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ITnEcISTRRREA DE STAT
A MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

APROBAT
REZUMATUL CARACTERISTICILOR MEDICAMENTULUI DN AZ VETERINAR

1. DENTIMIREAMEDICAMENTTJLTII DEUZVETERINAR$I CONCENTRATIA

CEVAC Transmune, liofilizat qi solvent pentru suspensie injectabild pentru pui de gdini

2. COMPOATTA CALTTATTVA $I CAI\TITATTVA

Fiecare doz[ de vaccin reconstituit (0,05 ml in-ovo sau 0,1 ml subcutanat) confine:

Substanfi activtr:
Virusul viu atenuat al BIA, tulpina Winterfreld25l.2: minim 0,1 CIDso*

Excipienfi:
BDA (ser hiperimun aviar IBD) titru minim 90 \rN**

* CID50 (Doza infectanti pentru pui 50%)
** titru VN (titru de neutralizare viral[)

Pentru lista completl a excipienfilor, vezi secfiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Liofrlizatpentru suspensie pentru rnjecfie, cu solvent.
Liofrlizatde culoare maro deschis care se reconstituie pentru injec{ie cu diluantul fumizat care este steril gi

incolor, sau o solufie clard de culoare roqie.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii fintl:
Broileri qi ou5 embrionate de g[in6.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor fintfl:
Pentru imunizarea activd a ou[lor embrionate de 18 zile sau a puilor de o zi, provenifi de la giini vaccinate

lmpotriva BIA in vederea prevenirii mortalitfiii, semnelor clinice qi a pierderilor in greutate gi pentru

reducerea leziunilor acute ale bursei lui Fabricius, cavzate de infectarea cu tulpini foarte virulente ale

virusului bursitei infecfioase aviare (BIA).

Eliberarea virusului vaccinal din cadrul complexului (qi implicit imunizarea) este influenfati de declinul
natural al anticorpilor maternali derivafi (AMD), aceasta produc0ndu-se atunci cdnd AMD au ajuns la un
nivel relativ redus. Instalarea protecfiei clinice depinde de valorile inifiale ale AMD. La broilerii vaccinafi se

realizeazllnl zi de la primele semne ale efectului virusului vaccinal asupra bursei lui Fabricius.

Instalarea imunit{ii: la virsta cuprinsi lntre 2l qi32 zile .

Durata imunit6fii: p6n[ la vdrsta de 42 zile.
Testele virulente efectuate pentru a susfine aceast[ afirmafie au fost efectuate pe broileri care aveau titrurile
ELISA ale AMD de 6000 (pui de o zi).
Testele clinice efectuate at ardtat c[ replicarea virusului vaccinal in bursa lui Fabricius are loc la ecloziune,

nivelurile titrurilor AMD p0n6 la 14000 unit[tl ELISA, dar protec(ia acestor plsdri a fost evaluatl doar pe

baza datelor serologice qi histologice ale bursei lui Fabricius.

4.3 Contraindica{ii
A nu se vtilizala ou6le sau puii de t zicare provin de la loturile de p6sdri care nu au fost vaccinate conform

unui program de vaccinare anti BIA. (vezi secfiunea 4'5)
A nu se fiilizala puii de 1 zi eclozionati din oud vaccinate in-ovo cu Cevac Transmune.
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4.4 Aten{ioniri speciale pentru fiecare specie-fintl
A se vaccina numai animalele s[ndtoase.

Embrionii de oui in ziua I 8 de incubare
Pentru administrarea in ovo trebuie folosit un echipament de injectare in-ovo. Dispozitivele utilizate pentru

reconstituirea vaccinului gi cele folosite la injectarea acestuia trebuie si fie sterile qi libere de orice urml
reziduu de dezinfectant chimic.
Dispozitiwl trebuie sd fie sigur gi eficient prin administrarea unei doze vaccinale de 0,05 ml direct in
cavitatea amnioticd sau embrion.
lnainte de fiecare administrare in-ovo tehnica de vaccinare trebuie verificatd prin utilizarea unei solulii
colorate.
Trebuie respectate qi urmate strict instrucfiunile producltorului dispozitiwlui. Pentru curI{area

echipamentelor trebuie folosite numai produse recomandate de producdtorul dispozitiwlui.
Se recomandd folosirea unor ace cu diametrul de 0.4 - 0.8 mm, cu lungimea de25 - 28 mm qi presiunea de

perforare a aerului intre 3,5 bari (50 psi) qi 5 bari (72 psi).

Puii de 1 zi
Pentru administrarea subcutanatd se pot folosi seringi automate.

