INDLAGSSEDDEL:
Rismavac Vet., koncentrat og solvens til injektionsveske, suspension

1. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN
SAMT PA DEN INDEHAVER AF VIRKSOMHEDSGODKENDELSE, SOM ER
ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE, HVIS FORSKELLIG HERFRA

Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:
Intervet International B.V., Wim de Koérverstraat 35, NL-5831 AN Boxmeer, Holland

Repreaesentant
MSD Animal Health A/S, Havneholmen 25, 1561 Kebenhavn V.

2. VETERINZARLZAGEMIDLETS NAVN
Rismavac Vet., koncentrat og solvens til injektionsvaske, suspension

3.  ANGIVELSE AF DE AKTIVE STOFFER OG ANDRE INDHOLDSSTOFFER
Koncentrat:

Hver dosis (0,2 ml) indeholder:

Marek’s Disease-virus, stamme CVI-988 > 3.0 logio TCIDso, veekstmedium, kalveserum,
dimethylsulfoxid.

Solvens:

Solvens til celleassocierede fjerkraevacciner: Saccharose, pankreas-enzymfordejet kasein,
kaliumhydrogenphosphat, phenolsulfonphthalein, vand til injektionsvasker.

4. INDIKATIONER
Vaccination af raske, daggamle kyllinger mod Marek’s Disease

5. KONTRAINDIKATIONER
Ingen.

6. BIVIRKNINGER
Ingen kendte.

Kontakt din dyrlege, hvis du observerer bivirkninger. Dette gaelder ogsa bivirkninger, der ikke
allerede er anfort i denne indlegsseddel eller hvis du mener, at dette leegemiddel ikke har virket efter
anbefalingerne.

Alternativt kan du indberette observerede bivirkninger via det nationale bivirkningssystem:
Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kabenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

7. DYREARTER
Kyllinger.

8. DOSERING FOR HVER DYREART, ANVENDELSESMADE OG INDGIVELSESVEJ
Parenteralt: 1 dosis (0,2 ml) af den opleste vaccine injiceres subkutant i nakken eller intramuskuleert i
laret pa daggamle kyllinger.

Vaccinationsprogram:
Engangsvaccination.



9.

OPLYSNINGER OM KORREKT ANVENDELSE

Blanding:
Efter optening blandes indholdet fra én ampul med den rette mangde solvens, der SKAL have en
temperatur pa 15°C - 25°C:

Antal doser Mcengde solvens
Parenteral administration
1 0,2 ml
1000 200 ml
2000 400 ml
3000 600 ml
4000 800 ml
5000 1000 ml

Herefter skal vaccinen opbevares i isbad og omrystes regelmeassigt. Vaccinen skal bruges inden for 2
timer efter oplesning, hvorefter eventuelle rester destrueres.

Folg denne fremgangsmade:

1.

Brug en ampul med 1000 doser pr. 200 ml solvens eller en ampul med 2000 doser pr. 400 ml
solvens.

2. Inden vaccinen udtages af beholderen med flydende kvelstof, ber man ifere sig handsker, lange
@rmer og ansigtsmaske eller beskyttelsesbriller. Der kan ske uheld enten med kvelstoffet eller
med vaccineampullerne. Ved udtagelse af ampullen fra staven holdes denne bort fra krop og
ansigt.

3. Nér man fjerner staven med ampuller fra kelebeholderen med flydende kveelstof, ber man kun
tage den ampul der skal bruges umiddelbart efter. Det anbefales kun at anvende en ampul ad
gangen. Nar ampullen er udtaget, l&gges staven med de resterende ampuller straks tilbage i
beholderen med flydende kvelstof.

4. Indholdet af ampullen bliver hurtigt opteet, nar det anbringes i vand ved 15°C - 25°C. Ma ikke
optes i varmt eller iskoldt vand. ADVARSEL: Det forekommer, at ampuller eksploderer ved
bratte temperatursvingninger. Tor ampullen af og ryst den for at opslemme indholdet. Knaek
derefter ampullen ved halsen og anvend vaccinen med det samme efter nedenstaende vejledning.

5. Indholdet af ampullen treekkes op 1 en steril 5 eller 10 ml sprejte, monteret med en steril 1 mm (18
gauge) kanyle.

6. Kanylen stikkes gennem proppen i beholderen med solvens. Vaccinen opleses straks ved, at
sprojten fyldes langsomt med en del af solvens. VIGTIGT: Solvens skal have stuetemperatur
(15°C - 25°C) ved blanding.

