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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Cevac MD Rispens concentrado e solvente para suspensao injetavel para galinhas

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada dose de 0,2 ml contém:

Substancia(s) ativa(s):

Virus da doenga de Marek (VDM), vivo, associado a células

serotipo 1, estirpe CVI-988 800-5000 UFP*
*UFP: unidades formadoras de placas

Excipiente(s):

Composicao qualitativa dos excipientes e outros componentes

Concentrado:
EMEM
L-glutamina
Bicarbonato de sodio
Hepes
Soro bovino
Dimetilsulfoxido
Agua para injetaveis
Solvente:
Sacarose
Hidrolisado de caseina
Sorbitol
Hidrogenofosfato dipotéssico
Dihidrogenofosfato de potéssio
Vermelho de fenol
Agua para injetaveis

Concentrado: suspensao de virus de cor amarela a castanho-avermelhada, densa, congelada.
Solvente: solugdo limpida, de cor laranja a vermelha.

3. INFORMACAO CLIiNICA

3.1 Espécies-alvo

Galinhas.

3.2 Indicacoes de utilizacio para cada espécie-alvo

Para a imunizagao ativa de pintos com um dia de idade, futuras poedeiras, para reduzir a mortalidade,
os sinais clinicos e as lesdes provocados por estirpes muito virulentas do virus da doenga de Marek.
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Inicio da imunidade: 9 dias apds a vacinagao.

Duracdo da imunidade: Uma tnica vacinagdo ¢ suficiente para conferir protecdo durante o periodo de
risco de infe¢do com o virus da doenca de Marek.

3.3 Contraindicacoes

Nao existem.

3.4 Adverténcias especiais

Vacinar apenas animais saudaveis.

3.5 Precaucdes especiais de utilizacao

Precaucdes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

A disseminagdo da estirpe vacinal entre galinhas foi demonstrada e pode ocorrer 14 dias apods a
vacinagdo. As galinhas vacinadas podem excretar a estirpe vacinal durante pelo menos 112 dias apés a
vacinagdo. Durante esse periodo, o contacto entre galinhas imunodeprimidas ¢ ndo vacinadas e
galinhas vacinadas deve ser evitado.

A estirpe vacinal excretada ¢ segura para galinhas ndo vacinadas.

Devem ser adotadas boas praticas veterinarias e de maneio para evitar a disseminacdo da estirpe
vacinal a espécies suscetiveis.

Devem ser adotadas precaugdes especiais para evitar a disseminagdo da estirpe vacinal a codornizes ¢
faisdes.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterinario aos animais

Os contentores de azoto liquido e as ampolas de vacina devem ser manipulados apenas por pessoal
devidamente treinado.

Usar equipamento de protecao individual constituido por luvas, dculos e botas ao manipular o
medicamento veterinario, antes de retirar do azoto liquido e durante as operagdes de descongelamento
e abertura das ampolas.

As ampolas de vidro congeladas podem explodir com altera¢des repentinas da temperatura.
Armazenar e utilizar o azoto liquido apenas num lugar seco e bem ventilado. A inalagdo do azoto
liquido € perigosa.

O pessoal envolvido no tratamento das aves vacinadas deve seguir principios gerais de higiene e
adotar precaucdes especiais no maneio das camas das galinhas vacinadas.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

Nao aplicavel.
3.6 Eventos adversos
Galinhas: Desconhecidos.

A notificacdo de eventos adversos ¢ importante. Permite a monitorizagao continua da seguranga de um
medicamento veterinario. As notificagdes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
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veterinario, ao Titular da Autorizacdo de Introdug¢do no Mercado ou ao respetivo representante local
ou a autoridade nacional competente através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria.
Consulte o folheto informativo para obter os respetivos detalhes de contacto.

3.7 Utilizacao durante a gestaciio, a lactacdo ou a postura de ovos
Aves poedeiras: Nao administrar a aves no periodo de postura.
3.8 Interacio com outros medicamentos e outras formas de interacio

Existe informagdo sobre segurancga e eficacia que demonstra que esta vacina pode ser misturada e
administrada com Vectormune ND por via subcutanea.

Nao existe informacdo disponivel sobre a segurancga e a eficacia desta vacina quando utilizada com
qualquer outro medicamento veterinario. A decisdo da administragdo desta vacina antes ou apds a
administracdo de outro medicamento veterinario, deve ser tomada caso a caso.

