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Cevac MD® Rispens

@

vakcina A.U.V. koncentratum és olddszer szuszpenzids
injekcidhoz hazityukok részére

koncentrat i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny
do wstrzykiwan dla kur

koncentrat og solvens til injektionsvaeske, suspension til
kyllinger

concentrado y disolvente para suspension inyectable
para pollos

concentrado e solvente para suspensdo injetavel para
galinhas

forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyartasi tételek
elszabaditasaért felelés gyarto:

Ceva-Phylaxia Zrt.

1107 Budapest

Széllas u 5.

AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Cevac MD Rispens vakcina A.U.V.

koncentratum és oldészer szuszpenzids injekciohoz hézityukok részére
HATOANYAGOK ES EGYEB OSSZETEVOK MEGNEVEZESE

Egy adag (0,2 ml) vakcina tartalmaz:

Hatéanyag:

Sejthez-kotott, é16 Marek-betegség virus,

1-es szerotipus, CVI-988 trzs: 800-5000PFU*
*PFU: plakk formalé egység

Koncentratum: sargatol a vordses-barnéig véltozoé szind, surd, fagyasztott
virusszuszpenzio.

Oldészer: narancssarga-vords szin(, tiszta oldat.

JAVALLATOK

Tojé tipusu naposcsibék aktiv immunizalasara, a Marek-betegség virus nagyon
virulens torzsei altal okozott elhullasok, klinikai tiinetek és [ézidk csokkentésére.
Az immunitas kezdete: a vakcinazast kévet6 9. nap.

Az immunitastartdssag: az egyszeri vakcinazas megfeleld védettséget nyujt a
Marek-betegség kialakulasaval jaré fert6zésre fogékony idészakban.
ELLENJAVALLATOK

Nincs.

MELLEKHATASOK

Nem ismert. Ha barmilyen mellékhatast észlel még ha az nem is szerepel
ebben a hasznalati utasitasban, vagy L’Jg}/ gondolja, hogy a készitmény nem
hatott, értesitse errél a kezel6 allatorvost!

CELALLATFAJ

Hazitydk. ) . o .

ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD(OK) CELALLATFAJONKENT

Szubkutan alkalmazas (elénydsen a nyak bére ald):

Napos korban csibénként 0,2 ml [nepr)ﬁiséget kell beoltani egyszeri
alkalommal. A vakcina automata oltékészulékkelis olthato.

Attekint6 tablazat az eltéro kiszerelések javasolt higitasi lehetéségeihez:

Cevac MD Rispens Oldoszer kiszerelése| Egy adag mennyisége

Ampullak szama x ad am (D) (ml) (ml)
1x1000D 200
1x2000D 400
2x2000D 800

1x4000D 800 0,20
4000 D + 1000 D 1000
3x2000D 1200
2x4000D 1600




Attekinté tablazat az eltéré kiszerelések javasolt higitasi lehetéségeihez,
egyiittes alkalmazés esetén:

Ampullék széma x adagszam (D) |Oldészer kiszerelése| Egy adag mennyisége
Cevac MD Rispens| Vectormune ND (ml) (ml)
1x1000D 1x1000D 200
1x2000D 1x2000D 400
2x2000D 2x2000D 800
1x4000D 1x4000D 800 0,20
4000 D + 1000 D 4000 D + 1000 D 1000
3x2000D 3x2000D 1200
2x4000D 2x4000D 1600

A HELYES ALKALMAZASRA VONATKOZO JAVASLAT

Az alkalmazas minden részfolyamataban be kell tartani az aszeptikus

korilmények biztositdsara vonatkozé altalanos évérendszabdlyokat. Ismerni

kell a folyékony nitrogén kezelésére vonatkozd Osszes biztonsagi- és
ovintézkedést, hogy a személyi sériilés elkeriilhet6 legyen.

A vakcina visszaoldasa felhasznalashoz:

1. A felolddshoz a Cevac Solvent Poultry (steril) oldészert kell haszndlni. A
vakcina ampullak adagszamanak megfelel6 kiszerelés(i olddszer
kivéalasztasa utan, gyorsan és pontosan a sziikséges darabszamu ampullat
kell kivenni a folyékony nitrogén tartalybol.

2. Fel kell szivni 2 ml olddszert egy 6tmilliliteres fecskendébe, legalabb 18 G-s
méretli tlin keresztll. Az egyittes alkalmazéaskor kiilon fecskend6t
kell hasznalni mindegyik vakcina esetében.

3. Az ampullak tartalmat, 27°C - 39°C-os vizben torténé enyhe razogatassal,
gyorsan kell felolvasztani.

4. Az ampullak tartalmanak teljes felolvaddsa utan, az ampulla(ka)t
kinyujtott karral tartva kell felbontani, hogy az ampulla torésébédl eredé
sérllés kockazata megel6zheté legyen.

5. Felbontas utan lassan kell felszivni az ampulla tartalmat a 2. pont szerint
el6készitett 5 ml-es fecskendébe.

6. A felolvasztott szuszpenzidt az olddszer tartalyaba (zacsko) kell juttatni. A
leirtak szerint elkészitett vakcinat a zacské lassu atforgatdsaval 6ssze kell
keverni.

7. A fecskenddbe vissza kell szivni kis mennyiségl vakcinat, amivel at kell
Obliteni az ampullat, majd finoman vissza kell injektalni az olddszeres
zacskoba. Ezt a mUveletet egy vagy két alkalommal meg kell ismételni.

8. A leirtak szerint elkészitett vakcinat a zacskd lassu atforgatasaval Gssze
kell keverni, igy a vakcina kozvetlenil felhasznédlhatéva valik.

A felolvasztott ampulldk darabszaméanak megfeleléen, a 2-7. pontban leirt

mUveleteket ampullanként meg kell ismételni.

A feloldott vakcina azonnal felhasznalandé: a zacskd lassu atforgataséval

rendszeresen meg kell keverni az egyenletes sejtszuszpenzi6é fenntartasa

érdekében és két 6ran belil fel kell hasznalni.

A vakcinazas soran, idénként a zacskoé lassu atforgatasaval 6ssze kell keverni
a vakcina-szuszpenziét, hogy annak homogenitdsa és a vakcinavirus
medfelelé titerben torténé adagolasa folyamatosan biztositott legyen.

Ne hasznélja fel a Cevac MD Rispens vakcina A.U.V. készitményt, ha az liveg
tartalmanak lathatd, elfogadhatatlan elszinezédését észleli!

A véletlenil felolvadt (tartalmu) ampullakat meg kell semmisiteni, azokat
semmilyen koriilmények kozoétt nem szabad ujra fagyasztani.

