PRILOHA 1

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Vectormune ND suspenze a rozpoustédlo pro injek¢ni suspenzi

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Kazda davka rekonstituované vakciny (0,05 ml pro podani in ovo nebo 0,2 ml pro subkutanni podani)
obsahuje:

Lécivé latky:
Herpesvirus krit, kmen rHVT/ND (bunééné asociovany), exprimujici gen fuzniho proteinu viru
newcastleské choroby (kmen D-26), zivy 2 500 — 8 000 PFU*

*PFU: plakotvorné jednotky

Pomocné latky:

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a dalSich
sloZek

Suspenze:

EMEM (Eagleovo minimalni esencialni médium)

Glutamin

Hydrogenuhli¢itan sodny

Kyselina hydroxyethylpiperazinesilova

Bovinni sérum

Dimethylsulfoxid

Voda pro injekci

Rozpoustédio:

Sacharosa

Hydrolyzovany kasein

Sorbitol

Hydrogenfosfore¢nan draselny

Dihydrogenfosfore¢nan draselny

Fenolsulfonftalein

Voda pro injekci

Suspenze: oranzova az nazloutla poloprithledna zamrazena suspenze.
Rozpoustédlo: ¢iry Cerveny roztok.

3.  KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Kur domaci a embryonovana vejce kura domaciho.

3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zvirat



K aktivni imunizaci 18dennich embryonovanych vajec kura domaciho nebo jednodennich kufat pro
snizeni hynu a klinickych pfiznakl vyvolanych virem Newcastleské choroby a pro snizeni thynu,
klinickych ptiznakti a patologickych zmén vyvolanych virulentnim virem Markovy choroby.
Nastup imunity proti Newcastleské chorob¢ u brojlerti a nosnic: 3 tydny véku.

Trvani imunity proti Newcastleské chorobé u brojlerd: 9 tydnd véku.

Trvani imunity proti Newcastleské chorobé¢ u nosnic: 18 tydnt véku.

Nastup imunity proti Markové chorobé¢ u brojlerti a nosnic: 1 tyden véku.

Trvani imunity proti Markovée chorobé u brojlert a nosnic: Jediné podani vakciny je dostatecné k
zajisténi ochrany v pribéhu obdobi rizika infekce virem Markovy choroby.

3.3 Kontraindikace

Nejsou.

3.4  Zvlastni upozornéni

Vakcinovat pouze zdrava zvirata.

3.5 Zvlastni opatieni pro pouZziti

Zvlastni opatieni pro bezpeéné pouziti u cilovych druhi zvirat:

Ve studii hodnotici riziko pfenosu po kontaktu bylo prokazano, ze kurata vylu¢ovala vakcinaéni kmen
a doslo k pomalému §ifeni na krity. Vakcina¢ni kmen nebylo mozné zjistit v 35 dnech, ale byl
detekovatelny po 42 dnech. Zkousky bezpecnosti prokazaly, ze vylucovany vakcina¢ni kmen neni pro
kraty skodlivy. Pfesto je tfeba pfijmout takova opatieni, aby se zabranilo rozsifeni vakcina¢niho
kmene na krity.

Sifeni mezi kutaty nebylo prokazano.

Je tfeba zajistit, aby se suspenze vakciny v dobé, kdy se provadi vakcinace, stale opatrné michala, aby
bylo zaruceno, Ze suspenze vakciny zlistava homogenni a Ze je podavan spravny titr vakcinac¢niho viru
(naptiklad v ptipadé€ pouziti in ovo vakcinacnich automatti nebo v ptipadé delsi dobu trvajicich

vakcinaci).

Zvl1astni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinrni 1€¢ivy pfipravek zvifatim:

Se zasobniky tekutého dusiku a s ampulemi s vakcinou smi manipulovat pouze fadné skoleny
personal.

Pti nakladani s veterinarnim 1é¢ivym piipravkem by se mély pouzivat osobni ochranné prostiedky
skladajici se z ochrannych rukavic, bryli a vysokych bot, a to pfed odebranim piipravku z tekutého
dusiku, v pribéhu rozmrazovani ampule a jejiho otevirani.

Zamrazené sklenéné ampule mohou pii nahlych zménach teploty explodovat. Uchovavejte a
pouzivejte tekuty dusik pouze v suchych a dobie vétranych prostorach. Vdechovani tekutého dusiku je
nebezpecné.

Osoby, které ptichazi do styku s vakcinovanymi ptaky, by mély dodrZzovat obecné zasady hygieny
(vymeéna obleceni, noseni rukavic, ¢isténi a dezinfikovani bot) a byt zv1asté obezietni pii manipulaci s

odpadem a podestylkou od nedavno vakcinovanych kurat.

