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VECTORMUNE® FP ILT + AE @

ur Herstell fiir Hiihner

Lyophilisat und L
Lyofilisaat en suspendeervloeistof voor suspensie voor injectie voor kippen
Lyophilisat et solvant pour suspension injectable pour poulets

Liofilizzato e solvente per sospensione iniettabile per polli
Liofilizado y disolvente para suspension inyectable para pollos
Liofilizado e solvente para suspenso injetével para galinhas
Lyofilisat og solvens til suspension tilinjektion
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I NAME UND ANSCHRIFT DESZULASSUNGSINHABERS UND, WENN UNTERSCHIEDLICH, DES HERSTELLERS,
. DERFUR DIE CHARGENFREIGABE VERANTWORTLICH IST

! EE Zulassungsinhaber und Hersteller, der fiir die Chargenfreigabe verantwortlich ist: Ceva-Phylaxia Co. Ltd. - 1107 Budapest, Szallés u. 5. - Ungarn

I BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS: VECTORMUNE® FP ILT + AE Lyophilisat und Lésungsmittel zur Herstellung einer

I Injektionssuspension fiir Hihner

I WIRKSTOFF(E) UND SONSTIGE BESTANDTEILE

| Eine Dosis (0,01 ml) enthalt:
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Wirkstoffe:

Lebendes rekombinantes Hihnerpockenvirus, das das Membranfusionsprotein und das Enkapsidierungsprotein des avidren infektidsen
Laryngotracheitisvirus exprimiert (-FP-LT) 2,7 bis 4,5 logl0 TCID50*
Avidres Enzephalomyelitisvirus, Stamm Calnek 1143 (AE) 2,7 bis 4,5 logl0 EID50**

*50 % Gewebekultur-Infektionsdosis. ** 50 % Ei-Infektionsdosis.
Lyophilisat: weiBlich-braunlich. Lésungsmittel: klare, blaue Lésung,

% ANWENDUNGSGEBIET(E): Zur aktiven Immunisierung von 8 bis 13 Wochen alten Hihnern, um die durch Hihnerpocken
hervorgerufenen klinischen Zeichen (Hautlasionen) abzumildern, die durch avidre infektiése Laryngotracheitis hervorgerufenen klinischen
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Zeichen und trachealen Ldsionen zu verringern und Eiproduktionsverluste durch avidre Enzephalomyelitis zu verhindern. :
Beginn der Immunitét: Hihnerpocken und avidre infektiose Laryngotracheitis: 3 Wochen nach der Impfung. &
Avidre Enzephalomyelitis: 20 Wochen nach der Impfung. &

Dauer der Immunitét: Hihnerpocken: 34 Wochen nach der Impfung. |

Avidre infektiése Laryngotracheitis und avidre Enzephalomyelitis: 57 Wochen nach der Impfung, |
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IGEGENANZEIGEN: Keine.

INEBENWIRKUNGEN: Kleine Schwellungen/Schorfbildungen, typisch fiir einen Hilhnerpockenimpfstoff, sind sehr hiufig zu beobachten und sollten innerhal
ion 14 Tagen nach der Impfung abklingen. Die Angaben zur Haufigkeit von Nebenwirkungen sind folgendermaBen definiert:

r Sehr haufig (mehrals | von 10 behandelten Tieren zeigen Nebenwirkung(en))

- Haufig (mehr als 1, aber weniger als 10 von 100 behandelten Tieren)

- Gelegentlich (mehrals |, aber weniger als 10 von 1000 behandelten Tieren)

k Selten (mehr als I, aber weniger als 10 von 10.000 behandelten Tieren)

i Sehr selten (weniger als | von 10.000 behandelten Tieren, einschlieflich Einzelfallberichte).

Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die nicht in der Packungsbeilage aufgefiihrt sind, bei lhrem Tier feststellen, oder falls Sie vermuten, dass dag
Tierarzneimittel nicht gewirkt hat, teilen Sie dies bitte Ihrem Tierarzt oder Apotheker mit. |

ZIELTIERART(EN): Hihner. |
DOSIERUNG FUR JEDE TIERART, ART UND DAUER DER ANWENDUNG: Fligelstich-Methode (wing-web): Der Impfstoff ist einmalig ab einerg

IAtter von 8 Wochen und nicht spiter als 4 Wochen vor Beginn der Legeperiode zu verabreichen. Das Injektionsvolumen betragt 0,01 ml (10 ). Der Impfsto
wird durch Transfixation der Innenseite der Fliigelspannhaut mit Hilfe eines Applikators verabreicht. Der Applikator wird von unten durch die Fliigelspannhau
gingestochen, wobei die Federn sorgfiltig beiseitegeschoben werden sollten, um eine Schidigung von BlutgeféBen zu vermeiden. Der Fliigel sollte gestreckd
werden, um die Fliigelspannhaut zu straffen. |
Empfohlene Verdiinnungen fiir die Anwendung:

Anzahl der Impfstoffampullen Menge an Losungsmittel Volumen einer Dosis
I'x 1000 Dosen 10ml 001 ml
| x 2000 Dosen 20 ml 0,01 ml

HINWEISE FUR DIE RICHTIGE ANWENDUNG I
Zubereitung der Impfstoffsuspension fir die Injektion:

II. In eine sterile Spritze mit einer Kantile von mindestens 20-18 G 4 bis 5 ml Lésungsmittel aus der Lsungsmittelflasche aufziehen und in die Flasche mit denl
Eyophi\isat (gefriergetrockneter Impfstoff) injizieren. Vorsichtig schwenken, bis das Lyophilisat aufgeldst ist. |

. Die rekonstituierte Impfstoffsuspension in die Spritze aufziehen und in die Losungsmittelflasche injizieren. |
. Dann 4-5 ml der verdinnten Impfstoffsuspension aus der Losungsmittelflasche aufziehen, die Impfstoffflasche mit der Suspension spiilen und diese zuriick in dig
ILésungsmittelflasche tiberflihren. |

WARTEZEIT(EN): Nul Tage.

IBESONDERE LAGERUNGSHINWEISE: Arzneimittel unzuginglich fiir Kinder aufbewahren. Kiihl lagern und transportieren (2 °C - 8 °C). Sie dirfen dad
Tierarzneimittel nach dem auf dem Etikett angegebenen Verfalldatum nicht mehr anwenden. Haltbarkeit nach Rekonstitution gemiB den Anweisungen: 2 Stunden.!

BESONDERE WARNHINWEISE: Besondere Warnhinweise fiir_jede Zieltierart: Nur gesunde Tiere impfen. Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir
die Anwendung bei Tieren: Der Impfstamm des avidren Enzephalomyelitisvirus kann auf ungeimpfte Hihner (bertragen werden. Es soliten besonderd
VorsichtsmaBnahmen getroffen werden, um die Ubertragung des Impfstammes auf ungeimpfte Hiihner zu vermeiden. Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir den
IAnwender: Bei versehentlicher Selbstinjektion ist unverztiglich ein Arzt zu Rate zu ziehen und die Packungsbeilage oder das Etikett vorzuzeigen. Legeperiode: Nich‘i
knwenden bei Legetieren bzw. innerhalb von 4 Wochen vor Beginn der Legeperiode.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen: Es liegen keine Informationen zur Unschédlichkeit und Wirksamkeit des Impfstoffed
bei gleichzeitiger Anwendung eines anderen Tierarzneimittels yor. Ob der Impfstoff vor oder nach Verabreichung eines anderen Tierarzneimittels angewende
erden sollte, muss daher von Fall zu Fall entschieden werden. Uberdosierung (Symptome, NotfallmaBnahmen, Gegenmittel): Das Zehnfache der Hochstdosis ha
kich als unschadlich erwiesen. Wesentliche Inkompatibilitdten: Nicht mit anderen Tierarzneimitteln mischen, mit Ausnahme des Lsungsmittels, das zur gleichzeitigen
|Verwendung mit dem Tierarzneimittel in der Packung enthalten ist. I

BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE ENTSORGUNG VON NICHT VERWENDETEM ARZNEIMITTEL ODER VON
BFALLMATERIALIEN, SOFERN ERFORDERLICH: Nicht verwendete Tierarzneimittel oder davon stammende Abfallmaterialien sind entsprechend
den nationalen Vorschriften zu entsorgen. I

'GENEHMIGUNGSDATUM DER PACKUNGSBEILAGE
Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel finden Sie auf der Website der Europiischen Arzneimittel-Agentur unter http:/www.ema.europa.eu’
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WEITERE ANGABEN: Bei avidrer Enzephalomyelitis legen serologische Daten nahe, dass die maximale Serokonversionsrate zwischen 4 und 7 Wocheg
|
|
|
|
|
|
|
|

hach der Impfung erreicht wird und bis 57 Wochen nach der Impfung anhalt. Bei Gefliigelpocken wird bis 49 Wochen nach der Impfung eine beschleunigt
Narbenbildung beobachtet.

