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REZUMATUL CARACTERISTICILOR
MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

CEVAC Transmune, liofilizat si solvent pentru suspensie injectabild pentru pui de géind

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare dozi de vaccin reconstituit (0,05 ml in-ovo sau 0,1 ml subcutanat) contine:

Substanta activa:

Virusul viu atenuat al BIA, tulpina Winterfield 2512: minim 0,1 CIDso*
Excipienti:
BDA (ser hiperimun aviar IBD) titru minim 90 VN**

* CIDso (Doza infectanta pentru pui 50%)
** titru VN ( titru de neutralizare virald)
Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1

3. FORMA FARMACEUTICA

Liofilizat pentru suspensie pentru injectie, cu solvent.

Liofilizat de culoare maro deschis care se reconstituie pentru injectie cu diluantul furnizat care
este steril i incolor, sau o solutie clard de culoare rosie.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta
Broileri si oud embrionate de géina.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Pentru imunizarea activi a oudlor embrionate de 18 zile sau a puilor de o zi, proveniti de la géini
vaccinate impotriva BIA in vederea prevenirii mortalitétii, semnelor clinice si a pierderilor in
greutate si pentru reducerea leziunilor acute ale bursei lui Fabricius, cauzate de infectarea cu
tulpini foarte virulente ale virusului bursitei infectioase aviare (BIA).

Eliberarea virusului vaccinal din cadrul complexului (si implicit imunizarea) este influentata de
declinul natural al anticorpilor maternali derivati (AMD), aceasta producéndu-se atunci cand
AMD au ajuns la un nivel relativ redus. Instalarea protectiei clinice depinde de valorile initiale
ale AMD. La broilerii vaccinati se realizeaza in 1 zi de la primele semne ale efectului virusului
vaccinal asupra bursei lui Fabricius.

Instalarea imunitatii: la varsta cuprinsd intre 21 i 32 zile .

Durata imunitatii: pdna la varsta de 42 zile.

Testele virulente efectuate pentru a sustine aceastd afirmatie au fost efectuate pe brmlen eare-
aveau titrurile ELISA ale AMD de 6000 (pui de o zi). /



Testele clinice efectuate au aritat cd replicarea virusului vaccinal in bursa lui Fabricius are loc la
ecloziune, nivelurile titrurilor AMD pand la 14000 unitti ELISA, dar protectia acestor pasiri a
fost evaluati doar pe baza datelor serologice si histologice ale bursei lui Fabricius.

4.3 Contraindicatii

A nu se utiliza la ouile sau puii de 1 zi care provin de la loturile de paséri care nu au fost
vaccinate conform unui program de vaccinare anti BIA. (vezi sectiunea 4.5)

A nu se utiliza la puii de 1 zi eclozionati din oua vaccinate in-ovo cu Cevac Transmune.

4.4 Atentioniri speciale, pentru fiecare specie tinta
A se vaccina numai animalele si@nitoase.

Embrionii de pui in ziua 18 de incubare

Pentru administrarea in ovo trebuie folosit un echipament de injectare in-ovo. Dispozitivele
utilizate pentru reconstituirea vaccinului si cele folosite la injectarea acestuia trebuie si fie sterile
si libere de orice urma reziduu de dezinfectant chimic.

Dispozitivul trebuie si fie sigur si eficient prin administrarea unei doze vaccinale de 0,05 ml
direct in cavitatea amnioticd sau embrion.

inainte de fiecare administrare in-ovo tehnica de vaccinare trebuie verificatd prin utilizarea unei
solutii colorate.

Trebuie respectate si urmate strict instructiunile producatorului dispozitivului. Pentru curatarea
echipamentelor trebuie folosite numai produse recomandate de producitorul dispozitivului.

Se recomandi folosirea unor ace cu diametrul de 0.4 — 0.8 mm, cu lungimea de 25 — 28 mm si
presiunea de perforare a aerului intre 3,5 bari (50 psi) si 5 bari (72 psi).

Puiide 1 zi

Pentru administrarea subcutanatd se pot folosi seringi automate.

Dispozitivele utilizate pentru reconstituirea vaccinului si cele folosite la injectarea acestuia
trebuie sa fie sterile si libere de orice urma de reziduu de dezinfectant chimic.

