SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

CEVAC TRANSMUNE lyofilizat s rozpustadlom na pripravu injekcénej suspenzie pre kurcata.

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazd4 davka rekonstiuovanej vakciny (0,05 ml in-ovo alebo 0,1 ml subkutanne) obsahuje:

Utinna latka:

Zivy atenuovany virus infekénej burzitidy hydiny (IBD) virus, kmeni Winterfield 2512:min. 0.1
CIDso*

Pomocné latky:

BDA(protilatky proti infekénej burzitide) min. 90 VN titra**

* CIDsp (Infekena davka pre kurcata 50%)
** VN titer ( virus neutralizacny titer)
Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v Casti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Lyofilizat na injek¢nt suspenziu s rozpustadlom.
Svetlohnedy lyofilizat na riedenie s ¢istenou vodou, bezfarebné alebo Cire Cervené rozpustadlo pre
injek¢ny roztok.

4, KLINICKE UDAJE
4.1 Cielové druhy

Kurc¢atd a embryonované vajcia kurciat.

4.2 Indikacie na pouzitie so Specifikovanim ciePovych druhov

Na aktivnu imunizaciu 18-diiovych embryonovanych brojlerovych inkubovanych vajec alebo 1
diovych brojlerovych kurciat od sliepok vakcinovanych proti IBD, na redukciu mortality, klinického
ochorenia a ubytku hmotnosti, a akutnych 1ézii Burza Fabrici spojenych s infekciou spdsobenou
vel'mi virulentnymi virusmi infek¢énej burzitidy hydiny (IBD).

Uvolnenie vakcinacného virusu z komplexu(a teda imunizécia),je ovplyvnena prirodzenym poklesom
materskych protilatok (MDA), ¢o sa neuskuto¢ni, kym MDA nedosiahnu relativne nizku hladinu.
Naéstup klinickej ochrany je premenlivy, zavisiaci od po€iato¢nej hladiny MDA. U vakcinovanych
brojlerov je dosiahnuty v priebehu 1 diia pésobenia vakcina¢ného virusu v Burza Fabrici.

Nastup imunity: medzi 21-32. diiom Zivota
Trvanie imunity: do 42 dna zivota.

Virulentné ¢elenzné testy vykonané za ui¢elom potvrdit’ tieto tvrdenia boli robené na brojleroch s
ELISA titrom MDA 6,000 ( 1 dilové kurcata).

Vykonané terénne pokusy dokazuju zZe replikacia vakcinacného virusu v Bursa Fabrici nastava

u brojlerov, ktorych hladiny titrov MDA v liahni dosahuju 14,000 ELISA jednotiek, ale ochrana

tychto vtakov bola hodnotena len na zéklade serologickych vysledkov a histologie Burza Fabrici.



4.3 Kontraindikacie

Nepouzivat’ pre vajcia alebo 1-diiové kurcatd ktoré pochadzaju z kidl'ov nevakcinovanych podl'a IBD
imuniza¢ného programu.(pozri sekcia 4.5)

Nepouzivat pre 1-diiové kurcata ktoré sa vyliahli z vajec vakcinovanych in ovo, vakcinou Cevac
Transmune.

4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh

Vakcinovat’ iba zdravé zvieraté.

18 — diiové embryonované brojlerové inkubované vajcia

Vakcina ma byt aplikovana Specialnym aplikdtorom ur¢enym na in-ovo aplikaciu. Nastroje urcené
na pripravu a aplikaciu vakciny musia byt sterilné a nesmu obsahovat’ ziadne zvysky chemickych
dezinfekénych prostriedkov.

Vakcinacny pristroj by mal byt odskasany pre bezpecné a efektivne davkovanie odporac¢aného
mnozstva vakciny 0,05 ml priamo do amnionového vaku embrya.

Pred kazdou in-ovo aplikaciou sa moze vakcinacna technika vyskusat’ pomocou farebného roztoku.
Prisne dodrzujte pokyny vyrobcu in-ovo aplikatora. Na ¢istenie pristrojov pouzivat’ len pripravky
schvalené vyrobcom.

Odporuéa sa pouzit' ihly s priemerom 0,4-0,8 mm, diZkou 25-28 mm a tlakom vzduch medzi 3,5
baru (50 psi) a 5 barov (72 psi)

1-denné brojlerové kurcatd

Vakcina mo6ze byt aplikovana automatickou striekackou na podkoznt aplikaciu. Nastroje urCené na
pripravu a aplikaciu vakciny musia byt sterilné a nesmu obsahovat’ ziadne zvysky chemickych
dezinfekénych prostriedkov.

Vakcinacny pristroj musi byt odskusany pre bezpecné a efektivne davkovanie odporti¢aného
mnozstva vakciny- davky 0,01 ml. Prisne dodrzujte pokyny vyrobcu. Vakcina musi byt aplikovana
1-dennym kurcatam podkozne do oblasti krku. Na Cistenie pristrojov pouzivat’ len pripravky
schvalené vyrobcom.

Zvy$ky chemickych dezinfekénych latok na vnitornom povrchu pomécok pouZivanych na
rekonstiticiu a aplikdciu mézu zni¢it’ zivy virus vakciny a znizit’ jej ucinnost.

4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpeénostné opatrenia na pouzivanie u zvierat:

18 — diiové embryonované brojlerové inkubované vajcia

Vakcina obsahuje kmen "intermediate-plus” (stredne a viac) virulentny. Pri vtakoch ktoré nemaju
MDA inokulacia vakciny vyvola signifikantnii imunosupresiu a poSkodenie Burza Fabrici. Preto sa
nedoporucuje vakcinovat’ vajcia pochadzajuce z krdl'ov kde u 1- diiovych kurciat bola hladina titrov
MDA nizsia ako 3,000 ELISA jednotiek.

