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ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Cevac Transmune liofilizat si solvent pentru suspensie injectabild
2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare dozi de vaccin reconstituit (0,05 ml in-ovo sau 0,1 ml subcutanat) contine:

Substanta activa:

Virusul bursitei infectioase (BIA), tulpina Winterfield 2512 (intermediar plus), viu, atenuat:

minimum 0,1 CIDsp*
* CIDso (Doza infectanta pentru pui 50%)

Excipienti:

Compozitia calitativa a excipientilor si a altor
constituenti

Compozitia cantitativi, daci aceasta
informatie este esentiald pentru
administrarea corectii a produsului medicinal
veterinar

Liofilizat:

BDA (ser hiperimun aviar IBD)

titru minim 90 VN**

Ciclodextrina

Sucroza

Glutamat monosodic

Fosfat monopotasic

Fosfat dipotasic

Solvent (PBS):

Cloruri de sodiu

Clorura de potasiu

Fosfat disodic

Fosfat monopotasic

Apa pentru preparate injectabile

Solvent (solutie salini):

Clorura de sodiu

Apa pentru preparate injectabile

Solvent (Cevac Solvent Poultry):

Sucroza

Cazeina hidrolizata

_ Sorbitol

Fosfat dipotasoic

Fosfat monopotasic

Rosu fenol

Apa pentru preparate injectabile




**titru Vl%gf‘xtitru de neutralizare virald)

. Lioﬁlizatui: ée culoare maron deschis
" Solventul: Jipese ca apa, incolor sau rogu limpede.

I INF@RMATII CLINICE

3.1 Spééii tinti

Gdini (pui cu varsta de o zi si oud embrionate de gaina).
3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

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

Instalarea imunitatii: la varsta cuprinsd ntre 21 si 32 zile .
Durata imunititii: pAna la varsta de 6 saptimani.

3.3 Contraindicatii

A nu se utiliza la ouile sau puii de o zi care provin de la loturile de paséri care nu au fost vaccinate
conform unui program de vaccinare anti VBIA. (vezi sectiunea 3.5)
A nu se utiliza la puii de o zi eclozionati din oud vaccinate in-ovo cu acest produs medicinal veterinar.

3.4 Atentionari speciale
Vaccinati doar animalele sénétoase.

Embrionii de pui in ziua 18 de incubare

Pentru administrarea in ovo trebuie utilizat un echipament de injectare in-ovo. Dispozitivele utilizate
pentru reconstituirea vaccinului si cele utilizate la injectarea acestuia trebuie sa 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 amniotica sau embrion.

fnainte de fiecare administrare in-ovo tehnica de vaccinare trebuie verificata prin utilizarea unei solutii
colorate.

Trebuie respectate si urmate strict instructiunile producitorului dispozitivului. Pentru curafarea
echipamentelor trebuie utilizate numai produse recomandate de producitorul dispozitivului.

Se recomanda utilizarea 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).

Puii de 0 zi

Pentru administrarea subcutanatd se pot utiliza seringi automate.

Dispozitivele utilizate pentru reconstituirea vaccinului i cele utilizate la injectarea acestuia trebuie sd
fie sterile si libere de orice reziduuri de dezinfectant chimic.

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

de producdtorul dispozitivului.

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



3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea 1n siguranti la speciile tinti:

Embrionii de pui in ziva 18 de incubare :
Vaccinul contine o tulpinad “intermediara-plus”. La pasarile firda AMD, administrarea vacch "'Lgu.;
poate avea ca rezultat o imunosupresie semnificativa precum si afectarea bursei. De aceea; unsg
recomandd vaccinarea oudlor provenite din efective cu titrul AMD la puii de o zi, mai mic e
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3,000 unitati ELISA. Se recomanda efectuarea unei supravegheri preliminare pentru a estima M08 i »»*”'
nivelul AMD al puilor: vor fi utilizati 20 de pui cu vérsta de o zi provenind din acelasi efectiv, - "’TATEA:F“S;*";J.

pentru determinarea statusului serologic pentru BIA. Rezultatele vor indica daca nivelul AMD
poate fi cel putin 3000 unitati ELISA, la puii eclozionati, in urmitoarele 4 saptimani si prin
urmare daca acestia pot fi vaccinati cu produsul medicinal veterinar. In functie de rezultate si
nevoi aceasta supraveghere trebuie repetati in diverse momente ale perioadei de ouat.

