PRODUKTRESUME

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Cevac MD Rispens koncentrat och vétska till injektionsvatska, suspension for kyckling

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje 0,2 ml dos innehaller:

Aktiv substans:

Cellassocierat levande kycklingherpesvirus (MDV)

serotyp 1, stam CVI-988 800 - 5000 PFU*
*PFU: plaque forming unit

Hjélpamnen:

Kvalitativ sammansattning av hjalpamnen och
andra bestandsdelar

Koncentrat:

EMEM

L-glutamin

Natriumbikarbonat
4-(2-hydroxietyl)-1-piperazinetansulfonsyra (Hepes)
Bovint serum

Dimetylsulfoxid

Vatten for injektionsvatskor

Spadningsvatska:

Sackaros

Kaseinhydrolysat

Sorbitol

Dikaliumvatefosfat
Kaliumdivatefosfat

Rod fenol

Vatten for injektionsvatskor

Koncentrat: gul till rédbrun, kompakt, frusen virussuspension.

Spadningsvatska: klar, orange till réd I6sning.

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Kyckling

3.2 Indikationer for varje djurslag

Aktiv immunisering av daggamla kycklingar (framtida varphdns) for att minska dédlighet, kliniska

symtom och vévnadsskador orsakade av mycket virulenta (sjukdomsframkallande) stammar av
herpesvirus som orsakar Mareks sjukdom.



Immunitetens insattande: 9 dagar efter vaccination.

Immunitetens varaktighet: En vaccination ar tillrackligt for att ge skydd under riskperioden for
infektion med herpesvirus som orsakar Mareks sjukdom.

3.3 Kontraindikationer

Inga.

3.4 Sarskilda varningar

Vaccinera endast friska djur.

3.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for séker anvandning till avsedda djurslag:

Spridning av vaccinstammen mellan kycklingar har visats och kan ske 14 dagar efter vaccination.
Vaccinerade kycklingar kan utsondra vaccinstammen upp till 112 dygn efter vaccination. Under denna
tid bor kontakt mellan immunsupprimerade och ovaccinerade kycklingar och vaccinerade kycklingar
undvikas.

Den utsondrade vaccinstammen &r séker for ovaccinerade kycklingar.

Lampliga veterinarmedicinska atgarder och atgéarder avseende djurhallning bor vidtas for att undvika
spridning av vaccinstammen till mottagliga djurslag.

Sarskilda forsiktighetsatgarder bor vidtas for att undvika att vaccinstammen sprids till vaktlar och
fasaner.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar lakemedlet till djur:

Behallare med flytande kvéve och vaccinampuller ska endast hanteras av personal som fatt lamplig
tréning.

Skyddsutrustning som bestar av skyddshandskar, skyddsglasdgon och stévlar ska anvéandas vid
hantering av lakemedlet, innan ampullerna tas ut ur behallaren med flytande kvéve och under tiden
som ampullerna tinas upp och dppnas.

Frusna glasampuller kan explodera vid plotsliga temperaturférandringar.

Forvara och hantera flytande kvéave endast i ett torrt och vél ventilerat utrymme. Det &r farligt att andas
in anga fran flytande kvave.

Personal som skdter om vaccinerade kycklingar bor folja allménna principer for hygien (byta klader,
anvénda handskar, rengdra och desinficera stovlar) och vara sérskilt forsiktiga vid hanteringen av
avforing och stro fran nyligen vaccinerade kycklingar.

Sérskilda forsiktighetsatgarder for skydd av miljon:

Ej relevant.

3.6  Biverkningar

Kyckling: Inga kanda.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det m6jliggor fortlopande sakerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretradesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkénnande for forséljning eller till den nationella behériga myndigheten via det nationella

rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive kontaktuppgifter.

3.7 Anvandning under dréktighet, laktation eller &ggléaggning



Aggliggande faglar:
Anvand inte till &gglaggande faglar.

3.8 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Data avseende sakerhet och effekt visar att detta vaccin kan blandas med och administreras med
Vectormune ND genom subkutan administrering.

Information saknas avseende sakerhet och effekt av detta vaccin nar det anvands tillsammans med
nagot annat lakemedel forutom de lakemedel som ndamns ovan. Ett beslut om att anvanda vaccinet fore
eller efter ett annat lakemedel méste darfor fattas fran till fall.

3.9  Administreringsvagar och dosering
Subkutan anvandning (foretradesvis subkutan injektion i halsen):

En injektion om 0,2 ml per daggammal kyckling ges.
Vaccinet kan injiceras med hjalp av en automatspruta.

Oversiktstabell for rekommenderade spadningar av olika forpackningsstorlekar:

Volym pa
Cevac MD Rispens forpackning med Volym per dos
Antal ampuller x doser spadningsvéatska (ml)
(ml)
1 x 1000 doser 200
1 x 2000 doser 400
2 x 2000 doser 800
1 x 4000 doser 800 0,20
4000 + 1000 doser 1000
3 x 2000 doser 1200
2 X 4000 doser 1600

Oversiktstabell for rekommenderade spadningar vid kombinerad anvandning:

Antal ampuller x doser Volym pé
forpackning med Volym per dos
Cevac MD Rispens Vectormune ND spadni(ngls)vétska (ml)
m

1 x 1000 doser 1 x 1000 doser 200

1 x 2000 doser 1 x 2000 doser 400

2 x 2000 doser 2 x 2000 doser 800

1 x 4000 doser 1 x 4000 doser 800 0,20
4000 + 1000 doser 4000 + 1000 doser 1000

3 x 2000 doser 3 x 2000 doser 1200

2 x 4000 doser 2 x 4000 doser 1600

Anvand sedvanliga aseptiska rutiner under alla procedurer infér och vid administrering.
Ha kannedom om alla sakerhetsrutiner och forsiktighetsatgarder vid hantering av flytande kvéve for
att forebygga personskador.