Lyophilisat: Typ-I-Glas-Durchstechflasche mit 500, 1000 oder 2000 Impfstoffdosen.

Losungsmittel (Cevac Solvent Wingweb): Typ-I-Glas-Durchstechflasche mit 10 ml (1000 Dosen) oder 20 ml (2000 Dosen) Lésungsmittel.

IPackungsgroBen:

[Faltschachtel mit | Durchstechflasche mit 1000 Impfstoffdosen, | Durchstechflasche mit 10 ml Losungsmittel und | Applikator.

Faltschachtel mit | Durchstechflasche mit 2000 Impfstoffdosen, | Durchstechflasche mit 20 ml Lésungsmittel und | Applikator.

Faltschachtel mit 5 Durchstechflaschen mit je 1000 Impfstoffdosen + Faltschachtel mit 5 Durchstechflaschen mit je 10'ml Losungsmittel und 5 Applikatoren.
Faltschachtel mit 5 Durchstechflaschen mit je 2000 Impfstoffdosen + Faltschachtel mit 5 Durchstechflaschen mit je 20 ml Losungsmittel und 5 Applikatoren.
[Faltschachtel mit 10 Durchstechflaschen mit je 1000 Impfstoffdosen + Faltschachtel mit 10 Durchstechflaschen mit je 10 ml Lésungsmittel und |0 Applikatoren.
Faltschachtel mit |0 Durchstechflaschen mit je 2000 Impfstoffdosen + Faltschachtel mit 10 Durchstechflaschen mit je 20 ml Losungsmittel und 10 Applikatoren.
IEs werden méglicherweise nicht alle PackungsgréfBen in Verkehr gebracht.

|
BIJSLUITER ®I
NAAM EN ADRES VAN DE HOUDER VAN DE VERGUNNING VOORHET INDEHANDEL BRENGEN EN DE FABRIKANT VERANTWOORDELIJK
OOR VRIJGIFTE, INDIEN VERSCHILLEND
Houder van de vergunning voor het in de handel brengen en fabrikant verantwoordelik voor vriigifte: Ceva-Phylaxia Co. Ltd. - 1107 Budapest, Szallds u. 5. - Hongarije
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'BENAMING VAN HET DIERGENEESMIDDEL: VECTORMUNE® FP ILT + AE lyofilisaat en suspendeervloeistof voor suspensie voor injectie voor kippen I
|
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GEHALTE AAN WERKZA(A)M(E) EN OVERIGE BESTANDDE(E)L(EN)

PPer dosis (0,01 ml):

Werkzaam bestanddeel:

[-evend recombinant aviair pokkenvirus dat het membraanfuserend eiwit en het inkapselend eiwit van aviaire infectieuze laryngotracheitisvirus (rFP-LT) tot expressie brengi
2,7tot4,5 logl0 TCID50 4

IAviaire encefalomyelitisvirus, stam Calnek 1143 (AE) 2,7 tot 4,5 logl0 EID50 **

¥ 50% Tissue Culture Infective Dose. ** 50% Egg Infective Dose. I

|Lyofilisaat: witachtig bruin. Suspendeervloeistof: heldere blauwe oplossing, |

[INDICATIE(S): Voor actieve immunisatie van kippen van 8 tot 13 weken leeftjid om huidletsel als gevolg van kippenpokken te verminderen, om de Kiinische symptomerl

en tracheale laesies als gevolg van infectieuze aviaire laryngotracheitis te verminderen en om eierproductieverliezen als gevolg van aviaire encefalomyelitis te voorkomen. |

Aanvang van de immuniteit: Kippenpokken en infectieuze aviaire laryngotracheitis: 3 weken na vaccinatie. |

|Aviaire encefalomyelitis: 20 weken na vaccinatie.

Duur van de immuniteit: Kippenpokken: 34 weken na vaccinatie. I
|
|

Ilnfectieuze aviaire laryngotracheitis en aviaire encefalomyelitis: 57 weken na vaccinatie.
[CONTRA-INDICATIE(S): Geen.

BIWERKINGEN: Kleine zwellingen/korstjes die kenmerkend zijn voor de opname van een kippenpokkenvaccin komen zeer vaak voor en zouden binnen 14 dagen nd
vaccinatie moeten verdwijnen. De frequentie van bijwerkingen wordt als volgt gedefinieerd: I
Zeer vaak (meer dan | op de 10 behandelde dieren vertonen bijwerking(en))
I Vaak (meer dan | maar minder dan 10 van de 100 behandelde dieren) I
i Soms (meer dan | maar minder dan 10 van de 1.000 behandelde dieren) |
- Zelden (meer dan | maar minder dan 10 van de 10.000 behandelde dieren) |
- Zeer zelden (minder dan | van de 10.000 behandelde dieren, inclusief geisoleerde rapporten). |
Indien u bijwerkingen vaststelt, zelfs wanneer die niet in deze bijsluiter worden vermeld, of u vermoedt dat het diergeneesmiddel niet werkzaam is, wordt u verzocht uw
dierenarts hiervan in kennis te stellen. I
[DIERSOORT(EN) WAARVOOR HET DIERGENEESMIDDEL BESTEMD IS: Kip. |
DOSERING VOOR ELKE DOELDIERSOORT, WIJZE VAN GEBRUIK EN TOEDIENINGSWEG(EN): Vieugelliesprik-methode: Het vaccin moet eenmaal
worden toegediend vanaf de leeftijd van 8 weken en uiterljk 4 weken voor het begin van de leg. Het injectievolume is 0,01 ml (10 ul). Het vaccin wordt intracutaan volgend
de wing-webmethode toegediend, via de binnenkant van de vleugel met behulp van de bijgeleverde dubbele naald. De applicator wordt van onderaf door het vieugelvlieg
ingebracht en er moet op worden gelet dat de veren opzij worden geduwd om schade aan de bloedvaten te voorkomen. Het vleugelvlies moet enigszins worden uitgerekt
|Aanbevolen verdunningen voor toediening: I

Aantal vaccin ampullen Te gebruiken volume suspendeervloeistof (ml) Volume van één dosis
| x 1000 doses 10 ml 001 ml
I x 2000 doses 20 ml 0,01 ml

IAANWIJZINGEN VOOR EEN JUISTE TOEDIENING

Prepareren van de vaccinsuspensie: |
I. Gebruik een steriele spuit met een naald van ten minste 20-18 gauge, zuig 4 tot 5 ml suspendeervioeistof op uit de injectieflacon met suspendeervioeistof en injecteer irl

de injectieflacon met het lyofilisaat (gevriesdroogd vaccin). Zwenk voorzichtig tot het lyofilisaat is gesuspendeerd. I
. Zuig alle gereconstitueerde vaccinsuspensie op in de spuit en injecteer in de injectieflacon met suspendeervloeistof.

