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INREGISTRAREADE STAT

A MEDtd;M?l'iier-on DE uz vETERINAR

APROBAT
PROSPECT

cEvAC Transmune, liofilizat pentru suspensie injectabila' cu solvent' pentru puii de g6in6

1. DENTIMIREA $I ADRE'A DETTIT,RTILUI CERTTFICATT,LUI DE TNREGISTRARE $I ALE

pRoDucAroRulw'ABRrc4rylyryi- nnspoNsABrl pENinu ELTBERAREA sERrrLoR

MEDIcAMnNtul,iu in uivETERTNAR' DAcA suNT DTFERTTE

1107, BudaPesta

Szallas u. 5',
Ungaria

2. DENUMIREA MEDICAMENTT'LII DE IJZ VETERINAR

CEVAC Transmune, liofilizat pentffiorpJrl i"p"tuUiU, cu solvent' pentru puii de g6ini

3.DECLARAREA(SIJBSTANTEDst]BsTAI\TELoRAgTIvE$IAALToRINGREDIENTE
virus viu atenuat ar bursitei infeclioase r{;6l$t torpi"u wi"t"rnJra zstz 1-i** 0,1 cID50* per dozd)'

combinat cu ser hiperimun (itruminim g,fric;;Jntut r"p form[ de pelet[ riofrrizat'multidoz,'

Liofrrizatde culoare maro deschis care ,, ,..onJiiiri" pentru i":"rti" * .iiluantul fvmizat care este steril qi

t";;1*, sau o solufie c1ar6 de culoare roqie'

;-cps'o tp oza inie,ctattr pentru ryi liozol
**-titru VS ltitto de neutralizare viral[)

3.ffi'#ffi1*;1Hu1Tli"?de grinr embrionate de 
'i3'^'i:*I ".1*':;* 3fl'#:i:i;?ffi::XlJi*

la g6ini vaccinate impotriva. BIA,.in u.orr* p*rc*,ri. iqtt"l#iii, '"*tttlot 
tli'it" qi a pierderilor in

sreutate si pentru reducerea leziunilor ,",i," J""t*r"i tui r"uJ"i"J, 
',cauzate 

de infectarea cu tulpini foarte

ig"*:it#Hil'I*Hiffi'#'"Jlffii!it-tl'l,H_l:l rg** imunizarea) este innuenratr de decrinur

naturar ar anticorpilor matemali derivafi_ iA-6i,;lruriu proa""a"Jr-r. atunci c6nd AMD au ajuns la un

niver rerativ redus. Instararea protecliei.ct)ril;A;d; a" ra"ril" iJiiale ale AMP' La broilerii vaccinafi se

realizeazbinr zide la primele semne are ;ilff virusului vaccinal asupra bursei lui Fabricius'

Instalarea i**itatiiiiJua'sta cuprins! intre2l qi32 zile '

*;".[**l:5t,r33ililiffi;r;flffi* ?.,1:q:.,i"eastr 
anrmarie au fost efectuatepebroileri avand

un titru ELISA ale AMD de 6,000 t.n"rg' " 
ru3tiltiG- 

"1".t""tr 
i" teren au ardtatc'replicarea virusului

vaccinal rn bursa rui Fabricius are loc r"'ur"i'r"* * niu.#rl1iili"t AMD de pdnr la 14000 unitnE

ELISA, dar protecfia acestor p[s6ri u rort'lroui*ia dou, p" u"rri"t"i"ir"r"rogice gi hiitologice ale bursei lui

Fabricius.

i::ffi?j:f#'r"" la puii a:1_1i care provin de ra rorurile de prsiri care nu au fost vaccinate

conform unui program de vaccinare anti BIA'

A nu se utilizah dft;l zi-eclozionati Ai" ooe vaccinate in-ovo cu Cevac Transmune'

