VETERINARO ZALU APRAKSTS
V/MRP/13/0036

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Cevac Transmune liofilizats un $§kidinatajs suspensijas injekcijam pagatavosanai vistam

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Aktiva viela:
Dzivs, novajinats putnu infekciozas bursalas slimibas (IBD) viruss,

celms Winterfield 2512 vismaz 0,1 CIDso*
Paligvielas:
BDA (bursalas slimibas antivielas) vismaz 90 VN titrs**

*CIDso (50 % vistu infic&josa deva)
** VN titrs (virusu neitralizacijas titrs)

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Liofilizats un §kidinatajs suspensijas injekcijam pagatavosanai.

~~~~~~

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1 Merka sugas

Vistas un embrionétas vistu olas.

4.2  Lietosanas indikacijas, noradot mérka sugas

18 dienas vecu, embrionétu broileru inkubg&amo olu vai 1 dienu vecu broileru calu, kuri iegiiti no vistam,
kuras vakcinétas pret IBD virusu, aktivai imunizacijai, lai samazinatu mirstibu, slimibas kltniskos
Simptomus un svara zudumu, Fabricija bursas akiitus bojajumus, ko izraisa loti virulentais putnu infekciozas
bursalas slimibas (IBD) viruss.

Vakcinas virusa atbrivosanas no kompleksa (un sekojoSa imunizacija) ir tieSi atkariga no mates iegiito
antivielu (MDA, maternally derived antibodies) limena dabiskas samazinasanas. Tika konstatéts, ka tas
nenotiek, kamér no mates iegltas antivielas nokritas [idz pietieko$i zemam Itmenim.

Kliniskas aizsardzibas sakums ir tieSi atkarigs no MDA sakotngja [imena. Vakcinétiem broileriem tas tiek
sasniegts vienas dienas laika p&c pirmajam vakcinas virusu iedarbibas pazimém Fabricija bursa.

Imunitates iestasanas: starp 21 un 32 dienu vecumu.
Imunitates ilgums: lidz 42 dienu vecumam.



Lai pieraditu indikacijas, tika veikti virulences provokacijas testi ar broileriem, kuriem MDA ELISA titrs
bija 6000 vienibas (1 dienas veciem caliem).

Lauka pétijumos pieradits, ka vakcinas virusa replikacija Fabricija bursa notiek broileriem, kuriem péc
izskilSanas MDA titra Iimenis bija Iidz pat 14 000 ELISA vienibam, bet So putnu aizsardzibas novert&jums
tika pamatots tikai ar serologiskajiem raditajiem un Fabricija bursas histologiskajiem izmekl&jumiem.

4.3 Kontrindikacijas

Nelietot embrionétu olu vai 1 dienu vecu calu vakcinacijai, ja embriongtas olas vai cali ir iegliti no broileru
ganampulkiem, kuru putni nav tikusi vakcinéti atbilstosi IBD vakcinacijas planam (skatit 4.5. apaksSpunktu).
Nelietot 1 dienu vecu calu vakcinacijai, ja tie ir izSkiluSies no vakcin€tam embrionétam olam, kuras
vakcinétas ar Cevac Transmune in 0vo.

4.4  TIpasi bridinajumi katrai mérka sugai
Vakcinét tikai veselus dzivniekus.

Calu embriji 18. inkubacijas diena:

In ovo injekciju aprikojumu lietot tikai in ovo vakcinacijai. Aprikojumam vakcinas sagatavoSanai un
injekcijam jabut sterilam; tas nedrikst saturét kimisko dezinfekcijas Iidzeklu atliekas. Aprikojums ir
paredzets drosai un efektivai vakcinas 0,05 ml devas ievadiSanai tieSi amnija dobuma vai pasa embrija.
Pirms katras in ovo injekcijas vakcinas aprikojuma parbaudi var veikt ar iekrasota skiduma palidzibu. Ir
stingri jaievéro razotaja noteiktas instrukcijas. Aprikojuma tiriSanai drikst lietot tikai raZotaja atzitos
tirisanas lidzeklus.

Tiek rekomendéts lietot 25 — 28 mm garas adatas injekcijam ar diametru 0,4 — 0,8 mm un gaisa spiediena

perforaciju robezas 3,5 bari (50 psi) — 5 bari (72 psi).