B. Neem vervolgens 4-5 ml van de verdunde vaccinsuspensie uit de injectieflacon met suspendeervioeistof, gebruik deze om de vaccinflacon te spoelen en breng deze terug

jn de injectieflacon met suspendeervloeistof. [

WACHTTIJD(EN): Nul dagen. |

SPECIALE VOORZORGSMAATREGELEN BIj BEWAREN: Buiten het zicht en bereik van kinderen bewaren. Gekoeld bewaren en transporteren (2°C - 8°C)!
Niet te gebruiken na de vervaldatum vermeld op het etiket na EXP. De vervaldatum verwijst naar de laatste dag van die maand. Houdbaarheid na reconstitutie volgeng
instructies: 2 uur.

|

'SPECIALE WAARSCHUWING(EN) |
Speciale waarschuwingen voor elke doeldiersoort: Vaccineer alleen gezonde kippen. Speciale voorzorgsmaatregelen voor gebruik bij dieren: De aviaire encefalomyelitis
Mirusstam kan zich verspreiden naar niet-gevaccineerde kippen. Speciale voorzorgsmaatregelen moeten worden genomen om verspreiding van de vaccinstam naar niet!
gevaccineerde kippen te voorkomen. Spediale voorzorgsmaatregelen te nemen door de persoon die het diergeneesmiddel aan de dieren toedient: In geval van accidenteld
zelfinjectie, dient onmiddellik een arts te worden geraadpleegd en de bijsluiter of het etiket te worden getoond. Leg: Niet gebruiken bij kippen in de legperiode en binnen

weken voor het begin van de legperiode. Interactie met andere geneesmiddelen en andere vormen van interactie: Er is geen informatie beschikbaar over de veiligheid eI]
werkzaamheid van dit vaccin bij gebruik in combinatie met enig ander diergeneesmiddel. Ten aanzien van het gebruik van dit vaccin voér of na enig ander diergeneesmiddel
dient per geval een beslissing te worden genomen. Overdosering (symptomen, procedures in noodgevallen, antidota): Een toediening van tien keer de maximale dosis wad
aantoonbaar veilig. Onverenigbaarheden: Niet mengen met enig ander diergeneesmiddel, behalve de suspendeervloeistof voor gebruik met het diergeneesmiddel. |

SPECIALE VOORZORGSMAATREGELEN VOOR HET VERWIJDEREN VAN NIET-GEBRUIKTE DIERGENEESMIDDELEN OF EVENTUELE
RESTANTEN HIERVAN: Ongebruikte diergeneesmiddelen of restanten hiervan dienen in overeenstemming met de lokale vereisten te worden verwijderd. |

DE DATUM WAAROP DE BIJSLUITER VOOR HET LAATST IS HERZIEN |
(Gedetailleerde informatie over dit diergeneesmiddel is beschikbaar op de website van het Europees Geneesmiddelenagentschap: http://www.ema.europa.eul.

IOVERIGE INFORMATIE: \oor aviaire encefalomyelitis suggereren serologische gegevens dat de maximale seroconversies wordt bereikt tussen 4 en 7 weken na
)accinatie en wordt gehandhaafd tot 57 weken na vaccinatie. Voor kippenpokken wordt een verhoogde snelheid van genezing waargenomen tot 49 weken na vaccinatie. I
Lyofilisaat: Glazen type | flacon met 1000 of 2000 doses vaccin. |
Suspendeervloeistof (Cevac Solvent Wingweb): Glazen type | flacon met 10 ml (1000 doses) of 20 ml (2000 doses) suspendeervloeistof. |
|
|
|
|
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'\/erpakkmgsgrootten:
Kartonnen doos met | flacon van 1000 doses vaccin, | flacon van 10 ml suspendeervloeistof en | applicator met dubbele naald.

[Kartonnen doos met | flacon van 2000 doses vaccin, | flacon van 20 ml suspendeervioeistof en | applicator met dubbele naald.

Kartonnen doos met 5 flacons van 1000 doses vaccin + | kartonnen doos met 5 flacons van 10 ml suspendeervloeistof en 5 applicatoren met dubbele naald.
Kartonnen doos met 5 flacons van 2000 doses vaccin + | kartonnen doos met 5 flacons van 20 ml suspendeervloeistof en 5 applicatoren met dubbele naald.
Kartonnen doos met 10 flacons van 1000 doses vaccin + | kartonnen doos met 10 flacons van 10 ml suspendeervioeistof en 10 applicatoren met dubbele naald.
[Kartonnen doos met 10 flacons van 2000 doses vaccin + | kartonnen doos met 10 flacons van 20 ml suspendeervloeistof en 10 applicatoren met dubbele naald.
IHet kan voorkomen dat niet alle verpakkingsgrootten in de handel worden gebracht.

NOTICE

INOM ET ADRESSE DU TITULAIRE DE L’AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE ET DU TITULAIRE DE L’AUTORISATION DE
FABRICATION RESPONSABLE DE LA LIBERATION DES LOTS, SI DIFFERENT
ITitu\aire de lautorisation de mise sur le marché et fabricant responsable de la libération des lots : Ceva-Phylaxia Co. Ltd. - 1107 Budapest, Szdllds u. 5. - Hongrie

|
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DENOMINATION DU MEDICAMENT VETERINAIRE : VECTORMUNE® FP ILT + AE lyophilisat et solvant pour suspension injectable pour poulets |
|

|

LISTE DE LA (DES) SUBSTANCE(S) ACTIVE(S) ET AUTRE(S) INGREDIENT(S)
IChaque dose (0,01 ml) contient :

Substances actives :

Virus vivant recombinant de la variole aviaire exprimant la protéine de fusion membranaire et la protéine d'encapsidation du virus de la laryngotrachéite infectieuse aviaird
(rFP-LT) 27245 logl0O DICTH
Wirus de lencéphalomyélite aviaire, souche Calnek 1143 (AE) 2.7 a4,510gl0 DIO*,
#Dose infectant 50% de la culture tissulaire. ** Dose infectant 50% des ceufs.

[Lyophilisat: blanchétre-brunétre. Solvant: liquide bleu clair. I

INDICATION(S) : Immunisation active des poulets de 8 a |3 semaines d'age afin de réduire les lésions cutanées dues a la variole aviaire, de réduire les signes cliniques ef
es lésions trachéales dues a la laryngotrachéite infectieuse aviaire et de prévenir les pertes de production dceufs dues a l'encéphalomyélite aviaire.
Début de I''mmunité : Variole aviaire et laryngotrachéite infectieuse aviaire : 3 semaines apres la vaccination.

Encéphalomyélite aviaire: 20 semaines aprés la vaccination.

Durée de limmunité : Variole aviaire : 34 semaines apres la vaccination.

|Laryngotrachéite infectieuse aviaire et encéphalomyélite aviaire : 57 semaines apres la vaccination.

[CONTRE-INDICATIONS : Aucune.

[EFFETS INDESIRABLES : De légers gonflement/croiites caractéristiques de ladministration du vaccin contre la variole aviaire sont trés fréquents et disparaissent
énéralement dans les |4 jours suivant la vaccination. La fréquence des effets indésirables est définie comme suit :
- trés fréquent (effets indésirables chez plus d'I animal sur 10 animaux traités)
L fréquent (entre | et 10 animaux sur 100 animaux traités)
I peu fréquent (entre | et 10 animaux sur | 000 animaux traités)
rare (entre | et 10 animaux sur 10 000 animaux traités)
- tres rare (moins d'un animal sur 10 000 animaux traités, y compris les cas isolés).
i vous constatez des effets secondaires, méme ceux ne figurant pas sur cette notice ou si vous pensez que le médicament na pas été efficace, veuillez en informer votrei
Métérinaire.
[ESPECE(S) CIBLE(S) : Poulets.

