GEBRAUCHSINFORMATION:
Cevac MD Rispens Konzentrat und Lésungsmittel zur Herstellung einer Injektionssuspension fiir Hihner

1. NAME UND ANSCHRIFT DES ZULASSUNGSINHABERS UND, WENN UNTERSCHIEDLICH,
DES HERSTELLERS, DER FUR DIE CHARGENFREIGABE VERANTWORTLICH IST

Zulassungsinhaber

DE: Ceva Tiergesundheit GmbH, Kanzlerstr. 4, 40472 Diisseldorf, DEUTSCHLAND
AT: CEVA-Phylaxia Co. Ltd., 1107 Budapest, Szallas u. 5., Ungarn

Hersteller, der fiir die Chargenfreigabe verantwortlich ist
CEVA-Phylaxia Co. Ltd.

1107 Budapest

Szallas u 5.

Ungarn

2, BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Cevac MD Rispens Konzentrat und Lésungsmittel zur Herstellung einer Injektionssuspension fiir Hihner

3. WIRKSTOFF(E) UND SONSTIGE BESTANDTEILE

Jede Dosis (0,2 ml) enthalt:

Wirkstoff:

Zellassoziiertes lebendes Virus der Marek “schen-Krankheit (MDV)

Serotyp 1, Stamm CVI-988 800-5000 PFU~
*PFU: plaguebildende Einheit

Konzentrat: gelb- bis rétlich braune, undurchsichtige, tiefgefrorene Virussuspension.
Losungsmittel: klare, orangefarbene bis rote Losung.
4. ANWENDUNGSGEBIET(E)

Zur aktiven Immunisierung von Legehennen-Eintagskiiken, um die Mortalitat, die klinischen Symptome
und Lasionen zu reduzieren, die durch hoch virulente Stdmme des Marek-Virus hervorgerufen werden.

Beginn der Immunitat: 9 Tage nach Impfung.

Dauer der Immunitdt: Eine einmalige Impfung bietet ausreichenden Schutz wahrend der gesamten
Risikoperiode.

5. GEGENANZEIGEN



Keine.

6. NEBENWIRKUNGEN
Keine bekannt.

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

7. ZIELTIERART(EN)

Hihner

8. DOSIERUNG FUR JEDE TIERART, ART UND DAUER DER ANWENDUNG

Subkutane Anwendung (vorzugsweise unter die Nackenhaut):
Eine Einzelinjektion von 0,2 ml pro Kiiken wird im Alter von einem Tag verabreicht.

Der Impfstoff kann mit einer automatischen Spritze injiziert werden. Ubersichtstabelle fiir empfohlene
Verdiinnungsmaglichkeiten verschiedener PackungsgréfBen:

PackungsgroBe Volumen einer
Cevac MD Rispens des Dosis

Anz. Ampullen x Dosen (D) | LOsungsmittels |
1 x1.000 D 200
1x2.000 D 400

0,20
2x2.000D 800
1 x4.000 D 800

Ubersichtstabelle fiir empfohlene Verdiinnungsmdglichkeiten verschiedener PackungsgréBen bei
kombinierter Anwendung:

Anz. Ampullen x Dosen (D) Packu:g:groﬁe Volumen einer

" . Dosis

Cevac MD Rispens Vectormune ND Losungsmittels (ml)
(ml)
1x1.000 D 1x1.000 D 200

1x2.000 D 1x2.000 D 400 0.20

2 x 2.000 D 2 X 2.000 D 800 '

1 x4.000 D 1 x4.000 D 800




9. HINWEISE FUR DIE RICHTIGE ANWENDUNG

Die Uiblichen aseptischen VorsichtsmaBnahmen sollten bei allen Arten der Anwendung beachtet werden.

Der Anwender muss mit samtlichen Sicherheits- und VorsichtsmaBnahmen fiir den Umgang mit
Flussigstickstoff vertraut sein, um Verletzungen zu vermeiden.

Zubereitung des Impfstoffes:

1. Zur Zubereitung des Impfstoffes ist Cevac Solvent Poultry zu verwenden. Nach Bestimmung der Dosismenge
der Ampullen und der entsprechenden Menge des Lésungsmittels die genaue Anzahl der bendtigten
Ampullen schnell aus dem Fliissigstickstoffbehdlter entnehmen.