Zvl1astni opatfeni pro ochranu zivotniho prostfedi:

Neuplatiiuje se.



3.6 Nezadouci ucinky
Nejsou znamy.

HIlaseni nezadoucich ucinkt je dilezité. Umoznuje neptetrzité sledovani bezpeénosti veterinarniho
1é¢ivého pripravku. Hlaseni je tieba zaslat, pokud mozno, prostfednictvim veterinarniho 1ékate, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci, nebo pfislusSnému vnitrostatnimu organu prosttednictvim narodniho
systému hlaseni. Podrobné kontaktni udaje naleznete v ptibalové informaci.

3.7 Pouziti v pribéhu bi‘ezosti, laktace nebo snasky

Nosnice:
Nepouzivat u nosnic ve snasce a béhem 4 tydnti pted poc¢atkem snasky.

3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFripravky a dalsi formy interakce

Dostupné udaje o bezpecnosti a uc¢innosti dokladaji, Ze vakcinu lze misit a podavat s Cevac Transmune
in ovo nebo subkutanné. Smichané piipravky chrani proti viru newcastleské choroby, virulentnimu viru
Markovy choroby a velmi virulentnimu viru ptac¢i infekéni burzitidy (IBD). Bezpecnost a ucinnost
smichanych vakcin se nelisi od bezpecnosti a uc¢innosti popsané pro vakciny podavané oddélen¢. Pred
sdruzenym pouzitim si prectéte také informace o ptipravku Cevac Transmune.

Podani in ovo:
Jedna samostatna davka 0,05 ml se poda do kazdého 18denniho embryonovaného nasadového vejce
brojler kura domaciho. Velikost davky vakciny a sterilniho rozpoustédla zvolte podle nasledujici

tabulky.

Vectormune ND

Cevac Transmune

Sterilni rozpoustédlo

2 x 2 000 davek 2 x 2 000 davek 200 ml
1 x 4 000 davek 1 x 4 000 davek 200 ml
2 x 4 000 davek 2 x 4 000 davek 400 ml
4 x 4 000 davek 4 x 4 000 davek 800 ml
5 x 4 000 davek 5 x 4 000 davek 1000 ml
6 x 4 000 davek 6 x 4 000 davek 1200 ml
8 x 4 000 davek 8 x 4 000 davek 1600 ml

Subkutanni podani:

Jednorazova injekce 0,2 ml na kufe se poda ve stafi jednoho dne. Velikost davky vakciny a sterilniho

rozpoustédla zvolte podle nasledujici tabulky.

Vectormune ND

Cevac Transmune

Sterilni rozpoustédlo

2 x 1 000 davek

1 x 2 000 davek

400 ml

1 x 2 000 davek 1 x 2 000 davek 400 ml
2 x 2 000 davek 2 x 2 000 davek 800 ml
1 x 4 000 davek 1 x 4 000 davek 800 ml
4 000 + 1 000 davek 4 000 + 1 000 davek 1000 ml
3 x 2 000 davek 3 x 2 000 davek 1200 ml
2 x 4 000 davek 2 x 4 000 davek 1600 ml

Do 5 ml stiikacky natahnéte 2 ml sterilniho rozpoustédla a pak do této stiikacky natdhnéte rozmrazeny
obsah lahvicky Vectormune ND.

Do jiné 5 ml stiikacky natahnéte 2 ml sterilniho rozpoustédla a pak rozpustte a natahnéte do této
stiika¢ky obsah lahvi¢ky Cevac Transmune.



Rozpusténé vakciny pfemistéte do vaku s rozpoustédlem a promichejte jemnym tfepanim.

Dostupné udaje o bezpecnosti a u¢innosti dokladaji, ze tuto vakcinu lze misit a subkutanné podavat s
Cevac MD Rispens. Pred pouzitim si prectéte také informace o vakciné Cevac MD Rispens.

Prehledova tabulka doporucenych moznosti rekonstituce riznych velikosti baleni v ptipadé
soucasného pouziti:

Pocet ampuli x davka (D) Sterilni Objem jedné
Cevac MD Rispens Vectormune ND rozpoustédlo davky

(ml) (ml)
1x1000D 1x1000D 200
1x2000D 1x2000D 400
2x2000D 2x2000D 800
1x4000D 1 x4 000D 800 0,20
4000+1000D 4000+1000D 1000
3x2000D 3x2000D 1200
2x4000D 2x4000D 1600

Nejsou dostupné informace o bezpecnosti a i€innosti této vakciny, pokud je podavana zaroveii s jinym
veterinarnim 1é¢ivym piipravkem, kromé Cevac Transmune a Cevac MD Rispens (kde je dostupny na
trhu). Rozhodnuti o pouziti této vakciny pied nebo po jakémkoliv jiném veterinarnim 1é¢ivém
ptipravku musi byt provedeno na zaklad¢ zvazeni jednotlivych ptipadu.