Pred pouzitim vakciny je vhodné otestovat’ hladiny MDA u kurciat: vzorky maja byt odobraté od 20
kusov jednodiovych kuréiat pochadzajtcich z rovnakého chovného kfdla, na zistenie ich
serologického statusu IBDV. Vysledky tohto vzorkovania naznacia ¢i hladina MDA moze byt
ocakavana na trovni aspon 3,000 ELISA jednotiek, pre nasady ktoré sa z tohto kfdl'a budu liahnut’
nasledujice 4 tyzdne a budi vhodné na vakcinaciu s Cevac Transmune. Testovanie ma byt’
opakované niekol’ko krat v znaskovom obdobi podl'a vysledkov vysetreni a potrieb.

Vakcinacny virus mdze byt vylucovany vakcinovanymi vtdkmi a moze sa §irit’ na vnimavé vtaky. U
nevakcinovanych vtakov mo6ze byt detekovany o 4-7 dni. Kvoli zabraneniu $irenia virusu nastroje
pouzivané na vakcinaciu a liahne maji byt po vakcinacii dekontaminované.




Kurcatd z vakcinovanych vajec by nemali byt umiestené spolu s kurcatami z nevakcinovanych
vajec.

Treba dodrziavat’ opatrenia pre zabranenie Sirenia virusu medzi chovmi. Odporuca sa vakcinovat’
vSetky chovy sucasne. Medzi jednotlivymi zdstavmi by mali byt haly dekontaminované.
Uspokojivy stupein ochrany moze byt dosiahnuty iba u dobre vyvinutych 18-diiovych embryi. Pred
vakcinaciou sa odporaca vajcia presvietit’ a vajcia obsahujice mitve embrya zlikvidovat'.

1 — dilové brojlerové kurcata

Vakcina obsahuje kmen "intermediate-plus” (stredne a viac) virulentny. Pri vtakoch ktoré nemaju
MDA inokulacia vakciny vyvola signifikantnii imunosupresiu a poSkodenie Burza Fabrici. Preto sa
nedoporucuje vakcinovat vajcia pochadzajtice z kfdl'ov kde u 1- diiovych kurciat bola hladina titrov
MDA nizsia ako 3,000 ELISA jednotiek.

Pred pouzitim vakciny je vhodné otestovat’ hladiny MDA u kurciat: vzorky majua byt odobraté od 20
kusov jednodiiovych kurciat pochadzajiucich z rovnakého chovného kfdla, na zistenie ich
serologického statusu IBDV. Vysledky tohto vzorkovania naznacia ¢i hladina MDA méze byt
ocakavana na urovni aspon 3,000 ELISA jednotiek, pre nasady ktoré sa z tohto kfdl'a budu liahnut’
nasledujuce 4 tyzdne a budi vhodné na vakcinaciu s Cevac Transmune. Testovanie ma byt
opakované niekol’ko krat v znaSkovom obdobi podl'a vysledkov vySetreni a potrieb.

Vakcina¢ny virus mdze byt’ vylucovany vakcinovanymi vtakmi a moze sa §irit’ na vnimavé vtaky. U
nevakcinovanych vtakov méze byt detekovany o 4-7 dni. Kvoéli zabraneniu §irenia virusu nastroje
pouzivané na vakcinaciu a liahne maju byt po vakcinacii dekontaminované.

Vakcinované kurcata by nemali byt umiestnené spolu s nevakcinovanymi kurcatami.
Treba dodrziavat’ opatrenia pre zabranenie $irenia virusu medzi chovmi. Odportca sa vakcinovat’
vSetky chovy sticasne. Medzi jednotlivymi zastavmi by mali byt haly dekontaminované.

Uspokojivy stupen ochrany moze byt dosiahnuty iba u dobre vyvinutych 1-dilové brojlerové kurcata.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratdm:

Po vakcinacii sa odporica umyt a vydezinfikovat’ si ruky.
4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost)

U vakcinovanych kurciat je po vakcinacii vel'mi ¢asto pozorovany mierny pokles poc¢tu lymfocytov
ktory dosahuje maximalne hodnoty priblizne 7 dni po aplikacii. Po 7 diioch deplécia lymfocytov
ustupuje a nasleduje repopulacia lymfocytov a regeneracia Bursa Fabrici. V niektorych pripadoch je
replikacia vakcinaénych kmenov predizena, (napr.: ako dosledok pritomnosti vysokych titrov
materskych protilatok) a maximalna hodnota lymfocytov 2,8 je dosiahnuta medzi 35 a 42 dnom, ¢o
ale nema ziadny vplyv na produkéné schopnosti krdla.

Frekvencia vyskytu neziaducich ucinkov sa definuje pouzitim nasledujiceho pravidla:

- velmi ¢asté (neziaduce ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat )

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lieCenych zvierat)

- menej Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lieCenych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 liecenych zvierat)

vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni)

4.7 PoulZitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Nepouzivat’ na vajcia urcené na liahnutie nosnic a chovnych brojlerov.
Nepouzivat pre 1-denné kurcata urcené na chov nosnic a brojlerov.



4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného pésobenia

Dostupné udaje o bezpecénosti a G¢innosti preukazuji, ze tato vakcina sa moze zmiesat’ a podavat’ s
Cevac Vectormune ND in-ovo alebo subkutanne. Zmie$ané vakciny chrania proti virusu pseudomoru
hydiny, virusu Marekovej choroby a virusu infekénej burzy (IBD). Bezpe¢nost’ a tcinnost’ zmiesanych
vakcin sa neliSia od parametrov opisanych pre vakciny podavané oddelene. Pred pouzitim si precitajte
pisomnu informaciu pre Vectormune ND.

Na rekonstiticiu Vectormune ND a Cevac Transmune sa ma pouzit’ rozpustadlo Cevac Solvent
Poultry.

In-ovo:
Jedna samostatna davka 0,05 ml sa poda do kazdého 18-diiového embryonovaného brojlerového
nasadového vajca. Velkost davky vakcin a rozpustadla Cevac Solvent Poultry prispdsobte podla

nasledujticej tabul’ky.