2. 2 ml Lésungsmittel in eine 5-ml-Spritze aufziehen. Eine Nadel mit einer GroBe von mindestens 18 G
verwenden.
Bei kombinierter Anwendung von Impfstoffen sollte fiir jeden Impfstoff eine andere Spritze
verwendet werden.

3. Den Inhalt der Ampullen schnell durch vorsichtiges Schwenken in Wasser bei 27-39 °C auftauen.

4, Sobald sie ganz aufgetaut sind, die Ampullen zum Offnen auf Armeslénge vom Kérper entfernt halten,
um ein Verletzungsrisiko zu vermeiden, falls eine Ampulle zerbrechen sollte.

5. Den Inhalt der ge6ffneten Ampulle langsam in die sterile 5-ml-Spritze, die in Schritt 2 vorbereitet wurde,
aufziehen.

6. Die aufgetaute Suspension in den Losungsmittelbeutel tiberfiihren. Den wie beschrieben zubereiteten
Impfstoff durch vorsichtiges Schwenken mischen.

7. Einen Teil dieser verdinnten Impfstoffsuspension aus dem Losungsmittelbeutel in die Spritze
aufziehen und die Ampulle damit ausspilen. Den Impfstoff aus der Ampulle wieder vorsichtig zuriick
in den Losungsmittelbeutel injizieren. Den Spilvorgang ein- oder zweimal wiederholen.

8. Den wie beschrieben zubereiteten Impfstoff durch vorsichtiges Schwenken mischen. Der Impfstoff ist
nun gebrauchsfertig.

Die Schritte 2-7 flr die bendtigte Anzahl an aufzutauenden Ampullen wiederholen.

Den zubereiteten Impfstoff sofort verwenden und regelmaBig langsam mischen, um eine homogene
Zellsuspension aufrechtzuerhalten. Den gebrauchsfertigen Impfstoff innerhalb von maximal 2 Stunden
verbrauchen.

Es sollte sichergestellt werden, dass der verdiinnte Impfstoff wahrend des Impfvorgangs regelmaBig
vorsichtig gemischt wird, um zu gewahrleisten, dass der Impfstoff homogen bleibt und der korrekte
Virustiter wahrend des Impfvorgangs verabreicht wird.

Sie dirfen Cevac MD Rispens nicht verwenden, wenn Sie Folgendes bemerken: eine unzulassige
Verfarbung in den Ampullen.

Versehentlich aufgetaute Ampullen verwerfen. Aufgetaute Ampullen unter keinen Umstanden wieder
einfrieren.

Geoéffnete Behaltnisse mit verdiinntem Impfstoff nicht wiederverwenden.

10. WARTEZEIT(EN)

Null Tage.

11. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE



Arzneimittel unzuganglich fiir Kinder aufbewahren.

Konzentrat:
Tiefgekuhlt in flissigem Stickstoff lagern und transportieren (-196°C).

Die Behaltnisse mit fliissigem Stickstoff miissen regelmaBig auf den Fiillstand an fllissigem Stickstoff
kontrolliert und bei Bedarf aufgefiillt werden. Die Fliissigstickstoffbehalter sicher aufrecht stehend in
einem sauberen, trockenen und gut bellifteten Raum lagern, der vom Brut-/Kiikenraum in der Briiterei
abgetrennt ist.

Losungsmittel:
Unter 25°C lagern. Nicht einfrieren.

Haltbarkeit nach Zubereitung gemaB den Anweisungen: 2 Stunden bei einer Temperatur unter 25°C.

12. BESONDERE WARNHINWEISE

Besondere Warnhinweise fiir jede Zieltierart:

Nur gesunde Tiere impfen.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die Anwendung bei Tieren:

Die Ausbreitung des Impfstamms unter Hiihnern wurde nachgewiesen und kann ab 14 Tage nach der
Impfung erfolgen. Geimpfte Hiihner kdnnen den Impfstamm fiir die Dauer von mindestens 112 Tagen nach
der Impfung ausscheiden. Wahrend dieser Zeit sollte ein Kontakt von immunsupprimierten und
ungeimpften Hithnern mit geimpften Hihnern vermieden werden.