3.9 Cesty podani a davkovani

Pro podéni in ovo a pro subkutanni podani

Podani in ovo:

Jedna samostatna davka 0,05 ml se poda do kazdého 18denniho embryonovaného nasadového vejce

brojler kura domaciho. Pro podani in ovo Ize pouZit in ovo vakcina¢ni automat. Zatizeni pro podani
in ovo musi byt kalibrovano tak, aby bylo zajisténo, Ze do kazdého vejce se poda davka 0,05 ml.

Velikost baleni vakciny Velikost baleni Objem jedné
(Pocet ampuli vakciny nasobeny rozpoustédla davky
potiebnym poctem davek) (ml) (ml)

2 x 2000 200 0,05

1 x4 000 200 0,05

2 x4 000 400 0,05

4 x4 000 800 0,05
5x4000 1000 0,05

6 x4 000 1200 0,05

8 x4 000 1600 0,05

Rychlost podavani vakcina¢nim automatem je nejméné 2500 vajec za hodinu. Pro piipravu
vakcinacniho zafizeni a pro vlastni vakcinaci, kterd ma trvat déle nez 10 minut, se proto doporucuje
pouzit velikost baleni rozpoustédla nejméné 400 ml anebo vice. Zatizeni pro podani in ovo musi byt
kalibrovano tak, aby bylo zajisténo, ze do kazdého vejce se poda davka 0,05 ml.

Pro podani in ovo vakcinacnim automatem se nedoporucuje pouzivat mensi baleni rozpoustédla nez
400 ml, protoze nemusi stacit pro pfipravu vakcina¢niho zatizeni a pro vlastni vakcinaci, kterd ma
trvat déle nez 10 minut. Pro manualni vakcinaci 1ze pouzit velikost baleni rozpoustédla o objemu 200
ml.

Subkutanni podani:




Jedna samostatna davka 0,2 ml na kufe se poda ve stafi jednoho dne. Vakcinu lze podavat injek¢nim
automatem.

Tabulka s ptehledem moznosti fedéni jednotlivych typt a velikosti baleni:

Velikost baleni vakciny Velikost baleni Objem jedné
(Pocet ampuli vakciny nasobeny rozpoustédla davky
potiebnym poctem davek) (ml) (ml)
1x1000 200 0,20
1x2000 400 0,20

2 x 2 000 800 0,20

1 x4 000 800 0,20

4000 + 1 000 1000 0,20
3x2000 1200 0,20

2 x4 000 1600 0,20

Pti vSech doporucenych aplikac¢nich postupech musi byt dodrzovany bézné aseptické postupy.
Seznamte se podrobné s veSkerymi bezpecnostnimi pokyny pro manipulaci s tekutym dusikem, aby se
ptedeslo poranéni osob.

Pfiprava injekéni suspenze:

1. Po vypocteni potiebné davky vakciny a odpovidajiciho mnozstvi rozpoustédla, rychle odeberte
presny pocet potfebnych ampuli ze zasobniku s tekutym dusikem.

2. Natahnéte 2 ml rozpoustédla do 5 ml injekéni stiikacky.

3. Obsah ampuli se za pomoci jemného michani rychle rozmrazi ve vod¢ o teploté 27 — 39 °C.

4. Jakmile jsou ampule zcela rozmraZeny, oteviete je, pfi¢emz je, z divodu prevence vzniku poranéni
pfi jejich piipadném prasknuti, drzte od téla ve vzdalenosti délky paze.

5. Po otevieni ampule z ni pomalu odeberte obsah do 5 ml sterilni injekéni stfikacky, do které jste jiz
pted tim natahli 2 ml rozpoustédla; k odbéru pouzijte injekéni jehlu o priméru nejméné 18G.

6. Pteneste suspenzi do vaku s rozpoustédlem. Natedéna vakcina pfipravend zde popsanym zptisobem
se jemn¢ micha.

7. Odeberte ¢ast natedéné vakciny do injekeni sttikacky a pouzijte ji k vyplachu ampule. Poté odeberte
vyplach z ampule a preneste jej opatrné do vaku s rozpoustédlem. Opakujte jednou nebo dvakrat.