Vectormune ND Cevac Transmune Cevac Solvent Poultry
rozpust'adlo

2 x 2,000 davok 2 x 2,000 davok 200 ml

1 x 4,000 davok 1 x 4,000 davok 200 ml

2 x 4,000 davok 2 x 4,000 davok 400 ml

4 x 4,000 davok 4 x 4,000 davok 800 ml

5 x 4,000 davok 5 x 4,000 davok 1000 ml

6 x 4,000 davok 6 X 4,000 davok 1200 ml

8 x 4,000 davok 8 x 4,000 davok 1600 ml

Subkutinne pouZzitie:

Jedna samostatna davka 0,2 ml na kurca sa podd na 1. deii Zivota. Velkost’ davky vakcin a

rozpustadla Cevac Solvent Poultry prispdsobte podl'a nasledujucej tabulky.

Vectormune ND Cevac Transmune Cevac Solvent Poultry
rozpust’adlo

2 x 1,000 davok 1 x 2,000 davok 400 ml

1 x 2,000 davok 1 x 2,000 davok 400 ml

2 x 2,000 davok 2 x 2,000 davok 800 ml

1 x 4,000 davok 1 x 4,000 davok 800 ml

3 x 2,000 davok 3 x 2,000 davok 1200 ml

3 x 2,000 davok 3 x 2,000 davok 1200 ml
4,000 + 1,000 davok 4,000 + 1,000 davok 1000 ml

3 x 2,000 davok 3 x 2,000 davok 1200 ml

2 X 4,000 davok 2 x 4,000 davok 1600 ml

Do 5 ml striekac¢ky natiahnite 2 ml rozpustadla Cevac Solvent Poultry, a potom roztopte obsah
liekovky Vectormune ND.

Do inej 5 ml striekacky natiahnite 2 ml rozpustadla Cevac Solvent Poultry, a potom rozpustite obsah
liekovky Cevac Transmune.

Rozpustené vakciny premiestnite do vrecka na rozpustadlo a jemne premiesajte.

Nie st dostupné Ziadne informacie 0 bezpe¢nosti a i¢innosti tejto vakciny v pripade, Ze je pouzita

S inym veterinarnym liekom, okrem Vectormune ND. Rozhodnutie o pouziti tento vakciny pred alebo
po podani iného veterinarneho lieku musi byt preto vykonané na zaklade zvazenia jednotlivych
pripadov



4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

In ovo podanie

Vakcina sa podava jedenkrat pomocou in-ovo aplikatora 18-diiovym embryam v mnozstve 0,05ml /
davka. Vakcina sa aplikuje do amniovej dutiny alebo zriedkavejSie do tela embrya, ¢o vSak
nesposobuje znizenie liahnivosti.

Pouzivat’ sterilné nastroje pre pripravu a aplikaciu vakciny.

Subkutanne podanie:

Vakcina sa podava jednodennym kurcatdm, moze sa pouzit’ automatické injekéné zariadenie. Jedna
davka pre subkutdnnu aplikéciu je 0,1 ml. Vakcina sa podava subkutanne do oblasti krku.

Pouzivat’ sterilné nastroje na pripravu a aplikaciu vakciny.

Riedenie vakeiny
Na rekonstitiuciu Cevac Transmune sa ma pouzit’ PBS, fyziologicky roztok alebo Cevac Solvent
Poultry

In ovo podanie jednej davky 0,05 ml:

1. Vypocitajte a pripravte potrebné mnozstvo nariedenej vakciny nasledovne:
Cevac Transmune Rozpustadlo
1 x 2,000 davok 100 ml
1 x 4,000 davok 200 ml
1 x 5,000 davok 250 ml
2 x 2,500 davok 250 ml
2 x 4,000 davok 400 ml
2 x 5,000 davok 500 ml
4 x 4,000 davok 800 ml
4 x 5,000 davok 1,000 ml
1 x 8,000 davok 400 ml
6 x 4,000 davok 1200 ml
8 x 4,000 davok 1600 ml

2. 2 ml riedidla preniest’ do sklenenej liekovky s lyofilizatom.
3. Rozpustit’ vakcinu jemnym pretriasanim a preniest’ ju do plastovej flase riedidla.
4. Vyplachnut liekovku s 2 ml riedidla a preniest’ do plastovej fl’ase.

5. Vyplachnutie zopakovat'.
Aplikacia vakciny:

Postupujte podl'a navodu prilozeného k in-ovo aplikatoru.

Rozriedenu vakcinu spotrebovat’ do dvoch hodin.

Subkutanne podanie jednej davky 0,1 ml:

1. Vypocitajte a pripravte potrebné mnozstvo nariedenej vakciny nasledovne:

Cevac Transmune Rozpustadlo
1 x 2,000 davok 200 ml

1 x 2,500 davok 250 ml

1 x 4,000 davok 400 ml

1 x 5,000 davok 500 ml

2 x 4,000 davok 800 ml

2 x 5,000 davok 1,000 ml

1 x 8,000 davok 800 ml

3 x 4,000 davok 1200 ml

4x 4,000 davok 1600 ml




2. 2 ml riedidla preniest’ do sklenenej liekovky s lyofilizatom.

3. Rozpustit’ vakcinu jemnym pretriasanim a preniest’ ju do plastovej flase riedidla.
4. Vyplachnut lieckovku s 2 ml riedidla a preniest’ do plastovej fTase.

5. Vyplachnutie zopakovat'.

Aplikacia vakciny:
Postupujte podl'a navodu prilozeného k automatickému injekénému zariadeniu.
Rozriedenu vakcinu spotrebovat’ do dvoch hodin.

4.10 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidota)

Pri podani 10-nasobne vyssej davky neboli zaznamenané ziadne neziaduce ucinky okrem tych, ktoré
st uvedené v bode 4.6.

4.11 Ochranna (-é) lehota (-y)
0 dni.
5. IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

Na stimulaciu aktivnej imunity proti vel'mi virulentnym kmenom virusu infekénej burzitidy u
brojlerovych kurciat pochadzajucich od sliepok vakcinovanych proti IBD.