6. REACTTI ADVERSE . - -r^-r^+r^ rimfr
Foarte freovent, ra puii vaccinati s-a ollervat o depletie limfocitar' uqoar' spre medie dupl vaccinare' care

are perioada.u*i*e aproxilnativ aopef ,ilide la vaccinar".;;; i'iit"' i*u"td deplelii se diminueazl qi

esteurmat[deorepopularelimfocitareqioregenerare.aburseiluiFabricius.
in unele caatn,repfcarea turpinii uu""iiur-""ffi h pr"rrrogiie 6;;..i1'plu, datoritr prezenfei titrurilor

foarte mari de antiffii maternali r, p-til;r iiil.ro*ir *"ii"-iJi"nal histologic de la nivelul bursei poate

atinge un maxim ;;i ffi;;il. ;;iA;" r*ri, "* nu **Liaiiii"rii di producfie ai erectivului'

1
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Frecventa reacfiilor adverse este definitd utilizdnd urm5toarea- Foarte frecvente (mai mult de I din r0 animale tratate
tratament)
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IruRecIsrnRREA DE STAT
A MEDICAMENTELOR DE UZVETERINAR

APROBAT
convenfie:
care prezinta reactii adverse in timpul unui

- Frecvente (mai multde I dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)
- Mai putin frecvente (mai mult de i dar mai putin ae ro animate din 1000 animaletratate)
- Rare (mai mult de I dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)= 

- ---
- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate,lnclusiv raportarile izolate)>

Dacr observafi orice reacfie adversd, chiar gi cele care nu sunt deja incluse in acest prospect sau credefi c6medicamentul nu a avut efect v6 rugem sd informafi *rai"ur u"ierinar.

7. SPECTT TrNTA
Broileri qi ou6 embrionate de g6in[.

h,ilffir"#?:f, PENTRU FTECARE sPEcrE' CALE DE ADMTNTSTRARE gr MoD DE

Administrare in-ovo sau subcutanati:
0'05 ml de cevac Transmune administrat in oul embrionat,la varsta de lg zile a embrionului.sau 0'1 ml de cevac Transmune administrat pe cale ,uucuianuta-rnzonag6tului, la puii de I zi.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Xffi#$1rfl:ffifffffi utilizand echipament pentru injectarea in-ovo sau seringi automate pentru

Folosili echipamente sterile pentru reconstituirea qi administrarea vaccinului.

Reconstituirea vaccinului
Pentru reconstituirea cevac Transmune, poate fi utilizatdsolutia salin6, pBS sau cevac Solvent poultry.

1' calculali qi preparati volumul necesar pentru reconstituirea vaccinului dupr cum urmeazd,:

2' Trage[i 2 ml de diluant.qi transferafi-i in flaconul de sticl[ ce confine liofilizatul
3 ' Dizolvali complet vaccinul agitand ugor flaconul d"pt;;;;.insferali-l in flaconul de plastic al diluantuluio 

:lijllro"conul 
liofilizaruluilu atli i ml a" airr""i qiir"^r*Ei richidut folosit ta clatire in flaconul cu

5. Repetati cldtirea.
Administrarea vaccinului:
urmatri instructriunile din Manualul de utilizare al echipamentului de injectare in-ovo.Vaccinul astfel reconstituit trebuie folosit in maxim 2 ore.
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INREGISTRAREA DE STAT

A MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

APROBAT

1, Calculafi qi i volumul necesar reconstituirea vaccinului cum urmeaz6:

12. ATENTIONART SPECTALE

A se vaccina numai animalele s6nltoase

2.Tragelt2ml dediluant qi transferali-i ln flaconul de sticll ce confine liofilizatul 
e nlasric al diluantului

3. Dizorva{i complet vaccinur agit'nd uqor flaconul dup6 care transierati-r l-nr:d.de plastic al diluantului

4. cr'tiv,flaconur riodiirutorrri-cu atli t -il;ii"rti 9i transfera{i richidul folosit la cl[tire in flaconul cu

diluant.
5. Repetafi cldtirea.
Administrarea vaccinului :

ij*uiii"rt*"fiunile din Manualul de Utilizare al seringilor automate'

