B.1 REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



REZUMATUL CARACTERISTICILOR FRODUSULUE

. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

CEVAC TRANSMUNE

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

0 doza, 0,05 ml contine:
Virusul viu atenuat al BIA, tulpina Winterfield 2512: minim 0,1 DICsp*

Excipienti
Ser hiperimun aviar IBD titru minim 90 VIN**
Altii gs 1 doza

Diluant gs 1 doza

* DICsy (Doza infectanta citopaticd 50)
** titru VN ( titru de neutralizare viral)
Pentru lista completd a excipientilor, vezi secfiune 6.1

3.  FORMA FARMACEUTICA
Liofilizat pentru suspensie pentru injectie, cu solvent.
Licfilizat de culoare maron deschis care se reconstituie pentru injectie cu diluantul fumnizat care este

steril si incolor.
4, PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii (intd
Broileri, oud embrionate de 18 zile, provenite de la glini vaccinate fmpotriva BIA.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor (inta
Pentru imunizarea activi a puilor Tn vederea prevenirii mortalititii, afectiunii clinice §i 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 (s implicit imunizarea) este infuentatd de declinul
natural al anticorpilor maternali derivati (AMD), aceasta producindu-se atunci cind AMD au ajuns la un
nivel relativ redus. Instalarea protectiei clinice depinde de valorile initiale ale AMD. La broilerii vaccinati se
realizeazi in 1 zi de la primele semne ale efectului virusului vaccinal asupra bursei lui Fabricius. fn practica
aceasta are loc la varsta de 21 — 28 de zile a efectivelor de broileri.

Durata imunitatii: pAni la vérsta de 42 de zile.

Testele virulente efectuate pentru a sustine aceastd afirmatie au fost efectuate pe broileri care aveau titrurile

ELISA ale AMD de 6,000 (pui de o zi).
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Te‘ﬁ-‘efé‘s_{j:}_’lnice-éf'ectuate au aratat ci replicarea virusului vaccinal in bursa [ui Fabricius are loc la ecloziune,
nivelurile titrurilor AMD péna la 14,000 unitai ELISA, dar protectia acestor pasiri a fost evaluatd doar pe

baza datelor serologice si histologice ale bursei lui Fabricius.

4.3 Contraindicatii
A nu se utiliza la ouile care provin de la loturile de paséri care nu au fost vaccinate conform unui program

de vaccinare anti BIA. (vezi sectiunea 4.5)

4.4 Atentioniri speciale, penfru fiecare specie {inta
Pentru administrare trebuie folosit un echipament de injectare in-ovo. Dispozitivele utilizate pentru
reconstituirea vaccinului si cele folosite la injectarea acestuia trebuie si fie sterile i libere de orice urma

reziduu de dezinfectant chimic.
Inainte de fiecare administrare in-ovo tehnica de vaccinare trebuie verificatd prin utilizarea unei soluii

colorate. De altfel instructiunile producitorului trebuie respectate, in special cele referitoare la lungimea
acului si presiunea aerului. Pentru curdtarea echipamentelor trebuic folosite numai produse recomandate de

producétorul dispozitivului.
4.5 Precautii specizle pentiu utilizare

Precautii speciale pentra utilizarea la animale
Vaccinul contine o tulpini “intermediari-plus”. La pasarile fard AMD administrarea vaceinului poate

avea ca rezultat o imunosupresie semnificanti precum si afectarea bursei. De aceea nu se recomandi
vaccinarea oudlor provenite din efective cu titrul AMD la varsta de o zi, mai mic de 3,000 unitati
ELISA. Se recomandi efectuarea unei supravegheri preliminare pentru a estima nivelul AMD al puilor:
vor {i 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 urmatoarele 4 siptdméni §i prin urmare daci 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 pasarile vaccinate gi se poate transmite la pasérile susceptibile, putand

fi detectat la pasirile nevaccinate dupd 4-7 zile. Pentru prevenirea difuzdrii virusului, dispozitivele de
imunizare folosite la injectare si incubatoarele trebuiesc decontaminete dupd vaccinare.