1 dienu veci broileru cali:

Vakcinas subkutanai ievadiSanai lietot automatisko Slirci. Aprikojumam vakcinas sagatavoSanai un
injekcijam jabut sterilam un tas nedrikst saturét kimisko dezinfekcijas lidzeklu atliekas. Aprikojums ir
paredz&éts drosai un efektivai vakcinas 0,1 ml devas ievadiSanai. Stingri ievérot aprikojuma lietoSanas
instrukciju.

Vakcinu ievada 1 dienu veciem broileru caliem subkutani kakla apvidia. Automatiskai §lirces tirisanai lietot
tikai razotaja atzitos lidzeklus.

Kimisko dezinfekcijas Iidzeklu atliekas uz aprikojuma iekS§€jam virsmam var iznicinat vakcinas virusu un
samazinat vakcinacijas efektivitati.

4.5 Ipasi piesardzibas pasakumi lieto§ana

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

Calu embriji 18. inkubacijas diena:

Vakcina satur virusa “intermediate-plus ” virulences pakapes celmu. Putniem, kuriem nav MDA, vakcinas
ievadiSana uzrada iminsupresivu iedarbibu un izraisa bursas bojajumus. Tapeéc nav ieteicams veikt
embrionétu olu vakcinaciju, kuras iegiitas no broileru ganampulka, kuru caliem 1 dienas vecuma MDA titra
Iimenis ir zem 3000 ELISA vienibam.

Lai novertetu MDA limeni, javeic sagatavo$anas pétijums caliem: 20 vienu dienu veciem caliem, kuri
iz8kiluSies viena vaislas ganampulka, ir janonem paraugi IBD virusa serologiska statusa noteikSanai. legiitie
rezultati noradis, vai $aja calu ganampulka turpmako 4 ned€lu laika MDA saglabasies vismaz 3000 ELISA
vienibu limen, tadgjadi Sos calus var vakcinét ar Cevac Transmune. Atkariba no iegiitajiem rezultatiem un
nepiecieSamibas Sie izmekl&jumi javeic atkartoti dazados olu désanas periodos.

Vakcingtie putni vakcinas virusu izdala apkart&ja vide, un tas var nonakt saskaré ar uznémigiem putniem.
Nevakcinétiem putniem vakcinas virusu konstat€ 4 - 7 dienas p&c saskares ar vakcingétiem putniem.
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Lai kontrol&tu virusa izplatiSanos, p&c vakcinacijas visas vakciné$anas ierices un inkubatori ir jaiztira.

Calus, kuri izskilusSies no vakcinétam embrionétam olam, nedrikst pievienot caliem, kuri izskiluSies no
nevakcin€tam embrionétam olam. Jauzmanas no izplatiSanas starp novietném. Tiek ieteikta visa
ganampulka vakcinacija.

Putnu novietnes jaiztira laika starp ganampulku parvietoSanu.

ApmierinoSu aizsardzibu var sasniegt tikai pareizi attistitiem embrijiem 18. inkub&Sanas diena. Lai noskirtu
embrionétas olas ar nedziviem embrijiem, vélams veikt olu izgaismoSanu un nedzivus embrijus saturosas
olas utilizget.

1 dienu veci broileru cali:

Vakcina satur virusa “intermediate-p/us” virulences pakapes celmu. Putniem, kuriem nav MDA, vakcinas
ievadiSana uzrada iminsupresivu iedarbibu un izraisa bursas bojajumus. Tapéc nav ieteicams veikt
embrionétu olu vakcinaciju, kuras iegtitas no broileru ganampulka, kuru caliem 1 dienas vecuma MDA titra
Itmenis ir zem 3000 ELISA vientbam.

Lai novértetu MDA Iimeni, javeic sagatavo$anas pétijums caliem: 20 vienu dienu veciem caliem, kuri
iz8kiluSies viena vaislas ganampulka, ir janonem paraugi IBD virusa serologiska statusa noteikSanai. legiitie
rezultati noradts, vai $aja calu ganampulka turpmako 4 ned€lu laika MDA saglabasies vismaz 3000 ELISA
vienibu Itmenf, tadgjadi Sos calus var vakcinét ar Cevac Transmune.

Atkariba no iegiitajiem rezultatiem un nepiecieSamibas Sie izmeklgjumi javeic atkartoti dazados olu déSanas
periodos.