IPOSOLOGIE POUR CHAQUE ESPECE, VOIE(S) ET MODE D’ADMINISTRATION : Administration par transfixion alaire (méthode wing-web) : Le vaccin doi%
ftre administré une fois & partir de 8 semaines d'4ge et au plus tard 4 semaines avant le début de la ponte. Le volume d'injection est de 0,01 ml (10 ul). Le vaccin est administrd
par transfixion de la face interne de la palmure de l'aile a laide de I'applicateur a deux dents fourni avec le produit. Lapplicateur est inséré par le bas a travers la palmure de
laile, prendre soin de repousser les plumes afin d'éviter d'endommager les vaisseaux sanguins. La palmure de laile doit étre légerement étirée. I
IDilutions recommandées pour I'administration :

Nombre d’ampoules Volume de solvant a utiliser Volume pour une dose
| x 1000 doses [0ml 0,01 ml
| x 2000 doses 20 ml 001 ml

\CONSEILS POUR UNE ADMINISTRATION CORRECTE |

Préparation de la suspension pour injection :

|I. ATaide d'une seringue stérile équipée dune aiguille de calibre 20-18, retirer 4 & 5 ml de solvant du flacon de solvant et les injecter dans le flacon contenant le lyophilisat

(vaccin lyophilisé). Agiter doucement jusqu'a dissolution du lyophilisat. |

h. Aspirer toute la suspension vaccinale reconstituée dans la seringue et l'injecter dans le flacon de solvant. I
|

3. Prélever ensuite 4-5 ml de la suspension vaccinale diluée du flacon de solvant, rincer le flacon de vaccin avec et la transférer & nouveau dans le flacon de solvant.
TEMPS D’ATTENTE : Zéro jour.

| R |
ICONDITIONS PARTICULIERES DE CONSERVATION : Tenir hors de la vue et de la portée des enfants. A conserver et transporter réfrigéré (entre 2 °C e)j
B °C). Ne pas utiliser ce médicament vétérinaire apres la date de péremption figurant sur I'étiquette apres EXP. Durée de conservation apres reconstitution conforme au
jnstructions : 2 heures. |
|

[MISE(S) EN GARDE PARTICULIERE(S)

Précautions particulieres pour chaque espéce cible : Vacciner uniquement les animaux en bonne santé. Précautions particulieres d'utilisation chez [animal : La souche vaccinalg
du virus de 'encéphalomyélite aviaire peut étre transmise aux poulets non vaccinés. Des précautions particulieres doivent étre prises de maniére a éviter la transmissio

lde la souche vaccinale aux poulets non vaccinés. Précautions particulires a prendre par la personne qui administre le médicament aux animaux : En cas dauto-injection
pecidentelle, demandez immédiatement conseil 2 un médecin et montrez-lui la notice ou I'étiquette. Ponte : Ne pas utiliser sur les oiseaux en période de ponte et au courd
des 4 semaines précédant la période de ponte. Interactions médicamenteuses ou autres formes d'interactions : Aucune information n'est disponible concernant l'innocuitd
et lefficacité de ce vaccin lorsquiil est utilisé avec un autre médicament vétérinaire. Par conséquent, la décision d'utiliser ce vaccin avant ou apres un autre médicamen

Métérinaire doit étre prise au cas par cas. Surdosage (symptémes, conduite d'urgence, antidotes) : Aucun effet indésirable n'a été observé aprés un surdosage de 10 fois la dose
recommandée. Incompatibilités : Ne pas mélanger avec d'autres médicaments vétérinaires a l'exception du solvant fourni pour étre utilisé avec ce médicament vétérinaire.

PPRECAUTIONS PARTICULIERES PQUR L’ELIMINATION DES MEDICAMENTS VETERINAIRES NON UTILISES OU DES DECHETS DERIVES
DE CES MEDICAMENTS, LE CAS ECHEANT : Tous médicaments vétérinaires non utilisés ou déchets dérivés de ces médicaments doivent étre éliminéd
conformément aux exigences locales. |

IDATE DE LA DERNIERE NOTICE APPROUVEE
Des informations détaillées sur ce médicament vétérinaire sont disponibles sur le site web de IAgence européenne des médicaments (http/www.ema.europa.eu/).

INFORMATIONS SUPPLEMENTAIRES
Pour l'encéphalomyélite aviaire, les données sérologiques suggerent que le taux de séroconversion maximum est atteint entre 4 et 7 semaines apres la vaccination et es%
pmaintenu jusqu’a 57 semaines aprés la vaccination. Pour la variole aviaire, une augmentation de la vitesse de cicatrisation est observée jusqu'a 49 semaines aprés la vaccination!
L yophilisat : Flacon verre de type | contenant 1000 ou 2000 doses de vaccin.

Solvant (Cevac Solvent Wingweb) : Flacon verre de type | contenant 10 ml (1000 doses) ou 20 ml (2000 doses) de solvant.
IPrésentations :

Boite de | flacon de 1000 doses de vaccin, | flacon de 10 ml de solvant et | applicateur a dents.

Boite de | flacon de 2000 doses de vaccin, | flacon de 20 ml de solvant et | applicateur a dents.

Boite de 5 flacons de 1000 doses de vaccin. + Bolte de 5 flacons de 10 ml de solvant et 5 applicateurs a dents.

Boite de 5 flacons de 2000 doses de vaccin. + Bofte de 5 flacons de 20 ml de solvant et 5 applicateurs 2 dents.

Boite de 10 flacons de 1000 doses de vaccin. + Bofte de 10 flacons de 10 ml de solvant et |0 applicateurs a dents.

Boite de 10 flacons de 2000 doses de vaccin. + Boite de 10 flacons de 20 ml de solvant et 10 applicateurs a dents.

Joutes les présentations peuvent ne pas étre commercialisées.

NOMEE INDIRIZZO DEL TITOLARE DELL’AUTORIZZAZIONE ALL’IMMISSIONE IN COMMERCIO E DEL TITOLARE DELL’AUTORIZZAZION
LLA PRODUZIONE RESPONSABILE DEL RILASCIO DEI LOTTI DI FABBRICAZIONE, SE DIVERSI
itolare dell'autorizzazione allimmissione in commercio e produttore responsabile del rilascio dei lotti di fabbricazione:
ICeva-Phylaxia Co. Ltd. - 1107 Budapest, Szallés u. 5. - Ungheria
IDENOMINAZIONE DEL MEDICINALE VETERINARIO: VECTORMUNE® FP ILT + AE liofiizzato e solvente per sospensione iniettabile per poli
INDICAZIONE DEL(l) PRINCIPIO(l) ATTIVO(l) E DEGLI ALTRI INGREDIENTI
[Ogni dose (0,01 ml) contiene:

@

—_—_— —_- —_- — —m

Principi attivi:
irus vivo ricombinante del vaiolo aviare che esprime la proteina di fusione delle membrane e la proteina dell'incapsidazione del virus della laringotracheite infettiva aviarg
I(rFP—LT) da 27245 logl0 DITC50%

Virus dellencefalomielite aviare, ceppo Calnek 1143 (AE) da 2,745 logl0 DIUS0*
i* 50% Dose Infettante Tessuto Coltura. ** 50% Dose Infettante Uovo. I
L iofilizzato: biancastro-marroncino. Solvente: liquido blu, limpido. |

INDICAZIONE(l): Per I'mmunizzazione attiva di pollida 8 a I3 settimane di eta per ridurre i sintomi clinici (lesioni della cute) dovuti al vaiolo aviare, per ridurre i sintomj

clinici e le lesioni tracheali causati dalla laringotracheite infettiva aviare e per prevenire il calo dellovodeposizione dovuto a encefalomielite aviare. I

lInizio dellimmunita: Vaiolo aviare e laringotracheite infettiva aviare: 3 settimane dopo la vaccinazione.

[Encefalomielite aviare: 20 settimane dopo la vaccinazione. I

Durata dellimmunita: Vaiolo aviare: 34 settimane dopo la vaccinazione. |

Laringotracheite infettiva aviare e encefalomielite aviare: 57 settimane dopo la vaccinazione. I
|

ICONTROINDICAZIONI: Nessuna.