Virusul vaccinal este excretat de pasarile vaccinate si se poate transmite la pasirile susceptibile,
putdnd fi detectat la pasarile nevaccinate dupi 4-7 zile. Pentru prevenirea difuzirii virusului,
dispozitivele de imunizare utilizate la injectare §i incubatoarele trebuie decontaminate dupi
vaccinare.

Puii proveniti din oudle vaccinate nu trebuie amestecati cu cei care provin din oua nevaccinate.
Trebuie luate precautii pentru prevenirea difuzarii intre adaposturi. Se recomanda vaccinarea
intregului lot.

Adaposturile trebuie decontaminate intre seriile de pui.

O protectie satisfacatoare se poate obtine doar la embrionii corect dezvoltati in vérsta de 18 zile sau la
puii de o zi sdndtosi. Oudle care vor fi injectate trebuie examinate, iar cele care contin embrioni morti
trebuie indepértate Inainte de vaccinarea in-ovo.

Puii de o zi

Vaccinul contine o tulpina “intermediara-plus”. La pasarile farda AMD, administrarea vaccinului
poate avea ca rezultat o imunosupresie semnificativd precum si afectarea bursei. De aceea nu se
recomandd vaccinarea puilor proveniti din efective cu titrul AMD la puii de o zi, mai mic de
3,000 unitati ELISA.

Se recomanda efectuarea unei supravegheri preliminare pentru a estima nivelul AMD al puilor:
vor fi utilizati 20 de pui cu vérsta de o zi provenind din acelasi efectiv, pentru determinarea
statusului serologic pentru BIA. Rezultatele vor indica dacé nivelul AMD poate fi cel putin 3000
unitdti ELISA, la puii eclozionati, in urméatoarele 4 sdptaméani gi prin urmare daci acestia pot fi
vaccinati cu produsul medicinal veterinar. In functie de rezultate si nevoi aceasta supraveghere
trebuie repetatd in diverse momente ale perioadei de ouat.

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

vaccinare.

Puii vaccinati nu trebuie amestecati cu cei nevaccinati.
Trebuie luate precautii pentru prevenirea difuzarii intre adaposturi. Se recomanda vaccinarea

intregului lot.
Adaposturile trebuie decontaminate intre seriile de pui.

O protectie satisficatoare se poate obtine doar la puii de o zi sanétosi.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la

animale:

Personalul care administreaza produsul trebuie s se spele bine pe maini si sd se dezinfecteze dupa
vaccinare.



in caz de autoinjectare accidental, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului
. prospectul produsului sau eticheta.

Precatitii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Specii tintd: Gaini (pui cu vérsta de o zi §i oud embrionate de giind).

Foarte frecvente Depletie limfocitard a Bursei lui Fabricius'

(>1 animal / 10 animale tratate):
Depletie limfocitard usoard sau moderati care este maxima aproximativ dupa 7 zile de la vaccinare.
Dupa 7 zile, aceasta depletie se diminueaza si este urmata de o repopulare limfocitara i o regenerare a
bursei lui Fabricius. in unele cazuri, replicarea tulpinii vaccinale poate fi prelungitd (de exemplu,
datorita prezentei titrurilor foarte mari de anticorpi maternali la puii de 1 zi), si scorul mediu lezional
histologic de la nivelul bursei poate atinge un maxim de 2,8 intre zilele 35 si 42 de viatd, care nu
afecteaza parametrii de productie ai efectivului.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinti prin medicul veterinar, fie
detinatorului autorizatiei de comercializare, fie autoritatii nationale competente prin sistemul national
de raportare. Consultati prospectul pentru datele de contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Nu se utilizeaza la ouale destinate incubatiei pentru tineret reproductie si tineret inlocuire gdini

ouatoare.
Nu se utilizeazi la puii de o zi destinati pentru tineret reproductie si tineret inlocuire gdini oudtoare.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Sunt disponibile informatii privind siguranta si eficacitatea care demonstreazi ci acest vaccin poate fi
combinat si administrat impreuni cu Vectormune ND, prin vaccinare in-ovo si subcutanata. In
combinatie, produsele protejeaza impotriva virusurilor bursitei infectioase aviare, a virusului bolii de
Newcastle si a virusului bolii Marek. Siguranta si eficacitatea vaccinurilor combinate, nu diferéd de cea
descrisd pentru vaccinurile administrate separat. Cititi si informatiile despre produsul Vectormune ND
‘nainte de utilizare. Pentru reconstituirea asociatd a Vectormune ND si Cevac Transmune, trebuie utilizat

Cevac Solvent Poultry.

