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ULOTKA INFORMACYJNA
CEVAC Transmune liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan dla
kur

1. NAZWA T ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:
Ceva Animal Health Polska Sp. z 0.0., ul. Okrzei 1A, 03-715 Warszawa, Polska

Wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
CEVA-PHYLAXIA Co. Ltd.

1107 Budapest

Szallas u. 5.

Wegry

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

CEVAC Transmune liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan dla kur

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

Zywy, atenuowany wirus zakaznego zapalenia torby Fabrycjusza (IBD), szczep Winterfield 2512 (nie
mniej niz 0,1 *CIDso w jednej dawce), potaczony z przeciwciatami przeciwko zakaznemu zapaleniu
torby Fabrycjusza (nie mniej niz 90 miano VN **) w postaci wielodawkowej zliofilizowanej
szczepionki.

Jasno brazowy liofilizat do rekonstytucji w wodno-przezroczystym, bezbarwnym lub przezroczystym,
czerwonym rozpuszczalniku do wstrzykiwan.

* CIDso (dawka zakazna dla kurczat 50%)
** miano VN (miano neutralizacji wirusa)

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Do czynnego uodparniania 18-dniowych inkubowanych zarodkoéw brojlerow kurzych lub
jednodniowych brojlerow kurzych, pochodzacych od kur szczepionych przeciwko IBD, celem
zapobiezenia $miertelnosci, chorobie klinicznej, utracie wagi, a takze zmianom ostrym w torbie
Fabrycjusza, zwigzanym z zakazeniem wysoce wirulentnymi wirusami zakaznego zapalenia torby
Fabrycjusza (IBD).

Uwolnienie wirusa szczepionkowego z kompleksu (a co za tym idzie immunizacja) zalezne jest od
naturalnego spadku poziomu przeciwcial matczynych (MDA) i jak dowiedziono nie dojdzie do niego,
az do momentu, gdy MDA osiagnie relatywnie niski poziom.

Rozwinigcie si¢ ochrony klinicznej zalezy od poczatkowego poziomu MDA. U szczepionych
brojleréw osiggana jest w ciagu 1 dnia od pojawienia si¢ pierwszych oznak dziatania wirusa
szczepionkowego w torbie Fabrycjusza.

Czas powstania odporno$ci: pomigdzy 21 a 32 dniem zycia.

Czas trwania odpornosci: do 42 dnia zycia.

Badanie zjadliwosci, przeprowadzone w celu poparcia twierdzenia, robione byly na brojlerach
posiadajacych MDA na poziomie miana ELISA 6000 (1-dniowe kurczeta). Przeprowadzone badania
terenowe wykazaty, ze replikacja wirusa szczepionkowego w torbie Fabrycjusza pojawia si¢ u
brojleréw, majgcych po wykluciu poziom MDA o mianie do 14000 jednostek ELISA, aczkolwiek
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odpornos¢ ptakoéw okreslano tylko na podstawie danych serologicznych oraz badan histologicznych
torby Fabrycjusza.

S. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowa¢ do szczepienia jaj ani jednodniowych kurczat, pochodzacych ze stad rodzicielskich
brojleréw, nie immunizowanych zgodnie z programem szczepien przeciwko IBD.

Nie stosowa¢ u jednodniowych kurczat, pochodzacych z jaj szczepionych metoda in ovo za pomoca
Cevac Transmune.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

U szczepionych kurczat po podaniu szczepionki bardzo czesto obserwuje si¢ lekki do sredniego
spadek poziomu limfocytow. Spadek ten osigga maksimum 7 dni po szczepieniu. Po 7 dniach poziom
limfocytow zaczyna wzrastaé¢, nastepnie dochodzi do ich repopulacji oraz regeneracji torby
Fabrycjusza. W niektorych przypadkach replikacja szczepu szczepionkowego ulega wydtuzeniu (np. z
powodu obecnosci bardzo wysokiego miana przeciwcial matczynych u jednodniowych kurczat), a
stopien zmian w torbie moze osiaggna¢ maksimum wynoszace 2,8 pomiedzy 35 a 42 dniem Zycia, co
nie wywiera wplywu na parametry produkcyjne stada.

Czestotliwos¢ wystgpowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza reguta:
- bardzo czgsto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)
- czesto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat wlaczajac pojedyncze raporty).

W razie zaobserwowania dziatan niepozadanych, réwniez niewymienionych w ulotce informacyjnej,
lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, poinformuj o tym lekarza weterynarii.
7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Kury (kurczeta i zarodki kurze)

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA

Podanie do jaja lub podskoérne:

0,05 ml produktu Cevac Transmune nalezy poda¢ do jaja zarodkom w 18 dniu inkubacji.

lub

0,1 ml produktu Cevac Transmune nalezy poda¢ jednodniowym kurcz¢tom podskornie w okolicach
SZyl.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Szczepionke podaje si¢ przy uzyciu sprzetu do szczepienia do jaja lub za pomocg automatycznej
strzykawki do podania podskornego.
Nalezy uzywac sterylnego sprz¢tu do przygotowania i podania szczepionki.