8. Nafedéna vakcina piipravena zde popsanym zptisobem se jemn¢ micha, a tak je pfipravena na
podani.

Opakujte postup popsany v bodech 2 az 7 pro ptislusny pocet ampuli, které maji byt rozmrazeny.
Vakcinu pouzijte ihned, stale ji opatrné michejte, aby byla zajisténa homogenni suspenze bunék a
pouzijte nejpozdéji do dvou hodin od pfipravy.

Po pfidani obsahu ampule do rozpoustédla je nafedéna vakcina pripravena k okamzitému pouziti.
Rekonstituovana vakcina je ¢ira, ¢ervené zbarvena injek¢ni suspenze.

Zneskodnéte vSechny ampule, které byly nahodné€ rozmrazeny.

Za zadnych okolnosti opétovné nezamrazujte.

Nepouzivejte opakované oteviené obaly nafedéné vakciny.

3.10 Priznaky piredavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

Po podéni 10nasobné davky vakciny nebyly pozorovany zadné ptiznaky.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvlastni podminky pro pouZiti, véetné omezeni pouZivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich 1é¢ivych pripravki, za u¢elem sniZeni

rizika rozvoje rezistence

Osoba, ktera ma v iimyslu vyrabét, dovazet, drzet, distribuovat, prodavat, vydavat a pouzivat tento
veterinarni 1é¢ivy piipravek, se musi na prvnim misté informovat u pfislusného tradu clenského statu
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o aktualnich vakcinaénich postupech, protoze tyto aktivity mohou byt v ¢lenském staté zakazany na
celém tzemi nebo jeho ¢asti v souladu s narodni legislativou.

Pro tento ptipravek je vyzadovano tfedni uvolniovani Sarzi statni kontrolni autoritou.
3.12 Ochranné lhiity

Bez ochrannych Ihtt.

4. IMUNOLOGICKE INFORMACE

4.1 ATCvet kod: QIO1AD

Utinnost vakciny byla ovéfena elenzi s virulentnim kmenem Markovy choroby MD70 a kmenem
NDV Herts 33/56.

5.  FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Nemisit s jinym veterindrnim lé¢ivym ptipravkem, vyjma Cevac Transmune a Cevac MD Rispens
(kde je dostupny na trhu) a rozpoustédla (Cevac Solvent Poultry) dodavaného pro pouziti s
veterinarnim 1é¢ivym piipravkem.

5.2 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu:

Suspenze: 3 roky.
Rozpoustédlo: 30 mésict.

Doba pouzitelnosti po rekonstituci podle navodu: 2 hodiny.

5.3  Zvlastni opatieni pro uchovavani

Suspenze:
Uchovavejte a prepravujte zmrazené v tekutém dusiku (-196 °C).

V zasobnicich s tekutym dusikem se musi pravidelné kontrolovat jeho hladina a tekuty dusik se musi
dle potteby dopliovat.

Rozpoustédlo:
Uchovavejte pii teploté do 25°C.
Chrante pted mrazem.

5.4 Druh a sloZeni vnitfniho obalu

Suspenze:
Jedna sklenéna ampule typu I s obsahem 1000, 2000 nebo 4000 davek vakciny. Ampule jsou umistény

v drzaku se Stitkem oznacujicim pocet davek vakciny. Drzaky s ampulemi se uchovavaji v zasobniku s
tekutym dusikem.

Rozpoustédlo:
Plastovy vak z polyvinylchloridu s obsahem 200 ml, 400 ml, 800 ml, 1000 ml 1200 ml nebo 1600 ml

rozpoustédla, baleny jednotlive v prebalu.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.



5.5 Zvlastni opatieni pro likvidaci nepouZitych veterinarnich lé¢ivych pripravka nebo
odpadi, které pochazi z téchto pripravkia

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro piislusny veterinarni 1é¢ivy ptipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

CEVA-PHYLAXIA Co. Ltd.

7.  REGISTRACNI CiSLO(A)

EU/2/15/188/004-006

8. DATUM PRVNi REGISTRACE

Datum prvni registrace: 08/09/2015

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

DD/MM/RRRR

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU
Veterinarni 1éCivy ptipravek je vydavan pouze na piedpis.

Podrobné informace o tomto veterinarnim lé¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi ptipravka
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

PRILOHA 11

DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE

Zadné.



PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE
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A. OZNACENI NA OBALU
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MINIMALNi UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI

Ampule s 1000, 2000 anebo 4000 davkami

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Vectormune ND

2. KVANTITATIVNI UDAJE O LECIVYCH LATKACH

rHVT/ND

1 000 davek
2 000 davek
4 000 davek

(Pocet davek je uveden pouze na Stitcich na drzdcich pouzivanych pro skladovani ampulek v kapalném
dusiku).