In-ovo:
O singura dozi de 0,05 ml se injecteaza in fiecare ou embrionat de 18 zile.
Asigurati corespondenta dozelor de vaccin si de Cevac Solvent Poultry conform tabelului de mai

jos.

Vectormune ND Cevac Transmune Cevac Solvent Poultry
2 x 2000 doze 2 x 2000 doze 200 m}
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 administreaza o singura injectie cu 0,2 ml fiecdrui pui cu varsta 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 m]
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 seringa 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 seringa 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 cind este
utilizat concomitent cu alte produse medicinale veterinare, cu exceptia Vectormune ND. O decizie
privind utilizarea acestui vaccin Tnainte sau dupa orice alt produs medicinal veterinar trebuie luati de
la caz la caz.

3.9 Cii de administrare si doze

Administrarea in ovo
Vaccinul se administreaza, o singuré data, la varsta de 18 zile a embrionilor, utilizdnd echipament

pentru injectarea in-ovo. Volumul injectat este de 0,05 ml per doza pentru administrarea in ovo.
Vaccinul este administrat in sacul amniotic sau, uneori, in corpul embrionului, acest lucru neafectand

procentul de ecloziune.
Utilizati dispozitive si echipamente sterile pentru reconstituirea si administrarea vaccinului.

Administrarea subcutanata

Vaccinul se administreaza, o singura dati, la vérsta de 1 zi a puilor, utilizdnd seringi automate.
Volumul injectat este de 0,1 ml per doza pentru administrarea subcutanata. Vaccinul este administrat
subcutanat 1n zona gatului.

Utilizati dispozitive si echipamente sterile pentru reconstituirea si administrarea vaccinului.

Reconstituirea vaccinului
Pentru reconstituirea Cevac Transmune, poate fi utilizata 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




1 4 x 5000 doze 1,000 ml
o 1 x 8000 doze 400 ml
3 6 x 4000 doze 1200 ml
f : 8 x 4000 doze 1600 ml

S

2. Trageti‘iZ"ﬁf’f de diluant si transferati-i in flaconul de sticla ce contine liofilizatul

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

4. Clatiti flaconul liofilizatului cu alti 2 ml de diluant §i transferati lichidul utilizat 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 utilizat in maxim 2 ore.

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

Cevac Transmune Solvent
1 x 2000 doze 200 mli
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

2. Trageti 2 ml de diluant si transferati-i in flaconul de sticla ce contine liofilizatul
3. Dizolvati complet vaccinul agitdnd ugsor flaconul dupa care transferati-1 in flaconul de plastic al

diluantului
4. Clatiti flaconul liofilizatului cu alti 2 ml de diluant si transferai lichidul utilizat la clatire in flaconul

cu diluant.
5. Repetati clatirea.

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

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgenta si antidoturi)

Nu s-au observat reactii adverse, altele dect cele mentionate in sectiunea 4.6, atunci cand s-a
administrat o dozi de 10 ori mai mare.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a
limita riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.

3.12 Perioade de asteptare

Zero zile.



4. INFORMATII IMUNOLOGICE

4.1 Codul ATCvet: QI01AD09

Pentru stimularea imunitatii active impotriva virusurilor bursitei infectioase aviare virulente, la pﬁl
broileri proveniti din parinti vaccinati impotriva BIA.

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

vaccinare.
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lezional histologic de 2,2 la nivelul bursei lui Fabricius, 28 de zile dupa vaccinare (dupa vaccinarea pe
cale orald la puii SPF de o zi, cu 10 doze). Severitatea si durata leziunilor sunt mai putin semnificative
dupa administrarea vaccinului imun-complex.