Vakcingtie putni vakcinas virusu izdala apkartgja vide, un tas var nonakt saskaré ar uznémigiem putniem.
Nevakcinétiem putniem vakcinas virusu konstaté 4 - 7 dienas péc saskares ar vakcinétiem putniem.

Lai kontrol&tu virusa izplatiSanos, péc vakcinacijas visas vakciné$anas ierices un inkubatori ir jaiztira.
Vakcingtos calus nedrikst pievienot nevakcinéto calu grupai.

Jauzmanas no izplatiSanas starp novietném. Tiek ieteikta visa ganampulka vakcinacija.

Putnu novietnes jaiztira laika starp ganampulku parvietoSanu.

ApmierinoSu aizsardzibu var sasniegt tikai veseliem 1 dienu veciem caliem.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaieveéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arsté$anai

Personalam péc vakcinacijas veikSanas mazgat un dezinficet rokas.
4.6 lIesp€jamas blakusparadibas (bieZums un bistamiba)

Vakcinétajiem putniem loti biezi novérojama viegla vai vidgja limfocttu skaita samazinasanas, kas sasniedz
maksimumu 7. diena p&c vakcinacijas. P&c 7. dienas Fabricija bursa notiek limfocttu skaita atjaunoSanas un
regeneracija. Dazos gadijumos vakcinas virusu celma replikacija var ieilgt (pieméram, saistiba ar loti augstu
no mates iegiito antivielu titru 1 dienu veciem caliem) un bursas raditaji caliem var sasniegt ne vairak ka
2,8 starp 35. un 42. dzives dienu, kas neietekmé calu ganampulka produktivitates raditajus.

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits sekojosa seciba:

- loti biezi (vairak neka 1 no 10 arstétajiem dzivniekiem noverota(-s) nevélama(-s) blakusparadiba(s));
- biezi (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 100 arstétajiem dzivniekiem);

- retak (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 1000 arstetajiem dzivniekiem);

- reti (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 10000 arstetajiem dzivniekiem);

- loti reti (mazak neka 1 dzivniekam no 10000 arstetajiem dzivniekiem, ieskaitot atseviskus zinojumus).

4.7 LietoSana grusnibas, laktacijas vai déSanas laika

Nelietot olam, kuras paredzetas d&j&jputnu vai broileru vaislas ganampulka iegtiSanai.
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Nevakcinét 1 dienu vecus calus, kuri paredzeti dejgjputnu vai broileru vaislas ganampulka iegtiSanai.
4.8 Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Pieejamie droSuma un iedarbiguma pétijumi norada, ka So vakcinu drikst lietot maisjjuma ar Vectormune
ND in ovo vai vakcingjot subkutani. LietoSana maisTjuma pasarga pret Putnu infekciozas bursalas slimibas
(IBD) virusu, Nikaslas slimibas virusu un Mareka slimibas virusu. Vakcinu maisijuma droSums un
iedarbigums neatskiras no tiem, kas aprakstiti, ja lieto katru vakctu atseviski. Pirms lietosanas izlasit ar1
Vectormune ND iepakojumam pievienoto lietosanas instrukciju.

_____

Poultry.

IevadiSanai in ovo:

Vienu 0,05 ml devu injicét katrai 18 dienas vecai embrionétai broileru vistas olai.
Saskanot vakcinu devas un Cevac Solvent Poultry atbilstoSi zemak esoSajai tabulai.

Vectormune ND Cevac Transmune Cevac Solvent Poultry
2 x 2000 devas 2 x 2000 devas 200 ml
1 x 4000 devas 1 x 4000 devas 200 ml
2 x 4000 devas 2 x 4000 devas 400 ml
4 x 4000 devas 4 x 4000 devas 800 ml
5 x 4000 devas 5 x 4000 devas 1000 ml
6 x 4000 devas 6 x 4000 devas 1200 mi
8 x 4000 devas 8 x 4000 devas 1600 ml

Subkutanai ievadiSanai:

Viena 0,2 ml injekcija katram 1 dienu vecam calim.
Saskanot vakcinu devas un Cevac Solvent Poultry atbilstosi zemak esosajai tabulai.

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

levilkt 2 ml Cevac Solvent Poultry 5 ml §lircg, tad ievilkt no ampulas atkauséto Vectormune ND saturu taja.
levilkt 2 ml Cevac Solvent Poultry cita 5 ml §lircg, tad iz8kidinat Cevac Transmune ampulas saturu taja.