10. PERTOADA DE A$TEPTARE
Zero zile.

11. PRECAUTII SPECIALE P, ENTRU DEPOZITARE

A nu se 16sa lavederea si indemdna copiilor'

Liofilizatul:
Asepastraqitransportalncondiliiderefrigerare(2.8"C).Aseprotejadelumin[.
Diluantii:
R ," pirtru la o temperatur[ mai mic6 de 25oC' A nu se congela'

A nu se fiilizaacest medicament de uz veterin* qryl data Jxpirarii marcata pe eticheta'

perioada de varabilitate dup6 reconstituiie'?i, pii,-;ohge sarne sau clvac sorvent Poultry) conform

indicafiilor: 2 ore.

ffiffiinovotretuiefolositunechipamentde.ir{ectarein-orro.Dispozitive1eutilizatepentru
reconstituirea vaccinului qi cele folosite r"i":"";-*"" acestuia irebuie s6 fie sterile qi libere de orice urm6

reziduu de dezinfectant chimic'
Dispozitiwr trebuie f;;;g,;;t eficient prin administrarea unei doze vaccinale de 0,05 ml direct in cavitatea

amnioticd sau embrion 
ebuie verificata prin utilizarea unei solufii

i""irt" de fiecare administrare in-ovo tehnica de vaccinare trebuie venllca* pnn.

colorate. Etorului dispozitiwlui. Pe,lrtru curifarea
Trebuie respectate qi urmate strict instrucfiunile - 

pro-duc

echipamentelor trebuiJ fof"rit" "yA"1.p.i;;it;"^T*{+ 
deproduc[torul dispozitivului'

Se recomandl folosirea unor ace cu diametrul a" O'+ - O'g to'n' ;" Ungimea aizs - 28 mm gi presiunea de

;;t6;; " 
aerului intre 3,5 bari (50 psi) 9i 5 bari (72 psi)'

Administrarea subcutanat[
p."t* 

"O-inistrareafficutanat[ 
se pot folosi seringi automate'

2 x 5000 doze
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IruRecIsrnRREA DE sTAT
A MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

APROBAT
Dispozitivele utilizate pentru reconstituirea vaccinului gi cele folosite la iqiectarea acestuia trebuie s6 fie
sterile qi libere de orice urm6 reziduu de dezinfectant chimic.
Dispozitivul trebuie fie.sigur gi eficient prin administrarea unei doze vaccinale de 0,1 ml. Trebuie respectate
gi urmate strict instrucliunile produc5torului dispozitivului. Vaccinul trebuie administrat subcutanat ln zonagdtului' Pentru curlfarea echipamentelor trebuie folosite numai produse recomandate de produc6torul
dispozitiwlui.

Pentru stimularea imunit6fii active impotriva virusurilor BIA foarte virulente la broileri provenifi din p6rinfi
vaccina(i impotriva BIA.
vaccinul conline tulpina vie intermediar[ plus winterfield 2512 a virusului BIA legata de imunoglobuline
specifice. Ambele componente formeazdun complex care este administrat prin vaccinare.
virusul vaccinal wiryerfi9l-d 25L2 aplicat ca un complex non-imun ur" 

"u 
reztltat un scor mediu lezionalhistologic de 2.21a nivelul bursei Fa6ricius, 28 de zlli dupi vaccinare (dup6 vaccinarea pe cale orali la puii