Eliberarea virusului vaccinal din complex (si, prin urmare, imunizarea) este influentati de declinul
natural al anticorpilor maternali (MDA) si s-a constatat ci nu are loc pani cAnd MDA nu a atins
niveluri relativ scazute.

Debutul protectiei clinice depinde de nivelul initial de MDA. La puii de carne vaccinati, aceasta se
realizeazd in decurs de 1 zi de la primele semne ale efectului virusului vaccinal in bursa lui Fabricius.

Testele cu infectie de control virulenta efectuate pentru a sustine afirmatia au fost efectuate pe pui de
carne cu un titru ELISA MDA de 6.000 (pui de 1 zi).

Studiile de teren efectuate au aritat ca replicarea virusului vaccinal in bursa lui Fabricius are loc la
puii de carne cu niveluri ale titrului de AMD la eclozare de pana la 14.000 de unitati ELISA, dar
protectia acestor pasiri a fost evaluata doar pe baza datelor serologice si a histologiei bursei lui
Fabricius.

5. INFORMATII FARMACEUTICE
5.1 Incompatibilitati majore

A nu se amesteca cu niciun alt produs medicinal veterinar, cu exceptia Vectormune ND si a
diluantilor furnizati pentru utilizarea cu acest produs medicinal veterinar.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al liofilizatului asa cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani
Termenul de valabilitate al diluantului (PBS) aga cum este ambalat pentru vanzare: 43 luni.
Termenul de valabilitate al diluantului (solutie salind) aga cum este ambalat pentru vAnzare:
* 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.

Termenul de valabilitate al solventului (Cevac Solvent Poultry ) asa cum este ambalat pentru vanzare:

30 luni.
Termenul de valabilitate dupi reconstituire (in PBS, solutie salind sau Cevac Solvent Poultry) conform

indicatiilor: 2 ore.
5.3 Precautii speciale pentru depozitare

Liofilizatul: a se pastra si transporta in conditii de refrigerare (2-8°C).
A se feri de lumina.

Diluantii: a se pastra la o temperaturd mai mica de 25°C.
A nu se congela.
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54 Natura si compozitia ambalajului primar

Liofilizatul: cutie de carton cu unul sau 20 de flacoane de sticla (tip I) de 10 ml continénd 2000,.2.50(?,
4000 sau 5000 doze si de 13,5 ml continénd 8000 doze, inchise cu dopuri din cauciuc bromobutilic §i

sigilate:ﬁiéu capac de aluminiu cu centru de plastic cu sistemul tear-off.

Diluarjﬁl (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 i sigilate cu capac de aluminiu cu
centru de plastic cu sistemul tear-off.
Diluantul (solutie salind):
e pungi de plastic pe baza de poliolefine echipate cu port de infuzie si dop de cauciuc cu capac
flip-off de 500 ml, 1000 ml, 5 x 500 ml, 5 x 1000 ml.

e pungi de plastic pe baza 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 policlorura de vinil continénd 200 ml, 400 ml, 800 ml, 1000
ml, 1200 ml sau 1600 ml intr-o punga de protectie individuala.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj s fie comercializate.

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.
Utilizati sistemele de returnare a oricarui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor

provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

CEVA Santé Animale Romania

7.  NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
140227

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari: 15/02/2008

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

09/2026
10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind Produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



ANEXA III

ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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A. ETICHETAREA
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fvexa yr. 3

INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

ETICHETA CUTIEI DE CARTON CU LIOFILIZAT - 2000, 2500, 4000, 5000, 8000 doze F\ )

| 1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR N

Cevac Transmune liofilizat si solvent pentru suspensie injectabila

| 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE |

Virusul bursitei infectioase (BIA), tulpina Winterfield 2512 (intermediar plus), viu, atenuat:
minimum 0,1 CIDse*
* CIDsp (Doza infectantd pentru pui 50%)

[ 3. DIMENSTUNEA AMBALAJULUI

2000 doze
2500 doze
4000 doze
5000 doze
8000 doze
20 X 2000 doze
20 X 2500 doze
20 X 4000 doze
20 X 5000 doze
20 X 8000 doze

| 4. SPECII TINTA l

Gaini (pui cu vérsta de o zi si oud embrionate de giina).

| 5. INDICATII |

| 6. CAIDE ADMINISTRARE |

Administrare in-ovo sau subcutanati.

| 7. PERIOADE DE ASTEPTARE ]

Perioada de asteptare: Zero zile.

| 8.  DATA EXPIRARII |

Exp. {ll/aaaa}

Dupa reconstituire, a se utiliza in interval de 2 ore.