3.9 Posologia e via de administracio

Administracao subcutanea (de preferéncia debaixo da pele do pescoco):

Uma injecdo unica de 0,2 ml, por pinto, € aplicada no primeiro dia de vida.

A vacina pode ser administrada com seringa automatica. Tabela de diluigdes recomendadas para as
diferentes apresentacdes:

Cevac MD Rispens Apresentacio do Volume de uma
N.° de ampolas x doses (D) solvente dose
(ml) (ml)
1x1000D 200
1 x2 000D 400
2x2000D 800
1x4000D 800 0,20
4000+ 1000D 1000
3x2000D 1200
2x4000D 1 600
Tabela de diluicdes recomendadas para as diferentes apresentacdes em caso de utilizacdo associada:
N.° de ampolas x doses (D) Apresentacio do Volume de uma
Cevac MD Rispens Vectormune ND solvente dose
(ml) (ml)
1x1000D 1x1000D 200
1x2000D 1x2000D 400
2x2000D 2x2000D 800
1x4000D 1x4000D 800 0,20
4000+ 1 000 D 4000+ 1 000D 1 000
3x2000D 3x2000D 1200
2x4000D 2x4000D 1 600

Adotar as precaucdes habituais de assepsia, para todos os procedimentos de administragéo.
Estar familiarizado com todas as medidas de precaugdo e seguranga na manipulagdo do azoto liquido
para evitar acidentes pessoais.
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Reconstituicdo da vacina:

1. Utilizar Cevac Solvent Poultry para a reconstituicdo. Depois de fazer a correspondéncia entre o
numero de doses da(s) ampola(s) de vacina e o volume do solvente, retirar rapidamente o nimero
exato de ampolas necessarias do contentor de azoto liquido.

2. Retirar 2 ml do solvente para uma seringa de 5 ml. Usar no minimo uma agulha de 18 gauge.

Em caso de utilizagdo associada, devem ser utilizadas seringas diferentes para cada vacina.

3. Descongelar, rapidamente, o contetido das ampolas, por agitagdo suave em agua a 27 °C-39 °C.

4. Logo que estejam completamente descongeladas, abrir as ampolas com os bragos estendidos, de
modo a prevenir qualquer risco de ferimento, pelo eventual estilhagar da ampola.

5. Uma vez aberta a ampola, transferir lentamente o contetido para a seringa estéril de 5 ml
preparada no ponto 2.

6. Transferir a suspensdo descongelada para o saco do solvente. A vacina reconstituida, preparada
como descrito, ¢ homogeneizada por agitacao suave.

7. Retirar uma por¢do da vacina diluida do saco do solvente para a seringa ¢ utiliza-la para lavar a
ampola. Injeta-la suavemente de volta no saco do solvente. Repetir uma ou duas vezes.

8. A vacina reconstituida, preparada como descrito, ¢ homogeneizada, por agitagdo suave, a fim de
ficar pronta para ser administrada.

Repetir as operacdes nos pontos 2-7 para o numero apropriado de ampolas a serem descongeladas.
Administrar imediatamente a vacina reconstituida, misturar lentamente de forma regular para
assegurar uma suspensao uniforme das células e administrar dentro de um periodo néo superior a 2
horas.

Deve ser assegurado que a vacina diluida seja misturada regularmente de forma suave durante a sess@o
de vacinagdo para garantir que a vacina permanece homogénea e que seja administrado o titulo de
virus correto.

Deitar fora qualquer ampola que tenha sido acidentalmente descongelada. Ndo recongelar, em
circunstancias nenhumas.

Nao reutilizar recipientes abertos de vacina diluida.

3.10 Sintomas de sobredosagem (e, quando aplicavel, procedimentos de emergéncia e
antidotos)

Nao foram observados sinais clinicos apds administragdo de dez vezes a dose de vacina recomendada.
3.11 Restricoes especiais de utilizacido e condicoes especiais de utilizacao, incluindo restricoes a
utiliza¢ao de medicamentos veterinarios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de

limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia
Nao aplicavel.

3.12 Intervalos de seguranca

Zero dias.

4. PROPRIEDADES IMUNOLOGICAS
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4.1 Coddigo ATCvet: QI01ADO03

Vacina viral viva para estimulacdo de imunidade ativa contra a doenca de Marek.

5. INFORMACOES FARMACEUTICAS
5.1 Incompatibilidades principais

Nao misturar com qualquer outro medicamento veterinario, exceto com Vectormune ND (onde for
comercializado) e com o solvente fornecido para utilizagdo com este medicamento veterinario.