IREAZIONI AVVERSE: Lieve gonfiore/croste tipicamente dovuti ad assunzione del vaccino del vaiolo aviare sono molto comuni e dovrebbero scomparire entro 14 giomi
Idopo la vaccinazione. La frequenza delle reazioni avverse & definita usando le seguenti convenzioni:

- molto comuni (piti di | su 10 animali trattati manifesta reazioni avverse) |
- comuni (piti di | ma meno di 10 animali su 100 animali trattati) |
- non comuni (piti di | ma meno di 10 animali su 1.000 animali trattati) |




in questo foglietto illustrativo o si ritiene che il medicinale non abbia funzionato, si prega di informarne il medico veterinario.
SPECIE DI DESTINAZIONE: Polli.

POSOLOGIA PER CIASCUNA SPECIE, VIA(E) E MODALITA DI SOMMINISTRAZIONE: Somministrazione tramite puntura alare: Il vaccino deve essere
somministrato una volta a partire da 8 settimane di eta e non pit tardi di 4 settimane prima dellinizio dell'ovodeposizione. Il volume delliniezione & 0,01 ml (10 pl). Il
vaccino & somministrato tramite puntura della parte interna della membrana alare tramite l'applicatore a due rebbi fornito con il prodotto. Lapplicatore € inserito dal basso
attraverso la membrana alare e bisogna prestare attenzione nello spostare di lato le penne al fine di evitare di danneggiare i vasi sanguigni. La membrana alare dovrebbe
essere leggermente tesa.

Diluizioni consigliate per la somministrazione:

Numero di ampolle del vaccino Volume del solvente da utilizzare Volume di una dose
| x 1000 dosi [0 ml 0,01 ml
| 2000 dosi 20 ml 000 ml

AVVERTENZE PER UNA CORRETTA SOMMINISTRAZIONE

Preparazione della sospensione vaccinale per l'niezione:

I. Utllizzare una siringa sterile equipaggiata con un ago di almeno 20-18 gauge, prelevare da 4 a 5 ml di solvente dal flaconcino del solvente ed iniettare nel flaconcino
contenente il liofilizzato (vaccino liofllizzato). Agitare delicatamente finche il liofilizzato si € dissolto.

2. Prelevare tutta la sospensione vaccinale ricostituita nella siringa ed iniettare nel flaconcino del solvente.

3. Poi prelevare 4-5 ml della sospensione vaccinale diluita dal flaconcino del solvente, usarla per sciacquare il flaconcino del vaccino e trasferirla nuovamente nel flaconcino
del solvente.

TEMPO(l) DI ATTESA: Zero giorni.

PARTICOLARI PRECAUZIONI PER LA CONSERVAZIONE: Tenere fuori dalla vista e dalla portata dei bambini. Conservare e trasportare in frigorifero (2°C -
8°C). Non usare questo medicinale veterinario dopo la data di scadenza riportata sulletichetta. Periodo di validita dopo ricostituzione conformemente alle istruzioni: 2 ore.

AVVERTENZA(E) SPECIALE(I)

Avvertenze speciali per ciascuna specie di destinazione: Vaccinare solo uccelli sani. Precauzioni speciali per Iimpiego negli animali: Il ceppo vaccinale del virus dell'encefalomielite
aviare si puo diffondere a polli non vaccinati. Devono essere prese speciali precauzioni per evitare la diffusione del ceppo vaccinale a polli non vaccinati. Precauzioni speciali
che devono essere adottate dalla persona che somministra il medicinale veterinario agli animali: In caso di auto-iniezione accidentale, rivolgersi immediatamente ad un
medico mostrandogli il foglietto illustrativo o l'etichetta. Ovodeposizione: Non utilizzare in galline in ovodeposizione e nelle 4 settimane precedenti lnizio del periodo di
ovodeposizione. Interazione con altri medicinali veterinari ed altre forme d'interazione: Non sono disponibili informazioni sulla sicurezza ed efficacia di questo vaccino quando
utilizzato con qualsiasi altro medicinale veterinario. La decisione di utilizzare questo vaccino prima o dopo qualsiasi altro medicinale veterinario deve quindi essere valutata
caso per caso. Sovradosaggio (sintomi, procedure d'emergenza, antidoti): |0 volte la dose massima di vaccino si € rivelata sicura. Incompatibilita principali: Non miscelare con
altri medicinali veterinari, ad eccezione del solvente fornito per ['uso con il medicinale veterinario.

PRECAUZIONI PARTICOLARI DA PRENDERE PER LO SMALTIMENTO DEL PRODOTTO NON UTILIZZATO O DEGLI EVENTUALI RIFIUTI
Il medicinale veterinario non utilizzato o i rifiuti derivati da tale medicinale veterinario devono essere smaltiti in conformita alle disposizioni di legge locali.

DATA DELL'ULTIMA REVISIONE DEL FOGLIETTO ILLUSTRATIVO
Tutte le informazioni su questo prodotto si trovano sul sito Web dellAgenzia Europea per i Medicinali (http:/www.ema.europa.eu/).

ALTRE INFORMAZIONI

Per l'encefalomielite aviare, i dati sierologici suggeriscono che il tasso massimo di sieroconversione € raggiunto tra 4 e 7 settimane dopo la vaccinazione ed & mantenuto fino
a 57 settimane dopo la vaccinazione. Per il vaiolo aviare, si osserva un aumento della velocita di cicatrizzazione fino a 49 settimane dopo la vaccinazione.
Liofilizzato: Flaconcino di vetro tipo | contenente 1000 0 2000 dosi di vaccino.

Solvente (Cevac Solvent Wingweb): Flaconcino di vetro tipo | contenente 10 ml (1000 dosi) 0 20 ml (2000 dosi) di solvente.

Confezioni:

Scatola di cartone con | flaconcino da 1000 dosi di vaccino, | flaconcino da 10 ml di solvente e | applicatore a due rebbi.

Scatola di cartone con | flaconcino da 2000 dosi di vaccino, | flaconcino da 20 ml di solvente e | applicatore a due rebbi.

Scatola di cartone con 5 flaconcini da 1000 dosi di vaccino + Scatola di cartone con 5 flaconcini da 10 ml di solvente e 5 applicatori a due rebbi.

Scatola di cartone con 5 flaconcini da 2000 dosi di vaccino + Scatola di cartone con 5 flaconcini da 20 ml di solvente e 5 applicatori a due rebbi.

Scatola di cartone con 10 flaconcini da 1000 dosi di vaccino + Scatola di cartone con 10 flaconcini da 10 ml di solvente e 10 applicatori a due rebbi.
Scatola di cartone con 10 flaconcini da 2000 dosi di vaccino + Scatola di cartone con 10 flaconcini da 20 ml di solvente e 10 applicatori a due rebbi.

E possibile che non tutte le confezioni siano commercializzate.

NOMBRE O RAZON SOCIAL Y DOMICILIO O SEDE SOCIAL DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION Y DEL
FABRICANTE RESPONSABLE DE LA LIBERACION DE LOS LOTES, EN CASO DE QUE SEAN DIFERENTES
Titular de la autorizacién de comercializacién y fabricante responsable de la liberacién del lote: Ceva-Phylaxia Co. Ltd. - 1107 Budapest, Szdllds u. 5. - Hungria

DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO: VECTORMUNE® FP ILT + AE liofilizado y disolvente para suspensién inyectable para pollos.

COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA DE LAS SUSTANCIAS ACTIVAS Y OTRAS SUSTANCIAS

Cada dosis de (0,01 ml) contiene:

Sustancias activas:

Virus vivo recombinante de la viruela aviar, que expresa la proteina de fusién de membrana y la proteina de encapsidacion del virus de la laringotraquettis infecciosa aviar
(rFP-LT) 2,724510gl0 DICT50 *
Virus de la encefalomielitis aviar, cepa Calnek 1143 (AE) 2,7 a4,5logl0 DIESQ **
* Dosis infectiva 50% en cultivo tisular. ** Dosis infectiva 50% en embrion de pollo.