I 9. PRECAUTI SPECIALE PENTRU DEPOZITARE J

A se pastra si transporta In conditii de refrigerare.
A se feri de lumina.
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“[11.” MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

PR

.. Numai péntru uz veterinar.

[12. MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se lisa la vederea si indemana copiilor.

[13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

H4. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

140227

[15. NUMARUL SERIEI

Lot {numir}
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ETICHETA FLACONULUI CU LIOFILIZAT - 2000, 2500, 4000, 5000 doze, 8000

I 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Cevac Transmune

[ 2. INFORMATI CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

IBDv

2000 doze
2500 doze
4000 doze
5000 doze
8000 doze

| 3. NUMARUL SERIEI

Lot {numir}

4. DATA EXPIRARII j

Exp. {/zzll/aaaa}



IN E&RMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR $I AMBALAJUL

T
x

{BREMAR (ETICHETA) SOLVENTULUI

o

4 Cutii de carton cu solvent (PBS)

Pungi cu solvent

[ 1. DENUMIREA SOLVENTULUI

—

Solvent steril pentru vaccinul Cevac Transmune (PBS)
Solvent steril pentru vaccinul Cevac Transmune (solutie salind)
Cevac Solvent Poultry

2. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

100 ml, 200 ml, 250 ml, 400 ml, 500 ml
5x 100 ml, 5 x 200 ml, 5 x 250 ml, 5% 400 ml, 5 %500 ml
20 x 100 ml, 20 x 200 ml, 20 x 250 ml, 20 x 400 m}, 20 x 500 ml

250 ml, 500 ml, 1000 ml
5x250ml, 5 x500ml, 5 x 1000 ml

200 ml, 400 ml, 800 ml, 1000 ml, 1200 ml, 1600 ml

| 3.  SPECI TINTA

A se citi prospectul inainte de utilizare.

| 4. CAIDE ADMINISTRARE

A se citi prospectul Tnainte de utilizare.

| 5. DATA EXPIRARII

Exp. {zz/ll/aaaa}

’ 6. PRECAUTI SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pastra la temperaturd mai micé de 25 °C.
A nu se congela.

(7. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ]
Ceva Logo
8. NUMARUL SERIEI -

Lot {numar}
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B. PROSPECTUL
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TRCAA Ul . #

% PROSPECTUL

pumirea produsului medicinal veterinar

Cetvei_ééfilf Tansmune liofilizat si solvent pentru suspensie injectabila

R

2. Compozitie

Ficcare doza de vaccin reconstituit (0,05 ml in-ovo sau 0,1 ml subcutanat) contine:

Substanta activi:
Virusul bursitei infectioase (BIA), tulpina Winterfield 2512 (intermediar plus), viu, atenuat:

minimum 0,1 CIDso*
* CIDso (Doza infectantd pentru pui 50%)

Excipienti:
BDA (ser hiperimun aviar IBD) titru minim 90 VN**
#*titru VN ( titru de neutralizare virald)

Liofilizatul: de culoare maron deschis
Solventul: limpede ca apa, incolor sau rosu limpede

3. Specii tinta

Gaini (pui cu varsta de o zi si oud embrionate de géind).

4. Indicatii de utilizare

Pentru imunizarea activa a ouilor embrionate de 18 zile sau a puilor de o zi, proveniti de la gdini
vaccinate impotriva BIA in vederea prevenirii mortalitatii, 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).

Instalarea imunititii: la varsta cuprinsa intre 21 i 32 zile .
Durata imunitatii: pAna la varsta de 6 sdptdmani.

5. Contraindicatii
A nu se utiliza la ousle sau puii de o zi care provin de la loturile de pasari care nu au fost vaccinate

conform unui program de vaccinare anti VBIA. (vezi sectiunea 3.5)
A nu se utiliza la puii de o zi eclozionati din oud vaccinate in-ovo cu acest produs medicinal veterinar.