A feloldott vakcina felnyitott tartalya (zacskd) nem hasznélhaté fel jra.
ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Nulla nap. } . o

KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

Vakcina koncentrdtum: Fagyasztva, folyékony nitrogénben tarolandé és
szdllitand6 (-196°C-on). A tartdlyban rendszeresen ellenérizni kell a
folyékony nitrogén szintjét és sziikség szerint utana kell tolteni. Keltetékben
a folyékony nitrogén tartélyt egy a keltetészobatdl és a csirkék tartashelyétdl
elkilonitett, tiszta, szaraz és jol szell6z6 helyiségben, fliggdleges pozicioban
rogzitve kell tarolni.

Oldoszer: 25°C alatt tarolandé. Nem fagyaszthato.

Az elBiras szerinti feloldas utan felhasznalhaté: 2 o6ra (25°C alatti
hémérsékleten).

Ezt az éllatgydgyaszati készitményt csak a cimkén az EXP utan feltiintetett
lejarati idén belll szabad felhasznalni!

KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK)

Kilonleges figyelmeztetések minden célallatfajra vonatkozoan:

Kizérélag egészséges allatok vakcindzhatok.

A kezelt dllatokra vonatkozd kiilonleges évintézkedések:

Kimutattdk a vakcinatorzs terjedését a csirkék kozott, ami a vakcinazast
kovetd 14. naptol fordulhat eld. A vakcinazott csirkék legalabb 112 napig
rithetik a vakcinatorzset a vakcinazast kovetden. Ezen idészak alatt a
vakcindzott csirkék és a csokkent immunitast vagy nem vakcinazott csirkék
érintkezését el kell kerilni. Az Uritett vakcinatérzs nem artalmas az oltatlan
csirkékre. Megfeleld dllategészségligyi és allattartasi intézkedésekre van
szitkség a vakcinatorzs fogékony fajokra val6 atterjedésének elkeriilése
érdekében. Kllonleges 6vintézkedéseket kell tenni a vakcinatorzs firjekre és
facanokra val6 atterjedésének elkeriilése érdekében.

Az éllatok kezelését végzd személyre vonatkozoé kiilénleges dvintézkedések:
A folyékony nitrogén tartalyokat és a vakcinat tartalmazé ampullakat csak
megfeleléen képzett személyzet kezelheti és alkalmazhatja. Az
dllatgyogyaszati készitmény alkalmazasa - a folyékony nitrogénbdl vald
kivétele és az ampulla felolvasztasa és kinyitasa — soran az alabbi egyéni
védofelszerelés viselése kotelezé: véddkesztyl, véddszemiiveg és
munkavédelmi ldbbeli. A fagyasztott tUvegampulldk felrobbanhatnak a
hirtelen hémérsékletvaltozas hatasara. A folyékony nitrogén tarolasa és
haszndlata széraz, j6l szell6z6 helyen torténjen. A folyékony nitrogén
gazainak belégzése veszélyes. A vakcindzott madarakkal érintkezé
személyeknek az altaldnos higiéniai elveket kell kévetniiik és kiilondsen




tgyelniuk kell a vakcinazott csirkékt6l szarmazoé alom kezelésekor.
Tojéasrakas:

Nem alkalmazhat¢ a tojasrakas idején.

Gyogyszerkodlcsonhatasok és egyéb interakcidk:

Az artalmatlansagra és hatékonysagra vonatkozé adatok alapjan bizonyitott,
hogy ez a vakcina 0sszekeverhet6 és szubkutan médon egydtt alkalmazhaté
aVectormune ND készitménnyel.

Nem &ll rendelkezésre informacié a vakcina mas allatgyogyaszati
készitménnyel torténé egyidejd alkalmazasanak hatékonysagara és
artalmatlansagra vonatkozdan, kivéve a fent emlitett készitményt. A vakcina
haszndlata el6tt vagy utdn mas allatgydgyaszati készitmény alkalmazasat az

Tuladagolas (tlinetek, siirgésségi intézkedések, antidotumok):

Nem volt megfigyelhetd tuinet a vakcina tizszeres tuladagolasa utan.
Inkompatibilitdsok:

Nem keverheté mas allatgyogyaszati készitménnyel, kivéve a javasolt
Vectormune ND vakcinat (ahol forgalomban van) és a készitmény
hasznalatéhoz biztositott oldészert. .

A FEL NEM HASZNALT KESZITMENY VAGY HULLADEKAINAK
ARTALMATLANNA TETELERE VONATKOZO UTASITASOK

Kérdezze meg a kezel6 éllatorvost, hogy milyen médon semmisitse meg a
tovabbiakban nem sziikséges allatgyogydszati készitményeket! Ezek az
intézkedések a kdrnyezetet védik.

A hasznalati utasitas utolsé jévahagyasanak idépontja: 2021. aprilis 14.
TOVABBI INFORMACIOK

Fagyasztott szuszpenzi6 (visszaoldas el6tt):

1000, 2000 vagy 4000 adag vakcinat tartalmazo l-es tipusu Gvegampulla. Az
ampulldk tartopélcan vannak elhelyezve, amin egy csatolt cimke jelzi az
ampulldk adagszamat. Az ampullatarté-palcak folyékony nitrogént
tartalmazo tartalyban vannak elhelyezve.

Oldészer:

200 ml-, 400 ml-, 800 ml-, 1000 ml-, 1200 ml- vagy 1600 ml-es polivinilklorid
zacskd, egyedi borité-zacskdban.

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély szama(i)

4179/1/20 NEBIH ATI (1000 adag)

4179/2/20 NEBIH ATI (2000 adag)

4179/3/20 NEBIH ATI (4000 adag)

Kizarolag allatorvosi vényre adhato ki.

NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
DPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:

Ceva Animal Health Polska Sp. z 0.0.

ul. Okrzei 1A, 03-715 Warszawa, Polska

Wytwdrca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

CEVA-Phylaxia Co. Ltd.

1107 Budapest

Szallas u 5.

Wegry

NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Cevac MD Rispens koncentrat i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do

wstrzykiwan dla kur

ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

Kazda dawka (0,2 ml) zawiera:

Substancja czynna:

Zwigzany z komérka, zywy wirus choroby Mareka (MDV)

serotyp 1, szczep CVI-988

*PFU: jednostka tworzaca fysinke

Koncentrat: zétta do czerwonawo-brazowej, gesta, zamrozona zawiesina wirusa

Rozpuszczalnik: klarowny, pomaranczowy do czerwonego roztwoér

WSKAZANIA LECZNICZE

Czynne uodparnianie jednodniowych kurczat na przyszte nioski w celu

zmniejszenia $miertelnosci, objawéw klinicznych i zmian wywotanych przez

wysoce zjadliwe szczepy wirusa choroby Mareka.

Czas powstania odpornosci: 9 dni po szczepieniu.

Czas trwania odpornosci: jednokrotne szczepienie jest wystarczajace do

zapewnienia ochrony przez caty okres ryzyka zakazenia wirusem choroby

Mareka.