Liofilizado: blanquecino-parduzco. Disolvente: liquido azulado, transparente.

INDICACION(ES) DE USO: Para la inmunizacion activa de pollos de 8 a |3 semanas de edad para reducir las lesiones cutdneas debidas a la viruela aviar, para reducir los
sintomas clinicos y las lesiones traqueales debidas a la laringotraquedtis infecciosa aviar y para prevenir las caidas de puesta debidas a la encefalomielitis aviar:

Establecimiento de la inmunidad: Viruela aviar y laringotraqueitis infecciosa aviar: 3 semanas después de la vacunacion.

Encefalomielitis aviar: 20 semanas después de la vacunacion.

Duracién de la inmunidad: Viruela aviar: 34 semanas después de la vacunacion.

Laringotraqueitis infecciosa aviar y encefalomielitis aviar: 57 semanas después de la vacunacion.

CONTRAINDICACIONES: Ninguna.

REACCIONES ADVERSAS

Pueden aparecer pequefias inflamaciones y costras tipicas de la respuesta a la vacunacién de viruela muy frecuentemente, que deben desaparecer en los 14 dfas posteriores
a la vacunacion. La frecuencia de las reacciones adversas se debe clasificar conforme a los siguientes grupos:

- Muy frecuentemente (mds de | animal por cada 10 animales tratados presenta reacciones adversas)

- Frecuentemente (mds de | pero menos de 10 animales por cada 100 animales tratados)

- Infrecuentemente (mas de | pero menos de 10 animales por cada |.000 animales tratados)

- En raras ocasiones (mds de | pero menos de 10 animales por cada 10.000 animales tratados)

- En'muy raras ocasiones (menos de | animal por cada 10.000 animales tratados, incluyendo casos aislados).

Si observa alglin efecto adverso, incluso aquellos no mencionados en este prospecto, o piensa que el medicamento no ha sido eficaz, le rogamos informe del mismo a su
veterinario.

ESPECIES DE DESTINO: Pollos.

POSOLOGIA PARA CADA ESPECIE, MODO Y ViA(S) DE ADMINISTRACION: Puncién en la membrana del ala: La vacuna se debe administrar una vez a partir
de las 8 semanas de edad y antes de las 4 semanas anteriores al inicio de la puesta. El volumen de inyeccién es de 0,01 ml (10 ). La vacuna se administra por transfixion en
el lado interno de la membrana del ala, utilizando el aplicador de dos puntas suministrado con el medicamento veterinario. El aplicador se inserta desde abajo a través de la
membrana del ala apartando las plumas para evitar dafiar los vasos sanguineos. La membrana del ala debe estar ligeramente estirada.

Diluciones recomendadas para la administracion:

Numero de viales de vacuna Volumen de disolvente a utilizar Volumen de una dosis
| x 1000 dosis [0 ml 0,01 ml
| x 2000 dosis 20 ml 0,01 ml

INSTRUCCIONES PARA UNA CORRECTA ADMINISTRACION

Preparacién de la suspensién de vacuna para inyeccion:

. Con una jeringa estéril equipada con una aguja de calibre 20-18, extraiga de 4 a 5 ml del vial de disolvente e inyéctelo en el vial que contiene el liofilizado (vacuna liofilizada).
Agitar suavemente hasta que el liofilizado se haya disuelto.

2. Extraiga con la jeringa toda la suspensién de vacuna reconstituida e inyéctela en el vial de disolvente.

3. Luego tome 4-5 ml de la suspensién vacunal diluida del vial de disolvente y dsela para enjuagar el vial de liofilizado y transfiérala nuevamente al vial de disolvente.

TIEMPO(S) DE ESPERA: Cero dfas.

PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACION: Mantener fuera de la vista y el alcance de los nifios. Conservar y transportar refrigerado (entre 2°Cy 8 °C).
No usar este medicamento veterinario después de la fecha de caducidad que figura en la etiqueta. Periodo de validez después de su reconstitucion segun las instrucciones:
2 horas.

ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(ES)

Advertencias especiales para cada especie de destino: Vacunar Unicamente animales sanos. Precauciones especiales para su uso en animales; La cepa vacunal del virus de la
encefalomielitis aviar puede propagarse a pollos no vacunados. Deben adoptarse precauciones especiales para evitar la propagacion de la cepa vacunal a pollos no vacunados.
Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicamento veterinario a los animales: En caso de autoinyeccién accidental, consulte con un
médico inmediatamente y muéstrele el prospecto o la etiqueta. Puesta: No usar en aves durante la puesta y en las 4 semanas anteriores al comienzo del periodo de puesta.
Interaccién con otros medicamentos y otras formas de interaccién: No existe informacion disponible sobre la seguridad y la eficacia del uso de esta vacuna con cualquier
otro medicamento veterinario. La decisién sobre el uso de esta vacuna antes o después de la administracion de cualquier otro medicamento veterinario se deberd realizar
caso por caso. Sobredosificacion (sintomas, medidas de urgencia, antidotos): La administracion de 10 veces la dosis maxima ha demostrado ser segura. Incompatibilidades: No
mezclar con ninglin otro medicamento veterinario, excepto el diluyente suministrado para su uso con el medicamento veterinario.

PRECAUCIONES ESPECIALES PARA LA ELIMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO NO UTILIZADO O, EN SU CASO, LOS
RESIDUOS DERIVADOS DE SU USO: Todo medicamento veterinario no utilizado o los residuos derivados del mismo deberan eliminarse de conformidad con las
normativas locales.

FECHA EN QUE FUE APROBADO EL PROSPECTO POR ULTIMA VEZ
Encontrard informacion detallada sobre este medicamento veterinario en la pagina web de la Agencia Europea de Medicamentos (http/www.ema.europa.eu/).

INFORMACION ADICIONAL

Para [a encefalomielitis aviar, los datos seroldgicos sugieren que la tasa de seroconversion maxima se alcanza entre 4y 7 semanas después de la vacunacion y se mantiene hasta
57 semanas después de la vacunacion. Para la viruela aviar, se observa una mayor velocidad de cicatrizacion hasta 49 semanas después de la vacunacion.
Liofilizado: Vial de vidrio tipo | con 1000 0 2000 dosis de vacuna.

Disolvente (Cevac Solvent Wingweb): Vial de vidrio tipo | con 10 ml (1000 dosis) o 20 ml (2000 dosis) de disolvente.

Formatos:

Caja de cartén con | vial de 1000 dosis de vacuna, | vial de disolvente de [0 mly | aplicador.

Caja de cartdn con | vial de 2000 dosis de vacuna, | vial de disolvente de 20 ml'y | aplicador.

Caja de carton con 5 viales de 1000 dosis de vacuna + Caja de cartdn con 5 viales de disolvente de 10 mly 5 aplicadores.

Caja de cartdn con 5 viales de 2000 dosis de vacuna + Caja de carton con 5 viales de disolvente de 20 ml y 5 aplicadores.

Caja de cartén con 10 viales de 1000 dosis de vacuna + Caja de cartén con 10 viales de disolvente de 10 mly 10 aplicadores.

Caja de carton con 10 viales de 2000 dosis de vacuna + Caja de cartdn con 10 viales de disolvente de 20 ml'y 10 aplicadores.