Puii proveniti din oudle vaccinate nu trebuie amestecati cu cei care provin din oud nevaccinate.
Trebuie luate precautii pentru prevenirea difuzirii intre adposturi. Se recomanda vaccinarea intregulut

lot.
Adaposturile trebuie decontaminate intre seriile de pui.

O protectic satisficitoare se poate obfine doar la embrionii corect dezvoltati in varsta de 18 zile. Ouidle care
vor fi injectate trebuie examinate, iar embrionii morti sa fie separafi si indepdrtati. '

Precantii speciale care trebuie luate de persoane care administreazi produsul medicinal veterinar [a

animale
Personalul care administreazi produsul trebuie si se spele bine pe mdini §i sd se dezinfecteze dupd

vaccinare.



4.6 Reactii adverse (frecvent? si seriozitate)
La pun vaccinati s-a observat o depletie limfocitara ugoara spre medie dupd vaccinare, care are 'ér,}

maxim3 aproximativ dupi 7 zile de la vaccinare. Dupd 7 zile, aceastd deplefic se diminueazi §i e§t
de o repopulare limfocitard si o regenerare a bursei [ui Fabricius.

4,7 Utilizarea in perioada de gestatie, [actatie szu in perioada de suat.
A nu se utiliza 1a ouile destinate incubatiei pentru tineret reproduciie i tineret inlocuire giini ouatoare.

4.8 Interactiuzi cu alte procuse medicinale sau alte forme de interacfiune
Nu existi mformam dlspombxle referitoare la compatibilitatea acestui vaccin cu alte vaccinuri. De aceea nu
a fost demonstrata siguranta si eficacitatea acestui produs atunci cénd este utilizat cu oricare alt vaccin ( fie

utilizat in aceeasi zi sau In momente diferite).

4.9 Cantititi de administrat i calea de administrare
Vaccinul se administreazi, o singurit dat, la vérsta de 18 zile a embrionilor, utilizind ehipament pentru
injectarea in-ovo. Volumul injectat este de 0,05 ml per dozi. Vaccinul este administrat In sacul amniotic
say, uncori, in corpul embrionului, acest lucru neafectdnd procentul de ecloziune.
Utilizati dispozitive si echipamente sterile pentru reconstituirea si administrarea vaccinului.
Reconstituirea vaccinului
1. Caleulafi si preparati velumu! necesar pentru reconstituirea vaccinului dupd cum urmeaza:
e un flacon continind 2000 de doze de component liofilizat se reconstituic in 100 ml diluant,
® un flacon contindnd 5000 de doze de component liofilizat se reconstiuie in 250 ml diluant,

sau doud flacoane contindnd 2500 de doze de component liofilizat se reconstituie In 250 ml diluant.
° un flacon contindnd 10000 doze de compenent liofilizat se reconstituie in 500 ml diluant,

sau dou flacoane continind 5000 de doze de component lifilozat se reconstituie Tn 500 ml diluant.

2. Trageti 2 ml de diluant si transferati-i in tlaconul de sticla ce contine liofilizatul
3. Dizolvati complet vaccinul agitind usor flaconul dupi care transferati-1 in flaconuf de plastic al

diluantului

4, Cltiti flaconul liofilizatului cu alti 2 ml de diluant §i transferati lichidul folosit la clitire in flaconul cu
diluant.

5. Repetati cldtirea.

Administrarea vaceinului:

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

Vaccinul astfel reconstituit trebuie folosit Tn maxim 2 ore.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgentd, antidoturi), dupi caz
Nu s-au observat reactii adverse atunci c&nd s-a administrat o dozi de 10 ori mai mare decét dozajul normal.

4,11 Timp de asteptare
Zero zile.

5. PROPRIETA’II IMUNOLOGICE
Stimularea imunitatii active impotriva virusurilor bursitei infectioase aviare virulente, la puii broileri
proveniti din parinti vaccinati impotriva BIA.