PRZECIWWSKAZANIA

Brak .

DZIALANIA NIEPOZADANE

Nieznane

W razie zaobserwowania dziataii niepozadanych, réwniez niewymienionych w

ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu,

poinformuj o tym lekarza weterynarii.

Mozna réwniez zgtosic dziatanie niepozadane poprzez krajowy system

raportowania {www.urpl.gov.pl}

DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Kury (kurczeta) .

DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA

Podanie podskérne (najlepiej pod skére na szyi):

Jednokrotne wstrzykniecie 0,2 ml dla kurczecia, podane w pierwszym dniu

zycia.

800-5000 PFU*




Szczepionke mozna podac za pomoca automatycznej strzykawki. Tabela
prezentujaca zalecane sposoby rozcienczania réznych wielkosci opakowan:

Cevac MD Rispens Opakowanie z Objetos¢ jednej dawki

Liczba amputek x liczba dawek (D) rozpuszczalnikiem (ml) (ml)
1x1000D 200
1x2000D 400
2x2000D 800

1x4000D 800 0,20
4000 + 1000 D 1000
3x2000D 1200
2x4000D 1600

Tabela prezentujaca zalecane sposoby rozcienczania réznych wielkosci
opakowan w przypadku skojarzonego podawania:

Liczba amputek x liczba dawek (D) Opak iez Objetosé jednej
Cevac MD Rispens| Vectormune ND |[rozpuszczalnikiem (ml) dawki (ml)

1x1000D 1x1000D 200
1x2000D 1x2000D 400
2x2000D 2x2000D 800
1x4000D 1x4000D 800 0,20

4000 + 1000 D 4000 + 1000 D 1000
3x2000D 3x2000D 1200
2x4000D 2x4000D 1600

ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Nalezy przestrzega¢ zwyktych zasad aseptyki odnosnie sposobéw podawania.
Nalezy zapoznac sie ze wszystkimi srodkami bezpieczenstwa i ostroznosci przy
obchodzeniu sie z cieklym azotem, aby zapobiec obrazeniom ciata.

Rekonstytucja szczepionki:
1. Do rekonstytucji nalezy uzy¢ Cevac Solvent Poultry. Po dopasowaniu liczby

dawek szczepionki i odpowiedniej ilosci rozpuszczalnika, szybko wyjac
potrzebng liczbe amputek z pojemnika z ciektym azotem.

2. Pobra¢ 2 ml rozpuszczalnika do 5 ml strzykawki. Uzywac igly o rozmiarze co
najmniej 18.

W przypadku skojarzonego podawania do kazdej szczepionki nalezy uzy¢ innej
strzykawki.

3. Rozmrozi¢ szybko zawartos¢ amputek poprzez tagodne mieszanie w wodzie
w 27-39 °C.

4. Bezposrednio po catkowitym rozmrozeniu, otworzy¢ amputki trzymajac je na
odlegtos¢ wyciagnietej reki, w celu minimalizacji ryzyka urazu w przypadku
pekniecia amputki.

5. Po otwarciu amputki, powoli pobra¢ zawartos¢ do 5 ml sterylnej strzykawki,
przygotowane;j jak w pkt. 2.

6. Przenies¢ rozmrozong zawiesine do worka z rozpuszczalnikiem.
Rozcieficzong szczepionke, sporzadzong zgodnie z powyzszym opisem,
mieszac poprzez delikatne poruszanie.

7. Z worka z rozpuszczalnikiem pobrac porcje rozcienczonej szczepionki do
strzykawki i uzy¢ jej do przeptukania amputki. Delikatnie wstrzyknac ja z
powrotem do worka z rozpuszczalnikiem. Powtérzy¢ jedno- lub dwukrotnie.
8. Rozcienczong szczepionke, sporzadzona zgodnie z powyzszym opisem,
mieszac poprzez delikatne poruszanie, aby byta gotowa do uzycia.
Czynnosci opisane w punktach 2-7 powtdérzyc¢ dla odpowiedniej liczby
amputek do rozmrozenia.

Rozcierczong szczepionke podawac natychmiast, od czasu do czasu powoli
mieszajac w celu zapewnienia jednorodnej zawiesiny komorek. Zuzy¢ w czasie
nie dtuzszym niz 2 godziny.

W celu zapewnienia statej homogenicznosci szczepionki i podania
odpowiedniego miana wirusa szczepionkowego, nalezy zapewni¢ regularne,
tagodne mieszanie rozciericzonej szczepionki podczas sesji szczepieniowe;j.
Nie uzywaj Cevac MD Rispens jesli zauwazysz widoczne oznaki
niedopuszczalnego odbarwiania w fiolkach.

Zniszczy¢ wszystkie amputki, ktére ulegly przypadkowemu rozmrozeniu. Pod
zadnym pozorem nie zamrazac¢ ich ponownie.

Nie wolno ponownie uzywac otwartych pojemnikéw z rozciericzong
szczepionka.

OKRES(-Y) KARENCJI

Zero dni

SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA
Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Koncentrat:

Przechowywac i transportowac w stanie zamrozonym w cieklym azocie (-
196°C).

Nalezy regularnie sprawdza¢ poziom ciektego azotu w pojemnikach i
uzupetiac w miare potrzeby.

Pojemnik z ciektym azotem przechowywac zabezpieczony w pozycji pionowe;j
w czystym, suchym i dobrze wentylowanym pomieszczeniu, oddzielonym od
pomieszczenia wylegowego/magazynu pisklat w wylegarni.

Rozpuszczalnik:

Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C. Nie zamrazad.

Okres waznosci po rekonstytucji zgodnie z instrukcja: 2 godziny w
temperaturze ponizej 25°C.

SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat:

Nalezy szczepi¢ tylko zdrowe zwierzeta.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:




Wykazano, ze szczep szczepionkowy rozprzestrzenia sie miedzy kurczetami od
14 dnia po szczepieniu. Zaszczepione kurczeta moga wydalac szczep
szczepionkowy przez co najmniej 112 dni po szczepieniu. W tym okresie nalezy
ograniczy¢ kontakty kurczat o obnizonej odpornosci i nie zaszczepionych z
kurczetami zaszczepionymi.

Wydalany szczep szczepionkowy jest bezpieczny dla nieszczepionych kurczat.
Nalezy przeprowadzi¢ odpowiednie zabiegi weterynaryjne oraz hodowlane w
celu unikniecia rozprzestrzeniania sie szczepu szczepionkowego na podatne
gatunki.

Nalezy zachowac specjalne srodki ostroznosci w celu unikniecia
rozprzestrzeniania sie szczepu szczepionkowego na przepidrki i bazanty.
Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy
weterynaryjny zwierzetom:

Pojemniki z cieklym azotem i amputki ze szczepionka powinny by¢
obstugiwane tylko przez odpowiednio przeszkolony personel.