Vakcina obsahuje Zivy ,,intermediate plus* IBDV kmen Winterfield 2512 naviazany na Specifické
imunoglobuliny. Obidve zlozky vytvaraji komplex ktory je aplikovany prostrednictvom vakciny.
Vakcina¢ny virus Winterfield 2512 aplikovany samostatne- nie vo forme imunokomplexu vyustuje do
histologickych 1ézii v Burza Fabrici s priemernym skore 2.2 na 28. defi po vakcinacii(po oralnej
vakcinacii jednodniovych SPF kuréiat 10 davkami). Zavaznost a trvanie tychto 1ézii je menej
signifikantné pri aplikécii imuno - komplexnej vakciny.

Farmakoterapeutickd skupina: Imunologikad pre vtaky, zivé virusové vakciny pre domace vtactvo
ATC vet. kéd: QI01AD09

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Lyofilizat:

BDA (protilatky proti infek¢nej burzitide)
cyklodextrin

sachardza

hydrogén-glutaman sodny
dihydrogénfosfore¢nan draselny
hydrogénfosforecnan draselny

Rozpustadlo (PBS):

chlorid sodny

chlorid draselny

dihydrat hydrogénfosfore¢nanu sodného
dihydrogenfosfore¢nan draselny

voda na injekcie

Rozpustadlo ( fyziologicky roztok):



chlorid sodny
voda na injekcie

Rozpustadlo (Cevac Solvent Poultry ):
Sacharéza

Hydrolyzovany kazein

Sorbitol

Hydrogenfosfore¢nan draselny
Dihydrogenfosforecnan draselny
Fenolova Cerven

Voda na injekcie

6.2. Hlavné inkompatibility

Nemiesat’ s inym veterinarnym liekom, okrem Vectormune ND a rozptstadla dodavaného na pouzitie
S tymto liekom.

6.3 Cas pouZitePnosti

Cas pouzitelnosti lyofilizatu zabaleného v pdvodnom obale: 2 roky
Cas pouzitelnosti rozpustadla (PBS) zabaleného v povodnom obale: 43 mesiacov
Cas pouzitelnosti rozpustadla (fyziologicky roztok) zabaleného v pévodnom obale:
e Plastové vaky na baze polyolefinov vybavené infiznym portom, gumenou zatkou s odklapacim
uzaverom:33 mesiacov
e Plastové vaky na baze polyolefinov jednou alebo dvoma hadi¢kami uzatvorenymi injekénym
portom alebo gumenou zatkou s odklapacim uzaverom: 2 roky
Cas pouzitelnosti rozpistadla (Cevac Solvent Poultry) zabaleného v pdvodnom obale: 30 mesiacov

Cas pouzitelnosti po rekonstittcii licku(v PBS, vo fyziologickom roztoku alebo v Cevac Solvent
Poultry ) podl'a navodu: 2 hodiny

6.4. Osobitné bezpe¢nostné opatrenia pre uchovavanie

Lyofilizat: uchovavat’ a prepravovat’ v chlade (2°C - 8°C).
Chrénit pred svetlom.

Rozpustadla uchovévat pri teplote do 25°C.
Nezmrazovat'.

6.5 Charakter a zloZenie vnuatorného obalu

Lyofilizat:

Papierova skladacka s jednou alebo 20 liekovkami obsahujuca 10 ml sklenené liekovky(typ 1)

s obsahom 2000, 2500, 4000 alebo 5000 a 13,5 ml obsahujiaca 8000 davok uzavreté bromobutylovou
zatkou a hlinikovym uzaverom s umelohmotnym stredom.

Rozpustadlo (PBS):
Papierova skladacka s jednou , 5 alebo 20 plastovymi flasami (LDPE) s obsahom 100, 200, 250, 400
alebo 500 ml uzavreté bromobutylovou zatkou s hlinikovym uzaverom a umelohmotnym stredom.

Rozpustadlo (fyziologicky roztok) :
e Plastové vaky na baze polyolefinov vybavené inflznym portom, gumenou zatkou
s odklapacim uzaverom: 500 ml, 1000 ml, 5x500 ml, 5x1000 ml.



e Plastové vaky na baze polyolefinov vybavené jednou alebo dvoma hadi¢kami uzatvorenymi
injekénym portom alebo gumenou zatkou s odklapacim uzdverom: 250 ml, 500 ml, 1000 ml, 5
X 250 ml, 5 x 500 ml, 5 x 1000 ml.

Rozpustadlo (Cevac Solvent Poultry)
Plastovy vak z polyvinylchloridu s obsahom 200 ml, 400 ml, 800 ml, 2000 ml, 1200 ml, 1600 ml
rozpustadla baleny jednotlivo v prebale.

Nie vsetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat’ na trh.

6.6 Osobitné bezpe€nostné opatrenia pre zneskodiiovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouzivani tychto liekov

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s miestnymi poziadavkami.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Ceva Animal Health Slovakia, s.r.o0., Prievozska 5434/6A, 821 09 Bratislava- mestska ¢ast’ Ruzinov,
Slovenska republika

Tel.: 00421 2 55 56 64 88

Fax: 00421 2 55 56 64 87

e-mail: ceva@ceva-ah.sk

8. REGISTRACNE CISLO
97/055/DC/07-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE ALEBO DATUM PREDI.ZENIA REGISTRACIE

10. DATUM REVIZIE TEXTU
11. ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Neuplatiiuje sa.

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

PAPIEROVA SKLADACKA/LYOFILIZAT 2000, 2500, 4000, 5000, 8000 davok

|1 NAZOV LIEKU

CEVAC TRANSMUNE lyofilizat s rozpuStadlom na pripravu injekénej suspenzie pre kurcata

|2. UCINNE LATKY

Zivé atenuovana vakcina proti IBD, ktora obsahuje kmen Winterfield IBD 2512 (min. 0,1 CID 50*
V jednej davke), BDA( min. 90 VNT**)
*CID 50 (Infekéna davka pre kurcata 50%), ** VN titer ( virus neutraliza¢ny titer)

3. LIEKOVA FORMA

Lyofilizat na injek¢nt suspenziu s rozpustadlom.