5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 2 anos
Prazo de validade do solvente tal como embalado para venda: 30 meses

Prazo de validade apds reconstitui¢ao de acordo com as instrugdes: 2 horas a uma temperatura inferior a
25 °C.

5.3 Precaucdes especiais de conservacio

Concentrado:

Conservar e transportar congelado em azoto liquido (-196 °C).

O nivel do azoto liquido dos contentores de azoto liquido deve ser verificado regularmente e os
contentores devem ser reabastecidos conforme necessario. Armazenar o contentor de azoto liquido
com seguranga na posicdo vertical numa sala limpa, seca e bem ventilada, separada da sala de
eclosdo/pintos na incubadora.

Solvente: Conservar a temperatura inferior a 25 °C. Nao congelar.
5.4 Natureza e composicio do acondicionamento primario

Concentrado:

Ampola de vidro tipo I contendo 1 000, 2 000 ou 4 000 doses.

As ampolas sdo inseridas em canulas com etiquetas indicando o niimero de doses.
As canulas com ampolas sdo armazenadas num contentor de azoto liquido.

Solvente:
Sacos de cloreto de polivinilo com 200 ml, 400 ml, 800 ml, 1 000 ml, 1200 ml ou 1 600 ml em
involucros protetores individuais.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

5.5 Precaucdes especiais para a eliminacao de medicamentos veterinarios nao utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacio desses medicamentos

Os medicamentos nao devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.
Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminagdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utiliza¢do desses medicamentos, em
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cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis ao
medicamento veterindrio em causa.

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Ceva Satde Animal - Produtos Farmacéuticos e Imunoldgicos, Lda.

7.  NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

986/01/20DIVPT

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagdo: 21 de maio de 2020

9. DATA DA ULTIMA REVISAO DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO VETERINARIO

06/2025

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterinaria.
Esta disponivel informagdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de

medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Ampolas e etiquetas de 1000, 2 000 e 4 000 doses de vacina.

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Cevac MD Rispens

2. INFORMACOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

VDM

| 3. NUMERO DE LOTE

Lot: {nlimero}
(assim como na etiqueta)

1 000 D
2 000D
4 000D
(na etiqueta)

‘ 4. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO (ROTULO) DO
DILUENTE

Sacos de solvente de 200 ml, 400 ml, 800 ml, 1 000 ml, 1 200 ml, 1 600 ml

1. NOME DO DILUENTE

Cevac Solvent Poultry

| 2. ESPECIES-ALVO

| 3. VIAS DE ADMINISTRACAO

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

| 4. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

| 5.  CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar a temperatura inferior a 25 °C.
Nao congelar.

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Logotipo Ceva
ou nome da empresa

| 7. NUMERO DO LOTE

Lot {numero}

200 ml
400 ml
800 ml
1 000 ml
1200 ml
1 600 ml

USO VETERINARIO
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FOLHETO INFORMATIVO:

1. Nome do medicamento veterinario

Cevac MD Rispens concentrado e solvente para suspensao injetavel para galinhas

2. Composicao

Cada dose de 0,2 ml contém:

Substancia(s) ativa(s):

Virus da doenga de Marek (VDM), vivo, associado a células

serotipo 1, estirpe CVI-988 800-5000 UFP*
*UFP: unidades formadoras de placas

Concentrado: suspensao de virus de cor amarela a castanho-avermelhada, densa, congelada.
Solvente: solucdo limpida, de cor laranja a vermelha.
3. Espécies-alvo

Galinhas

4. Indicacoes de utilizaciao

Para a imunizacao ativa de pintos com um dia de idade, futuras poedeiras, para reduzir a mortalidade,
os sinais clinicos e as lesdes provocados por estirpes muito virulentas do virus da doenga de Marek.

Inicio da imunidade: 9 dias apds a vacinagao.
Duragdo da imunidade: Uma tnica vacinagdo ¢ suficiente para conferir prote¢do durante o periodo de
risco de infecdo com o virus da doenga de Marek.

5. Contraindicacodes

Nao aplicavel.

6.  Adverténcias especiais

Adverténcias especiais:
Vacinar apenas animais saudaveis.