Podczas stosowania produktu leczniczego weterynaryjnego, przed wyjeciem z
ciektego azotu, podczas rozmrazania i otwierania amputek, nalezy uzywac
osobistej odziezy ochronnej, na ktéra sktadaja sie rekawice ochronne, okulary i
buty.

Zarr%roZone szklane amputki moga eksplodowac podczas nagtych zmian
temperatury.

Ciekly azot nalezy przechowywac i stosowac tylko w suchym i dobrze
wentylowanym miejscu. Wdychanie ciektego azotu jest niebezpieczne.
Personel zaangazowany w obstuge zaszczepionych ptakéw powinien stosowac
sie do zasad higieny i zachowac szczegdlna ostrozno$¢ podczas usuwania
nieczystosci zaszczepionych kurczat.

Niesnos¢: Nie stosowac u ptakow w okresie niesnosci.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakgji:

Dostepne sg dane dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci wskazujace, ze ta
szczepionka moze by¢ mieszana i podawana podskérnie z produktem
Vectormune ND.

Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci tej szczepionki
stosowanej jednoczednie z innym produktem leczniczym weterynaryjnym, z
wyjatkiem produktu wspomnianego powyzej. Dlatego decyzja o zastosowaniu
tej szczepionki przed lub po podaniu innego produktu leczniczego
weterynaryjnego powinna by¢ podejmowana indywidualnie.
Przedawkowanie (objawy, sposdb postepowania przy udzielaniu
natychmiastowej pomocy, odtrutki):

Nie obserwowano zadnych objawdéw po podaniu szczepionki w dawce 10-
krotnie wiekszej od zalecane;j.

Gtéwne niezgodnosci farmaceutyczne:

Nie miesza¢ z innym produktem leczniczym weterynaryjnym, z wyjatkiem
Vectormune ND (jedli jest wprowadzany do obrotu) i rozpuszczalnika

dostarczonego do stosowania z tym produktem leczniczym weterynaryjnym.
SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA
NIEZUZYTEGO PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB
POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

O sposoby usuniecia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.
Pomoga one chroni¢ srodowisko.

DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

10/2021

INNE INFORMACJE

Koncentrat:

Jedna amputka ze szkta typu |, zawierajaca 1000, 2000 lub 4000 dawek.
Amputki s3 umieszczone na stelazach, zaopatrzonych w etykietke i
przechowywane w pojemniku z cieklym azotem.

Rozpuszczalnik:

Worki z polichlorku winylu zawierajace 200, 400, 800, 1000, 1200 lub 1600 ml,
pokryte indywidualnymi woreczkami.

Niektore wielkosci opakowarn moga nie by¢ dostepne w obrocie.

Nr pozwolenia: 3029/20

Wydawany z przepisu lekarza - Rp.

Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii

5909991438500




NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN
SAMT PA DEN INDEHAVER AF VIRKSOMHEDSGODKENDELSE, SOM ER
ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE, HVIS FORSKELLIG HERFRA

Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller ansvarlig for
batchfrigivelse:

CEVA-Phylaxia Co.Ltd., 1107 Budapest, Szallds u 5., Ungarn

Repraesentant:

Ceva Animal Health A/S, Ladegardsvej 2, 7100 Vejle
VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Cevac MD Rispens koncentrat og solvens til injektionsvaeske, suspension til
kyllinger

ANGIVELSE AF DE(T) AKTIVE STOF(FER) OG ANDRE INDHOLDSSTOFFER
Hverdosis (0,2 ml) indeholder:

Aktivtstof:

Celleassocieret, levende Marek's disease virus (MDV)
serotype 1, stamme CVI-988

*PFU: plaque forming unit

Vaccinekoncentrat: Gul til redbrun, teet, frossen virussuspension.

Solvens:klar, orangergad oplgsning.

INDIKATIONER

Til aktiv immunisering af daggamle, kommende aglaeggere for at reducere
dedelighed, kliniske symptomer og laesioner forarsaget af meget virulente
stammeraf MDV.

Indtreeden afimmunitet: 9 dage efter vaccination.

Varighed af immunitet: En enkelt vaccination er tilstraekkelig til at give
beskyttelse gennem risikoperioden for infektion med MDV.
KONTRAINDIKATIONER

Ingen.

BIVIRKNINGER

Ingen kendte.

Kontakt din dyrlaege, hvis du observerer bivirkninger. Dette geelder ogsa
bivirkninger, der ikke allerede er anfert i denne indlzegsseddel eller hvis du
mener, atdette lsiegemiddel ikke har virket efter anbefalingerne.

Alternativt kan du indberette observerede bivirkninger via det nationale
bivirkningssystem

Leegemiddelstyrelsen

AxelHeides Gade 1

DK-2300KgbenhavnS

Websted: www.meldenbivirkning.dk

DYREARTER

Kyllinger

800-5000 PFU*

DOSERING FOR HVER DYREART, ANVENDELSESMADE 0G
INDGIVELSESVEJ(E)

Subkutan anvendelse (fortrinsvist under huden pé halsen):

Enenkeltinjektion af 0,2 ml pr.kylling gives til daggamle kyllinger.

Vaccinen kan indgives med automatsprgjte. Oversigtsskema for anbefalede
fortyndingsgrader for de forskellige praesentationer:

Cevac MD Rispens Solvens pr ion | Vol af én dosis

Antal ampuller x doser (D) (ml) (ml)
1x1.000D 200
1x2.000D 400
2x2.000D 800

1x4.000D 800 0.20
4.000 D +1.000 D 1000
3x2.000D 1200
2x4.000D 1600

Oversigtsskema for anbefalede fortyndingsgrader for de forskellige
praesentationerjtilfelde af associeretanvendelse:

Antal ampuller x doser (D) Solvens-praesentation [Volumen af én dosis|

Cevac MD Rispens| Vectormune ND (ml) (ml)
1x1.000D 1x1.000D 200
1x2.000D 1x2.000D 400
2x2.000D 2x2.000D 800

1x4.000D 1x4.000D 800 0.20
4.000D + 1.000 D 4.000D + 1.000 D 1000
3x2.000D 3x2.000D 1200
2x4.000 D 2x4.000D 1600

Veer opmaerksom p3, at dyrleegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller
dosering end angivet i denne information. Fglg altid dyrleegens anvisning og
oplysningerne pa doseringsetiketten.

Vejledningifremstilling af vaccineoplgsning:

1. Anvend Cevac Solvent Poultry til rekonstituering. Nar beregning af antal
doser af vaccinen og tilsvarende solvensmaengde er udfert, tages det
ngjagtige antalampuller hurtigt op fra beholderen med flydende kvaelstof.

2. Treek2mlsolvensopien5mlsprgjte. Anvend som minimumen 18 Gkanyle.
I tilfeelde af associeret anvendelse skal en separat sprgjte anvendes til hver
vaccine.