Rekonstytucja szczepionki

Do rekonstrytucji produktu Cevac Transmune mozna uzy¢ PBS, Roztworu soli fizjologicznej lub
Cevac Solvent Poultry.
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Podanie do jaja 0,05 ml na dawke:
1. Nalezy obliczy¢ i przygotowa¢ wymagang ilo$¢ szczepionki w nastepujacy sposob:

Cevac Transmune Rozpuszczalnik
1 x 2000 dawek 100 ml
1 x 4000 dawek 200 ml
1 x 5000 dawek 250 ml
2 x 2500 dawek 250 ml
2 x 4000 dawek 400 ml
2 x 5000 dawek 500 ml
4 x 4000 dawek 800 ml
4 x 5000 dawek 1000 ml
1 x 8000 dawek 400 ml
6 x 4000 dawek 1200 ml
8 x 4000 dawek 1600 ml

2. Nabra¢ 2 ml rozpuszczalnika i przenie$¢ do szklanej fiolki z liofilizatem.

3. Rozpusci¢ szczepionke catkowicie poprzez delikatne potrzasanie, a nastgpnie przenies¢ do
plastikowej butelki z rozpuszczalnikiem.

4. Przeptukac fiolke kolejnymi 2 ml ptynu i przenies¢ poptuczyny do plastikowej butelki

z rozpuszczalnikiem.

5. Plukanie powt6rzy¢.

Podanie szczepionki:
Nalezy przestrzega¢ instrukcji obstugi sprzetu do szczepienia do jaja. Po rekonstytucji szczepionke

nalezy zuzy¢ w ciagu 2 godzin.

Podanie podskérne 0,1 ml na dawke:
1. Nalezy obliczy¢ i przygotowa¢ wymagang ilo$¢ szczepionki w nastepujacy sposob:

Cevac Transmune Rozpuszczalnik
1 x 2000 dawek 200 ml
1 x 2500 dawek 250 ml
1 x 4000 dawek 400 ml
1 x 5000 dawek 500 ml
2 x 4000 dawek 800 ml
2 x 5000 dawek 1000 ml
1 x 8000 dawek 800 ml
3 x 4000 dawek 1200 ml
4 x 4000 dawek 1600 ml

2. Nabra¢ 2 ml rozpuszczalnika i1 przenie$¢ do szklanej fiolki z liofilizatem.

3. Rozpusci¢ szczepionke catkowicie poprzez delikatne potrzasanie, a nastgpnie przenies¢ do
plastikowej butelki z rozpuszczalnikiem.

4. Przeptukac¢ fiolke kolejnymi 2 ml ptynu i przenie$¢ poptuczyny do plastikowej butelki

z rozpuszczalnikiem.

5. Plukanie powtorzy¢.

Podanie szczepionki:
Nalezy przestrzegac instrukcji uzycia automatycznej strzykawki.

10. OKRES(-Y) KARENCJI

Zero dni.
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11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA
Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Liofilizat:
Przechowywac i transportowaé w lodowce (2°C — 8°C).
Chroni¢ przed §wiatlem.

Rozpuszczalniki:
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Nie zamrazac.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie po uptywie EXP.

Okres waznosci po rekonstytucji (w PBS, Roztworze soli fizjologicznej lub Cevac Solvent Poultry)
zgodnie z instrukcja: 2 godziny.
12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat:
Nalezy szczepi¢ tylko zdrowe zwierzeta.

Podanie do jaja

Do podania szczepionki do jaja nalezy uzywac specjalnego sprzetu do szczepienia. Sprzet stosowany
do przygotowania szczepionki i iniekcji musi by¢ sterylny i wolny od pozostato$ci chemicznych
srodkow dezynfekcyjnych.

Nalezy uzywac sprzetu o dowiedzionym bezpiecznym i efektywnym podawaniu odpowiedniej 0,05 ml
dawki szczepionki bezposrednio do jamy owodni lub embrionu.

Pozostatosci chemicznych srodkow dezynfekcyjnych na powierzchni wewngtrznej urzadzen i sprzgtu
uzywanego do przygotowywania i aplikacji mogg zabi¢ zywy wirus i zmniejszy¢ skutecznosé
szczepienia.

Przed kazdym podaniem do jaja technika szczepienia moze by¢ sprawdzona poprzez uzycie
kolorowego roztworu. Nalezy Scisle przestrzegac instrukcji producenta sprzetu do szczepienia. Do
czyszczenia urzadzenia nalezy stosowac tylko produkty zatwierdzone przez producenta.