Dispozitivele utilizate pentru reconstituirea vaccinului gi cele folosite la injectarea acestuia trebuie sd fie
sterile gi libere de orice urmd de reziduu de dezinfectant chimic.
Dispozitivul trebuie fie sigur qi eficient prin administrarea unei doze vaccinale de 0,1 ml. Trebuie respectate

Ei urmate strict instrucfiunile producdtorului dispozitiwlui. Vaccinul trebuie administrat subcutan lnzona
g6tului. Pentru curdfarea echipamentelor trebuie folosite numai produse recomandate de producdtorul

dispozitivului.

Reziduurile de dezinfectant chimic pe suprafala interioari a dispozitivelor qi echipamentelor utilizate pentru

reconstituire qi aplicare pot distruge virusul viu qi pot scddea eficacitatea vaccinului.

4.5 Precau{ii speciale pentru utilizare
Precaulii speciale pentru utilizare la animale
Embrionii de pui in ziua 18 de ilcubare
Vaccinul confine o tulpind "intermediar6-plus". La pdslrile frr[ AMD administrarea vaccinului poate avea ca

rezultat o imunosupresie semnificant[ precum qi afectarea bursei. De aceea nu se recomandd vaccinarea

oualor provenite din efective cu titrul AMD la puii de o zi, mai mic de 3,000 unitSli ELISA. Se recomandl

efectuarea unei supravegheri preliminare pentru a estima nivelul AMD al puilor: vor fi folosifi 20 de pui cu

vArsta de o zi provenind din acelaqi efectiv, pentru determinarea statusului serologic pentru BIA.
Rezultatele vor indica dacd nivelul AMD poate fi cel pufin 3000 unitdti ELISA, la puii eclozionati, in
urmltoarele 4 siptlmdni qi prin urnare dai6 aceqtia poi fi vaccinali cu Cevac Transmune. in funcfie de

rezultate qi nevoi aceast[ supraveghere trebuie repetatl in diverse momente ale perioadei de ouat.

Virusul vaccinal este excretat de p6s[rile vaccinate gi se poate transmite la p[sdrile susceptibile, put6nd fi
detectat la pdsdrile nevaccinate dupd 4-7 zile. Pentru prevenirea difuzirt'ri virusului, dispozitivele de

imunizare folosite la injectare qi incubatoarele trebuie decontaminate dup[ vaccinare.

Puii provenili din oudle vaccinate nu trebuie amestecafi cu cei care provin din oul nevaccinate.

Trebuie luate precaufii pentru prevenirea difuzdrii intre ad[posturi. Se recomandl vaccinarea intregului lot.
Adlposturile trebuie decontaminate intre seriile de pui.

O protec{ie satisftcitoare se poate obtine doar la embrionii corect dezvoltali in vdrst[ de 18 zile sau la puii de

o zi s6n6toEi. Ou6le care vor fi injectate trebuie examinate, iar embrionii morfi sd fie separati qi indep6rta{i.

Puii de 1 zi
Vaccinul conline o tulpind "intermediard-plus". La pdsdrile fErd AMD administrarea vaccinului poate avea ca

reniltat o imunosupresie semnificantl precum gi afectarea bursei. De aceea nu se recomand[ vaccinarea
puilor provenifi din efective cu titrul AMD la puii de o zi,mai mic de 3,000 unitdti ELISA.
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Se recomandI efectuarea unei supravegheri preliminare pentru a estima nivelul AMD al puilor: vor fi folosifi
20 de pui cu vfusta de o ziprovenind din acelaqi efectiv, pentru determinarea statusului serologic pentru BIA.
Rezultatele vor indica daci nivelul AIvID poate fi cel pufin 3000 unitdfi ELISA, la puii ecloziona]i, in
urmltoarele 4 sdptimdni qi prin urmare dai6 aceqtia poi n vaccina(i cu Cevac Transmune. in func1ie de

rezsltate gi nevoi aceast[ supraveghere trebuie repetat6 ln diverse momente ale perioadei de ouat.
Virusul vaccinal este excretat de plsdrile vaccinate gi se poate transmite la p5s5rile susceptibile, putdnd fi
detectat la pdsdrile nevaccinate dupd 4-7 zile. Pentru prevenirea difuzdrii virusului, dispozitivele de

imunizare folosite la injectare gi incubatoarele trebuie decontaminate dupd vaccinare.

Puii vaccinafi nu trebuie amestecafi cu cei nevaccinafi,
Trebuie luate precaufii pentru prevenirea difuz5rii intre adlposturi. Se recomandi vaccinarea intregului lot.
Ad6posturile trebuie decontaminato tntre seriile de pui.