SPF de o zi, cn 10 doze). Severitatea gi durata leziunilor sunt mai pufin semnin.*t"'Jupe ;d-trrfi;;"
vaccinului imun-complex.
La prsrrile fhre AMD administrarea vaccinului poate avea careanltato imunosupresie semnificant6 precumqi afectarea bursei. De aceea nu se recomand[ vaccinarea ouilor provenite din efective cu titrul AMD lavarsta de o zi, mai mrc d9 1,000 unitrti ELISA. Se recomand[ efectuarea unei supravegheri preliminarepentru a estima nivelul AMD al puilor: vo1 fi.folosifi 20 de pui cu varsta de o zi provenind din acelaqiefectiv, pentru determinarea statusului serologic pentru virusul BIA. Rezultatele vo'r iiJt*;; 

"J"i;rAMD poate fi cel pufin 3000 unit[fi ELISA, ta puii eclozionafi, rn ,*"at"ri"rc + saptemani qi prin urmaredac[ acegtia pot fi vaccinafi cu cevac Tlanspune. i" n 
""6r 

de rezultate gi nevoi aceasti supraveghere
trebuie repetat[ in diverse momente ale perioadei de ouat.

Virusul vaccinal este excretat de pisrrile 
lacc.lnate qi se poate transmite la pdsdrile susceptibile, put6nd fidetectat la plsarile 

.nevaccinate dupd 4-7 zile. Pintru prevenirea difuzarii virusului, dispozitivele deimunizare folosite la injectare gi incubatoarele trebuie decontamin"t";d;;;"1;;. "

Puii provenili din ou6le vaccinate nu trebuie amestecafi cu cei 
"are 

provin din ou[ nevaccinate.
Trebuie luate precaufii pentru prevenirea difuz6rii lntre adEposturi. Se recomand[ vaccinarea artregului lot.Addposturile trebuie decontaminate intre seriile de pui.
O protecfie satisftcdtoare se poate obfine doar la embrionii corect dezvoltafi in vdrst[ de 1g zile sau la puisrnltoqi de o zi' oulle care vor fi injectate trebuie examinate, iar embrionii rrrorU ,e n. ,rpurufi qi lndeplrtaliinainte de vaccinarea in-ovo.

*":,*:T::.,f:::*1"til;"r;;;ffi;;i-"r-.d;1".;";;"#;i.#ru"r",Hff1iffi:"Hr,?;?:!ilffi,medicamentului sau eticheta.

Sunt disponibile informafii privind siguranfa ql 
"n*itut" a care demonstreazd cd acest vaccin poate fi

::11:li':':i:*'i:'llTLT:'lu:.: r::''"T": f?'prin vaccinu'" i"-o'o!i 
"u"'L"ia"i' '""iu'*ti"'vaccinurile protejeazd. impotriva virusurilor bursitei infeclioase ;;l;;";;"r#r"ili;;1ji; *;;;;:ffi|";virusului bolii Marek.

siguranfa qi eficacitatea vaccinurilor combinate, nu diferd de cea descris6 pentru vaccinurile administrateseparat.
citili qi informaliile despre vectormune ND inainte de utilizare.
Pentru reconstituirea asociatd a Vectormune ND qi Cevac Transmune, trebuie utilizatCevac solvent poultry.

A nu se utiliza la ou51e. destinate incubafiei p.ni- tl*.t *proarcfie qi tineret inlocuire gdini oudtoare.A nu se utiliza la puii de I zi destinafi pentru tineret reproduclie qi tineret inlocuire gaini ouatoare.
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IruNEEISTNRREA DE STAT

I rtlleOrCnrrleNTELOR DE UZ VETERINAR

APROBAT

O singw[ doz[ de 0.,05 ml se inject eazdlnfiecare ou emblonatde 18 zile'

r aozetor de vaccin si if LJJac-sotve,nt pogltrv gglt&'g!-tqb-e-Illga" trlai jos'

Administrare subcutanat[:

Seadministreaz6ori"iiirnjeof9a}'2d'*t1illt"":-li-t'3^*,:::
i:,#;ilf:#iff*il['#;?%".U;'".,i;; "".,,'u, 

sorvent po"rt v conrorm tabelurui de mai jos'