3.  CiSLO SARZE

Lot {¢islo}

4. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}
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UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU ROZPOUSTEDLA

Vak s rozpoustédlem 400 ml, 800 ml, 1000 ml, 1200 ml, 1600 ml

1. NAZEV ROZPOUSTEDLA

Cevac Solvent Poultry

2. VELIKOST BALENI

400 ml
800 ml
1000 ml
1200 ml
1600 ml

3. CILOVE DRUHY ZVIRAT

Pted pouzitim si prectéte pribalovou informaci.

4. CESTY PODANI

Pred pouZzitim si prectéte ptibalovou informaci.

‘ 5. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}

| 6.  ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pii teploté do 25°C.
Chrante pted mrazem.

7. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Ceva logo
nebo
CEVA-Phylaxia Co. Ltd.

| 8. CISLO SARZE

Lot {¢islo}
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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PRIBALOVA INFORMACE

1. Nazev veterinarniho 1é¢ivého pripravku

Vectormune ND suspenze a rozpoustédlo pro injekéni suspenzi

2. SloZeni

Kazda davka rekonstituované vakciny (0,05 ml pro podani in ovo nebo 0,2 ml pro subkutanni podani)
obsahuje:

Lécivé latky:
Herpesvirus krit, kmen rHVT/ND (bunééné asociovany), exprimujici gen fuzniho proteinu viru
newcastleské choroby (kmen D-26), zivy 2 500 — 8 000 PFU*

*PFU: plakotvorné jednotky

Suspenze: oranzova az nazloutla poloprithledna zamrazend suspenze.
Rozpoustedlo: ¢iry ¢erveny roztok.

3. Cilové druhy zvirat

Kur domaci a embryonovana vejce kura domaciho.

4. Indikace pro pouziti

K aktivni imunizaci 18dennich embryonovanych vajec kura domaciho nebo jednodennich kutat pro
snizeni hynu a klinickych pfiznakl vyvolanych virem Newcastleské choroby a pro snizeni thynu,
klinickych priznakd a patologickych zmén vyvolanych virulentnim virem Markovy choroby.
Nastup imunity proti Newcastleské chorob¢ u brojlerti a nosnic: 3 tydny véku.

Trvani imunity proti Newcastleské chorob¢ u brojlerti: 9 tydnti véku.

Trvani imunity proti Newcastleské chorobé u nosnic: 18 tydnt véku.

Nastup imunity proti Markové chorobé u brojlerti a nosnic: 1 tyden véku.

Trvani imunity proti Markovée chorobé u brojlert a nosnic: Jediné podani vakciny je dostatecné k
zajisténi ochrany v pribéhu obdobi rizika infekce virem Markovy choroby.

5. Kontraindikace

Nejsou.

6. Zv1astni upozornéni

Zvlastni upozornéni:
Vakcinovat pouze zdrava zvirata.

Zvlastni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druht zvifat:

Ve studii hodnotici riziko pfenosu po kontaktu bylo prokazano, ze kutata vylucovala vakcina¢ni kmen
a doslo k pomalému §ifeni na krity. Vakcina¢ni kmen nebylo mozné zjistit v 35 dnech, ale byl
detekovatelny po 42 dnech. Zkousky bezpecnosti prokazaly, ze vylucovany vakcina¢ni kmen neni pro
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krity skodlivy. Piesto je tfeba piijmout takova opatieni, aby se zabranilo rozsifeni vakcina¢niho
kmene na krity.

Sifeni mezi kutaty nebylo prokazano.

Zvl1astni opatfeni pro osobu, kterd podava veterindrni 1€¢ivy pfipravek zvifatim:

Se zasobniky tekutého dusiku a s ampulemi s vakcinou smi manipulovat pouze fadné Skoleny
personal.

Pti nakladani s veterinarnim lé¢ivym ptipravkem by se mély pouzivat osobni ochranné prostredky
skladajici se z ochrannych rukavic, bryli a vysokych bot, a to pfed odebranim piipravku z tekutého
dusiku, v pribéhu rozmrazovani ampule a jejiho otevirani.

Zamrazené sklenéné ampule mohou pii nahlych zménach teploty explodovat. Uchovavejte a
pouzivejte tekuty dusik pouze v suchych a dobie vétranych prostorach. Vdechovani tekutého dusiku je
nebezpecné.

Osoby, které ptichazi do styku s vakcinovanymi ptaky, by mély dodrZzovat obecné zasady hygieny
(vymeéna obleceni, noseni rukavic, ¢isténi a dezinfikovani bot) a byt zvlasté obezietni pii manipulaci s
odpadem a podestylkou od nedavno vakcinovanych kurat.