3. Ampullernes indhold tges hurtigt op ved forsigtig beveaegelse i 27-39°C




varmtvand.

4. Sasnart de er fuldsteendigt opteede, abnes ampullerne idet de holdes vaek
frakroppenistraktarm for atundga enhverrisiko for skade, hvisampullerne
garistykker.

5. Nar ampullen er aben, traekkes indholdet langsomt op i den 5 ml sterile
sprojte, dererklargjortihenhold til pkt. 2.

6. Overfer den opteede suspension til posen med solvens. Den fortyndede
vaccine, der er forberedt som beskrevet, blandes ved at posen forsigtigt
vendesrundtflere gange.

7. En portion af den fortyndede vaccine i solvensposen treekkes op i sprgjten,
og anvendes til at skylle ampullen. Derefter overferes indholdet igen til
solvensposen. Processen gentages 1-2 gange.

8. Den fortyndede vaccine, der er forberedt som beskrevet, blandes ved at
posen forsigtigt vendes rundt flere gange, og er derefter klar til brug.

Gentag punkterne 2-7 fordet antal ampuller, der skal optgs.

Den rekonstituerede vaccine skal anvendes med det samme og bland posens

indhold langsomt og regelmaessigt for at sikre en ensartet cellesuspension og

anvend indenfor en periode pa 2 timer.

Det ber sikres, at vaccineoplgsningen forsigtigt blandes regelmaessigt

undervejs i vaccinationsprocessen for at sikre, at vaccineoplgsningen forbliver

homogen sa den korrekte maengde vaccinevirus administreres under hele
vaccinationsprocessen.

Brug ikke Cevac MD Rispens, hvis du bemaerker synlige tegn pa uacceptabel

misfarvning i ampullerne. Ampuller der fejlagtigt er optget, bortskaffes. Ma

underingen omstaendigheder nedfrysesigen.

Abnede beholdere med fortyndet vaccine ma ikke genbruges.

TILBAGEHOLDELSESTID(ER)

Odage.

EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLERVEDR@RENDE OPBEVARING

Opbevares utilgaengeligt for bgrn

Vaccinekoncentrat:

Opbevares og transporteres i flydende kvaelstof (-196 °C).

Beholderne med flydende kveelstof skal efterses regelmaessigt for indhold af

flydende kveelstof og efterfyldes efter behov. Beholdere med flydende

kveelstof opbevares sikkert i opret position i et rent, tert og vel-ventileret rum
adskiltfrarugeriets kleekkeafdeling/kyllingerum.

Solvens

Opbevares ved temperaturer under 25 °C. Ma ikke fryses.

Holdbarhed efter rekonstituering ifglge anvisning: 2 timer ved temperaturer

under 25°C.

SARLIG(E) ADVARSEL/ADVARSLER

Seerlige advarsler for hver dyreart:

Kunraske dyrma vaccineres.

Seerlige forsigtighedsregler for dyret:

Spredning af vaccinestammen er blevet vist mellem kyllinger og kan
forekomme fra 14 dage efter vaccination. Vaccinerede kyllinger kan udskille
vaccinestammen i mindst 112 dage efter vaccination. | denne periode ber
immunsupprimerede og uvaccinerede kyllinger undga kontakt med
vaccineredekyllinger.

Den udskilte vaccinestamme er ufarlig for uvaccinerede kyllinger.

Der bor treeffes passende veterineere foranstaltninger samt beskyttelsesforan-
staltninger vedrarende husdyrbrug for at undga spredning af vaccinevirus til
modtageligearter.

Der bor treffes saerlige sikkerhedsforanstaltninger for at undga spredning af
vaccinestammen til vagtler og fasaner.

Seerlige forsigtighedsregler for personer, deradministrerer leegemidlet:
Beholdere med flydende kvaelstof og vaccine ber kun handteres af szerligt
uddannede personer.

Personligt beskyttelsesudstyr bestdende af beskyttelseshandsker, -briller og -
stovler ber anvendes ved héndtering af dette veterinaere leegemiddel; for
udtagning fra det flydende kveelstof, ved optening af den frosne ampul og ved
abningafampullerne.

Frosne glasampuller kan eksplodere ved pludselige temperaturaendringer.
Opbevaring og brug af flydende kvaelstof skal ske i et tort og vel-ventileret rum.
Inhalation af flydende kvaelstof er farligt.

Personale der er involveret i handteringen af vaccinerede fugle, ber folge
hygiejniske sikkerhedsregler og veere seerlig forsigtig ved handtering af
affaldsprodukter (sdsom g@dning og streelse) fra vaccinerede kyllinger.
Agleeggendefugle:

Ma ikke anvendesiaeglaegningsperioden.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion:

Der foreligger oplysninger om sikkerhed og virkning, som viser, at vaccinen
kan blandes og gives sammen med Vectormune ND via subkutan applikation.
Der foreligger ingen oplysninger om sikkerhed og effekt af vaccinen ved
samtidig brug andre laegemidler til dyr end det, der er naevnt ovenfor. En
eventuel beslutning om at anvende vaccinen umiddelbart for eller efter brug
af et andet laegemiddel til dyr skal derfor tages med udgangspunkt i det
enkeltetilfeelde.

Overdosis:

Der blev ikke observeret symptomer efter administration af 10 gange den
anbefalede vaccinedosis.

Uforligeligheder:

Ma ikke blandes med andre veterinzerleegemidler, undtaget Vectormune ND
(hvor denne vaccine markedsferes) og den solvens som anbefales til brug




sammen med veterinzerleegemiddel.

EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF
UBRUGTE LAGEMIDLERELLER AFFALD FRA SADANNE, OM N@DVENDIGT
Kontakt din dyrleege vedrgrende bortskaffelse af lsiegemidler, der ikke leengere
findes anvendelse for. Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte
miljoet.

DATO FORSENESTE REVISION AF INDLAGSSEDLEN

07/2020

ANDRE OPLYSNINGER

Vaccinekoncentrat

Entypelglasampulindeholdende 1000, 2000 eller 4000 doser.

Ampullerne sidder i en ampulholder med en etiket, der viser antal doser og
opbevaresien beholder med flydende kvaelstof.

Solvens

Plasticpose af polyvinylchlorid pose indeholdende 200 ml, 400 ml, 800 ml,
1000 ml, 1200 ml eller 1600 mliindividuelle yderposer.

Ikke alle pakningssterrelser er ngdvendigvis markedsfert.

MTnr:61193

Senest reviderede indlaegsseddel findes pd www.indleegsseddel.dk

NOMBRE O RAZON SOCIALY DOMICILIO O SEDE SOCIAL DELTITULARDELA
AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION Y DEL FABRICANTE RESPONSABLE
DELA LIBERACION DE LOS LOTES, EN CASO DE QUE SEAN DIFERENTES
Titular de la autorizacién de comercializacién:

CevaSalud Animal, S.A.