Vﬁ%%-‘ Y Onfine tulpina vie intermediard plus Winterfield 2512 a virusului BIA legata de imunoglobuline
; ‘ Am‘bele componente formeazi un complex care este administrat prin vaccinare.
% itosul vagc,mal Winterfield 2512 aplicat ca un complex non-imun are ca rezultat un scor mediu lezional

%}E.Ioﬂmﬁe 2,2 la nivelul bursei lui Fabricius, 28 de zile dupa vaccinare (dupd vaccinarea pe cale orald Ia
P SPT de o zi, cu 10 doze). Severitatea si durata leziunilor sunt mai putin semnificative dupd

administrarea vaccinului imun-complex.
Cod veterinar ATC: QI01ADGY
Grupul farmacoterapetic: vaccinuri virale vii

5.1 Proprietiti farmacodinamice
Nu se aplica.

5.2 . Particularititi farmacocinetice
Nu se aplica.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor
Liofilizatul:
BDA ( ser hiperimun aviar IBD)
ciclodextrind, sucrozi, glutamat monosodic, fosfat monopotasic, fosfat dipotasic.

Diluant:
clorurd de sediu, clorurd de potasiu, fosfat disedic, fosfat monopotasic, apa pentru injectie.

6.2. Incompatibilitati
A nu se amesteca cu alte produse medicinale veterinare, cu exceptia diluantului furnizat pentru utilizarea cu

produsul.
Reziduurile dezinfectantilor chimici aftate pe suprafata internd a dispozitivelor si echipamentelor folosite
pentru reconstituire §i administrare, pot distruge virusul vaccinal si pot reduce eficacitatea vaccinului.

6.3 Perioada de valabiiitate

Perioada de valabilitate a liofilizatului asa cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani
Perioada de valabilitate a diluantului asa cum este ambalat pentru vénzare: 43 luni
Perioada de valabilitate dupa reconstituire conform indicafiilor: 2 ore

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

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Liofilizatul: cutie de carton cu 20 de flacoane de sticla (tip I) de 10 ml continénd 2000, 2500, 5000 sau
10000 doze, inchise cu dopuri din bromobutil §i sigilat cu capac de aluminiu cu centru de plastic cu sisternul
tear-off.

Diluantul: cutie de carton cu 5 szu 20 de flacoane din plastic (LDPE) de 100, 250 sau 500 de ml, inchise cu
dopuri din bromobutil si sigilate cu capac de aluminiua cu centru de plastic cu sistemul tear-off.



Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

6.6  Preeaufii specizle pentru eliminarea produselor medicinale veterinzre neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea vaccinului, trebuie eliminat in
conformitate cu cerintele locale. ,

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

CEVA Santé Animale Romania i
Str Chindiei, Nr. 5, Sector 4. ' :
0401850 Bucuresti
ROMANIA

8 NUMARUL ( NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ' j
9. DATA PRIMEI AUTORIZARI / REANNOIRIT AUTORIZA? FEX

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUIL
09/20063

11. INTERDICTH PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE
Nu se aplici.

JERIFICAT DR HAS5¢I1 A LAUER
N/Br 2 :
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war L L . . . . . . e s e )
CEVAC™ Transmune, tulpina virusului BIA, liofilizat pentru suspensie injectabild, cu solvent, pentru
puii de giina

1. NUMELE ST ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIE DE COMERCIALIZARE SI A
DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS

Detinatorul autorizatie de comercializare
CEVA Sante Animale Romania SRL - Str Chindiei, Nr. 5 - 040185 Bucuresti - Romania

Producétorul pentru eliberarea seriei
CEVA-PHYLAXIA Co. Ltd., Szallas str, 5., Budapesta, 1107 - Ungaria

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

CEVAC TRANSMUNE
tulpina virusului BIA
liofilizat pentru suspensie injectabild, cu solvent, pentru puii de glind