Dispozitivul trebuie fie sigur si eficient prin administrarea unei doze vaccinale de 0,1 ml.
Trebuie respectate si urmate strict instructiunile producétorului dispozitivului. Vaccinul trebuie
administrat subcutan in zona gétului. Pentru curdtarea echipamentelor trebuie folosite numai
produse recomandate de producétorul dispozitivului.

Reziduurile de dezinfectant chimic pe suprafata interioara a dispozitivelor si echipamentelor
utilizate pentru reconstituire si aplicare pot distruge virusul viu si pot scédea eficacitatea
vaccinului.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

4.5.1 Precautii speciale pentru utilizarea la animale

Embrionii de pui in ziua 18 de incubare

Vaccinul contine o tulpina “intermediard-plus”. La pasarile farda AMD administrarea
vaccinului poate avea ca rezultat o imunosupresie semnificantd precum si afectarea-bursei=—.
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De aceea nu se recomandi vaccinarea ouilor provenite din efective cu titrul AMD la puii de
o zi, mai mic de 3,000 unititi ELISA. Se recomandi efectuarea unei supravegheri
preliminare pentru a estima nivelul AMD al puilor: vor fi folositi 20 de pui cu vérsta de o zi
provenind din acelasi efectiv, pentru determinarea statusului serologic pentru BIA.

Rezultatele vor indica daci nivelul AMD poate fi cel putin 3000 unitéti ELISA, la puii
eclozionati, in urmatoarele 4 sdptimani si prin urmare daca acestia pot fi vaccinati cu Cevac
Transmune. In functie de rezultate si nevoi aceasti supraveghere trebuie repetatd in diverse
momente ale perioadei de ouat.

Virusul vaccinal este excretat de pasdrile vaccinate si se poate transmite la pasdrile
susceptibile, putdnd fi detectat la pasarile nevaccinate dupa 4-7 zile. Pentru prevenirea
difuzarii virusului, dispozitivele de imunizare folosite la injectare si incubatoarele trebuie
decontaminate dupa vaccinare.

Puii proveniti din ouile vaccinate nu trebuie amestecati cu cei care provin din oud
nevaccinate.

Trebuie luate precautii pentru prevenirea difuzarii intre addposturi. Se recomanda vaccinarea
intregului lot.

Adaposturile trebuie decontaminate intre seriile de pui.

O protectie satisficitoare se poate obtine doar la embrionii corect dezvoltati in varstd de 18 zile
sau la puii de o zi sindtosi. Oudle care vor fi injectate trebuie examinate, iar embrionii morti sd
fie separati si indepartati.

Puii de 1 zi

Vaccinul contine o tulpini “intermediari-plus™. La pasarile fira AMD administrarea
vaccinului poate avea ca rezultat o imunosupresie semnificantad precum si afectarea bursei.
De aceea nu se recomanda vaccinarea puilor proveniti din efective cu titrul AMD la puii de o
zi, mai mic de 3,000 unitéti ELISA.

Se recomandi efectuarea unei supravegheri preliminare pentru a estima nivelul AMD al
puilor: vor fi folositi 20 de pui cu vérsta de o zi provenind din acelasi efectiv, pentru
determinarea statusului serologic pentru BIA. Rezultatele vor indica daca nivelul AMD poate
fi cel putin 3000 unitati ELISA, la puii eclozionati, in urméatoarele 4 sdptdmani si prin urmare
dac3 acestia pot fi vaccinati cu Cevac Transmune. in functie de rezultate si nevoi aceasti
supraveghere trebuie repetatd in diverse momente ale perioadei de ouat.

Virusul vaccinal este excretat de pasdrile vaccinate si se poate transmite la pésarile
susceptibile, putind fi detectat la pasirile nevaccinate dupa 4-7 zile. Pentru prevenirea
difuzarii virusului, dispozitivele de imunizare folosite la injectare si incubatoarele trebuie
decontaminate dupa vaccinare.

Puii vaccinati nu trebuie amestecati cu cei nevaccinati.

Trebuie luate precautii pentru prevenirea difuzarii intre adéposturi. Se recomanda vaccinarea
intregului lot. j—
Adéposturile trebuie decontaminate intre seriile de pui. goss

O protectie satisfacatoare se poate obtine doar la puii de o zi sénitosi. /



4.5.2 Precautii speciale care trebuie lnate de persoana care administreazi medicamentul
de uz veterinar la animale:

Personalul care administreazd medicamentul trebuie sa se spele bine pe mdini si sd se
dezinfecteze dupd vaccinare.