Avda.Diagonal 609-615

08028 Barcelona

Espafa

Fabricante responsable delaliberacidn del lote:

CEVA-Phylaxia Co. Ltd.

1107 Budapest

Szalldsu5.

Hungria

DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Cevac MD Rispens concentrado y disolvente para suspension inyectable para pollos
COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA DE LA(S) SUSTANCIA(S)
ACTIVA(S)Y OTRA(S) SUSTANCIA(S)

Cadadosis (0,2 ml) contiene:

Sustanciaactiva:

Virus de la enfermedad de Marek (MDV) asociado a células
Serotipo 1,cepaCVI-988

*UFP: Unidades formadoras de placa

Concentrado: Suspensién de virus congelada, densa, de color amarillo a
marrdn rojizo.

Disolvente: Solucién transparente de color naranja a rojo.

INDICACION(ES) DEUSO

Para la inmunizacién activa de pollitos de un dia de edad de futuras gallinas
ponedoras, para reducir la mortalidad, sintomas clinicos y lesiones causadas
por cepas muy virulentas del virus de la enfermedad de Marek.
Establecimientodelainmunidad: 9 dias después delavacunacién.

Duracién de la inmunidad: Una Unica vacunacion es suficiente para
proporcionar proteccién durante el periodo de riesgo de infeccion con el virus
delaenfermedad de Marek.

CONTRAINDICACIONES

Ninguna.

REACCIONES ADVERSAS

Ninguna conocida.

Si observa algun efecto adverso, incluso aquellos no mencionados en este
prospecto, o piensa que el medicamento no ha sido eficaz, le rogamos informe
del mismoasuveterinario.

Como alternativa puede usted notificar al Sistema Espariol de Farmacovigilancia
Veterinaria via tarjeta verde

800-5000 UFP*




(https://www.aemps.gob.es/vigilancia/medicamentosVeterinarios/docs/formulario_tar
jeta_verdedoc).

ESPECIES DEDESTINO

Pollos.

POSOLOGIA PARA CADA ESPECIE, MODOY ViA(S) DE ADMINISTRACION
Uso subcutdneo (preferiblemente debajo de la piel del cuello):

Seaplica una unicainyeccién de 0,2 mlpor pollito al diade edad.

La vacuna puede administrarse con una jeringa automatica. Véase la tabla con
las recomendaciones sobre las posibilidades de dilucion de los diferentes
formatos:

Cevac MD Rispens Formato del Volumen de una dosis

Ne de ampollas x dosis (D) disolvente (ml) (ml)
1x1000D 200
1x2000D 400
2x2000D 800

1x4000D 800 0,20
4000 + 1000 D 1000
3x2000D 1200
2x4000D 1600

Véase la tabla con las recomendaciones sobre las posibilidades de dilucién de
los diferentes formatos en caso de uso asociado:

Ne de ampollas x dosis (D) Formato del Volumen de una
Cevac MD Rispens| Vectormune ND disolvente (ml) dosis (ml)
1x1000D 1x1000D 200
1x2000D 1x2000D 400
2x2000D 2x2000D 800
1x4000D 1x4000D 800 0,20
4000 + 1000 D 4000 + 1000 D 1000
3x2000D 3x2000D 1200
2x4000D 2x4000D 1600

INSTRUCCIONES PARA UNA CORRECTA ADMINISTRACION

En todos los procedimientos de administracion deben seguirse las

precauciones de asepsia habituales.

Con el fin de evitar dafios personales se debe estar familiarizado con todas las

medidas de seguridad y precaucion parala manipulacion de nitrégeno liquido.

Reconstitucién delavacuna:

1. Para la reconstituciéon usar Cevac Solvent Poultry. Tras establecer el
volumen de dosis de las ampollas con el formato de disolvente, retirar
rapidamente el numero exacto de ampollas que se necesiten del

contenedorde nitrégeno liquido.

2. Cargar 2 ml de disolvente en una jeringa de 5 ml. Usar una aguja de como
minimo 18G.

En caso del uso asociado usar diferentes jeringas para cada vacuna.

3. Descongelar rapidamente el contenido de las ampollas por agitacion
suaveenaguaa27-39°C.

4. Tan pronto como estén completamente descongeladas, abrir las ampollas
manteniéndolas a una distancia correspondiente a la longitud del brazo
para prevenir cualquier riesgo de lesién si se rompieralaampolla.

5. Una vez abierta la ampolla, lentamente cargar su contenido en la jeringa
estérilde 5 ml preparadasegun el punto 2.

6. Transferir la suspensién descongelada a la bolsa de disolvente. La vacuna
reconstituida, preparada segun se ha descrito, se mezcla por agitacion
suave.

7. Retirar una porcion de la vacuna diluida de la bolsa de disolvente con la
jeringa y usarla para enjuagar la ampolla. Transferir suavemente el
enjuagadoalabolsadedisolvente. Repetir una o dos veces.

8. La vacuna reconstituida, preparada segun se ha descrito, se mezcla
mediante agitacion suave para que esté lista para su uso.

Repetir las operaciones del punto 2 al 7 para el nimero apropiado de ampollas

quevayanadescongelarse.

Usar la vacuna reconstituida inmediatamente, mezclar lentamente de forma

regular para garantizar la uniformidad de la suspensién de células y usar en un

periodo que no excedalas 2 horas.

Debe asegurarse que lavacunadiluida se mezcla regularmente de forma suave

durante la sesion de vacunacién para garantizar que la vacuna sigue siendo

homogéneay que se administra el titulo de virus correcto durante la sesién de
vacunacion.

No utilizar Cevac MD Rispens si se observa signos visibles de decoloracién

inaceptableenlos viales.

Deseche las ampollas que se hayan descongelado accidentalmente. No vuelva

acongelarbajo ninguna circunstancia.

Noreutilice los envases abiertos de vacunadiluida.

TIEMPO(S) DEESPERA

Cerodias.

PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

Mantenerfueradelavistay elalcance delos nifios.

Concentrado:

Conservarytransportar congelado en nitrégeno liquido (-196°C).

Controlar regularmente el nivel de nitrégeno liquido de los contenedores y

rellenarlos cuando sea necesario. Mantener el contenedor de nitrégeno

liquido de forma segura en posicién vertical, en una zona limpia, seca y bien




ventilada, separada de la salanacedora delos pollitos en laincubadora.
Disolvente:

Conservaratemperaturainferiora25°C.No congelar.

Periodo de validez después de su reconstitucién segun las instrucciones: 2
horas atemperaturainferiora25°C.

ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(ES)

Advertencias especiales para cada especie de destino:

Vacunar Unicamente animales sanos.