(4. VELKOST BALENIA

1x 2000, 1x 2500, 1x 4000, 1x 5000, 1x 8000 davok
20 x2000, 20 x2500, 20 x4000, 20 x5000, 20 x 8000 davok

5. CIECOVE DRUHY

Kurcata a embryonované vajcia kurciat.

6. INDIKACIA (-IE)

| 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

In ovo alebo subkutanne podanie.
Pred pouzitim si precitajte pisomnt informéaciu pre pouzivatel'ov.

8. OCHRANNA LEHOTA (-Y)

Ochranna lehota: 0 dni.

9. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Néhodna aplikécia je nebezpecna. Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatelov.

110.  DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
Po rekonstiticii spotrebovat’ do 2 hodin.

|11 OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Lyofilizat: uchovavat’ a prepravovat’ v chlade (2°C - 8°C).
Chréanit pred svetlom.



12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE
NEPOUZITEHO LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE
POTREBY

Likvidacia: Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouZzivatel'ov .

13, QZNAéENIE »LEN PRE ZV!ERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuji

Len pre zvierata

|14.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 15. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Ceva Animal Health Slovakia, s.r.o., , Prievozska 5434/6A, 821 09 Bratislava- mestska ¢ast’ Ruzinov,

Slovenska republika

116.  REGISTRACNE CiSLO

97/055/DC/07-S

117.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot:



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

FEASKA ROZPUSTADLO: PBS alebo fyziologicky roztok

1. NAZOV LIEKU

CEVAC TRANSMUNE
Sterilné rozpustadlo pre vakcinu (PBS) (Fyziologicky roztok)

2. ZLOZENIE: UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY

1 in ovo davka 0,05 ml alebo ddvka na subkutanne podanie 0,1 ml obsahuje: sodné a draselné soli
Vv purifikovanej vode na injekciu. Sodné soli vo vode na injekciu.

3. LIEKOVA FORMA

Rozpustadlo na pripravu injek¢énej suspenzie
Voda — priehl'adné bezfarebné rozpustadlo na pripravu injekcie.

4. VELKOST BALENIA

100 ml, 200 ml, 250 ml, 400 ml, 500 ml,
5x 100 ml, 5 x 200 ml, 5 x 250 ml, 5 x 400 ml, 5 x 500 ml
20 x 100 ml, 20 x 200 ml, 20 x 250 ml, 20 x 400 ml, 20 x 500 ml

250 ml, 500 ml, 1000 ml
5x 250 ml, 5 x 500 ml, 5 x 1000 ml

5. CIECOVE DRUHY

Kurcatd a embryonované vajcia kurciat

6. INDIKACIA (-1E)

Rozpustadlo pre pripravu lyofilizovanej vakciny.

| 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouzivatel'ov- likvidacia .

8. OCHRANNA LEHOTA(-Y)

Ochranna lehota: 0 dni.

B OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Pred pouzitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov

110.  DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}— vid’ zadna strana vaku



| 11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat pri teplote do 25°C.
Nezmrazovat'.

12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE
NEPOUZITEHO LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE
POTREBY

Likvidacia: precitajte si pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

13. QZNAéENIE »LEN PRE ZV!ERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuju

Len pre zvierata

14,  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHEADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 15. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Ceva Animal Health Slovakia, s.r.o0., Prievozska 5434/6A, 821 09 Bratislava- mestska ¢ast’ Ruzinov,
Slovenska republika

[16.  REGISTRACNE CISLO (CISLA)

97/055/DC/07-S

[17.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot:



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

Vak s rozpust’adlom Cevac Solvent Poultry: 200ml, 400ml, 800ml, 1000 ml, 1200 ml, 1600 ml

1.  NAZOV ROZPUSTADLA

Cevac Solvent Poultry

2. OBSAHV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH JEDNOTKACH ALEBO POCET
DAVOK

200 ml
400 ml
800 ml
1000 ml
1200 mi
1600 ml

(4. SPOSOB(-Y) PODANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouzivatel'ov.

| 5. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ pri teplote do 25°C.
Nezmrazovat'.

6. CISLO SARZE

Lot: {¢islo}

7. DATUM EXSPIRACIE

EXP{mesiac/rok}

8.  OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA*

Len pre zvierata.

8. Logo/nazov spolonosti

Logo spolocnosti
alebo

CEVA ANIMAL HEALTH SLOVAKIA s.r.0.
Prievozska 5434/6A

821 09 Bratislava- mestska ¢ast’ RuZinov
Slovenska republika



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

liekovka / Lyofilizat- 2000, 2500, 4000, 5000, 8000 davok

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

CEVAC TRANSMUNE
lyofilizat s rozpustadlom na pripravu injek¢énej suspenzie pre kurcata.

2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (-OK)

3. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH JEDNOTKACH ALEBO POCET
DAVOK

2000 davok
2500 davok
4000 davok
5000 davok
8000 davok

4. SPOSOB(-Y) PODANIA

In ovo alebo subkutanne podanie.

5. OCHRANNA LEHOTAC(-Y)

6. CISLO SARZE

Lot: {¢islo}

7. DATUM EXSPIRACIE

EXP{mesiac/rok}

8. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
CEVAC TRANSMUNE lyofilizat s rozpustadlom na pripravu injekénej suspenzie pre kurcata.

1. NAZOV A ADRESA DRZITEZA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOINENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Ceva Animal Health Slovakia, s.r.0., Prievozska 5434/6A, 821 09 Bratislava- mestska ¢ast’ Ruzinov,
Slovenska republika

Vyrobca zodpovedny za uvol'nenie Sarze:
CEVA-PHYLAXIA Co. Ltd, Szallas utca 5, Budapest’, 1107, Mad’arsko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

CEVAC TRANSMUNE lyofilizat s rozpistadlom na pripravu injek¢nej suspenzie pre kurcata.

3. ZLOZENIE:UCINNA LATKA (LATKY) A INE ZLOZKY

Lyofilizt so zriedovacom na pripravu injekénej suspenzie pre kurcata.
Ziva atenuovana vakcina proti infek¢énej burzitide IBD, ktora obsahuje kmen Winterfield 2512 (min.
0,1 CID 50* v jednej davke), v kombinacii s protilatkami proti infekénej burzitide ( min. 90 VNT**)

je viacdavkova lyofilizovana vakcina .