Der ausgeschiedene Impfstamm ist fiir ungeimpfte Hiihner unschadlich.

Zur Vermeidung der Ausbreitung des Impfstammes auf empfangliche Tierarten sollten geeignete
tierarztliche und haltungsspezifische MaBnahmen getroffen werden.

Besondere VorsichtsmaBnahmen sollten ergriffen werden, um die Ausbreitung des Impfstamms auf
Wachteln und Fasane zu vermeiden.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir den Anwender:

Die Flissigstickstoffbehalter und Impfstoffampullen sollten nur von ordnungsgemaf ausgebildetem
Personal gehandhabt werden.

Bei der Handhabung des Tierarzneimittels sollte der Anwender eine Schutzausriistung bestehend aus
Schutzhandschuhen, Schutzbrille und Stiefeln tragen, bevor die Ampullen aus dem fliissigen Stickstoff
entnommen und wahrend sie aufgetaut und gedffnet werden.

Gefrorene Glasampullen kdnnen bei plétzlichen Temperaturverdnderungen platzen.

Die Lagerung und Verwendung von fliissigem Stickstoff sollte nur in einem trockenen und gut beliifteten
Raum erfolgen. Das Einatmen von Flissigstickstoffdampf ist gefahrlich.

Personen, die mit geimpften Tieren Umgang haben, sollten allgemeine Hygienegrundsatze befolgen und
beim Umgang mit Einstreu geimpfter Hihner besonders vorsichtig sein.

Legegefliigel: Nicht anwenden bei Legetieren.



Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen:

Die vorliegenden Daten zur Unschadlichkeit und Wirksamkeit belegen, dass dieser Impfstoff mit
Vectormune ND gemischt und durch subkutane Anwendung verabreicht werden kann.

Es liegen keine Informationen zur Unschadlichkeit und Wirksamkeit des Impfstoffes bei gleichzeitiger
Anwendung eines anderen Tierarzneimittels mit Ausnahme von Vectormune ND vor. Ob der Impfstoff vor
oder nach Verabreichung eines anderen Tierarzneimittels angewendet werden sollte, muss daher von Fall
zu Fall entschieden werden.

Uberdosierung (Symptome, NotfallmaBnahmen, Gegenmittel):
Nach Verabreichung einer zehnfachen Uberdosis des Impfstoffes wurden keine Symptome beobachtet.

Inkompatibilitdten:

Nicht mit anderen Tierarzneimitteln mischen, mit Ausnahme von Vectormune ND (dort, wo dieses in
Verkehr ist) und des Losungsmittels, das zur Verwendung mit dem Tierarzneimittel empfohlen wird.

13. BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE ENTSORGUNG VON NICHT
VERWENDETEM ARZNEIMITTEL ODER VON ABFALLMATERIALIEN, SOFERN
ERFORDERLICH

Arzneimittel sollten nicht tGber das Abwasser oder den Haushaltsabfall entsorgt werden.

Fragen Sie Ihren Tierarzt, wie nicht mehr benétigte Arzneimittel zu entsorgen sind. Diese MaBBnahmen
dienen dem Umweltschutz.

14. GENEHMIGUNGSDATUM DER PACKUNGSBEILAGE
DE/AT: Juli 2020

15. WEITERE ANGABEN

Konzentrat:
Eine Typ-I-Glasampulle mit1000, 2000 oder 4000 Dosen.

Die Ampullen befinden sich in Tragern mit Etiketten, und die Ampullentrager werden in einem
Flissigstickstoffbehalter gelagert.

Losungsmittel:
PVC-Beutel (Polyvinylchlorid) mit 200 ml, 400 ml oder 800 ml in individueller Umverpackung.

Es werden mdglicherweise nicht alle PackungsgrdBen in Verkehr gebracht.
Zulassungsnummer(n)
DE: PEI.V.11975.01.1

AT:

AT: Rezept- und apothekenpflichtig
DE: Verschreibungspflichtig.



Falls weitere Informationen (iber das Arzneimittel gewiinscht werden, setzen Sie sich bitte mit dem
oOrtlichen Vertreter des Zulassungsinhabers in Verbindung.