Precaugdes especiais para uma utilizacdo segura nas espécies-alvo:
A disseminagdo da estirpe vacinal entre galinhas foi demonstrada ¢ pode ocorrer 14 dias apos a
vacinagdo. As galinhas vacinadas podem excretar a estirpe vacinal durante pelo menos 112 dias apés a
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vacinagdo. Durante esse periodo, o contacto entre galinhas imunodeprimidas ¢ ndo vacinadas e
galinhas vacinadas deve ser evitado.
A estirpe vacinal excretada é segura para galinhas ndo vacinadas.

Devem ser adotadas boas praticas veterinarias e de maneio para evitar a disseminacdo da estirpe
vacinal a espécies suscetiveis.

Devem ser adotadas precaugdes especiais para evitar a disseminagdo da estirpe vacinal a codornizes ¢
faisdes.

Precaucoes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterinario aos animais:
Os contentores de azoto liquido e as ampolas de vacina devem ser manipulados apenas por pessoal
devidamente treinado.

Usar equipamento de prote¢do individual constituido por luvas, 6culos ¢ botas ao manipular o
medicamento veterinario, antes de retirar do azoto liquido e durante as operagdes de descongelamento
e abertura das ampolas.

As ampolas de vidro congeladas podem explodir com altera¢des repentinas da temperatura.
Armazenar e utilizar o azoto liquido apenas num lugar seco e bem ventilado. A inala¢do do azoto
liquido € perigosa.

O pessoal envolvido no tratamento das aves vacinadas deve seguir principios gerais de higiene e
adotar precaucdes especiais no maneio das camas das galinhas vacinadas.

Aves poedeiras: Nao administrar a aves no periodo de postura.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacdo:
Existe informagdo sobre seguranga eficacia que demonstra que esta vacina pode ser administrada e
misturada com Vectormune ND por via subcutanea.

Nao existe informacdo disponivel sobre a segurancga ¢ a eficacia desta vacina quando utilizada com
qualquer outro medicamento veterinario. A decisdo da administrag@o desta vacina antes ou apds a
administra¢ao de outro medicamento veterinario, deve ser tomada caso a caso.

Sobredosagem:
Nao foram observados sinais clinicos ap6s administracao de dez vezes a dose de vacina recomendada.

Incompatibilidades principais:
Nao misturar com qualquer outro medicamento veterinario, exceto com Vectormune ND (onde for
comercializado) e com o solvente fornecido para utilizagcdo com este medicamento veterinario.

7. Eventos adversos
Galinhas: Desconhecidos.

A notificacdo de eventos adversos ¢ importante. Permite a monitorizagao continua da seguranga de um
medicamento veterinario. 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 veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao Titular da Autorizagao de
Introducdo no Mercado ou representante local utilizando os detalhes de contacto no final deste folheto,
ou através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria (SNFV):
farmacovigilancia.vet@dgav.pt.
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8. Dosagem em funcio da espécie, via e modo de administracio

Administracao subcutinea (de preferéncia debaixo da pele do pescoco):

Uma injecdo unica de 0,2 ml, por pinto, € aplicada no primeiro dia de vida.

A vacina pode ser administrada com seringa automatica. Tabela de dilui¢des recomendadas para as
diferentes apresentacdes:

Cevac MD Rispens Apresentacio do Volume de uma
N.° de ampolas x doses (D) solvente dose (ml)
(ml) (ml)
1x1000D 200
1x2000D 400
2x2000D 800
1x4000D 800 0,20
4 000 + 1000 D 1 000
3x2000D 1200
2x4000D 1 600
Tabela de diluicdes recomendadas para as diferentes apresentacdes em caso de utilizacdo associada:
N.° de ampolas x doses (D) Apresentacio do Volume de uma
. solvente dose (ml)
Cevac MD Rispens Vectormune ND (ml) (ml)
1x1000D 1x1000D 200
1x2000D 1x2000D 400
2x2000D 2x2000D 800
1x4000D 1x4000D 800 0,20
4000+ 1000 D 4000+ 1000D 1 000
3x2000D 3x2000D 1200
2x4000D 2x4000D 1 600

9. Instrugdes com vista a uma administracio correta

Adotar as precaugoes habituais de assepsia, para todos os procedimentos de administragao.
Estar familiarizado com todas as medidas de precaugdo e seguranga na manipulagdo do azoto liquido
para evitar acidentes pessoais.

Reconstituicdo da vacina:

1. Utilizar Cevac Solvent Poultry para a reconstituicdo. Depois de fazer a correspondéncia entre o
numero de doses da(s) ampola(s) de vacina e o volume do solvente, retirar rapidamente o nimero
exato de ampolas necessarias do contentor de azoto liquido.