Parnest izskidinato vakcinu $kidinataja soma un samaisit, viegli saskalinot.

Nayv pieejama informacija par §1s vakcinas droSumu un iedarbigumu, ja to lieto kopa ar citam veterinarajam
zalém iznemot ar Vectormune ND. Lémumu par vakcinas lietoSanu pirms vai p&c citu veterinaro zalu
lietosanas pienem, izvértgjot katru gadijumu atseviski.

4.9 Devas un lietoSanas veids

IevadiSanai in ovo
Vakcina jaievada vienu reizi 18. diena embrionétam olam, izmantojot in 0vVO ievadiSanai paredz&to

aprikojumu. Deva: 0,05 ml ievadiSanai in ovo. Vakcina jaievada amnija maisa vai retak tieSi embrija
kerment, kas nerada ta embrionéS$anas traucgjumus inkubacijas laika.
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Subkutanai ievadiSanai
Vakcinu ievada vienu reizi 1 dienu veciem caliem, lietojot automatisko §lirci.

Deva: 0,1 ml subkutani kakla apvidi.

vvvvvv

Solvent Poultry.

IevadiSanai in ovo deva 0,05 ml:
1. NepiecieSamo vakcinas tilpuma aprékinu un vakcinas sagatavosanu veic sekojosi:

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

2. levilkt §lirce 2 ml skidinataja un iepildit to stikla flakona ar liofilizatu.

Skidinataju.

4. Izskalot vakcinas flakonu ar citiem 2 ml §kidinataja un iegiito noskalojumu pievienot plastikata pudelé ar
skidinataju.

5. Atkartot §1s skaloSanas procediras.

Vakcinas ievadiSana:
Vakcinaciju veikt saskana ar in ovo automatiskas §lirces lietoSanas instrukciju.

Iz8kidinato vakcinu izlietot 2 stundu laika.

Subkutana vakcinas ievadiSana deva 0,1 ml:
1. Nepieciesamo izskidinatas vakcinas tilpumu aprékinat un sagatavot sekojosi:

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

2. levilkt §lirce 2 ml $kidinataja un iepildit to stikla flakona ar liofilizatu.
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Skidinataju.

4. Izskalot vakcinas flakonu ar citiem 2 ml skidinataja un iegtito noskalojumu pievienot plastikata pudel€ ar
Skidinataju.

5. Atkartot §1s skaloSanas proceduras.

Vakcinas ievadiSana:
Vakcinaciju veikt saskana ar automatiskas slirces lietoSanas instrukciju.
Iz8kidinato vakcinu izlietot 2 stundu laika.

4.10 Pardozésana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti), ja nepiecieSams

Pec desmitkartjas devas lietoSanas netika noverotas citas blakusparadibas, ka tikai 4.6. apakSpunkta
mingtas.

4.11 lerobeZojumu periods(-i) dzivnieku produkcijas izmantosana

Nulle dienas.

5. IMUNOLOGISKAS IPASIBAS

Farmakoterapeitiska grupa: imunologiskas zales putniem, putnu infekciozas bursalas slimibas viruss
(Gumboro slimiba).
ATK vet kods: QI01ADO09.

Vakcina paredzeta aktivas imunitates stimul€Sanai pret loti virulento putnu infekciozas bursalas slimibas
(IBD) virusu infekciju. Vakcina satur dzivu IBD “intermediate-p/us ” virulences pakapes Winterfield 2512
celmu, kas piesaistits konkrétiem imtnglobuliniem. Abi komponenti veido kompleksu, kas tiek ievadits
vakcinacijas cela. Winterfield 2512 virusa celms tiek lietots ka neimunologiskais vakcinas komponents,
kurs izraisa vid€jas pakapes (2,2) histologiskus Fabricija bursas bojajumus 28 dienas péc vakcinacijas (péc
ickskigas 1 dienu vecu SPF (Specific Patogen Free) calu vakcinacijas ar 10 devam). Izraisito bojajumu
smaguma pakape un ilgums ir mazak bitisks péc vakcinas imunologiska kompleksa ievadisanas.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1  Paligvielu saraksts

Liofilizats: BDA (bursalas slimibas antivielas)
Ciklodekstrins
Saharoze
Mononatrija glutamats
Kalija dihidrogenfosfats
Dikalija hidrogenfosfats
Skidinatajs (Fosfata buferskidums): Natrija hlorids
Kalija hlorids
Natrija hidrogénfosfata dihidrats
Kalija dihidrogenfosfats
Udens injekcijam
Skidinatajs (Fiziologiskais $kidums): ~ Natrija hlorids
Udens injekcijam
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Skidinatajs (Cevac Solvent Poultry):  Saharoze
Kazetna hidrolizats
Sorbits
Dikalija hidrogenfosfats
Kalija dihidrogenfosfats
Fenolsarkanais
Udens injekcijam

6.2 Bitiska nesaderiba

Nelietot maisjjuma ar citam veterinarajam zalém, iznemot Vectormune ND un $kidinatajiem, kas tiek
nodro$inati lieto§anai ar §Tm veterinarajam zalem.