Nosnice:
Nepouzivat u nosnic ve snasce a béhem 4 tydnt pred poc¢atkem snasky.

Interakce s jinymi 1é¢ivymi ptipravky a dal$i formy interakce:

Dostupné udaje o bezpecnosti a uc¢innosti dokladaji, Ze vakcinu lze misit a podavat s Cevac Transmune
in ovo nebo subkutanné. Smichané ptipravky chrani proti viru newcastleské choroby, virulentnimu viru
Markovy choroby a velmi virulentnimu viru ptac¢i infekéni burzitidy (IBD). Bezpecnost a ucinnost
smichanych vakcin se nelisi od bezpecnosti a u¢innosti popsané pro vakciny podavané oddélené. Pred
sdruzenym pouzitim si prectéte také informace o ptipravku Cevac Transmune.

Podani in ovo:

Jedna samostatna davka 0,05 ml se poda do kazdého 18denniho embryonovaného nasadového vejce
brojlerti kura doméaciho. Velikost davky vakciny a sterilniho rozpoustédla zvolte podle nasledujici
tabulky.

Vectormune ND

Cevac Transmune

Sterilni rozpoustédlo

2 x 2 000 davek 2 x 2 000 davek 200 ml
1 x 4 000 davek 1 x 4 000 davek 200 ml
2 x 4 000 davek 2 x 4 000 davek 400 ml
4 x 4 000 davek 4 x 4 000 davek 800 ml
5 x4 000 davek 5 x 4 000 davek 1000 ml
6 x 4 000 davek 6 x 4 000 davek 1200 ml
8 x 4 000 davek 8 x 4 000 davek 1600 ml

Subkutanni podani:

Jednorazova injekce 0,2 ml na kufe se poda ve stafi jednoho dne. Velikost davky vakciny a sterilniho

rozpoustédla zvolte podle nasledujici tabulky.

Vectormune ND

Cevac Transmune

Sterilni rozpoustédlo

2 x 1 000 davek

1 x 2 000 davek

400 ml

1 x 2 000 davek 1 x 2 000 davek 400 ml
2 x 2 000 davek 2 x 2 000 davek 800 ml
1 x 4 000 davek 1 x 4 000 davek 800 ml
4 000 + 1 000 davek 4 000 + 1 000 davek 1000 ml
3 x 2 000 davek 3 x 2 000 davek 1200 ml
2 x 4 000 davek 2 x 4 000 davek 1600 ml
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Do 5 ml stfikac¢ky natahnéte 2 ml sterilniho rozpoustédla a pak do této stiikacky natahnéte rozmrazeny
obsah lahvicky Vectormune ND.

Do jiné 5 ml stfikacky natdhnéte 2 ml sterilniho rozpoustédla a pak rozpust'te a natahnéte do této
stiika¢ky obsah lahvi¢ky Cevac Transmune.

Rozpusténé vakciny premistéte do vaku s rozpoustédlem a promichejte jemnym tfepanim.

Dostupné udaje o bezpecnosti a t¢innosti dokladaji, Ze tuto vakcinu lze misit a subkutanné podavat s
Cevac MD Rispens. Pred pouzitim si prectéte také informace o vakciné Cevac MD Rispens.

Prehledova tabulka doporu¢enych moznosti rekonstituce riznych velikosti baleni v pfipadé
soucasného pouziti:

Pocet ampuli x davka (D) Sterilni Objem jedné
Cevac MD Rispens Vectormune ND rozpoustedlo davky

(ml) (ml)
1x1000D 1x1000D 200
1x2000D 1x2000 D 400
2x2000D 2x2000D 800
1x4000D 1x4000D 800 0,20
4000+1000D 4 000 + 1 000 D 1000
3x2000D 3x2000D 1200
2x4000D 2x4000D 1600

Nejsou dostupné informace o bezpe¢nosti a ti¢innosti této vakciny, pokud je podavana zaroven s jinym
veterinarnim lé¢ivym piipravkem, kromé Cevac Transmune a Cevac MD Rispens (kde je dostupny na
trhu). Rozhodnuti o pouziti této vakciny pted nebo po jakémkoliv jiném veterinarnim 1é¢ivém
piipravku musi byt provedeno na zaklad¢ zvazeni jednotlivych pripadd.

Predavkovani:
Po podani 10nasobné davky vakciny nebyly pozorovany zadné ptiznaky.

Hlavni inkompatibility:

Nemisit s jinym veterinarnim 1é¢ivym pfipravkem, vyjma Cevac Transmune a Cevac MD Rispens
(kde je dostupny na trhu) a rozpoustédla (Cevac Solvent Poultry) dodavaného pro pouziti s
veterinarnim lé¢ivym piipravkem.