6.  Atentionari speciale

Atentionari speciale:

Vaccinati doar animalele sdnatoase.

Embrionii de pui in ziua 18 de incubare

Pentru administrarea in ovo trebuie utilizat un echipament de injectare in-ovo. Dispozitivele utilizate
pentru reconstituirea vaccinului si cele utilizate la injectarea acestuia trebuie si fie sterile si libere de

orice urmi reziduu de dezinfectant chimic.
Dispozitivul trebuie sa fie sigur si eficient prin administrarea unei doze vaccinale de 0,05 ml direct in

cavitatea amniotica sau embrion.
fnainte de fiecare administrare in-ovo tehnica de vaccinare trebuie verificata prin utilizarea unei solutil

colorate.

17



Trebuie respectate si urmate strict instructiunile produciatorului dispozitivului. Pentru curitarea
echipamentelor trebuie utilizate numai produse recomandate de producitorul dispozitivului.
Se recomanda utilizarea 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 utiliza seringi automate.
Dispozitivele utilizate pentru reconstituirea vaccinului si cele utilizate la injectarea acestuia treb
fie sterile si libere de orice reziduuri de dezinfectant chimic.

Dispozitivul trebuie fie sigur si eficient prin administrarea unei doze vaccinale de 0,1 ml. Trebuie
respectate si urmate strict instructiunile producatorului dispozitivului. Vaccinul trebuie administrat
subcutan in zona gatului. Pentru curatarea echipamentelor trebuie utilizate numai produse recomandate
de producatorul dispozitivului.

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

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinti:

Embrionii de pui in ziua 18 de incubare

Vaccinul contine o tulpind “intermediara-plus”. La pasarile faird AMD, administrarea vaccinului
poate avea ca rezultat o imunosupresie semnificativa precum si afectarea bursei. De aceea nu se
recomandd vaccinarea oudlor provenite din efective cu titrul AMD la puii de o zi, mai mic de
3,000 unitati ELISA. Se recomanda efectuarea unei supravegheri preliminare pentru a estima
nivelul AMD al puilor: vor fi utilizati 20 de pui cu varsta 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 siptamani si prin
urmare daca acestia pot fi vaccinati cu produsul medicinal veterinar. In functie de rezultate si
nevoi aceasta supraveghere trebuie repetatd in diverse momente ale perioadei de ouat.

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

vaccinare.

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

intregului lot.
Adaposturile trebuie decontaminate intre seriile de pui.

O protectie satisfacitoare se poate obtine doar la embrionii corect dezvoltati in varstd de 18 zile. Quile
care vor f1 injectate trebuie examinate, iar cele care contin embrioni morti trebuie indepartate inainte

de vaccinarea in-ovo.

Puii de 1 zi

Vaccinul contine o tulpina “intermediara-plus”. La pasarile fara AMD, administrarea vaccinului
poate avea ca rezultat o imunosupresie semnificativd precum si afectarea bursei. De aceea nu se
recomandi vaccinarea puilor proveniti din efective cu titrul AMD la puii de o zi, mai mic de
3,000 unitati ELISA.

Se recomanda efectuarea unei supravegheri preliminare pentru a estima nivelul AMD al puilor:
vor fi utilizati 20 de pui cu varsta de o zi provenind din acelasi efectiv, pentru determinarea
statusului serologic pentru BIA. Rezultatele vor indica daca nivelul AMD poate fi cel putin 3000
unititi ELISA, la puii eclozionati, in urmatoarele 4 saptdmani si prin urmare dacd acestia pot fi
vaccinati cu produsul medicinal veterinar. In functie de rezultate si nevoi aceasta supraveghere
trebuie repetata in diverse momente ale perioadei de ouat.

Virusul vaccinal este excretat de pdsdrile vaccinate i se poate transmite la pasarile susceptibile,
putdnd fi detectat la pasdrile nevaccinate dupa 4-7 zile. Pentru prevenirea difuzirii virusului,

18



Y

\Puifvaccinati nu trebuie amestecati cu cei nevaccinati.
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& "Tréb<1}i”ie luate precautii pentru prevenirea difuzarii intre addposturi. Se recomandi vaccinarea

Iftrspului lot.
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" AQaposturile trebuie decontaminate intre seriile de pui.
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O protectie satisficatoare se poate obtine doar la puii de 0 zi sanatosi.