3.  DECLARAREA SUBSTANTEI (SUBSTANTELOR) ACTIVE 51 A ALTOR INGREBIENTE

(INGREDIENTI)
Liofilizat pentru suspensie injectabild, cu solvent.
Virus viu atenuat al BIA, tulpina Winterfield 2512 (minim 0,1 CIDsp* per dozi), combinat cu ser hiperimun

( titru minim 90 VN**), prezentat sub forma de pastila liofilizat ce confine mmai multe doze.
Liofilizat de culoare maron deschis care se reconstituie pentru injectie cu diluantul furnizat care este
steril si incolor.
Diluantul pentru Cevac Transmune este oferit ca diluant pentru reconstituirea vaccinului si este doar pentru
utilizarea cu Cevac Transmune.
* ClDsp (Doza infectanid pentru pui 50%)
** titru VN (titru de neutralizare virald)

4. INDICATI
Pentru imunizarea activa a puilor de giini in vederea prevenirii mortalitdtii, afectiunii clinice si a pierderilor

in greutate si pentru reducerea leziunilor acute ale bursei Fabricius, cauzate de infectarea cu tulpini foarte
virulente ale virusului bursitel infectioase aviare (BIA).

Eliberarea virusului vaccinal din cadrul complexului (si implicit imunizarea) este infuentatd de declinul
natural al anticorpilor maternali derivati (AMD), aceasta producdndu-se atunci cind AMD au ajuns la un
nivel relativ redus. Instalarea protectiei clinice depinde de valorile initiale ale AMD. La broilerii vaccinati se
realizeazi Tn | zi de la primele semne ale efectului virusului vaccinal asupra bursei Fabricius. In practica
aceasta are loc la virsta de 21 — 28 de zile a efectivelor de broileri,

Durata imunitatii: pana la virsta de 42 de zile.

Testele virulenie efectuate pentru a sustine aceasta afirmatie au fost efectuate pe broiiert care aveau titrurile

ELISA ale AMD de 6,000 ( pui de o zi).



Testele clinice efectuate au ardtat ci replicarea virusulul vaceinal in bursa Fabricius are loc o o
nivelurile titrurilor AMD pana la 14,000 unititi ELISA, dar protectia acestor pasari a fost eval‘t\{gﬁag, séaﬁg\wla\’;f‘“-

baza datelor serologice si histologice ale bursei Fabricius.

5. CONTRAINDICATIIL:
A nu se utiliza la oudle care provin de la loturile de paséri care nu au fost vaccinate conform unui program

de vaccinare anti BIA.,

6. REACTII ADVERSE
La puii de gama vaccinatfi s-a observat o depletle limfocitara usoard spre medie dupi vaccinare, care are

perioada maxima aproximativ dupd 7 zile de la vaccinare. Dupi 7 zile, aceasta deplefie se diminueazi si este

urmati de o repopulare limfocitara si o regenerare a bursei Fabricius.
Daca observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate fn acest prospect, vi rugdm informafi

medicul veterinar.

7. SPECIH TINTA
Broileri, oud embrionate de 18 zile, provenite de la gdini vaccinate impotriva BlA.

3 POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPCIE, CALE (CAD PE ADMINISTRARE $I MOD DE

Cra
ADMINISTRARE
Se injecteazd 0,05 ml de Cevac Transmune Tn oul embrionat, [a vérsta de 18 zile a embrionului.