7. Indholdet af den fyldte sprejte blandes i resten af solvens. Det er vigtigt, at dette sker s& langsomt,
at vaccinen lgber ned ad siden af beholderen med solvens, der rystes langsomt, mens vaccinen
blandes. En del af blandingen suges op i sprejten til skylning af ampullen og sprejtes derefter
tilbage i beholderen. Sprejte og kanyle fjernes.

8.  En steriliseret automatsprgjte fyldes efter fabrikantens anvisninger, og dosis indstilles pa 0,2 ml.

9. Vaccinen er nu klar til brug.

10. Under brug skal beholderen opbevares ved 2°C - 8§°C og jevnligt omrystes let.

11. Steriliser vaccinationsudstyret ved kogning i vand i 20 minutter eller ved autoklavering (15
minutter ved 121°C). Brug ikke kemiske desinfektionsmidler.

10. TILBAGEHOLDELSESTID

0 dage.

11. EVENTUELLE SZARLIGE FORHOLDSREGLER VEDRGRENDE OPBEVARING

Opbevares utilgengeligt for bern.

Koncentrat: Opbevares og transporteres nedfrosset i flydende kvalstof (-196°C).
Holdbarhed efter oplesning ifelge anvisning: 2 timer.

Solvens: Opbevares under 30°C.



Beholder: Opbevar beholderen med flydende kvelstof sikkert, idet den placeres opretstdende i et rent,
tort rum med god ventilation, som er adskilt fra ruge-/kyllingekasser.

12. SZARLIGE ADVARSLER

Serlige forholdsregler til brug hos dyr:
Kun raske dyr ber vaccineres. Da vaccinevirus kan sprede sig, er det vigtigt at tage forholdsregler for
at forebygge sadan spredning i besatninger med dyr i forskellige aldre.

Serlige forholdsregler der skal treeffes af personer, der administrerer leegemidlet til dyr:

Den ansvarlige for vaccination ber veere opmarksom pa sikkerhedsreglerne for handtering af
flydende kvelstof og materialer ved meget lav temperatur. Ampullerne kan eksplodere ved
bratte temperatursvingninger. Derfor ber man beskytte sig med handsker og ansigtsmaske.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion:

Der foreligger data om sikkerhed og virkning, som viser, at Rismavac Vet. kan blandes i samme
solvens og gives subkutant sammen med Innovax-ILT, Innovax-ND-IB eller Innovax-ND-ILT.
Safremt denne blanding anvendes, er det for MD pavist, at immunitet indtreeder efter 5 dage. I tilfaelde
af at denne blanding anvendes bar produktinformationen for det andet produkt ogsa konsulteres.

Der foreligger ingen oplysninger om sikkerhed og virkning af vaccinen ved samtidig brug med andre
leegemidler til dyr end de veterinerlegemidler, der er navnt ovenfor. En eventuel beslutning om at
anvende vaccinen umiddelbart for eller efter brug af et andet legemiddel til dyr skal derfor tages med
udgangspunkt i det enkelte tilfaelde.

Overdosis (symptomer, nedforanstaltninger, modgift):
Ingen symptomer er observeret.

Uforligeligheder:
Ma ikke blandes med andre leegemidler til dyr, undtagen Innovax-ILT, Innovax-ND-IBD eller
Innovax-ND-ILT og den solvens, der leveres til brug sammen med dette veterinarlaegemiddel.

13. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF
UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE, OM NODVENDIGT

Overskydende vaccine tilintetgores ved kogning eller breending, eller tilbageleveres til apotek eller til
kommunal modtageordning.

14. DATO FOR SENESTE GODKENDELSE AF INDLAGSSEDLEN

April 2024

15. ANDRE OPLYSNINGER

Pakningssterrelser:

Ampuller af 2 ml Type I glas (Ph.Eur.) indeholdende 1000, 2000, 4000 eller 5000 doser.
Ampullerne opbevares i en stav.

Pose med 200 ml solvens, pose med 400 ml solvens, pose med 500 ml solvens, pose med 600 ml
solvens, pose med 800 ml solvens, pose med 1000 ml solvens, pose med 1200 ml solvens eller pose
med 1600 ml solvens.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfert.

Den senest opdaterede tekst til indlaegssedlen kan findes pd www.indlaegsseddel.dk.