O protecfie satisfbcitoare se poate obline doar la puii de o zi s6n6toqi.

Precau{ii speciale care trebuie luate de persoana care administreazl medicamentul de uz veterinar la
animale
Personalul care administreazdmedicamentul trebuie s[ se spele bine pe mdini gi s[ se dezinfecteze dup[
vaccinare.

4.6 Reacfil adverse (frecven{i gi gravitate):
Foarte frecvent, la puii vaccinafi s-a observat o deplefie limfocitar[ uqoar[ spre medie dupl vaccinare, care

are perioada maximi aproximativ dupi 7 zile de la vaccinare. Dup[ 7 zile, aceastl deple{ie se diminueaz[ qi

este urmat[ de o repopulare limfocitar6 gi o regenerare a bursei lui Fabricius.
in unele cazui, replicarea tulpinii vaccinale poate fi prelungit[ (de exemplu, datoritl prezenfei titrurilor
foarte mari de anticorpi maternali la puii de I zi), qi scorul mediu lezional histologic de la nivelul bursei
poate atinge un maxim de 2,8 lntre zile 35 qi 42 de viaf5, care nu afecteazd parametrii de producfie ai
efectivului.
Frecvenfa reacfiilor adverse este definit[ utiliz6nd urmItoarea convenfle:
- Foarte frecvente (mai mult de 1 din l0 animale tratate carcprezfurtd reac{ii adverse)
- Frecvente (mai mult de I dar mai pufin de 10 animale din 100 animale tratate)
- Mai pufin frecvente (mai mult de 1 dar mai pu{in de 10 animale din 1000 animale tratate)
- Rare (mai mult de 1 dar mai pufin de l0 animale din 10 000 animale tratate)
- Foarte rare (mai pufin de 1 animal din l0 000 animale tratate, inclusiv raportdrile izolate).

4,7lJtiliawe in perioada de gestafier lacta{ie sau in perioada de ouat
A nu se fiilizala ou5le destinate incubafiei,pentru tineret reproduc{ie qi tineret lnlocuire glini oultoare.
A nu se utilizala puii de I zi destinafi pentru tineret reproducfie gi tineret inlocuire g[ini ou[toare.

4.8 Interactiuni cu alte medicamente de uz veterinar qi alte forme de interacfiune
Sunt disponibile informafii privind siguranfa qi eficacitatea care demonstreaz[ c[ acest vaccin poate fi
combinai qi dministrat finpreunl cu Vectormune ND, prin vaccinare in-ovo gi subcutanat[. in combinafie,

vaccinurile protejeazl tmpotriva virusurilorbursitei infec{ioase aviare, a virusului bolii de Newcastle qi a
virusului bolii Marek.
Siguranfa gi eficacitatea vaccinurilor combinate, nu diferd de cea descrisl pentru vaccinurile administrate

separat.
Citifi qi informafiile despre vaccinul Vectormune ND lnainte de utilizare.
Pentru reconstituirea asociat[ a Vectormune ND gi Cevac Transmune, trebuie ttilizat Cevac Solvent Poultry.

ln-ovo:
O singur[ dozd de O,O5 ml se injecteazl ln fiecare ou embrionat de 18 zile.

Asigurali corespondenfadozelor de vaccin qi deCevac Solvent Poultry conform tabelului de mai
jos.



Agenlia Nationali pentru Slguranla Alimentelor

MD-2009, mun.Chigindu, str.M.Kogilniceanu, 63

INREGISTRAREA DE STAT

A MEDICAMENTELOR DE UZVETERINAR

APROBAT

Administrare subcutanat[:
Se administrcazL o singur[ injecfie a 0,2 ml fiec6rui pui cu v6rsta de o zi.
Asigurati corespondenfa dozelor de vaccin gi 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 x2000 doze 2 x2000 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
2x4000 doze 2x4000 doze 1600 ml

Trage{i 2 ml de Cevac Solven Poultry intr-o seringd de 5 ml qi apoi trageti confinutul decongelat al unei fiole
de Vectormune ND in aceeagi sering[.
Trageli 2 ml de Cevac Solvent Poultry intr-o alti seringd de 5 ml qi dizolvafi confinutul unei fiole de Cevac

Transmune in ea.

Transferali vaccinurile dizolvate intr-o pungi de solvent qi agitali cu bl0ndefe.

Nu exist[ informa{ii disponibile referitoare la siguranfa qi eficacitatea acestui vaccin atunci cAnd este ulilizal
concomitent cu alte medicamente de uz veterinar, cu exceplia Vectormune ND. O decizie privind ttilizarea
acestui vaccin inainte sau dup[ orice alt medicament de uz veterinar trebuie luat[ de la cazla caz.