Zvlastni omezeni pouziti a zvlastni podminky pro pouziti:

Osoba, ktera ma v imyslu vyrabét, dovazet, drzet, distribuovat, prodavat, vydavat a pouZzivat tento
veterinarni 1é¢ivy piipravek, se musi na prvnim misté informovat u pfislusného tradu clenského statu
o aktualnich vakcinacnich postupech, protoze tyto aktivity mohou byt v clenském staté zakazany na
celém tzemi nebo jeho ¢asti v souladu s narodni legislativou.

Pro tento ptipravek je vyzadovano tfedni uvolniovani Sarzi statni kontrolni autoritou.

7.  Nezadouci ucinky

Nejsou znamy.

HIaseni nezadoucich ucinkt je dilezité. Umoznuje nepretrzité sledovani bezpecnosti ptipravku.
Jestlize zaznamenéte jakékoliv nezddouci U¢inky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této piibalové

informaci, nebo si myslite, Ze 1é¢ivo nefunguje, obrat’te se prosim nejprve na svého veterinarniho
lékare. Nezadouci t¢inky muzete hlésit také drziteli rozhodnuti o registraci s vyuzitim kontaktnich
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udaji uvedenych na konci této pribalové informace nebo prostiednictvim narodniho systému hlaseni
nezadoucich ucinkd: {udaje o narodnim systému}

8.  Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpiisob podani
Podani in ovo:

Jedna samostatna davka 0,05 ml se poda do kazdého 18denniho embryonovaného nasadového vejce
brojlert kura domaciho. Pro podani in ovo Ize pouzit in ovo vakcina¢ni automat.

Velikost baleni vakciny Velikost baleni Objem jedné
(Pocet ampuli vakciny nasobeny rozpoustédla davky
poti‘ebnym poctem davek) (ml) (ml)

2 x 2000 200 0,05

1 x4 000 200 0,05

2 x4 000 400 0,05

4 x4 000 800 0,05
5x4000 1000 0,05

6 x4 000 1200 0,05

8 x4 000 1600 0,05

Rychlost podavani vakcina¢nim automatem je nejméné 2500 vajec za hodinu. Pro pfipravu
vakcinacniho zafizeni a pro vlastni vakcinaci, kterd ma trvat déle nez 10 minut, se proto doporucuje
pouzit velikost baleni rozpoustédla nejméné 400 ml anebo vice. Zatizeni pro podani in ovo musi byt
kalibrovano tak, aby bylo zajisténo, ze do kazdého vejce se poda davka 0,05 ml.

Pro podéni in ovo vakcina¢nim automatem se nedoporucuje pouzivat mensi baleni rozpoustédla nez
400 ml, protoze nemusi stacit pro piipravu vakcina¢niho zatizeni a pro vlastni vakcinaci, kterd ma
trvat déle nez 10 minut. Pro manualni vakcinaci 1ze pouzit velikost baleni rozpoustédla o objemu 200
ml.

Subkutanni podani:

Jedna samostatna davka 0,2 ml na kufe se poda ve stéafi jednoho dne. Vakcinu lze podavat injekénim
automatem.

Tabulka s pfehledem moznosti fedéni jednotlivych typu a velikosti baleni:

Velikost baleni vakciny Velikost baleni Objem jedné
(Pocet ampuli vakciny nasobeny rozpoustédla (ml) davky
poti‘ebnym poctem davek) (ml)
1x1000 200 0,20
1x2000 400 0,20

2 x 2 000 800 0,20

1 x4 000 800 0,20

4 000 + 1 000 1000 0,20
3x2000 1200 0,20

2 x4 000 1600 0,20

9. Informace o spravném podavani

Pti vSech doporucenych aplikac¢nich postupech musi byt dodrZzovany bézné aseptické postupy.
Seznamte se podrobné s veSkerymi bezpecnostnimi pokyny pro manipulaci s tekutym dusikem, aby se
ptedeslo poranéni osob.

Piiprava injek¢ni suspenze:
1. Po vypocteni potiebné davky vakciny a odpovidajiciho mnoZzstvi rozpoustédla, rychle odeberte
presny pocet potfebnych ampuli ze zadsobniku s tekutym dusikem.
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2. Natahnéte 2 ml rozpoustédla do 5 ml injekéni stiikacky.

3. Obsah ampuli se za pomoci jemného michani rychle rozmrazi ve vod¢ o teploté 27 — 39 °C.

4. Jakmile jsou ampule zcela rozmraZeny, oteviete je, pfi¢emz je, z divodu prevence vzniku poranéni
pfi jejich piipadném prasknuti, drzte od téla ve vzdalenosti délky paze.