4.6 Reactii adverse (frecventa si seriozitate)

Foarte frecvent, la puii vaccinati s-a observat o depletie limfocitard usoard spre medie dupa
vaccinare, care are perioada maxima aproximativ dupa 7 zile de la vaccinare. Dupi 7 zile,
aceasti depletie se diminueaza si este urmata de o repopulare limfocitara si o regenerare a bursei
lui Fabricius.

In unele cazuri, replicarea tulpinii vaccinale poate fi prelungité (de exemplu, datoritd prezentei
titrurilor foarte mari de anticorpi maternali la puii de 1 zi), i scorul mediu lezional histologic de
la nivelul bursei poate atinge un maxim de 2,8 intre zile 35 si 42 de viatd, care nu afecteazi
parametrii de productie ai efectivului.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizdnd urmétoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactii adverse)

- Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)

- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)

- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportdrile izolate).

4.7 Utilizarea in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat.

A nu se utiliza la oudle destinate incubatiei pentru tineret reproductie si tineret inlocuire gaini
oudtoare.

A nu se utiliza la puii de 1 zi destinati pentru tineret reproductie si tineret inlocuire gini
oudtoare.

4.8 Interactiuni cu alte medicamente de uz veterinar si alte forme de interactiune:

Sunt disponibile informatii privind siguranta si eficacitatea care demonstreaza cd acest vaccin
poate fi combinat si dministrat impreund cu Vectormune ND, prin vaccinare in-ovo si subcutanata.
In combinatie, vaccinurile protejeazi impotriva virusurilor bursitei infectioase aviare, a virusului
bolii de Newcastle si a virusului bolii Marek.

Siguranta si eficacitatea vaccinurilor combinate, nu diferd de cea descrisd pentru vaccinurile
administrate separat.

Cititi si informatiile despre vaccinul Vectormune ND inainte de utilizare.

Pentru reconstituirea asociatd a Vectormune ND si Cevac Transmune, trebuie utilizat Cevac
Solvent Poultry.

In-ovo:

O singurd dozi de 0,05 ml se injecteazi in fiecare ou embrionat de 18 zile.
Asigurati corespondenta dozelor de vaccin si deCevac Solvent Poultry conform tabelului de mai
jos.



Vectormune ND Cevac Transmune Cevac Solvent Poultry |
2 x 2000 doze 2 x 2000 doze 200 ml
1 x 4000 doze 1 x 4000 doze 200 ml
2 x 4000 doze 2 x 4000 doze 400 ml
4 x 4000 doze 4 x 4000 doze 800 ml
5 x 4000 doze 5 x 4000 doze 1000 ml
6 x 4000 doze 6 x 4000 doze 1200 ml
8 x 4000 doze 8 x 4000 doze 1600 ml

Administrare subcutanata:

Se administreazi o singuri injectie a 0,2 ml fiecdrui pui cu vérsta de o zi.
Asigurati corespondenta dozelor de vaccin si de solvent steril conform tabelului de mai jos.

Vectormune ND Cevac Transmune Cevac Solvent Poultry
2 x 1000 doze 1 x 2000 doze 400 ml
1 x 2000 doze 1 x 2000 doze 400 ml
2 x 2000 doze 2 x 2000 doze 800 ml
1 x 4000 doze 1 x 4000 doze 800 ml
4000 + 1000 doze 4000 + 1000 doze 1000 ml
3 x 2000 doze 3 x 2000 doze 1200 ml
2 x 4000 doze 2 x 4000 doze 1600 ml

Trageti 2 ml de Cevac Solven Poultry intr-o seringd de 5 ml si apoi trageti continutul decongelat
al unei fiole de Vectormune ND in aceeasi seringa.

Trageti 2 ml de Cevac Solvent Poultry intr-o altd seringd de 5 ml si dizolvati continutul unei fiole
de Cevac Transmune in ea.

Transferati vaccinurile dizolvate intr-o punga de solvent si agitati cu blandete.

Nu existd informatii disponibile referitoare la siguranta si eficacitatea acestui vaccin atunci cand
este utilizat concomitent cu alte medicamente de uz veterinar, cu exceptia Vectormune ND. O
decizie privind utilizarea acestui vaccin inainte sau dupa orice alt medicament de uz veterinar
trebuie luatd de la caz la caz.