4.9 Dozi gi calea de administrare
Administrarea in ovo
Vaccinul se administreazS,, o singuri datd,la v6rsta de 18 zile a embrionilor, utilizAnd 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 neafectAnd procentul de

ecloziune.
IJtilizali dispozitive qi echipamente sterile pentru reconstituirea Ei administrarea vaccinului.

Administrarea subcutanatd
Vaccinul se administreazd, o singur6 datd,la vArsta de I zi a puilor, utilizAnd seringi automate. Volumul
injectat este de 0,1 ml per dozd pentru administrarea subcutanatE. Vaccinul este administrat subcutanat in
zona g6tului.
Utilizali dispozitive qi echipamente sterile pentru reconstituirea gi administrarea vaccinului.

Reconstituirea vaccinului
Pentru reconstituirea Cevac Transmune, poate fi :utilizatd solufia salin6, PBS sau Cevac Solvent
Poultry.

Administrarea in ovo a unei doze de 0.05 ml:
1. Calculafi qi preparafi volumul necesar pentru reconstituirea vaccinului dupl cum urmeaz6:

Vectormune ND Cevac Transmune Cevac Solvent Poultry

2x2000 doze 2x2000 doze 200 ml
1 x 4000 doze 1 x 4000 doze 200 ml
2x4000 doze 2x4A00 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
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Cevac Transmune Solvent

1 x 2000 doze 100 ml
1 x 4000 doze 200 ml
I x 5000 doze 250 ml
2x2500 doze 250 ml
2x4000 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. Trage[i 2 ml de diluant qi transferafi-i ln flaconul de sticlE ce confine liofilizatul
3. Dizolvafi complet vaccinul agitdnd uqor flaconul dup[ care transfera{i-l in flaconul de plastic al diluantului
4. Cldltiti flaconul liofilizatului cu alfi 2 ml de diluant qi transferafi lichidul folosit la clltire ln flaconul cu

diluant.
5. Repetafi clEtirea.
Administrarea vaccinului :

Urmafi instrucfiunile din Manualul de Utilizare al echipamentului de injectare in-ovo.
Vaccinul astfel reconstituit trebuie folosit in maxim 2 ore.

Administrarea subcutanati a unei doze de 0.1 ml :

1. Calcula{i qi volumul necesar pentru reconstituirea vaccinului dup[ cum urmeazd:
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
2x4000 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.Trage[t,2 ml de diluant qi transferafi-i ln flaconul de sticld ce confine liofilizatul
3. Dizolvafi complet vaccinul agitdnd uqor flaconul dupl care transferati-l in flaconul de plastic al diluantului
4. Cldltili flaconul liofilizatului cv allt,2 m[ de diluant qi transfera{i lichidul folosit la cl[tire in flaconul cu

diluant.
5. Repetafi clEtirea.

Administrarea vaccinului :

Urmafi instrucfiunile din Manualul de Utilizare al seringilor automate.
Vaccinul astfel reconstituit trebuie folosit ln maxim 2 ore.

4.10 Supradoiznre (silnptome, proceduri de urgenld, antidoturt)
Nu s-au observat reacfii adverse, altele decdt cele menfionate ln secfiunea 4.6, atunci cAnd s-a administrat o

dozdde 10 ori mai mare dec6t doza normal[.

4.11 Perioada de agteptare:
Zero zile.



s. PRoPRTETAIT natmolocrcE

Agenlia Nalionali pentru Siguranla Alimentelor

M0-2009, mun.Chiginlu, str.M.Kogllniceanu, 63

INRECISTNIREA DE STAT

A MEDICAMENTELOR DE UZVETERINAR

APROBAT
Grupa farmacoterapeutici: medicamente de uz veterinar imunologice pentru p[s[ri, vaccinuri virale vii
pentru pds6ri domestice
Codul veterinar ATC: QI01AD09

Stimularea imunit[1ii active impotriva virusurilor bursitei infecfioase aviare virulente, la puii broileri
provenili din pdrinti vaccinafi impotriva BIA.
Vaccinul conlne tulpina vie intermediarl plus Winterfield 2512 avirusului BIA legat[ 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 rezrtltat un scor mediu lezional

histologic de 2,21a nivelul bursei lui Fabricius, 28 de zile dup[ vaccinare (dup6 vaccinarea pe cale ora16 la

puii SPF de o zi, cu 10 doze). Severitatea gi durata leziunilor sunt mai pulin semnificative dupi administrarea

vaccinului imun-complex.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipienfilor:
Liofilizatul:
BDA (ser hiperimun aviar IBD) ciclodextrin[, sucroz[, glutamat monosodic, fosfat monopotasic, fosfat

dipotasic.
Diluant (PBS):
Clorur6 de sodiu, clorur[ de potasiu, fosfat disodic, fosfat monopotasic, apdpentru preparate injectabile.