Svetlohnedy lyofilizat na riedenie s Cistenou vodou, bezfarebné alebo ¢ire cervené rozpustadlo pre
injekény roztok.

*CID 50 (Infek¢na déavka pre kurcata 50%)
** VNT (virus neutralizacny titer)

4. INDIKACIA(-E)

Na aktivnu imunizaciu 18-diiovych embryonovanych brojlerovych inkubovanych vajec alebo 1
diovych brojlerovych kurciat od sliepok vakcinovanych proti IBD, na redukciu mortality, klinického
ochorenia a ibytku hmotnosti, a akutnych 1ézii Burza Fabrici spojenych s infekciou spdsobenou
vel'mi virulentnymi virusmi infekénej burzitidy hydiny (IBD).

Uvolnenie vakcinacného virusu z komplexu(a teda imunizacia),je ovplyvnena prirodzenym poklesom
materskych protilatok (MDA), o sa neuskuto¢ni, kym MDA nedosiahnu relativne nizku hladinu.
Naéstup klinickej ochrany je premenlivy, zavisiaci od pociatocnej hladiny MDA. U vakcinovanych
brojlerov je dosiahnuty v priebehu 1 diia pésobenia vakcina¢ného virusu v Burza Fabrici.

Néstup imunity: medzi 21-32. diiom Zivota
Trvanie imunity: do 42 dia zivota.

Virulentné ¢elenzné testy vykonané za ucelom potvrdit’ tieto tvrdenia boli robené na brojleroch s
ELISA titrom MDA 6,000 ( 1 diové kurcata).

Vykonané terénne pokusy dokazuju Ze replikicia vakcina¢ného virusu v Bursa Fabrici nastava

u brojlerov, ktorych hladiny titrov MDA v liahni dosahuju 14,000 ELISA jednotick, ale ochrana
tychto vtakov bola hodnotena len na zéklade serologickych vysledkov a histologie Burza Fabrici



5. KONTRAINDIKACIE

Nepouzivat’ pre nasadové vajcia alebo 1-diové kurcata ktoré pochadzaju z krdl'ov nevakcinovanych
podl'a IBD imuniza¢ného programu.(pozri sekcia 4.5)

Nepouzivat pre 1-dnové kurcata ktoré sa vyliahli z vajec vakcinovanych in ovo, vakcinou Cevac
Transmune.

6. NEZIADUCE UCINKY

U vakcinovanych kur¢iat je po vakcinacii vel'mi €asto pozorovany mierny pokles poctu lymfocytov
ktory dosahuje maximalne hodnoty priblizne 7 dni po aplikacii. Po 7 ditoch deplécia lymfocytov
ustupuje a nasleduje repopulacia lymfocytov a regeneracia Bursa Fabrici.

V niektorych pripadoch je replikacia vakcinaénych kmetiov predizend, (napr.: ako désledok
pritomnosti vysokych titrov materskych protilatok) a maximalna hodnota lymfocytov 2,8 je
dosiahnuta medzi 35 a 42 ditom, ¢o ale nema Ziadny vplyv na produkéné schopnosti kfdla.

Kazdy neziaduci G¢inok ktory nie je uvedeny v tejto pisomnej informacii pre pouzivatel'a oznamte
vasmu veterindrnemu lekarovi.

Frekvencia vyskytu neziaducich u¢inkov sa definuje pouzitim nasledujiceho pravidla:
- velmi Casté (neziaduce G¢inky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieenych zvierat)

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lieCenych zvierat)

- menej ¢asté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lieCenych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lieCenych zvierat)

vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych

Ak zistite akékol'vek neziaduce G€inky, aj tie, , ktoré uz nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je netcinny, informujte vasho veterindrneho lekara

7. CIELCOVY DRUH
Kurcatd a embryonované vajcia kurciat
8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU

In-ovo alebo subkutanne podanie

0,05 ml Cevac Transmune sa podava do embryonovanych vajec 18-diiovym embryam.

alebo

0,1 ml Cevac Transmune sa podava podkozne, do oblasti krku 1-diiovym brojlerovym kurcatam

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Vakcina sa podava pomocou automatického in ovo aplikatora alebo pomocou automatiskej strickacky
urcenej na subkutanne podanie.
Pouzivat’ sterilné nastroje pre pripravu a aplikdciu vakciny.

Riedenie vakeiny
Na rekonstitaciu Cevac Transmune sa moze pouzit’ PBS, fyziologicky roztok alebo Cevac Solvent
Poultry .

In ovo podanie jednej davky 0,05 ml:
1. Vypoditajte a pripravte potrebné mnozstvo nariedenej vakciny nasledovne:



Cevac Transmune Rozpustadlo
1 x 2,000 davok 100 ml

1 x 4,000 davok 200 ml

1 x 5,000 davok 250 ml
2 x 2,500 davok 250 ml
2 x 4,000 davok 400 ml
2 x 5,000 davok 500 ml
4 x 4,000 davok 800 ml
4 x 5,000 davok 1,000 ml
1 x 8,000 davok 400 ml

6 x 4,000 davok 1200 ml
8 x 4,000 davok 1600ml

2 ml riedidla preniest’ do sklenenej lickovky s lyofilizatom.
3. Rozpustit’ vakcinu jemnym pretriasanim a preniest’ ju do plastovej flase riedidla.
4. Vyplachnut liekovku s 2 ml riedidla a preniest’ do plastovej flase.

5. Vyplachnutie zopakovat'.
Aplikécia vakciny:

Postupujte podl'a navodu priloZzeného k in-ovo aplikatoru.

Rozriedenu vakcinu spotrebovat’ do dvoch hodin.