4.9 Cantitati de administrat si calea de administrare

Administrarea in ovo

Vaccinul se administreazi, o singurd datd, la véarsta de 18 zile a embrionilor, utilizand
echipament pentru injectarea in-ovo . Volumul injectat este de 0,05 ml per dozi pentru
administrarea in ovo. Vaccinul este administrat in sacul amniotic sau, uneori, in corpul
embrionului, acest lucru neafectind procentul de ecloziune.

Utilizati dispozitive si echipamente sterile pentru reconstituirea si administrarea vaccinului.

Administrarea subcutanata

Vaccinul se administreaza, o singurd dat3, la varsta de 1 zi a puilor, utilizand seringi automate.
Volumul injectat este de 0,1 ml per dozi pentru administrarea subcutanati. Vaccinul este-
administrat subcutanat in zona gatului.



Utilizati dispozitive si echipamente sterile pentru reconstituirea i administrarea vaccinului.

Reconstituirea vaccinului
Pentru reconstituirea Cevac Transmune, poate fi utilizaté solutia salind, PBS sau Cevac Solvent

Poultry .

Administrarea in ovo a unei doze de 0.05 ml:
1. Calculati si preparati volumul necesar pentru reconstituirea vaccinului dupd cum urmeaza:

Cevac Transmune Solvent ]
1 x 2000 doze 100 ml |
1 x 4000 doze 200 ml
1 x 5000 doze 250 ml
2 x 2500 doze 250 ml
2 x 4000 doze 400 ml
2 x 5000 doze 500 ml
4 x 4000 doze 800 ml
4 x 5000 doze 1,000 ml
1 x 8000 doze 400 ml
6 x 4000 doze 1200 ml
8 x 4000 doze 1600 ml

2. Trageti 2 ml de diluant si transferati-i in flaconul de sticla ce contine liofilizatul

3. Dizolvati complet vaccinul agitidnd ugor flaconul dupa care transferati-l in flaconul de plastic
al diluantului

4. Clatiti flaconul liofilizatului cu alti 2 ml de diluant si transferati lichidul folosit la clatire in
flaconul cu diluant.

5. Repetati clatirea.

Administrarea vaccinului:

Urmati instructiunile din Manualul de Utilizare al echipamentului de injectare in-ovo.

Vaccinul astfel reconstituit trebuie folosit in maxim 2 ore.

Administrarea subcutanatd a unei doze de 0.1 ml :
1. Calculati si preparati volumul necesar pentru reconstituirea vaccinului dupd cum urmeaza:

Cevac Transmune | Solvent |
1 x 2000 doze 200 ml '
1 x 2500 doze ': 250 ml
1 x 4000 doze 400 ml
1 x 5000 doze 500 ml
2 x 4000 doze 800 ml
2 x 5000 doze 1000 ml
1 x 8000 doze 800 ml
3 x 4000 doze 1200 ml -
4 x 4000 doze 1600 ml Z 5 sock o



2. Trageti 2 ml de diluant si transferati-i in flaconul de sticla ce contine liofilizatul

3. Dizolvati complet vaccinul agitind usor flaconul dupa care transferati-1 in flaconul de plastic
al diluantului

4. Clatiti flaconul liofilizatului cu alti 2 ml de diluant si transferati lichidul folosit la clitire in
flaconul cu diluant.

5. Repetati clatirea.

Administrarea vaccinului:
Urmati instructiunile din Manualul de Utilizare al seringilor automate.
Vaccinul astfel reconstituit trebuie folosit in maxim 2 ore.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupa caz
Nu s-au observat reactii adverse, altele decét cele mentionate in sectiunea 4.6, atunci cind s-a
administrat o doza de 10 ori mai mare decédt doza normala.

4.11 Timp de asteptare
Zero zile.

5.  PROPRIETATI IMUNOLOGICE

Grupul farmacoterapeutic: medicamente imunologice pentru pasdri, vaccinuri virale vii pentru
paséri domestice
Cod veterinar ATC: QI01AD09

Stimularea imunititii active impotriva virusurilor bursitei infectioase aviare virulente, la puii
broileri proveniti din parinti vaccinati impotriva BIA.