Pentru stimularea imunitatii active impotriva virusurilor bursitei infectioase aviare virulente, la puii
broileri proveniti din parinti vaccinati impotriva VBIA.

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 lui Fabricius, 28 de zile dupa vaccinare (dupd vaccinarea pe
cale orala la puii SPF de o zi, cu 10 doze). Severitatea si durata leziunilor sunt mai putin semnificative

dupa administrarea vaccinului imun-complex.

Eliberarea virusului vaccinal din complex (si, prin urmare, imunizarea) este influentati de declinul
natural al anticorpilor maternali (MDA) si s-a constatat ¢i nu are loc pand cAnd MDA nu a atins

niveluri relativ scézute.
Debutul protectiei clinice depinde de nivelul initial de MDA. La puii de carne vaccinati, aceasta se
realizeaza in decurs de 1 zi de la primele semne ale efectului virusului vaccinal in bursa fui Fabricius.

Testele cu infectie de control virulentd efectuate pentru a sustine afirmatia au fost efectuate pe pui de

carne cu un titru ELISA MDA de 6.000 (pui de 1 zi).

Studiile de teren efectuate au aritat ci replicarea virusului vaccinal in bursa lui Fabricius are loc la
puii de carne cu niveluri ale titrului de AMD la eclozare de pana la 14.000 de unitéti ELISA, dar
protectia acestor pasari a fost evaluati doar pe baza datelor serologice si a histologiei bursei lui

Fabricius.

O protectie satisficatoare se poate obtine doar la embrionii corect dezvoltati in vérsta de 18 zile sau la
puii de o zi sindtosi. Ouile care vor fi injectate trebuie examinate, iar cele care contin embrioni morti
trebuie indepartate inainte de vaccinarea in-ovo.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la

animale:

Personalul care administreazi produsul trebuie si se spele bine pe méini si s se dezinfecteze dupa

vaccinare.
In caz de autoinjectare accidentala, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului

prospectul produsului sau eticheta.

Piasari oudtoare:

Nu se utilizeaza la ouile destinate incubatiei pentru tineret reproductie si tineret inlocuire gaini

ouatoare.
Nu se utilizeaza la puii de o zi destinati pentru tineret reproductie si tineret inlocuire gdini oudtoare.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Sunt disponibile informatii privind siguranta si eficacitatea care demonstreaza ca acest vaccin poate fi
combinat si administrat impreuna cu Vectormune ND, prin vaccinare in-ovo si subcutanati. In
combinatie, produsele protejeaza impotriva virusurilor bursitei infectioase aviare, a virusului bolii de
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Newecastle si a virusului bolii Marek. Siguranta si eficacitatea vaccinurilor combinate, nu dlfep'é décga
descrisa pentru vaccinurile administrate separat. Cititi si informatiile despre produsul Vecto pneN
Inainte de utilizare. Pentru reconstituirea asociatd a Vectormune ND si Cevac Transmune, trefof e ﬁtlll%

Cevac Solvent Poultry.

In-ovo:
0 smgura doza de 0,05 ml se injecteaza 1 in ﬁecare ou embrionat de 18 zile.

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 mli
8 x 4000 doze 8 x 4000 doze 1600 ml

Administrare subcutanata:
Se administreaza o singura injectie cu 0,2 ml fiecarui pui cu varsta 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 1in aceeasi seringa.
Trageti 2 ml de Cevac Solvent Poultry intr-o alté 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 exista informatii disponibile referitoare la siguranta si eficacitatea acestui vaccin atunci cénd este
utilizat concomitent cu alte produse medicinale veterinare, cu exceptia Vectormune ND. O decizie
privind utilizarea acestui vaccin nainte sau dup orice alt produs medicinal veterinar trebuie luata de

la caz la caz.

Supradozaj:

Nu s-au observat reactii adverse, altele dect cele mentionate in sectiunea ,,Evenimente adverse”,
atunci cind s-a administrat o doza de 10 ori mai mare.