Subkutanne podanie jednej davky 0,1 ml:
1. Vypocitajte a pripravte potrebné mnozstvo nariedenej vakciny nasledovne:

Cevac Transmune Rozpustadlo
1 x 2,000 davok 200 ml

1 x 2,500 davok 250 ml

1 x 4,000 davok 400 ml

1 x 5,000 davok 500 ml

2 x 4,000 davok 800 ml

2 x 5,000 davok 1,000 ml

1 x 8,000 davok 800 ml

3x 4,000 davok 1200 ml

4x 4,000 davok 1600 ml

2. 2 ml riedidla preniest’ do sklenenej liekovky s lyofilizatom.
3. Rozpustit’ vakcinu jemnym pretriasanim a preniest’ ju do plastovej flase riedidla.
4. Vyplachnut liekovku s 2 ml riedidla a preniest’ do plastovej fTase.

5. Vyplachnutie zopakovat'.

Aplikacia vakciny:

Postupujte podl'a navodu prilozeného k automatickému injekénému zariadeniu.

10.  OCHRANNA LEHOTAC(-Y)

0 dni.

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Lyofilizat: Uchovavat’ a prepravovat’ v chlade (2°C - 8°C).

Chrénit pred svetlom.




Rozpustadlo:

Uchovavat’ pri teplote do 25°C.

Nezmrazovat'.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspirdcie uvedenom na etikete po EXP.

Cas pouzitelnosti po rekonstiticii PBS, fyziologicky roztok alebo Cevac Solvent Poultry ) podl'a navodu:
2 hodiny.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat:
Vakcinovat iba zdravé zvierata.

In ovo podanie:

Vakcina ma byt aplikovana Specialnym aplikatorom uréenym na in-ovo aplikaciu. Nastroje uréené
na pripravu a aplikaciu vakciny musia byt sterilné a nesmu obsahovat’ ziadne zvysky chemickych
dezinfekénych prostriedkov.

Vakcinacny pristroj musi byt odskusany pre bezpecné a efektivne davkovanie odporii¢aného
mnozstva 0,05 ml vakciny priamo do amnionového vaku embrya. Zbytky chemickych
dezinfekénych prostriedkov pouzivanych na riedenie a aplikdciu mozu znizit’ G€innost’ vakciny.
Pred kazdou in-ovo aplikaciou sa moze vakcinac¢na technika vyskusat’ pomocou farebného roztoku.
Prisne dodrzujte pokyny vyrobcu in-ovo aplikatora. Na Cistenie pristrojov pouzivat’ len pripravky
schvalené vyrobcom.

Odportéa sa pouzit’ ihly s priemerom 0,4-0,8 mm, dizkou 25-28 mm a tlakom vzduch medzi 3,5
baru (50 psi) a 5 barov (72 psi)

Subkutanne podanie:

Vakcina méze byt aplikovana automatickou striekackou na podkoznt aplikaciu. Nastroje uréené na
pripravu a aplikaciu vakciny musia byt sterilné a nesmu obsahovat’ ziadne zvysky chemickych
dezinfek¢énych prostriedkov. Zbytky chemickych dezinfekénych prostriedkov pouzivanych na
riedenie a aplikaciu mozu znizit' t¢innost’ vakciny.

Vakcinacny pristroj musi byt odskusany pre bezpecné a efektivne davkovanie odporti¢aného
mnozstva vakciny- davky 0,1 ml. Prisne dodrzujte pokyny vyrobcu. Vakcina musi byt aplikovana 1-
dennym brojlerovym kuré¢atam podkozne do oblasti krku. Na ¢istenie pristrojov pouzivat’ len
pripravky schvalené vyrobcom.

Na stimuléaciu aktivnej imunity proti vel'mi virulentnym kmetiom virusu infek¢nej burzitidy

u brojlerovych kuréiat pochadzajtcich od sliepok vakcinovanych proti IBD.

Vakcina obsahuje Zivy ,,intermediate plus“ IBDV kmen Winterfield 2512 naviazany na $pecifické
imunoglobuliny. Obidve zlozky vytvaraju komplex ktory je aplikovany prostrednictvom vakciny.
Vakcinaény virus Winterfield 2512 aplikovany samostatne- nie vo forme imunokomplexu vytstuje do
histologickych 1ézii v Burza Fabrici s priemernym skore 2.2 na 28. den po vakcinacii(po oralnej
vakcinacii jednodiiovych SPF kurciat 10 ddvkami). Zavaznost a trvanie tychto 1€zii je menej
signifikantné pri aplikacii imuno - komplexnej vakciny.

Pri vtakoch ktoré nemaji MDA inokulacia vakciny vyvola signifikantni imunosupresiu

a poskodenie Burza Fabrici. Preto sa nedoporucuje vakcinovat vajcia pochadzajuce z kfdl'ov kde

u 1- dilovych kurciat bola hladina titrov MDA nizsia ako 3,000 ELISA jednotiek.

Pred pouzitim vakciny je vhodné otestovat’ hladiny MDA u kurciat: vzorky maja byt odobraté od 20
kusov jednodiiovych kurciat pochadzajiucich z rovnakého chovného kfdla, na zistenie ich
serologického statusu IBDV. Vysledky tohto vzorkovania naznacia ¢i hladina MDA moze byt
ocakavana na trovni aspon 3,000 ELISA jednotiek, pre nasady ktoré sa z tohto kfdl'a budu liahnut’
nasledujice 4 tyzdne a budi vhodné na vakcinaciu s Cevac Transmune. Testovanie ma byt
opakované niekol’ko krat v znaskovom obdobi podl'a vysledkov vysetreni a potrieb.



Vakcina¢ny virus méze byt vylucovany vakcinovanymi vtdkmi a mdze sa §irit’ na vnimavé vtaky. U
nevakcinovanych vtdkov mo6ze byt detekovany o 4-7 dni. Kvoli zabraneniu $irenia virusu nastroje
pouzivané na vakcinaciu a liahne maju byt po vakcinacii dekontaminované.

Kurcata z vakcinovanych vajec by nemali byt umiestené spolu s kur¢atami z nevakcinovanych
vajec.