Precauciones especiales para su uso en animales:

Se ha demostrado que la propagacion de la cepa vacunal entre pollos puede
producirse a partir de los 14 dias después de la vacunacién. Los pollos
vacunados pueden excretar la cepa vacunal durante al menos 112 dias
después de la vacunacion. Durante este tiempo, se debe evitar el contacto de
pollosinmunodeprimidosy no vacunados con pollos vacunados.

La cepavacunal excretada es segura en pollos novacunados.

Deben adoptarse las medidas veterinarias y de manejo pertinentes para evitar
lapropagacion de la cepavacunal aespecies susceptibles.

Deberdn adoptarse precauciones especiales para evitar la propagacion de la
cepavacunal acodornicesyfaisanes.

Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el
medicamento veterinario alos animales:

Tantolos contenedores de nitrégeno liquido como lasampollas de vacuna sélo
deben ser manipulados por personal debidamente capacitado.

Durante la manipulacién del medicamento veterinario, antes de retirarlo del
nitrégeno liquido y durante las operaciones de descongelacién y apertura de
las ampollas, debe usarse un equipo de proteccion personal consistente en
guantes de proteccion, gafasy botas.

Las ampollas de vidrio congeladas pueden explotar durante los cambios
bruscos de temperatura.

Guardar y utilizar el nitrégeno liquido Unicamente en un lugar seco y bien
ventilado. Lainhalacion del vapor del nitrégeno liquido es peligrosa.

El personal involucrado en el manejo de las aves vacunadas debe seguir los
principios de higiene y tener especial cuidado en la manipulacién de la yacija
delos pollos vacunados.

Puesta: No usaren aves durante la puesta.

Interaccién con otros medicamentosy otras formas de interaccion:

Existe informacidn sobre la seguridad y la eficacia que demuestra que esta
vacuna puede ser mezclada y administrada con Vectormune ND por via
subcutanea.

No existe informacion disponible sobre la seguridad ni la eficacia del uso de
esta vacuna con cualquier otro medicamento veterinario excepto con el
medicamento mencionado anteriormente. La decisién sobre el uso de esta

vacuna antes o después de la administracion de cualquier otro medicamento
veterinario se debera realizar caso por caso.

Sobredosificacion (sintomas, medidas de urgencia, antidotos):

No se han observado sintomas tras la administracion de 10 veces la dosis
vacunal.

Incompatibilidades:

No mezclar con ningln otro medicamento veterinario, excepto Vectormune
ND (donde se comercialice) y el diluyente recomendado para su uso con el
medicamento veterinario.

PRECAUCIONES ESPECIALES PARA LA ELIMINACION DEL MEDICAMENTO
VETERINARIO NO UTILIZADO O, EN SU CASO, LOS RESIDUOS DERIVADOS
DESUUSO

Pregunte a su veterinario cdmo debe eliminar los medicamentos que ya no
necesita. Estas medidas estan destinadas a proteger el medio ambiente.
FECHA EN QUE FUE APROBADO EL PROSPECTO POR ULTIMAVEZ

Marzo 2021.

INFORMACION ADICIONAL

Registro n°:3906 ESP

Formatos:

Concentrado:

Unaampolladevidriotipo | contiene 1000, 2000 0 4000 dosis

Las ampollas se insertan en una cafla con una etiqueta que muestra las dosis y
se conservan en un contenedorcon nitrégeno liquido.

Disolvente:

Bolsa de cloruro de polivinilo con 200 ml, 400 ml, 800 ml, 1000 ml, 1200 ml o
1600 ml en unafundaindividual.

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

Uso veterinario. Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria
Administracién bajo control o supervision del veterinario




NOME E ENDEREGO DO TITULAR DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO
IMERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL
PELA LIBERTACAO DO LOTE, SEFOREM DIFERENTES

Titular da autorizag¢do de introdugdo no mercado:

Ceva Saude Animal - Produtos Farmacéuticos e Imunolégicos, Lda.

Rua Doutor Anténio Loureiro Borges, 9/9A, 9°A

Miraflores- 1495-131 Algés

Portugal

Fabricante Responsavel pela Libertagdo do Lote:

CEVA-Phylaxia Co. Ltd.

1107 Budapest

Szallasu5.

Hungria

NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Cevac MD Rispens concentrado e solvente para suspensao injetavel para
galinhas

DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S) EOUTRA(S) SUBSTANCIA(S)
Cadadose (0,2 ml) contem:

Substéancia(s) ativa(s):

Virus da doenca de Marek (VDM), vivo, associado a células, serotipo 1, estirpe
CVI-988 800-5000 UFP*
*UFP: unidades formadoras de placas

Concentrado: suspensao de virus de cor amarela a castanho-avermelhada,
densa, congelada.

Solvente: solugao limpida, de cor laranjaavermelha.

INDICAGAO (INDICACOES)

Paraaimunizagao ativa de pintos com um dia de idade, futuras poedeiras, para
reduzir a mortalidade, os sinais clinicos e as lesées provocados por estirpes
muito virulentas do virus da doenca de Marek.

Inicio daimunidade: 9diasaposavacinagao.

Duracdodaimunidade: Uma Unica vacinagdo é suficiente para conferir
protecdo durante o periodo derisco de infecao com a doenga de Marek.
CONTRAINDICAGOES

Nao aplicavel.

REACOES ADVERSAS

Desconhecidas.

Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos
mesmo que ndo mencionados, ou pense que o medicamento veterinario
naofoieficaz, informe o seumédicoveterinario.

Alternativamente pode notificar através do Sistema Nacional de
FarmacovigilanciaVeterinaria (SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt.

ESPECIES-ALVO

Galinhas

DOSAGEM EM FUNGAO DA ESPECIE, VIA(S) EMODO DE ADMINISTRAGAO
Administracdo subcuténea (de preferéncia debaixo da pele do pesco¢o):
Umainjecao Unicade 0,2 ml, por pinto, é aplicada no primeiro dia de vida.

A vacina pode ser administrada com seringa automatica. Tabela de dilui¢des
recomendadas para as diferentes apresentagoes:

Cevac MD Rispens IApresentacao do solventeVolume de uma dose|
N.° de ampolas x doses (D) (ml) (ml)
1x1000D 200
1x2000D 400
2x2000D 800
1x4000D 800 0,20
4000+ 1000D 1000
3x2000D 1200
2x4000D 1600

Tabela de dilui¢des recomendadas para as diferentes apresenta¢cdes em caso
de utilizagdo associada:

N.c de ampolas x doses (D) Apresentagao do solvente| Volume de uma
Cevac MD Rispens| Vectormune ND (ml) dose (ml)

1x1000D 1x1000D 200

1x2000D 1x2000D 400

2x2000D 2x2000D 800

1x4000D 1x4000D 800 0,20
4000+ 1000D 4000+ 1000D 1000

3x2000D 3x2000D 1200

2x4000D 2x4000D 1600

INSTRUQOESCOMVISTAAUMA UTILIZAgf\OCORRETA

Adotar as precaucdes habituais de assepsia, para todos os procedimentos de

administragdo.

