ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Vectormune HVT-AIV concentrat si solvent pentru suspensie injectabild pentru géini

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare doza de vaccin reconstituit (0.2 ml) contine:

Substante active:

Herpes virus viu de curca, tulpina rHVT/AI-H5 (FC126, asociat celular), care exprima gena
hemaglutininei gripei aviare subtipul H5: 2,500 - 12,000 PFU'.

"' PFU — unitati formatoare de plaje.

Excipienti:

Compozitia calitativa a excipientilor si a altor
constituenti

Concentrat:

EMEM

L-glutamina

Bicarbonat de sodiu

Ser bovin

HEPES

Dimetil sulfoxid

Apa pentru preparate injectabile

Solvent:

Sucroza

Cazeina hidrolizata

Sorbitol

Fosfat acid dipotasic

Fosfat diacid monopotasic

Rosu fenol

Apa pentru preparate injectabile

Concentrat: suspensie congelatd portocalie-gélbuie.
Solvent: lichid limpede, portocaliu spre rosu.

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta

Gaini.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Pentru imunizarea activa a puilor de o zi pentru reducerea mortalitatii, semnelor clinice si excretiei de
virus cauzate de infectia cu virusul inalt patogen al gripei aviare (HPAI) subtipul HS.
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Instalarea imunitatii: la varsta de 2 saptamani.
Durata imunitatii: 19 saptamani.

3.3 Contraindicatii

Nu exista.

3.4 Atentiondri speciale

Vaccinati doar animalele sanatoase.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea 1n siguranta la speciile tinta:

Desi nu a fost demonstrata nicio transmitere intre pui, datele de la vaccinuri similare construite pe
acelasi vector HVT sugereaza ca puii vaccinati pot excreta tulpina vaccinald pana la 46 de zile dupa
vaccinare. In acest timp, trebuie evitat contactul puilor imunosupresati si nevaccinati cu puii vaccinati.
Tulpina vaccinala poate fi transmisa la curcani. Studiile de siguranta au aratat ca tulpina de vaccin
excretatd nu este daunatoare la curcani. Cu toate acestea, trebuie luate masuri veterinare si de crestere
adecvate, cum ar fi procedurile de curatare si dezinfectie, pentru a se evita raspandirea tulpinii
vaccinale la curcani.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale:

Trebuie purtat echipamentul personal de protectie constand in méanusi de protectie, ecrane de protectie
si ghete cand se manipuleaza produsul medicinal veterinar.

Fiolele congelate din sticla pot exploda in cursul schimbarilor bruste de temperatura.
Inhalarea vaporilor de azot lichid este periculoasa.

Depozitati si folositi azot lichid numai locuri uscate si bine ventilate.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.
3.6 Evenimente adverse

Specii tinta: gaini.
Nu se cunosc.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continua a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul veterinar, fie
detinatorului autorizatiei de comercializare, fie autoritatii nationale competente prin sistemul national
de raportare. Consultati, de asemenea, prospectul pentru datele de contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului
Pasari ouatoare:

Nu se utilizeaza la pasari in perioada de ouat si in interval de 4 saptiméani inainte de inceperea
perioadei de ouat.



3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Nu exista informatii privind siguranta si eficacitatea acestui vaccin cand este utilizat cu alte produse
medicinale veterinare. Decizia utilizarii acestui vaccin Tnainte sau dupa alte produse medicinale
veterinare va fi stabilitd de la caz la caz.

3.9 Caide administrare si doze

Pentru utilizare subcutanata.
O singura injectie de 0.2 ml per pui. Vaccinul poate fi injectat cu o seringd automata.

Tabelul 1. Tabel cu dilutiile posibile ale diferitelor prezentari.

Prezentare fiolelor de vaccin Prezentarea Volumul unei doze
(Numarul de fiole de vaccin solventului (ml)
multiplicate cu numérul de (ml)

doze necesare)
2 x 1000 400
1 x 2000 400
4 x 1000 800
2 x 2000 800
1 x 4000 800
4000 + 1000 1000 0.20
6 x 1000 1200
3 x2000 1200
4 x 2000 1600
2 x 4000 1600

La administrare trebuie aplicate precautiile aseptice obisnuite.
Familiarizati-va cu toate masurile de siguranta si de precautie pentru manipularea azotului lichid
pentru a preveni vatimarile personale.

Prepararea suspensiei vaccinale pentru injectare:

1. Dupa corelarea numarului de doze de vaccin cu marimea formei de prezentare a solventului,
scoateti rapid numarul exact necesar de fiole din containerul cu azot lichid.

2. Trageti pana la 2 ml de solvent intr-o seringd de 5 ml.

Decongelati rapid continutul fiolelor agitandu-le usor in apa la 27-39 °C.

4. Indata ce sunt complet decongelate, deschideti fiolele tinandu-le la distanta de un brat pentru a
preveni riscul ranirii cauzat de spargerea fiolelor.

5. Dupa deschiderea fiolei, trageti usor continutul intr-o seringd de 5 ml care deja contine 2 ml de
solvent cu un ac de calibru cel putin 18G.

6. Transferati suspensia n punga cu solvent. Vaccinul diluat, preparat ca mai sus se amesteca prin
agitare usoara.

7. Extrageti putin vaccin diluat in seringé pentru a cléti fiola. Scoateti lichidul din fiola i introduceti-1
usor 1n punga de solvent. Repetati operatiunea o data sau de doua ori.