Diluant (solufie salind):
ClorurS de sodiu, apd pentru preparate injectabile.
Solvent (Cevac Solvent Poultry).
Sucrozl
Cazeita hidrolizatI
Sorbitol
Fosfat dipotasic
Fosfat monopotasic
Rogu fenol
Apd pentru preparate injectabile

6.2 Incompatibilitlf i:
A nu se amesteca cu oricare alt medicament de uz veterinar, cu excepfia Vectormune ND qi a
diluanlilor fumizali pentru ttrhzarea cu medicamentul de uz veterinar.

6.3 Perioada de valabilitate:
Perioada de valabilitate a medicamentului de uz veterinar a$a cum este ambalat pentru vdrzaro.2an|
Perioada de valabilitate a diluantului (PBS) a$a cum este ambalat pentru vdnzare:43 luni.
Perioada de valabilitate a diluantului (solufie salind) a$a cum este ambalat pentru vdtuarc:

. Pungi de plastic pe bazd de poliolefine echipate cu port de infuzie qi dop de cauciuc cu capac flip-
off: 33 luni.

. Pungi de plastic pebazd de poliolefine echipate cu unul sau doui tuburi inchise cu port de injeclie
sau dop de cauciuc cu capac flip-off: 2 ani.

Perioada de valabilitate a solventului (Cevac Solvent Poultry ) aga cum este ambalat pentru vdrzato.30 luni.
Perioada de valabilitate dupl reconstituire (in PBS, solutie salind sau Cevac Solvent Poultry) conform
indicafiilor: 2 ore.

6.4 Condi(ii speciale pentru depozitare:
Liofilizatul: a se pistra gi transporta in condilii de refrigerare (2-8"C). A se proteja de lumin6.
Diluanlii: a se pdstra la o temperatur[ mai micd de 25"C. A nu se congela.
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6.5 Natura qi compozi{ia ambalajului primar
Liofilizatul: cutie de carton cu unul sau 20 de flacoane de sticl[ (tip I) de 10 ml confindnd 2000, 2500, 4000
sau 5000 doze qi de 13,5 ml confindnd 8000 doze, lnchise cu dopuri din cauciuc bromobutilic gi sigilate cu
capac de aluminiu cu centru de plastic cu sistemul tear-off.

Diluantul (PBS): c.utie de carton cu unul, 5 sau 20 de flacoane din plastic (LDPE) de 100, 200,250,400 sau

500 de ml, lnchise cu dopuri din cauciuc bromobutilic gi sigilate cu capac de aluminiu cu centru de plastic cu

sistemul tear-off.

Diluantul (solufie salini) :

o pungi de plastic pebazd de poliolefure echipate cu port de infuzie gi dop de cauciuc cu capac flip-off
de 500 ml, 1000m1, 5 x500 ml,5 x 1000 rnl.

o pungi de plastic pebazL de poliolefine echipate cu unul sau doud tuburi, lnchise cu port de injec(ie qi

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 confin6nd 200 ml, 400 ml sau 800 ml, 1000

ml, 1200 ml, 1600 ml lntr-o pung[ de protecfie individual[.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

6.6 Misuri speciale pentru eliminarea medicamentelor de uz veterinar neutralizate, sau a deqeurilor
provenite din utilizarea unor astfel de produse
Orice medicament de uz veterinar neutilizat sau degeu provenit din utilizarea unor astfel de produse trebuie
eliminate ln conformitate cu cerinfele locale.

7. DETINATORT]L CERTIFICATULTI DE INREGISTRARE
CEVA-Phylaxia Co. Ltd.
Budapest
Sz6ll6s u. 5.

tt07
UNGARIA

S. N[]MAR['L CERTIFICATTILU DE frVREGISTRARE
210139

9. DATA PRIMEI ELIBERIRI A CERTIFICATULIII DE Ir{REGISTRARE (sau data retnnoirii
cer tifi.catului de tnr e gi s tr are)
10.t2.2021

10. DATA ULTIMEI REVIZT]IRI A TEXTULUI
0612025

INTERDICTII PENTRU VANZANN, ELIBERARE $VSAU UTILIZARE
Se elibereazd numai pebazl de prescripfie veterinar[.