Zaleca si¢ stosowanie igiet o $rednicy 0,4 — 0,8 mm i dtugo$ci 25 — 28 mm oraz ci$nieniu powietrza
przy naktuciu w zakresie od 3,5 barow (50 psi) do 5 barow (72 psi).

Podanie podskorne

Do szczepienia podskornego mozna uzy¢ automatycznej strzykawki. Sprzet stosowany do
przygotowania szczepionki i1 iniekcji musi by¢ sterylny i wolny od pozostatosci chemicznych $rodkow
dezynfekcyjnych. Pozostatosci chemicznych §rodkoéw dezynfekcyjnych na powierzchni wewnetrznej
urzadzen i sprzgtu uzywanego do przygotowywania i aplikacji mogg zabi¢ zywy wirus 1 zmniejszy¢
skutecznos$¢ szczepienia. Nalezy uzywaé sprzetu o dowiedzionym bezpiecznym i efektywnym
podawaniu odpowiedniej 0,1 ml dawki szczepionki. Nalezy $cisle przestrzega¢ instrukcji obstugi
sprzetu.

Jednodniowym brojlerom kurzym szczepionke¢ nalezy podaé pod skore szyi. Do czyszczenia
automatycznej strzykawki nalezy stosowac tylko produkty zatwierdzone przez producenta.

Do stymulacji odpornosci czynnej przeciwko wysoce zjadliwemu wirusowi zakaznego zapalenia torby
Fabrycjusza u brojleréow kurzych, pochodzacych od kur szczepionych przeciwko IBD.

Szczepionka zawiera zywy szczep ,,posredni plus” Winterfield 2512 wirusa IBD powigzany ze
specyficznymi immunoglobulinami. Oba komponenty kompleksu sa podawane podczas szczepienia.
Podanie szczepu Winterfield 2512 wirusa szczepionkowego nie bedgcego w formie kompleksu
immunologicznego, powoduje wystapienie w torbie Fabrycjusza zmian histologicznych $redniego
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stopnia na poziomie 2,2 po 28 dniach od szczepienia (po szczepieniu doustnym jednodniowych
kurczat SPF 10 dawkami). Po podaniu szczepionki w postaci kompleksu immunologicznego zmiany
sa mniej powazne i utrzymuja si¢ kroce;j.

U ptakow nie posiadajgcych MDA podanie szczepionki powoduje znaczny spadek odpornosci i
zniszczenie torby Fabrycjusza. Dlatego tez nie zaleca si¢ szczepienia jaj pochodzacych ze stad, w
ktorych poziom MDA u jednodniowych kurczat jest nizszy niz 3000 jednostek ELISA.

Badania wstepne stosowane do okreslenia poziomu MDA u kurczat: do zbadania statusu
serologicznego wobec IBDV nalezy wybraé¢ 20 jednodniowych kurczat pochodzacych z tego samego
stada hodowlanego. Wyniki badan wskaza czy mozna oczekiwac, iz poziom MDA bedzie wynosit
minimum 3000 jednostek ELISA w legach z tych stad w ciagu nastepnych 4 tygodni. A wigc takze czy
mozna je szczepi¢ produktem Cevac Transmune. Zgodnie z wynikami oraz potrzebami badanie to
nalezy powtorzy¢ w r6znych momentach okresu niesnosci.

Zaszczepione ptaki wydalajg wirus szczepionkowy, przez co moze on przenosic si¢ na wrazliwe
kurczeta i mozna go wykry¢ u nie zaszczepionych osobnikoéw po 4-7 dniach. W celu kontroli
rozprzestrzeniania wirusa, sprzet uzywany do szczepienia oraz wylggarnie musza zosta¢ poddane
dekontaminacji po szczepieniu. Nie nalezy miesza¢ kurczat pochodzacych z jaj zaszczepionych, z
kurczetami z jaj nie zaszczepionych. Nalezy zachowaé srodki ostrozno$ci w celu uniknigcia
rozprzestrzeniania pomi¢dzy kurnikami. Zaleca si¢ szczepienie catej populacji. Kurniki nalezy
odkaza¢ pomigdzy wstawieniami partii kurczat.

Satysfakcjonujgcg ochrong mozna osiggnaé tylko u prawidlowo rozwinigtych zarodkow w 18 dniu
inkubacji lub u zdrowych jednodniowych kurczat. Zaleca si¢ $wietlenie jaj przeznaczonych do
szczepienia i odrzucanie jaj zawierajagcych martwe embriony.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzg¢tom:

Po szczepieniu nalezy umy¢ i zdezynfekowac rece.