Beredning av vaccin

1. Anvéand Cevac Solvent Poultry for spadning. Ta upp exakt antal énskade vaccinampuller ur
behallaren med flytande kvave efter matchning av dosstorlek pa vaccinampullen(erna) mot volym
pa spadningsvatska.

2. Draupp 2 ml spadningsvatska i en 5 ml spruta. Anvénd kanylstorleken 18 gauge eller storre. Vid
kombinerad anvéndning bor olika sprutor anvéndas for varje vaccin.




3. Tina snabbt upp innehallet i ampullerna genom forsiktig skakning i tempererat vatten vid 27 —
39°C.

4. Oppna ampullerna sa fort de &r fullstiandigt upptinade. Hall dem pa en armlangds avsténd nar de
oppnas for att forebygga skaderisken ifall ampullen skulle ga sonder.

5. Dra sakta upp innehallet ur den 6ppnade ampullen med den sterila 5 ml sprutan som ar beredd
enligt punkt 2.

6. Overfor den upptinade suspensionen till pasen med spadningsvatska. Blanda det spadda vaccinet
som ar berett enligt beskrivningen, genom forsiktig skakning.

7. Draupp en del av det spadda vaccinet fran pasen i sprutan och anvand det for att skolja ampullen.
Injicera forsiktigt tillbaka vatskan till pasen med spadningsvitska. Upprepa denna procedur en till
tva ganger.

8. Blanda vaccinet som beretts enligt ovan genom forsiktig skakning for att géra det fardigt att
anvénda.

Upprepa momenten i punkt 2 — 7 for det antal ampuller som ska tinas upp. Anvand det spédda vaccinet
omedelbart, blanda forsiktigt regelbundet for att sékerstalla en jamnt fordelad cellsuspension och
anvand inom 2 timmar.

Det bor sékerstallas att det spadda vaccinet regelbundet blandas forsiktigt under
vaccinationsproceduren for att garantera att vaccinet forblir homogent och att korrekt virustiter
administreras under hela vaccinationsproceduren.

Kassera ampuller som har tinats upp av misstag. Aterfrys inte under nagra omstandigheter.
Ateranvand inte éppnade behéllare med spadd vaccinsuspension.

3.10 Symtom pa 6verdosering (och i tillampliga fall akuta atgarder och motgift)

Inga symtom observerades efter administrering av en 10-faldig 6verdos av vaccinet.

3.11 Sarskilda begransningar for anvandning och sarskilda villkor for anvandning, inklusive
begransningar av anvandningen av antimikrobiella och antiparasitéra lakemedel for att
begransa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.

3.12 Karenstider

Noll dygn.

4. IMMUNOLOGISKA UPPGIFTER

4.1 ATCvet-kod: QI01ADO03

Levande viralt vaccin for att stimulera till aktiv immunitet mot honsférlamning (Mareks sjukdom).

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Blanda inte med nagot annat ldkemedel, férutom med Vectormune ND (dér det marknadsfors) och
spadningsvatska som tillhandahalls for anvandning tillsammans med detta lakemedel.

5.2  Hallbarhet



Hallbarhet vaccinkoncentrat i o6ppnad forpackning: 3 ar
Hallbarhet spadningsvatska i odppnad forpackning: 30 manader

Hallbarhet efter beredning enligt anvisning: 2 timmar vid temperatur under 25°C.
5.3 Sarskilda férvaringsanvisningar

Vaccinkoncentrat:

Forvaras och transporteras i djupfryst tillstand i flytande kvéve (-196°C).

Vétskenivan i behallaren med flytande kvave maste kontrolleras regelbundet och flytande kvéve fyllas
pa vid behov. Forvara behallaren med flytande kvave sékert, upprétt lage i ett rent, torrt och
valventilerat utrymme avskilt fran klackningsrum/kycklingrum i klackeriet.

Spadningsvétska:
Forvaras under 25 °C. Far ej frysas.

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Vaccinkoncentrat:

Typ | glasampull innehallande 1000, 2000 eller 4000 doser.

Ampullerna forpackas i ror, forsedda med etiketter som visar antalet doser.
Raren med ampuller forvaras i en behallare med flytande kvéve.

Spédningsvétska:
Polyvinylkloridpase innehallande 200 ml, 400 ml, 800 ml, 1000 ml, 1200 ml eller 1600 ml i separata
overdragspasar.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvant lakemedel eller avfall efter
anvandningen

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.
Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvéandnignen i
enlighet med lokala bestammelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

CEVA-Phylaxia Veterinary Biologicals Co. Ltd.

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

57897

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkdnnandet: 22/01/2021

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2026-03-26



10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt lakemedel.

Utforlig information om detta ldakemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