Vaccinul contine tulpina vie intermediara plus Winterfield 2512 a virusului BIA legata de
imunoglobuline specifice. Ambele componente formeaza un complex care este administrat prin
vaccinare.

Virusul vaccinal Winterfield 2512 aplicat ca un complex non-imun are ca rezultat un scor mediu
lezional histologic de 2,2 la nivelul bursei lui Fabricius, 28 de zile dupa vaccinare (dupa
vaccinarea pe cale oral la puii SPF de o zi, cu 10 doze). Severitatea si durata leziunilor sunt mai
putin semnificative dupd administrarea vaccinului imun-complex.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Liofilizatul:

BDA (ser hiperimun aviar IBD) ciclodextrind, sucroza, glutamat monosodic, fosfat monopotasic,
fosfat dipotasic.

Diluant (PBS):

Cloruri de sodiu, cloruri de potasiu, fosfat disodic, fosfat monopotasic, apa pentru preparate
injectabile. 25
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Diluant (solutie salind):

Cloruri de sodiu, ap3 pentru preparate injectabile.
Solvent (Cevac Solvent Poultry).

Sucroza

Cazeina hidrolizata

Sorbitol

Fosfat dipotasic

Fosfat monopotasic

Rosu fenol

Apa pentru preparate injectabile

6.2. Incompatibilititi majore
A nu se amesteca cu oricare alt medicament de uz veterinar, cu exceptia Vectormune ND si a
diluantilor furnizati pentru utilizarea cu medicamentul de uz veterinar.

6.3 Perioada de valabilitate
Perioada de valabilitate a liofilizatului asa cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani
Perioada de valabilitate a diluantului (PBS) asa cum este ambalat pentru vanzare: 43 luni.
Perioada de valabilitate a diluantului (solutie salind) asa cum este ambalat pentru vanzare:
e Pungi de plastic pe bazi de poliolefine echipate cu port de infuzie si dop de cauciuc cu capac
flip-off: 33 luni.
e Pungi de plastic pe baza de poliolefine echipate cu unul sau doud tuburi inchise cu port de
injectie sau dop de cauciuc cu capac flip-off: 2 ani.

Perioada de valabilitate a solventului (Cevac Solvent Poultry ) asa cum este ambalat pentru
vénzare: 30 luni.

Perioada de valabilitate dupd reconstituire (in PBS, solutie salind sau Cevac Solvent Poultry)
conform indicatiilor: 2 ore.

6.4. Precautii speciale pentru depozitare
Liofilizatul: a se péstra si transporta in conditii de refrigerare (2-8°C). A se proteja de lumina.
Diluantii: a se pastra la o temperaturd mai micd de 25°C. A nu se congela.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Liofilizatul: cutie de carton cu unul sau 20 de flacoane de sticla (tip I) de 10 ml contindnd 2000,
2500, 4000 sau 5000 doze si de 13,5 ml contindnd 8000 doze, inchise cu dopuri din cauciuc
bromobutilic si sigilate cu capac de aluminiu cu centru de plastic cu sistemul tear-off.

Diluantul (PBS): cutie de carton cu unul, 5 sau 20 de flacoane din plastic (LDPE) de 100, 200,
250, 400 sau 500 de ml, inchise cu dopuri din cauciuc bromobutilic si sigilate cu capac de
aluminiu cu centru de plastic cu sistemul tear-off.



Diluantul (solutie salind): .
e pungi de plastic pe bazi de poliolefine echipate cu port de infuzie si dop de cauciuc cu
capac flip-off de 500 ml, 1000ml, 5 x500 ml, 5 x 1000 ml.
e pungi de plastic pe bazi de poliolefine echipate cu unul sau doud tuburi, inchise cu port
de injectie si dop de cauciuc cu capac flip-off de 250 ml, 500 ml, 1000 ml, 5 x 250 ml, 5
x 500 ml, 5 x 1000 ml.

Solvent (Cevac Solvent Poultry): pungi de policlorurd de vinil contindnd 200 ml, 400 ml sau 800
ml, 1000 ml, 1200 ml, 1600 ml intr-o punga de protectie individuala.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

6.6 Misuri speciale pentru eliminarea medicamentelor de uz veterinar neutralizate, sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse:

Orice medicament de uz veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de
medicamente trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.
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