5. Po otevieni ampule z ni pomalu odeberte obsah do 5 ml sterilni injekéni stiikacky, do které jste jiz
pied tim natahli 2 ml rozpoustédla; k odbéru pouzijte injekéni jehlu o priméru nejméné 18G.

6. Pteneste suspenzi do vaku s rozpoustédlem. Natedéna vakcina pfipravend zde popsanym zptsobem
se jemn¢ micha.

7. Odeberte ¢ast natedéné vakciny do injekcni sttikacky a pouzijte ji k vyplachu ampule. Poté odeberte
vyplach z ampule a preneste jej opatrné do vaku s rozpoustédlem. Opakujte jednou nebo dvakrat.

8. Natedéna vakcina pfipravend zde popsanym zptsobem se jemné mich4, a tak je pfipravena na
podani.

Opakujte postup popsany v bodech 2 az 7 pro pfislusny pocet ampuli, které maji byt rozmrazeny.
Vakcinu pouzijte ihned, stale ji opatrné michejte, aby byla zajisténa homogenni suspenze bunék a
pouzijte nejpozdéji do dvou hodin od piipravy. Je tieba zajistit, aby se suspenze vakciny v dob¢, kdy
se provadi vakcinace, stale opatrné michala, aby bylo zaruceno, ze suspenze vakciny zlstava
homogenni a ze je podavan spravny titr vakcina¢niho viru (napiiklad v pfipadé pouZiti in ovo
vakcina¢nich automati nebo v pfipadé delsi dobu trvajicich vakcinaci).

Po ptidani obsahu ampule do rozpoustédla je nafedéna vakcina ptipravena k okamzitému pouziti.
Rekonstituovana vakcina je ¢ira, ¢ervené zbarvena injek¢ni suspenze.

Nepouzivejte Vectormune ND, pokud si v§imnete viditelnych zndmek zmény barvy injekénich
lahvicek.

Zneskodnéte vSechny ampule, které byly nahodné rozmrazeny.

Za 7adnych okolnosti opétovné nezamrazujte.

Nepouzivejte opakované oteviené obaly nafedéné vakciny.

10. Ochranné lhiity

Bez ochrannych Ihtt.

11. Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Suspenze:
Uchovavejte a prepravujte zmrazené v tekutém dusiku (-196 °C).

V zasobnicich s tekutym dusikem se musi pravidelné kontrolovat jeho hladina a tekuty dusik se musi
dle potteby dopliovat.

Rozpoustédlo:
Uchovavejte pii teploté do 25 °C.
Chrante pted mrazem.

Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy piipravek po uplynuti doby pouzitelnost uvedené na etiketé po
Exp. Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.

Doba pouzitelnosti po rekonstituci podle navodu: 2 hodiny.

12.  Zvlastni opatieni pro likvidaci

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
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Vsechen nepouzity veterindrni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato
opatfeni napomahaji chranit Zivotni prostiedi.

13. Klasifikace veterinarnich lé¢ivych pripravku

Veterinarni [écivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.

14. Registracni Cisla a velikosti baleni

EU/2/15/188/004-006

Suspenze:
Jedna sklenéna ampule typu I s obsahem 1000, 2000 nebo 4000 davek vakciny. Ampule jsou umistény

drzaku se Stitkem oznacujicim pocet davek vakciny. Drzaky s ampulemi se uchovavaji v zasobniku s
tekutym dusikem.

Rozpoustédlo:
Polyvinylchloridovy vak s obsahem 200 ml rozpoustédla baleny jednotlive v piebalu.

Polyvinylchloridovy vak s obsahem 400 ml rozpoustédla baleny jednotlivé v piebalu.
Polyvinylchloridovy vak s obsahem 800 ml rozpoustédla baleny jednotlivé v piebalu.
Polyvinylchloridovy vak s obsahem 1000 ml rozpoustédla baleny jednotlivé v prebalu.
Polyvinylchloridovy vak s obsahem 1200 ml rozpoustédla baleny jednotlivé v prebalu.
Polyvinylchloridovy vak s obsahem 1600 ml rozpoustédla baleny jednotlivé v prebalu.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize pribalové informace
{MM/RRRR}

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém pripravku jsou k dispozici v databazi ptipravkl
Unie (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny za uvolnéni $arze a kontaktni tidaje pro hlaseni
podezieni na nezadouci uéinky:

Ceva-Phylaxia Co. Ltd.

1107 Budapest Szallas u. 5.

Mad’arsko

Email: pharmacovigilance@ceva.com

Tel.: +800 3522 11 51
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