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZAGAO DE FABRICO
RESPONSAVEL PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES
Titular da autorizagdo de introdugdo no mercado e fabricante responsavel pela libertagao dos lotes: Ceva-Phylaxia Co. Ltd. - 1107 Budapest, Szdllds u. 5. - Hungria

NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO: VECTORMUNE® FP ILT + AE liofilizado e solvente para suspensdo injetdvel para galinhas

DESCRIGAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)

Cada dose (0,01 ml) contem:

Substancia(s) ativa(s):

Virus da variola avidria, vivo, recombinante, contendo o gene que expressa a proteina de fusdo da membrana e a protefna de encapsidagao do virus da laringotraqueite
infeciosa avidria (rFP-LT) 2,7 -4,510gl0 TCID50*
Virus da encefalomielite avidria, estirpe Calnek 1143 (AE) 2,7 -451ogl0 EID50**
* Dose infeciosa 50% em cultura de tecidos. ** Dose infeciosa 50% ovo.

Liofilizado: castanho-esbranquigado. Solvente: liquido limpido, azul.

INDICACAO (INDICAGOES): Para imunizagao ativa de galinhas com 8 a |3 semanas de idade para reduzir os sinais clinicos (lesGes cutaneas) causadas pela varfola
avidria, para reduzir os sinais clinicos e as lesdes na traqueia causadas pela laringotraquette infeciosa avidria e para evitar a perda de produgdo de ovos devido a encefalomielite
avidria.

Inicio da imunidade: Variola avidria e laringotraqueite infeciosa avidria: 3 semanas apds a vacinacdo.

Encefalomielite avidria: 20 semanas apds a vacinagao.

Duragao da imunidade: Variola avidria: 34 semanas aps a vacinagdo.

Laringotraqueite infeciosa avidria e encefalomielite avidria: 57 apds a vacinagao.

CONTRAINDICAGOES: Nio aplicavel.

REACOES ADVERSAS: Os pequenos inchagos/crostas tipicos da vacina contra a varfola avidria sdo muito frequentes e deverdo desaparecer dentro de 14 dias apds a
vacinagdo. A frequéncia dos eventos adversos € definida utilizando a seguinte convengdo:

- muito frequente (mais de | em 10 animais tratados apresentando evento(s) adverso(s))

- frequente (mais de | mas menos de 10 animais em 00 animais tratados)

- pouco frequente (mais de | mas menos de 10 animais em 1.000 animais tratados)

- rara (mais de | mas menos de 10 animais em 10.000 animais tratados)

- muito rara (menos de | animal em 10 000 animais tratados, incluindo notificagdes isoladas).

Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos mesmo que ndo mencionados, ou pense que o medicamento veterinario ndo foi eficaz informe
o seu médico veterindrio.

ESPECIES-ALVO: Galinhas.

DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRAGCAO: Para inoculagao alar (wing-web): Vacinagao Unica, a partir das 8 semanas
de idade e até as 4 semanas que antecedem a postura. O volume da injegao é de 0,01 ml (10ul). A vacina é administrada por transfixagao do lado interno da membrana alar
com auxilio de um aplicador de agulha dupla. Inserir o aplicador pela parte de baixo, através da membrana alar, tendo o cuidado de afastar as penas, para evitar danificar os
vasos sanguineos. Esticar ligeiramente a membrana alar.

Diluiges recomendadas para administragdo:

Namero de ampolas de vacina Volume do solvente a ser utilizado Volume de uma dose (ml)
I x 1000 doses 10ml 0,01 ml
| x 2000 doses 20 ml 0,01 ml

INSTRUGOES COM VISTA A UMA UTILIZAGAO CORRETA

Preparacdo da suspensdo vacinal injetdvel:

I. Retirar 4 a 5 ml de solvente do frasco de solvente com auxilio de uma seringa estéril com agulha de, pelo menos, 20-18 Gauge e injetar no frasco que contém o liofilizado
(vacina liofilizada). Agitar suavemente até que o liofilizado se dissolva.

2. Aspirar a suspensao da vacina reconstituida para a seringa e injetar no frasco de solvente.

3. Em seguida, retirar 4-5 ml da suspensao vacinal diluida do frasco de solvente, utilizar para enxaguar o frasco da vacina e transferir novamente para o frasco de solvente.

INTERVALO(S) DE SEGURANGA: Zero dias.

PRECAUGOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO: Manter fora da vista e do alcance das criancas. Conservar e transportar refrigerado (2°C — 8°C). Nao administrar
depois de expirado o prazo de validade indicado no rétulo. Prazo de validade apds reconstituicdo segundo as indicagdes: 2 horas.

ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Adverténcias especiais para cada espécie alvo: Vacinar apenas animais sauddveis. PrecaugBes especiais para utilizagdo em animais: A estirpe vacinal da encefalomielite
avidria pode disseminar-se a galinhas n3o vacinadas. Devem ser adotadas precaugdes especiais para evitar a disseminagao da estirpe vacinal a galinhas nao vacinadas.
Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterindrio aos animais: Em caso de autoinjegdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico
e mostre-lhe o folheto informativo ou o rétulo. Postura de ovos: Nao administrar em aves poedeiras e nas 4 semanas que antecedem o inicio do periodo de postura.
Interacdes medicamentosas e outras formas de interacao: Nao existe informagao disponivel sobre a seguranga e a eficdcia desta vacina quando utilizada com qualquer outro
medicamento veterindrio. A decisao da administragdo desta vacina antes ou apés a administragao de outro medicamento veterindrio, deve ser tomada caso a caso.
Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos): A seguranga foi demonstrada com 10 vezes a dose méxima. Incompatibilidades principais: Nao misturar
com qualquer outro medicamento veterinario, exceto com o solvente fornecido para utilizagao com este medicamento veterindrio.

PRECAUGOES ESPECIAIS DE ELIMINAGAO DO MEDICAMENTO NAO UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO: O
medicamento veterindrio nao utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com os requisitos nacionais.

DATA DA ULTIMA APROVAGAO DO FOLHETO INFORMATIVO
Encontram-se disponiveis informagdes detalhadas sobre este medicamento veterinario no website da Agéncia Europeia do Medicamento (http:/www.ema.europa.eu/).

OUTRAS INFORMAGOES

Para encefalomielite avidria, os dados sorolégicos sugerem que a taxa méxima de soroconversdo € atingida entre 4 e 7 semanas apds a vacinagao e € mantida até 57 semanas
apos a vacinagdo. Para a varfola avidria, observa-se um aumento da velocidade de cicatrizagao até 49 semanas apés a vacinagao.

Liofilizado: Frasco de vidro de tipo | com 1000 ou 2000 doses de vacina.

Solvente (Cevac Solvent Wingweb): Frasco de vidro de tipo | com 10 ml (1000 doses) ou 20 ml (2000 doses) de solvente.

Apresentacdes:

Caixa de cartdo com | frasco de 1000 doses de vacina, | frasco com 10 ml de solvente e | aplicador de agulha dupla.

Caixa de cartao com | frasco de 2000 doses de vacina, | frasco com 20 ml de solvente e | aplicador de agulha dupla.

Caixa de cartdo com 5 frascos de 1000 doses de vacina. + caixa de cartdo com 5 frascos com |0 ml de solvente e 5 aplicadores de agulha dupla.
Caixa de cartao com 5 frascos de 2000 doses de vacina. + caixa de cartao com 5 frascos com 20 ml de solvente e 5 aplicadores de agulha dupla.
Caixa de cartao com 0 frascos de 1000 doses de vacina. + caixa de cartdo com 10 frascos com 10 ml de solvente e 10 aplicadores de agulha dupla.
Caixa de cartdo com 10 frascos de 2000 doses de vacina. + caixa de cartdo com 10 frascos com 20 ml de solvente e 10 aplicadores de agulha dupla.
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

- -
NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN SAMT PA DEN |INDEHAVER AF
VIRKSOMHEDSGODKENDELSE, SOM ER ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE, HVIS FORSKELLIG HERFRA
Indehaver af markedsfgringstilladelsen og fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse; Ceva-Phylaxia Co. Ltd. - 1107 Budapest, Szdllds u. 5. - Ungarn

VETERIN/ARLAGEMIDLETS NAVN: VECTORMUNE® FP ILT + AE lyofilisat og solvens til suspension til injektion til kyllinger

ANGIVELSE AF DE(T) AKTIVE STOF(FER) OG ANDRE INDHOLDSSTOFFER

Hver dosis (0,01 ml) indeholder:

Aktive stoffer:

Levende, rekombinant fjerkraekoppevirus, der udtrykker membranfusionsproteinet og kapsidproteinet i avieer infektigs laryngotracheitisvirus (rFP-LT)..nunonsssn
27145 logl0 TCID50*
Avier encefalomyelitisvirus, stamme 1143 Calnek (AE) 2,71il4,5 logl0 EID50**
* 50% infektigs dosis i vaevskultur. **50 infektigs dosis i g,

Lyofilisat: Hvid-brunlig. Solvens: klar, bla vaeske.