9. RECOMANDARI PRIVINDG ADMINISTRAREA CORECTA
Vaccinul se administreazi utilizAnd ehipament pentru injectarea in-ovo.
Folositi echipamente sterile pentru reconstituirea si administrarea vaccinului,
Reconstituirea vaccinului
1. Calculati si preparafi volumul necesar pentru reconstituirea vaccinului dupa cum urmeaza:
o un flacon continind 2000 de doze de component liofilizat se reconstituie in 100 m! diluant,
e un flacon continind 5000 de doze de component liofilizat se reconstiuie In 250 ml diluvant,
sau doui flacoane contindnd 2500 de doze de component liofilizat se reconstituie tn 250 ml dijuant.
J un flacon contindnd 10000 doze de component liofilizat se reconstituie in 500 ml difuant,
sau doud flacoane continind 5000 de doze de component lifilozat se reconstituie in 500 ml diluant.
2. Trageti 2 ml de diluant st transferati-i in flaconul de sticla ce contine liofilizatul
3. Dizolvati complet vaccinul agitind vsor flaconul dupd care transferati-I in flaconul de plastic al
dituantului
4, Clatiti flaconul liofilizatului cu alti 2 ml de diluant si transferati lichidul folosit Ia cl&tire Tn flaconul cu
diluant.
5. Repetati clatirea.
Administrarea vaccinului:
Urmati intructiunile din Manualul de Utilizare al echipamentului de injectare in-ovo.
Vaccinul astfel reconstituit trebuie folosit in maxim 2 cre.

190. TIMP DE ASTEPTARE: Zero zile

iIl. PRECAUTII SFECIALE PENTRU DEPOZITARE
A nu se lasa indeména copiilor.
Liofitizatul: a se pastra si transporta in conditii de refrigerare (2-8°C). A se proteja de lumini.

[we]



stra la o temperatura mai mica de 25°C. A nu se congela.
dupa data expirdrii marcati pe eticheta.

12, ATENTIONARI SPECIALE

Precautii speciale pentru utilizarea la animale:

Pentru administrare trebuie folosit un echipment de injectare in-ovo. Dispozitivele utilizate pentru
reconstituirea vaccinului §i cele folosite la injectarea acestuia trebuie sa fie sterile si libere de orice urma
reziduu de dezinfectant chimic. Reziduurile dezinfectantilor chimici ramase pe suprafata dispozitivelor si
cchipamentului folosit pentru reconstituire si administrare, pot sa di struga virusul viu si sa reduca
eficacitatea vaccinului.

Inainte de fiecare administrare in-ovo tehnica de vaccinare trebuie verificat prin utilizarea vnei solutii
colorate. Vaccinul trebuie sa fie inoculat direct in cavitatea amniotica sau in embrion.

De altfel instructiunile producitorului trebuie respectate, in special cele referitoare la lungimea acului si
presiunea aerutui. Pentru curitarea echipamentelor trebuie folosit numai produse recomandate de
producatorul dispozitivului.

Pentru stimularea imunitatii active fmpotriva virusurilor BIA foarte virulente la broileri proveniti din parinti
vaccinati Timpotriva BIA.

Vaccinul contine tulpina vie intermediara plus Winterfield 2512 a virusului BIA legata de imunoglobuline
specifice. Ambele componente formeazd 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 Fabricius, 28 de zile dupi vaccinare (dupi vaccinarea pe cale orali la puii
SPF de o zi, cu 10 doze). Severitatea si durata leziunilor sunt mai putin semnificante dupi administrarea
vaccinului imun-complex.

La pasirile fard AMD administrarea vaccinului poate avea ca rezultat o imunosupresie semnificanta
precum gi afectarea bursei. De aceea nu se recomandi vaccinarea oudlor provenite din efective cu titrul
AMD la virsta 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 virsta de o zi provenind
din acelasi efectiv, pentru determinarea statusului serologic pentru virusul BIA. Rezultatele vor indica
dacd nivelul AMD poate fi cel putin 3000 unitati ELISA, la puii eclozionati, in urmitoarele 4 siptimani
si prin urmare dacd acestia pot fi vaccinati cu Cevac Transmune. In functie de rezultate si nevoi aceastd
supraveghere frebuje repetatd in diverse momente ale perioadei de ouat.

Virusul vaccinal este excretat de pasirile vaccinate si se poate transmite la pasirile susceptibile, putdnd
fi detectat la pdsdrile nevaccinate dupi 4-7 zile. Pentru prevenirea difuzarii virusului, dispozitivele de
imunizare folosite la injectare §i incubatoarele trebuiesc decontaminete dupd vaccinare.