2. Retirar 2 ml do solvente para uma seringa de 5 ml. Usar no minimo uma agulha de 18 gauge.

Em caso de utilizagdo associada, devem ser utilizadas seringas diferentes para cada vacina.

3. Descongelar, rapidamente, o conteudo das ampolas, por agitagdo suave em agua a 27 °C-39 °C.

4. Logo que estejam completamente descongeladas, abrir as ampolas com os bragos estendidos, de
modo a prevenir qualquer risco de ferimento, pelo eventual estilhagar da ampola.

5. Uma vez aberta a ampola, transferir lentamente o contetido para a seringa estéril de 5 ml
preparada no ponto 2.
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6. Transferir a suspensdo descongelada para o saco do solvente. A vacina reconstituida, preparada
como descrito, ¢ homogeneizada por agitacao suave.

7. Retirar uma por¢@o da vacina diluida do saco do solvente para a seringa e utiliza-la para lavar a
ampola. Injeta-la suavemente de volta no saco do solvente. Repetir uma ou duas vezes.

8. A vacina reconstituida, preparada como descrito, ¢ homogeneizada, por agitagdo suave, a fim de
ficar pronta para ser administrada.

Repetir as operagdes nos pontos 2-7 para o numero apropriado de ampolas a serem descongeladas.
Administrar imediatamente a vacina reconstituida, misturar lentamente de forma regular para
assegurar uma suspensao uniforme das células e administrar dentro de um periodo néo superior a 2
horas.

Deve ser assegurado que a vacina diluida seja misturada regularmente de forma suave durante a sessdo
de vacinagdo para garantir que a vacina permanece homogénea e que seja administrado o titulo de
virus correto.

Nao administrar Cevac MD Rispens no caso de sinais visiveis de descoloragdo inaceitavel nas
ampolas.

Deitar fora qualquer ampola que tenha sido acidentalmente descongelada. Nao recongelar, em
circunstancias nenhumas.

Nao reutilizar recipientes abertos de vacina diluida.

10. Intervalos de seguranca

Zero dias.

11. Precaucdes especiais de conservacio
Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Concentrado:

Conservar e transportar congelada em azoto liquido (-196°C).

O nivel do azoto liquido dos contentores de azoto liquido deve ser verificado regularmente e os
contentores devem ser reabastecidos conforme necessario. Armazenar o contentor de azoto liquido
com seguranga na posi¢do vertical numa sala limpa, seca e bem ventilada, separada da sala de
eclosdo/pintos na incubadora.

Solvente:
Conservar a temperatura inferior a 25°C. Nao congelar.

Nao administrar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado no
rétulo.

Prazo de validade apés reconstitui¢do de acordo com as instrugdes: 2 horas a uma temperatura inferior a
25°C.
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12. Precaucoes especiais de elimina¢ao
Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminagdo de medicamentos
veterinarios nao utilizados ou de residuos resultantes da utiliza¢ao desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais ¢ de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis. Estas
medidas destinam-se a ajudar a proteger o ambiente.

Pergunte ao seu médico veterinario ou farmacéutico como deve eliminar os medicamentos veterinarios
que ja ndo sdo necessarios.

13. Classificacao dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14. Numeros de autorizacio de introdu¢do no mercado e tamanhos de embalagem
986/01/20DIVPT

Concentrado:
Ampola de vidro tipo I contendo 1 000, 2 000 ou 4 000 doses.
As ampolas sdo inseridas em canulas com etiquetas ¢ armazenadas num contentor de azoto liquido.

Solvente:
Sacos de cloreto de polivinilo com 200, 400, 800, 1 000, 1 200 ou 1 600 ml em invélucros protetores

individuais.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela dltima vez
06/2025

Esta disponivel informagdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de
medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Detalhes de contacto

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de
eventos adversos:

Ceva Satde Animal - Produtos Farmacéuticos e Imunoldgicos, Lda.

Rua Doutor Antonio Loureiro Borges, n® 9/9A, 9°A

Miraflores- 1495-131 Algés - Portugal
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Tel: +800 3522 11 51
Email: pharmacovigilance@ceva.com

Fabricante Responsavel pela Libertacdo do Lote:
CEVA-Phylaxia Co. Ltd.

1107 Budapest

Szallas u 5.

Hungria

17. Outras informacgoes

USO VETERINARIO
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