INDIKATIONER: Til aktivimmunisering af kyllinger, der er 8 til I3 uger gamle for at reducere hudlesioner forarsaget af fjerkraekopper, for at reducere kliniske tegn og
|zesioner i luftrer forarsaget af avieer infektigs laryngotracheitis og for at forhindre nedsat zggeproduktion pa grund af avieer encefalomyelitis.

Indtreeden af immunitet: Fjerkraekopper og avier infektigs laryngotracheitis: 3 uger efter vaccination.

Avier encefalomyelitis: 20 uger efter vaccination.

Varighed af immunitet: Fierkraekopper: 34 uger efter vaccination.

Avieer infektigs laryngotracheitis og avier encefalomyelitis: 57 uger efter vaccination.

KONTRAINDIKATIONER: Ingen.

BIVIRKNINGER: Sma hzvelser/sarskorper, der er typiske efter vaccination mod fjerkraekopper er meget almindelige og ber forsvinde indenfor 14 dage efter vaccination.
Hyppigheden af bivirkninger er defineret som:

- Meget almindelig (flere end | ud af 10 behandlede dyr, der viser bivirkninger i lgbet af en behandling)

- Almindelige (flere end |, men feerre end 10 dyr af 100 behandlede dyr)

- lkke almindelige (flere end I, men feerre end 10 dyr af 1.000 behandlede dyr)

- Sjeldne (flere end |, men feerre end 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr)

- Meget sjelden (ferre end | dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder isolerede rapporter)

Kontakt din dyrlzege, hvis du observerer bivirkninger. Dette gelder ogsa bivirkninger, der ikke allerede er anfert i denne indlzegsseddel eller hvis du mener, at dette lzegemiddel
ikke har virket efter anbefalingerne.

DYREARTER: Kyllinger.

DOSERING FOR HVER DYREART, ANVENDELSESMADE OG INDGIVELSESVEJ(E): 'Wing-web-stab’ brug: Vaccinen skal administreres én gang fra 8-ugers
alderen og ikke senere end 4 uger forud for eglegningsperiodens begyndelse. Injektionsvolumen er 0,01 ml (10 ). Vaccinen indgives ved at transfiksere fra vingens inderside
ved brug af den applikator med to spidser, der falger med vaccinen. Applikatoren indsttes nedefra gennem 'wing web', hvor fjerene bar skubbes til side omhyggeligt, for at
undga skader pa blodkar. "Wing web' skal veere let strukket ud.

Anbefalede fortyndinger for administration:

Antal vaccineampuller Volumen af solvens som skal bruges Volumen af én dosis
| x 1000 doser 10 ml 0,01 ml
| x 2000 doser 20 ml 0,01 ml

OPLYSNINGER OM KORREKT ANVENDELSE

Fremstilling af vaccinesuspension til injektion:

I.Med en steril sprejte udstyret med mindst en 20-18 G kanyle, treekkes 4 til 5 ml solvens op fra solvensheetteglasset og dette injiceres i hatteglas med lyofilisat (fryseterret
vaccine). Roter glasset forsigtigt rundt indtil lyofilisatet er oplast.

2. Treek den rekonstituerede vaccinesuspension op i sprejten og injicer den i solvenshatteglasset.

3. Tag derefter 4-5 ml af den fortyndede vaccinesuspension fra solvenshatteglasset og brug det til at skylle vaccinehztteglasset for det fores tilbage i solvenshtteglasset.

TILBAGEHOLDELSESTID(ER): 0 dage.

EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VEDRGRENDE OPBEVARING: Opbevares utilgengeligt for barn. Opbevares og transporteres i keleskab
(2°C-8°C). Brug ikke dette veterinrlegemiddel efter den udlgbsdato, der star pa etiketten.
Holdbarhed efter rekonstitution ifglge anvisning: 2 timer.

S/ARLIG(E) ADVARSEL/ADVARSLER

Serlige advarsler for hver dyreart: Kun raske dyr ma vaccineres. Serlige forsigtighedsregler vedrgrende brugen: Vaccinestammen af avier encefalomyelitisvirus kan
spredes til ikke-vaccinerede kyllinger. Der ber traffes serlige sikkerhedsforanstaltninger for at undga spredning af vaccinestammen til ikke-vaccinerede kyllinger. Seerlige
forsigtighedsregler for personer, der administrerer legemidlet: | tilfelde af selvinjektion ved handeligt uheld skal der straks sages legehjelp, og indlegssedlen eller etiketten
bar vises til legen. Agleggende fugle: Ma ikke anvendes i aglegningsperioden og inden for 4 uger forud for aglegningsperiodens begyndelse. Interaktion med andre
legemidler og andre former for interaktion: Der foreligger ingen oplysninger om sikkerhed og virkning ved brug af vaccinen sammen med andre leegemidler til dyr. En
eventuel beslutning om at anvende vaccinen umiddelbart fer eller efter brug af et andet legemiddel til dyr skal derfor tages med udgangspunkt i det enkelte tilfzlde.
Overdosis: Det er pavist, at ti gange maksimal dosis er sikkert. Uforligeligheder: Ma ikke blandes med leegemidler til dyr undtaget den solvens der leveres til brug med dette
veterinariegemiddel.

EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF UBRUGTE L/AGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE, OM
NODVENDIGT: Ikke anvendte veterinzrlegemidler samt affald heraf ber destrueres i henhold til lokale retningslinjer.

DATO FOR SENESTE REVISION AF INDLAGSSEDLEN
Yderligere information om dette veterinaerlegemiddel er tilgeengelig pa Det Europziske Legemiddelagenturs hjemmeside (http:/www.ema.europa.eu)

ANDRE OPLYSNINGER

Lyofilisat: Heetteglas af type | glas indeholdende 1000 eller 2000 doser vaccine.

Solvens (Cevac Solvent Wingweb): Hetteglas af type | glas indeholdende 10 ml (1000 doser) eller 20 ml (2000 doser) solvens.

Pakningssterrelser:

Kartonaske indeholdende | hetteglas a 1000 doser vaccine, | hatteglas med solvensa 10 ml og | applikator med spidser.

Kartonzske indeholdende | hatteglas a 2000 doser vaccine, | hatteglas med solvens a 20 ml og | applikator med spidser.

Kartonaske indeholdende 5 heetteglas a 1000 doser vaccine + Kartonzske indeholdende 5 hetteglas med solvens a 10 ml og 5 applikatorer med spidser.
Kartonaske indeholdende 5 heetteglas a 2000 doser vaccine + Kartonzske indeholdende 5 hatteglas med solvens a 20 ml og 5 applikatorer med spidser.
Kartonzske indeholdende 10 hatteglas a 1000 doser vaccine + Kartonaske indeholdende 10 hatteglas med solvens a 10 ml og 10 applikatorer med spidser.
Kartonaske indeholdende 10 hatteglas a 2000 doser vaccine + Kartonske indeholdende 10 hetteglas med solvens a 20 ml og 10 applikatorer med spidser.
lkke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfert. Senest reviderede indlegsseddel findes pa wwwi.indlegsseddel.dk