Tragefi 2 ml de cevac Solvent poultry intr-o seringa de 5 ml, qi apoi trage\iconfinutul decongelat al fiolei de

VeJtormune ND in aceeaqi seringi' !-,-: r^ < *r .; Aioalt,'tie.ontinutul unei fiole de Cevac

I;"J:ffiT: P.fr[T:iffiffi:i,*, in art6 seringr de 5 ml, qi dizorvati con{inurul unei nole de cevac

Transmune ln seringi
Transferafi vaccinurile dizolvate tpygu de solvent qi agita{i cublandefe'

Nu exist' informa{ii disponibile rrroitourri-u r"ig**iu ri;qtT]tri"u u.Lrtoi vaccin atunci c6nd este tttilizat

concomitent cu arte *"ii"amerte de uz ,rrri"i*ri,*i.ptiu vectormune ND. o decizieprivind vtilizarea

acestui vaccin tnainte sau dupd orice alt *rlffir"i a" r, ,"t"tinar trebuie luat6 de lacazlacaz'

2 x 1000 dPge

+OOO + 1000 dozq
+ooo + 1000 4929

ffato dozdde 10 ori mai mare decdtdozanormalI'

Incompatibilitlti: .. ,! ----
A nu se amesteca cu oricare arte medicamente de uz yeterinar, cu excep(ia vectormune ND $ a diluantului

ilrrd p"nt* utilizareacu medicamentul de uz veterinar'

13.PRECAUTIISPECIALEPENTRUELIMINAREAMEDICAMENTULIIDEaZVETERINAR
NEUTILTZAT sAu A DE$EURrLo[-pnovENrrE o;--l'a' MEDT.AMENTT]L DE AZ

VETERINAR r^-^-- --^.,^-ii ,tin ,rilizarea unor astfel de produse trebue

orice medicament de uz veterinar neutilizat sau deqeu provenit din utilizarea unor astfel de produse trebui

;i*il; il conformitate cu cerin(ele locale'

t4. DATE iN sAza cARoRA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

0612025

15. ALTE TNFORMATTT 0 doze, cutie de carton cu unul sau 20 de

Marimea ambalajdJii"iiff;' 2000' 2500' 4000' 5000' 800

flacoane.

Vanfnrmune ND
200 ml-1^-^ 2x2000 doze-

L x Lvvv
1 x4000 doze 2.00 ml

1 * dOOO doze
2 x 4000 doze 4UU IIU

8oo qL-Av AOOO doz.e
4 X 4}UUU UUZS l OOO ml
< - An,fto' Anoe ) x 4uuu t\toze-

1200 mlA u A0.0,0. doz.e
0 x 4uuu soze-

1600 ml
8 x 4000 doze 8 x 4UUU Ooze
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ITnEGISTRAREA DE sTAT
A MEDICA[4ENTELOR DE UZ VETERINAR

APROBAT
Mirimea ambalajului diluantului (PBS): 100 ml, 200 ml, 250 m1,400 ml, 500 ml; l, 5 sau 20 de flacoane incutie de carton.
Mdrimea ambalajului diluantului (solufie salini): 250 m1,500 ml, 1000 ml; 1 sau 5 pungi de plastic pebazdde poliolefine in cutii de carton.
Mlrimea ambalajului solventului (cevac solvent Poultry): 200 m1,400 ml, g00 ml, 1000 ml, 1200 ml, 1600ml, pungi din policlorurd de vinil in pungi de proteclie i,i.iiriJr"ie.

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

Se elibereazd numai pebazdde prescriplie veterinarE

Pentru orice informafli referitoare la acest medicament de uz veterinar, v[ rug[m s6 contactafi reprezentantull_o_ql al defindtorului certificatului de lnregistrare. >
SRL Sumagrovet prim, mun. Chiqin6u, sti Munce qti 293 B,
e-mail : info@sumagro.md,
tel.079458824