Estar familiarizado com todas as medidas de precaucdo e seguranca na

manipulagao do azoto liquido para evitar acidentes pessoais.

Reconstituicao davacina:

1. Utilizar Cevac Solvent Poultry para a reconstituicdo. Depois de fazer a
correspondéncia entre o nimero de doses da(s) ampola(s) de vacina e o
volume do solvente, retirar rapidamente o nimero exato de ampolas
necessdrias do contentorde azoto liquido.

2. Retirar 2 ml do solvente para uma seringa de 5 ml. Usar no minimo uma
agulha de 18 gauge. Em caso de utilizagdo associada, devem ser utilizadas




seringas diferentes para cadavacina.

3. Descongelar, rapidamente, o contetido das ampolas, por agitagao suave em
4dguaa27°C-39°C.

4. Logo que estejam completamente descongeladas, abrir asampolas com os
bracos estendidos, de modo a prevenir qualquer risco de ferimento, pelo
eventual estilhagar daampola.

5. Uma vez aberta a ampola, transferir lentamente o contetdo para a seringa
estéril de 5 ml preparadano ponto 2.

6. Transferir a suspensdo descongelada para o saco do solvente. A vacina
reconstituida, preparada como descrito, € homogeneizada por agitagao
suave.

7. Retire uma porcéo da vacina diluida do saco do solvente para a seringa e
use-a para lavar a ampola. Injete-a suavemente de volta no saco do
solvente. Repita umaou duas vezes.

8. A vacina reconstituida, preparada como descrito, é homogeneizada, por
agitacdo suave, afim deficar pronta paraser utilizada.

Repetir as operagdes nos pontos 2-7 para o numero apropriado de ampolas a

serem descongeladas.

Usar imediatamente a vacina reconstituida, misturar lentamente de forma

regular para assegurar uma suspensao uniforme das células e utilizar dentro de

um periodo nao superiora 2 horas.

Deve ser assegurado que a vacina diluida seja misturada regularmente de

forma suave durante a sessdo de vacinagdo para garantir que a vacina

permanece homogénea e que sejaadministradaatitulagao de virus correta.

N&ao administrar Cevac MD Rispens no caso de sinais visiveis de descoloracdo

inaceitavel nasampolas.

Deitar fora qualquer ampola que tenha sido acidentalmente descongelada.

N&o recongelar, em circunstancias nenhumas.

Nao reutilizar recipientes abertos com vacinadiluida.

INTERVALO(S) DESEGURANCA

Zerodias.

PRECAUGCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manterforadavistae doalcance das criangas.

Concentrado:

Conservar e transportar congeladaem azoto liquido (-196°C).

O nivel do azoto liquido dos contentores de azoto liquido deve ser verificado

regularmente e os contentores devem ser reabastecidos conforme necessario.

Armazenar o contentor de azoto fiquido com seguranca na posigéo vertical

numa sala limpa, seca e bem ventilada, separada da sala de eclosdo/pintos na

incubadora.

Solvente:

Conservaratemperaturainferiora 25°C.Nao congelar.

Prazo de validade ap6s reconstituicdo segundo as indicagoes: 2 horas a uma
temperaturainferiora25°C.

ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Adverténcias especiais para cada espécie alvo:

Vacinarapenasanimais saudaveis.

Precaucdes especiais para utilizagdo em animais:

A disseminacdo da estirpe vacinal entre galinhas foi demonstrada e pode
ocorrer 14 dias apds a vacinacdo. As galinhas vacinadas podem excretar a
estirpe vacinal até 112 dias apds a vacinagdo. Durante esse periodo, o contacto
entre galinhas imunodeprimidas e nao vacinadas e galinhas vacinadas deve
serevitado.

Aestirpe vacinal excretada é segura para galinhas ndo vacinadas.

Devem ser adotadas boas praticas veterinarias e de maneio para evitar a
disseminacdo da estirpe vacinal a espécies suscetiveis.

Devem ser adotadas precaugdes especiais para evitar a disseminacdo da
estirpe vacinal a codornizes e faisoes.

Precau¢des especiais a adotar pela pessoa gue administra o medicamento aos
animais:

Os contentores de azoto liquido e as ampolas de vacina devem ser
manipulados apenas por pessoal devidamente treinado.

Usar equipamento de protecao individual constituido por luvas, 6culos e botas
ao manipular o medicamento veterinario, antes de retirar do azoto liquido e
durante as operac¢des de descongelamento e abertura das ampolas.
Asampolas de vidro congeladas podem explodir com alteragdes repentinas da
temperatura.

Armazenar e utilizar o azoto liquido apenas num lugar seco e bem ventilado. A
inalacdo do azoto liquido é perigosa.

O pessoal envolvido no tratamento das aves vacinadas deve seguir principios
gerais de higiene e adotar precau¢des especiais no maneio das camas das
galinhasvacinadas.

Postura de ovos: Nao utilizar em aves no periodo de postura.

Interagbes medicamentosas e outras formas de interagéo:

Existe informacao sobre seguranca e eficacia que demonstra que esta vacina
pode seradministrada e misturada comVectormune ND por via subcutanea.
N&o existe informacao disponivel sobre a seguranca e a eficicia desta vacina
quando utilizada com qualquer outro medicamento veterinario. A decisao da
administracdo desta vacina antes ou apds a administracdo de outro
medicamento veterinario, deve ser tomada caso a caso.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos):

Nao foram observados sinais clinicos apds administracao de dez vezes a dose
devacinarecomendada.




Incompatibilidades principais:

Nao misturar com qualquer outro medicamento veterinario, exceto com
Vectormune ND (onde for comercializado) e solvente recomendado para
utilizacdo com este medicamento veterinario.

PRECAUGCOES ESPECIAIS DE ELIMINAGCAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SEFORCASODISSO

Pergunte ao seu médico veterindrio como deve eliminar os medicamentos
veterindrios que ja ndo sdo necessarios. Estas medidas contribuem para a
protecdo doambiente.

DATA DA ULTIMA APROVAGAO DO FOLHETO INFORMATIVO

Maiode 2021

OUTRAS INFORMAGOES

Concentrado:

Ampoladevidrotipolcontendo 1 000,2 000 ou4 000 doses.

As ampolas séo inseridas em canulas com etiquetas e armazenadas num
contentorde azotoliquido.

Solvente:

Sacos de cloreto de polivinilo com 200, 400, 800, 1 000, 1 200 ou 1 600 ml em
invélucros protetores individuais.

E possivel que nao sejam comercializadas todas as apresentacdes.
AIMn.*:986/01/20DIVPT

62217/61
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