Po przypadkowej samoiniekcji, nalezy niezwlocznie zwrdci¢ si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawié¢
lekarzowi ulotk¢ informacyjng lub opakowanie.

Niesnos¢:

Nie stosowa¢ do szczepienia jaj przeznaczonych na nioski lub stada rodzicielskie brojlerow.

Nie stosowa¢ do szczepienia jednodniowych kurczat przeznaczonych na nioski lub stada rodzicielskie
brojlerow.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Dostepne sa dane dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci wskazujace, ze ta szczepionka moze by¢
mieszana i podawana dojajowo i podskornie z produktem Vectormune ND. Wymieszane produkty
chronig przed wirusami zakaznego zapalenia torby Fabrycjusza (IBD), wirusami choroby Newcastle 1
wirusami choroby Mareka. Bezpieczenstwo i skutecznos¢ szczepionek zmieszanych nie r6znig si¢ od
opisanych dla szczepionek podawanych osobno. Przed uzyciem nalezy takze zapoznac si¢ z ulotka
informacyjng produktu Vectormune ND.

W celu wspolnej rekonstytucji produktow Vectormune ND i Cevac Transmune nalezy uzy¢ Cevac
Solvent Poultry.

Podanie do jaja:
Pojedyncza dawke 0,05 ml wstrzykuje si¢ dla kazdego 18-dniowego zarodka brojlera kurzego. Nalezy
dopasowac wielko$¢ dawki szczepionek i Cevac Solvent Poultry zgodnie z ponizsza tabela.

Vectormune ND Cevac Transmune Cevac Solvent Poultry
2 x 2000 dawek 2 x 2000 dawek 200 ml

1 x 4000 dawek 1 x 4000 dawek 200 ml

2 x 4000 dawek 2 x 4000 dawek 400 ml

4 x 4000 dawek 4 x 4000 dawek 800 ml

5 x 4000 dawek 5 x 4000 dawek 1000 ml

6 x 4000 dawek 6 x 4000 dawek 1200 ml

8 x 4000 dawek 8 x 4000 dawek 1600 ml
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Podanie podskoérne:
Pojedyncza dawke 0,2 ml na kurczg wstrzykuje si¢ w pierwszym dniu zycia.
Nalezy dopasowa¢ wielkos¢ dawki szczepionek i Cevac Solvent Poultry zgodnie z ponizsza tabels.

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

Nabra¢ 2 ml Cevac Solvent Poultry do 5 ml strzykawki, a nast¢pnie pobra¢ rozmrozong zawarto$¢
amputki Vectormune ND.

Do drugiej 5 ml strzykawki nabra¢ 2 ml Cevac Solvent Poultry, a nast¢pnie rozpusci¢ w nim
zawartos¢ fiolki Cevac Transmune.

Przenies$¢ rozpuszczone szczepionki do worka z rozpuszczalnikiem i zmiesza¢ przez delikatne
poruszanie.

Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznos$ci tej szczepionki stosowanej jednoczesnie z
innym produktem leczniczym weterynaryjnym, oprocz Vectormune ND. Dlatego decyzja o
zastosowaniu tej szczepionki przed lub po podaniu innego produktu leczniczego weterynaryjnego
powinna by¢ podejmowana indywidualnie.

Przedawkowanie (objawy, sposdb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Nie obserwowano zadnych dziatan niepozadanych, poza wymienionymi w odpowiednim punkcie, po
podaniu dawki 10-krotnie wigkszej od zalecane;.

Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne:
Nie miesza¢ z innym produktem leczniczym weterynaryjnym z wyjatkiem Vectormune ND i
rozpuszczalnikow dostarczonych do stosowania z tym produktem leczniczym weterynaryjnym.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usunaé w sposob zgodny z
obowigzujacymi przepisami.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15. INNE INFORMACJE

Wielkos¢ opakowan z liofilizatem: 2000, 2500, 4000, 5000, 8000 dawek, pakowane po 1 lub 20
butelek w tekturowe pudelka.

Wielkos¢ opakowan z rozpuszczalnikiem (PBS): 100, 200, 250, 400, 500 ml, pakowane po 1, 5 lub 20
butelek w tekturowe pudetka.

Wielko$¢ opakowan z rozpuszczalnikiem (Roztwor soli fizjologicznej): 250 ml, 500 ml, 1000 ml,
pakowane po 1 lub 5 plastikowych workéw na bazie poliolefiny w tekturowe pudetka.

Wielkos¢ opakowan z rozpuszczalnikiem (Cevac Solvent Poultry): 200, 400, 800, 1000, 1200, 1600
ml w workach z polichlorku winylu, pokrytych indywidualnymi woreczkami.
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Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.
Wylacznie dla zwierzat

Wydawany z przepisu lekarza - Rp.
Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii.
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