Treba dodrziavat’ opatrenia pre zabranenie $irenia virusu medzi chovmi. Odportca sa vakcinovat’
vSetky chovy sticasne. Medzi jednotlivymi zastavmi by mali byt haly dekontaminované.
Uspokojivy stupent ochrany méze byt’ dosiahnuty iba u dobre vyvinutych 18-diiovych embryi alebo

u zdravych jednodennych brojlerovych kuréiat. Pred vakcinaciou sa odporuca vajcia presvietit’ a vajcia
obsahujuce mftve embrya zlikvidovat'.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam:

Po vakcinacii sa odporica umyt a vydezinfikovat’ si ruky.

Ak U vas nastala nahodna injekcia pripravku, vyhl'adajte ihned’ pomoc lekara a ukazte mu pribalova
informaciu alebo oznacenie.

Znaska:
Nepouzivat’ na vajcia ur€ené na liahnutie nosnic a chovnych brojlerov.
Nepouzivat’ pre 1-denné kurcata uréené na chov nosnic a brojlerov.

Liekové interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia:

Dostupné udaje o bezpecnosti a ucinnosti preukazujui, Ze tato vakcina sa mdze zmiesat’ a podavat’ s
Cevac Vectormune ND in-ovo alebo subkutanne. Zmie$ané vakciny chrania proti virusu pseudomoru
hydiny, virusu Marekovej choroby a virusu infekénej burzy (IBD). Bezpe¢nost’ a u¢innost’ zmiesanych
vakcin sa neliSia od parametrov opisanych pre vakciny podavané oddelene. Pred pouZitim si precitajte
pisomnt informaciu pre Vectormune ND.

Pre rekonstituciu Vectormune ND a Cevac Transmune sa ma pouzit’ rozpustadlo Cevac Solvent
Poultry.

In-ovo:

Jedna samostatna davka 0,05 ml sa poda do kazdého 18-diiového embryonovaného brojlerového
nasadového vajca. Velkost’ davky vakein a sterilného rozpustadla prisposobte podl'a nasledujiicej
tabul’ky.

Vectormune ND Cevac Transmune Cevac Solvent Poultry
rozpust’adlo

2 x 2,000 davok 2 x 2,000 davok 200 ml

1 x 4,000 davok 1 x 4,000 davok 200 ml

2 x 4,000 davok 2 x 4,000 davok 400 ml

4 x 4,000 davok 4 x 4,000 davok 800 ml

5x 4,000 davok 5 x 4,000 davok 1000 ml

6 x 4,000 davok 6 x 4,000 davok 1200 ml

8 x 4,000 davok 8 x 4,000 davok 1600 ml

Subkutanne pouzitie:

Jedna samostatna davka 0,2 ml na kurca sa poda v 1. deni Zivota. Vel'kost davky vakcin a rozpustadla

Cevac Solvent Poultry prisposobte podla nasledujucej tabul’ky.

Vectormune ND Cevac Transmune Cevac Solvent Poultry
rozpustadlo

2 x 1,000 davok 1 x 2,000 davok 400 ml

1 x 2,000 davok 1 x 2,000 davok 400 ml

2 x 2,000 davok 2 x 2,000 davok 800 ml

1 x 4,000 davok 1 x 4,000 davok 800 ml

4,000+ 1,000 davok 4,000+ 1,000 davok 1000 ml




3 x2,000 davok 3 x 2,000 davok 1200 ml
2 X 4,000 davok 2 X 4,000 davok 1600 ml

Do 5 ml striekac¢ky natiahnite 2 ml rozpustadla Cevac Solvent Poultry, a potom roztopte obsah
liekovky Vectormune ND.

Do inej 5 ml striekacky natiahnite 2 ml rozpustadla Cevac Solvent Poultry, a potom rozpustite obsah
liekovky Cevac Transmune.

Rozpustené vakciny premiestnite do vrecka na rozpustadlo a jemne premiesajte.

Nie su dostupné ziadne informécie o bezpecnosti a u¢innosti tejto vakciny v pripade, ze je pouzita

S inym veterindrnym liekom, okrem Vectormune ND. Rozhodnutie o pouziti tento vakciny pred alebo
po podani iného veterinarneho lieku musi byt preto vykonané na zéklade zvaZenia jednotlivych
pripadov

Predavkovanie (priznaky, nudzové postupy, antidota ):
Pri podani 10-nasobne vyssej davky neboli zaznamenané ziadne neziaduce ucinky okrem tych ktoré st
uvedené v tejto pisomnej informdcii pre pouzivatel'ov.

Inkompatibility:
Nemiesat’ s inym veterinarnym liekom, okrem Vectormune ND a rozptstadla doddvaného na pouzitie

S tymto lickom.

13. OSOBITNE BEZPECNOSI:NE OPATRENIA NA ZNE§KODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto veterinarneho lieku musia byt’
zlikvidované v sulade s miestnymi poziadavkami.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

15. DALSIE INFORMACIE

Velkost balenia lyofilizatu: 2000, 2500, 4000, 5000, 8000 , 1 alebo 20 lickoviek v papierovej
Skatulke.

Velkost balenia rozpustadla (PBS): 100, 200, 250, 400 alebo 500 ml, 1, 5 alebo 20 flia$ v papierovej
Skatulke.

Velkost’ balenia rozpustadla (fyziologicky roztok): 250, 500 a 1000 ml, 1 alebo plastovych 5 flias na
baze polyolefinov v papierovej skatul’ke.

Velkost balenia rozpustadla (Cevac Solvent Poultry): 200, 400, 800 ml, 1000 ml, 1200 ml, 1600 ml
plastovy vak z polyvinylchloridu baleny jednotlivo v prebale.

Nie vSetky velkosti balenia sa musia uvadzat na trh.

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto veterinarnom lieku, kontaktujte miestneho zastupcu
drzitela rozhodnutia o registracii:

Ceva Animal Health Slovakia, s.r.0., Prievozska 5434/6A, 821 09 Bratislava- mestska ¢ast’ Ruzinov,
Slovenska republika

Tel.: 00421 2 55 56 64 88

Fax: 00421 2 55 56 64 87

e-mail: ceva@ceva-ah.sk

Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.