Puii- provenifi din ouile vaceinate nu trebuie amestecati cu cei care provin din oud nevaccinate.

Trebuie luate precautii pentru prevenirea difuzrii intre adiposturi. Se recomanda vaccinarea intregului
lot. Adédposturile trebuie decontaminate intre seriile de pui.

O protectie satisfacédtoare se poate obtine doar la embrionii corect dezvoltaii in varstd de 18 zile. Quile care
vor fi injectate trebuie examinate, iar embrionii morti si fie separati si indepirtati.

Nu existd informatii disponibile referitoare compatibilitatea acestui vaccin cu alte vaccinuri. De aceeanu a
fost demonstratd siguranta si eficacitatea acestui produs atunci cand este utilizat cu oricare alt vacein ( fie
utilizat In aceeasi zi sau in momente diferite).

Nu s-au observat reactii adverse atunci cind s-a administrat o dozi de 10 ori mat mare decét dozajul normal.
A nu se utiliza la ouile destinate incubatiei pentru tineret reproductie §i tineret inlocuire giini oustoare.



A nu se amesteca cu alte produse medicinale veterinare, cu exceptia diluantului furnizat pentiu utilizarea cu

produsul.

Precautii speciale care trebuie luate de persoane care adniinistreaza produsul medicinal veterinar la

animale
Personalul care administreazd vaccinul trebuie si se spele bine pe méini si sa se dezinfecteze dupl

vaccinare.
in cazul auto-injectdrii accidentale solicitati imediat sfatul medicului §i prezentati medicului prospectul

produsului sau eticheta.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUT FLIZAT SAU A
DESEURILOR, DUPA CAZ

Eliminarea deseurilor se va face prin fierbere, incinerare sau imersiune ntr-un dezinfectant aprobat pentru
folosire de autoritifile competente.

14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

15. ALTE INFORMATIX

Marimea ambalajului liofilizatului : 2000, 25060, 5000, 10060 doze
Mirime ambalajului diluantului : 100, 250, 500 ml.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

A se elibera numai pe bazi de retetd veterinard.

NUMAI PENTRU UZ VETERINAR
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3D : 'l CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

ETICHETA CUTIEI /LIOFILIZAT

Cevac® Transmune — RCP Ziua 90

| 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

-

CEVAC Transmune

tulpina virusului BIA, liofilizat pentru suspensie injectabild, cu solvent, pentru puii de giini

‘ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

Virus viu atenuat al BIA, tulpina Winterfield 2512 ( minim 0,1 CIDso* per dozi), combinat cu ser hiperimun

(titru minim 90 VN**), prezentat sub forma de pastila liofilizati ce confine mai multe doze, pentru
reconstituirea cu solvent.
* CIDse (Doza infectantd pentru pui 50%)

| 3. FORMA FARMACEUTICA

Liofilizat pentru suspensie injectabila.

J 4.  DIMENSUINEA AMBALAJULUI

20 X 2000 doze, 00

|5. SPECH TINTA

Broileri, oud embrionate de 18 zile, provenite de la giini vaccinale Tmpotriva BIA.

’76. INDICATIE (INDIATII)

Pentru imunizarea activi a puilor de giind in vederea prevenirii mortalititii, afectiunii clinice, a pierderilor

in greutate si pentru reducerea leziunifor acute ale bursei Fabricius, cauzate de infectarea cu tulpini foarte
virulente ale virusului bursitei infeclioase aviare (BIA).

[7.” MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Vaccinul se administreazi utilizénd ehipament pentru injectarea in-ovo.
Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

| 8. TIMP DE ASTEPTARE

Zero zile.

|9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

Cititi prospectul inainte de utilizare

| 10. DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}
Perioada de valabilitate dupi reconstituire conform indicatiilor: 2 ore

/../’:_ Ro -
[ 11.  CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE Y 2
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A se péstra si transporta in condifii de refrigerare (2-8°C).
A se proteja de lumina.

12. PECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE SAU A
DESEURILOR, DUPA CAZ

Eliminareca deseurilor se va face prin fierbere, incinerare sau imersiune intr-un dezinfectant aprobat pentru

folosire de autoritdfile competente.

13. METIUNEA “NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” $SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi caz

NUMAI PENTRU UZ VETERINAR
A se elibera numai pe bazd de refetd veterinari,

| 14.  MENTIUNEA “A NU SE LASA LA INDEMANA COPIILOR” |
ANU SE LASA LA INDEMANA COPIILOR

| 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE. |
CEVA Sante Animale Romania SRL
Str Chindiei, Nr. 5, Sector 4
040185 Bucuresti
Roménia

f 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ’

[ 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS I
Lot {numar}

Producitor: CEVA-PHYLAXIA Veterinary Biologicals Co. Ltd. — 1107 Budapest Szallas u. 5§ UNGARIA

Veizienrxo dram caurs
KA A
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IN‘F"BWIVrATII CAE TREBUIE iNﬂSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR
INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

ETICHETA CUTIEI & FLACONULUI/ DILUANT

| 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR 1
CEVAC Transmune

Diluant steril pentru vacccin.

[2.  DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE $I A ALTOR SUBSTANTE |
(O dozi de 0,05 ml contine saruri de sodiu gi potasiu, in api pentu injectie.

[3. FORMA FARMACEUTICA |
Lichid steril, incolor.

|4 DIMENSIUNEA AMBALAJULUI
> X 1_00m] /5 X 2000 doze, 57X'28 _

[s.  SPECIITINTA |
Broileri, oud embrionate de 18 zile, provenite de la g8ini vaccinate impotriva BlA.

] 6. INDICATIE (INDICATII) J
Pentru reconstituirea vaccinului liofilizat. :

[7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE |
Cititi prospectul nainte de utilizare.

' [8. TIMP DE ASTEPTARE |
Zero zile.

[9.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ |

Nici una.

| 10. DATA EXIRARII |
Exp:{luna/an}

‘ 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE ]
A se piistra la o temperaturd mai micé de 25°C. A nu se congela.




TIII(\%)\

12. PECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTII}lﬁi
DESEURILOR, DUPA CAZ

'fE‘SZ{, /

Eliminarea degeurilor se va face prin fierbere, incinerare sau imersiune Tntr-un dezinfectant aprobat pentru

folosire de autoritajile competente.

13. MENTIUNEA “NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” $1 CONDITII SAU RESTRICTII
PRVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, DUPA CAZ

NUMAI PENTRU UZ VETERINAR
A se elibera numai pe bazi de retetd veterinara.

| 14. MENTIUNEA “A NU SE LASA LA INDEMANA COPIILOR”

A NU SE LASA LA INDEMANA COPIILOR

| 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

CEVA Sante Animale Romania SRL
Str Chindiei, Nr. 5, Sector 4

040185 Bucuresti

Romania

[ 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

‘ 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot {numar}

Producitor: CEVA-PHYL.AXIA Veterinary Biologicals Co. Ltd. — 1107 Budapest Szallas u. S UNGARIA

VeR )7 10T~ XR.GTHH LAURH
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Cevac® Transmune — RCP Ziua 90

INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ
PRIMAR :

ETICHETA FLACONULUI /LIOFILIZAT

[ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
CEVAC Transmune

Cel putin 0,1 CIDsp virus viu atenuat al BIA cu ser hiperimun, liofilizat pentru suspensie injectabila, pentru
puii de géind.

|3.  CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE l

2000 doze, F50i

| 4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE |

Aplicare in ovo.

| 6.  NUMARUL SERIEI |
Lot nr:

| 7. DATA EXPIRARI |
Exp {lund/an}

|_8 MENTIUNEA “NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” ‘
Numai pentru uz veterinar

Ve £ FI1COT - Ao STAH (AULA
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