A nu se amesteca cu niciun alt produs medicinal veterinar, cu exceptia Vectormune ND si a
diluantilor furnizati pentru utilizarea cu acest produs medicinal veterinar.
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7. %Fyenimente adverse

pclidintd: Gaini (pui cu vérsta de o zi si oud embrionate de gaind).
SN e \

| E@i@xﬁ&frecvente Depletie limfocitard a Bursei lui Fabricius'
LA

‘ ;'“(:'>:T"animal/ 10 animale tratate):
1Depletie limfocitara usoard sau moderatd care este maxima aproximativ dupa 7 zile de la vaccinare.
Dupa 7 zile, aceasta depletie se diminueazi si este urmata de o repopulare limfocitara si o regenerare a

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

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs. Daca observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, va rugim si contactati mai intai medicul
dumneavoastra veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre detinatorul autorizatiei
de comercializare utilizdnd datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national
de raportare: farmacovigilenta@ansvsa.ro; icbhmv(@icbmyv.ro.

8. Doze pentru fiecare specie, ciii de administrare si metode de administrare

Administrarea in ovo
Vaccinul se administreazi, o singura dati, la varsta de 18 zile a embrionilor, utilizind echipament

pentru injectarea in-ovo. Volumul injectat este de 0,05 ml per dozd pentru administrarea in ovo.
Vaccinul este administrat in sacul amniotic sau, uneori, in corpul embrionului, acest lucru neafectdnd

procentul de ecloziune.
Utilizati dispozitive si echipamente sterile pentru reconstituirea si administrarea vaccinului.

Administrarea subcutanata
Vaccinul se administreazi, o singura data, la varsta de o zi a puilor, utilizdnd seringi automate.
Volumul injectat este de 0,1 ml per dozi pentru administrarea subcutanata. Vaccinul este administrat

subcutanat in zona gétului.
Utilizati dispozitive si echipamente sterile pentru reconstituirea gi administrarea vaccinului.

9. Recomandari privind administrarea corectd

Vaccinul se administreazi o singuri dati, utilizdnd un echipament in-ovo sau o seringa automatd
pentru administrare subcutanat.
Utilizati dispozitive si echipamente sterile pentru reconstituirea si administrarea vaccinului.

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

Poultry .

Adminjstrarea 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
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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 mi

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

3. Dizolvati complet vaccinul agitdnd 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 utilizat {a 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 utilizatin maxim 2 ore.

Administrarea subcutanati 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 m!
3 x 4000 doze 1200 mi
4 x 4000 doze 1600 ml

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

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

cu diluant.
5. Repetati clatirea.

Administrarea vaccinului:

Urmati instructiunile din Manualul de Utilizare al seringilor automate.
Vaccinul astfel reconstituit trebuie utilizat in maxim 2 ore.

10. Perioade de asteptare

Zero zile.

11. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lisa la vederea si indemana copiilor.

Liofilizatul: a se pastra si transporta in conditii de refrigerare (2-8°C).
A se feri de lumina.

Diluantii: a se pastra la o temperaturd mai micd de 25°C.
A nu se congela.
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i 15 Precautu speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a oricirui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor
provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste masuri ar trebui s contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare.

13.  Clasificarea produselor medicinale veterinare
Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile de ambalaj

140227

Dimensiunile de ambalaj ale liofilizatului: 2000, 2500, 4000 sau 5000 doze si 8000 doze, 1 flacon sau
20 flacoane in cutie de carton.

Solventul (PBS): 100, 200, 250, 400 sau 500 de ml, unul, 5 sau 20 de flacoane cutie de carton.
Solventul (solutie salina): 250, 500, 1000 ml, una sau 5 pungi de plastic pe baza de poliolefine in cutie
de carton.

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

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului

09/2026

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind Produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Date de contact

Detindtorul autorizatiei de comercializare si date de contact pentru raportarea evenimentelor adverse
suspectate:

Ceva Sante Animale Romania SRL
Str. Chindiei nr. 5, sector 4

040185 Bucuresti

Romania

Tel: +800 3522 11 51

Email: pharmacovigilance@ceva.com
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Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:

Ceva-Phylaxia Co. Ltd.
1107 Budapesta Szallas u. 5.
Ungaria
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