6.3 Deriguma termins

Liofilizata deriguma termins izplatiSanai paredzgetaja iepakojuma: 2 gadi.

Skidinataja deriguma termins izplatiSanai paredzétaja iepakojuma (Fosfata buferskidums): 43 ménesi.

Skidinataja deriguma terming izplatiSanai paredzétaja iepakojuma (Fiziologiskais $kidums):

e Poliolefina plastmasas soma ar infuzijas pieslegumvietu, gumijas aizbazni ar nonemamu vacinu: 33
menesi.

e Poliolefina plastmasas soma ar vienu vai divam caurulém, noslégtam ar injekcijas pieslégumvietu vai
gumijas aizbazni ar nonemamu vacinu: 2 gadi.

Skidinataja deriguma terming (Cevac Solvent Poultry) izplatidanai paredzétaja iepakojuma: 30 ménesi.

------

vai Cevac Solvent Poultry): 2 stundas.
6.4. Ipasi uzglabaSanas nosacijumi

Liofilizats: uzglabat un transportét atdzesétu (2°C - 8°C).
Sargat no gaismas.

Skidinataji: uzglabat temperatiira lidz 25°C.
Nesasaldet.

6.5 Tiesa iepakojuma veids un saturs

Liofilizats:

Kartona kaste ar 1 vai 20 stikla (I tips) flakoniem pa 10 ml, kas satur 2000, 2500, 4000 vai 5000 devas, un
13,5 ml flakoniem, kas satur 8000 devas. Flakoni noslégti ar brombutila gumijas aizbazniem, parklati ar
aluminija vacinu, kura centra ir nopléSams plastmasas vacins.

Skidinatajs (Fosfata buferskidums):
Kartona kaste ar vienas devas 5 vai 20 plastikata pudelem (LDPE) ar 100, 200, 250, 400 vai 500 ml
Skidinataja, kas noslégts ar brombutila aizbazni un parklats ar aluminija vacinu, kura centra ir nopléSams
plastmasas vacins.
Skidinatajs (Fiziologiskais skidums):
e Poliolefina plastmasas soma ar infuzijas pieslégumvietu, gumijas aizbazni ar nonemamu vacinu:
500 ml, 1000 ml, 5 x 500 ml, 5 x 1000 ml.



o Poliolefina plastmasas soma ar vienu vai divam caurulém, noslégtam ar injekcijas pieslégumvietu vai
gumijas aizbazni ar nonemamu vacinu: 250 ml, 500 ml, 1000 ml, 5 x 250 ml, 5 x 500 ml, 5 x

1000 ml

Skidinatajs (Cevac Solvent Poultry):

Polivinilhlorida soma ar 200 ml, 400 ml 800 ml, 1000 ml, 1200 ml, 1600 ml atseviskiem maisiniem.

Ne visi iepakojuma izméeri var tikt izplatiti.

6.6 IpaSi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiesibu aktiem.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS TIPASNIEKS
Ceva Sante Animale

10 av. de La Ballastiere

33500 Libourne

Francija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

V/MRP/13/0036

9. REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS
Pirmas registracijas datums: 28/10/2013

P&dgjas parregistracijas datums: 09/12/2019

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

04/2021

RAZOSANAS, IEVESANAS, IZPLATISANAS, TIRDZNIECIBAS, PIEGADES
LIETOSANAS AIZLIEGUMS

IzplatiSanai tikai praktiz€joSam veterinararstam.

UN/VAI