8. Vaccinul diluat preparat ca mai sus se amestecd prin agitare usoara astfel incat sa fie gata de
utilizare.

9. Asigurati-va ca suspensia vaccinala este amestecata regulat in timpul sesiunii de vaccinare pentru a
garanta cd raimane omogena.
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Repetati operatiile de la punctele 2 pana la 7 pentru numaérul corespunzéitor de fiole care trebuie
decongelate.

Utilizati vaccinul imediat, amestecand usor in mod regulat pentru a asigura distributia uniforma a
suspensiei de celule si utilizati in decurs de maxim 2 ore.

Vaccinul reconstituit este o suspensie injectabila limpede, de culoare rosie.



Eliminati orice fiold care a fost decongelata accidental.

Nu recongelati in nicio imprejurare.

Nu reutilizati ambalajele deschise de vaccin reconstituit.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupa caz, proceduri de urgenta si antidoturi)

Nu au fost observate simptome dupa administrarea unei doze de vaccin de maxim 4 ori mai mare.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a
limita riscul de dezvoltare a rezistentei

Orice persoand care intentioneaza sa fabrice, sa importe, sd detind, sa distribuie, sa vanda, sa furnizeze

si sa utilizeze acest produs medicinal veterinar trebuie sa consulte mai intéi autoritatea competenta in

domeniu a statului membru respectiv referitor la politicile de vaccinare existente, deoarece aceste
activitati pot fi interzise intr-un stat membru, pe intreg teritoriul sau o parte a teritoriului sdu, in
conformitate cu legislatia nationala.

3.12 Perioade de asteptare

Zero zile.

4. INFORMATII IMUNOLOGICE
4.1 Codul ATCvet: QIOIAD.
Vaccinul induce imunitate activa impotriva gripei aviare nalt patogene HS5 si a bolii Marek la gaini.

Vaccinul contine herpesvirus de curca viu recombinat asociat celular (HVT, virus serotip 3 al bolii
Marek), modificat genetic pentru a exprima hemaglutinina 5 (HA) a HPAIV.

Deoarece acest vaccin produce numai anticorpi impotriva proteinei H5 a HPAIV, utilizarea
instrumentelor de diagnosticare adecvate permite diferentierea animalelor infectate de animalele
vaccinate (DIVA).

Durata imunitatii este de 19 saptdmani, demonstrata pentru tulpina 2.2.1 si sustinuta de datele
bibliografice.

5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilitati majore

A nu se amesteca cu niciun alt produs medicinal veterinar, cu exceptia solventului recomandat (Cevac
Solvent Poultry) pentru utilizarea cu acest produs medicinal veterinar.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al concentratului asa cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani.
Termenul de valabilitate al solventului asa cum este ambalat pentru vanzare: 30 luni.

Termenul de valabilitate dupa reconstituire conform indicatiilor: 2 ore.



5.3 Precautii speciale pentru depozitare

Concentrat:

A se pastra si transporta congelat n azot lichid (-196°C).

Trebuie verificat cu regularitate nivelul de azot lichid din containerele cu azot lichid si reumplute ori
de céte ori este nevoie.

Solvent:

A se pastra la temperatura mai mica de 25°C.

A nu se congela.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Concentrat

O fiola de sticla tip I contindnd 1000, 2000 sau 4000 doze de vaccin.

Fiolele sunt amplasate pe o tija, furnizate cu eticheta ce indica numarul de doze.

Tijele cu fiole sunt depozitate intr-un container cu azot lichid.

Solvent

Punga de policlorura de vinil continand 400 ml, 800 ml, 1000 ml, 1200 ml sau 1600 ml intr-o
suprapunga individuala.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate n apele uzate sau deseurile menajere.
Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor

provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Ceva Santé Animale

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

EU/2/25/335/001-003

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari: 28/03/2025

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

CIRCUMSTANTE EXCEPTIONALE:

Autorizatie de comercializare acordata In circumstante exceptionale i, prin urmare, evaluare bazata pe
cerinte adaptate privind documentatia. A fost realizatd numai o evaluare limitata a calitatii, sigurantei
sau eficacitatii datorita lipsei datelor complete de calitate, siguranta sau eficacitate.




10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



ANEXA 11
ALTE CONDITII SI CERINTE ALE AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

OBLIGATIA SPECIFICA DE INDEPLINIRE A MASURILOR POST-AUTORIZARE
PENTRU AUTORIZATIILE DE COMERCIALIZARE ACORDATE iN CIRCUMSTANTE
EXCEPTIONALE

Aceasta fiind o aprobare 1n conditii exceptionale si in temeiul dispozitiilor de la articolul 25 din
Regulamentul (UE) 2019/6, detinatorul autorizatiei de comercializare va indeplini, in intervalul de
timp specificat, urmatoarele masuri:

Descriere Data de
finalizare
Trebuie furnizate date suplimentare privind stabilitatea obtinute n timpul Tunie 2025
utilizarii acestui vaccin.
Studii privind durata imunitatii: rezultatele studiilor de provocare care au fost Decembrie
initiate de solicitant trebuie furnizate cat mai curand disponibile. 2025
Trebuie furnizate date complete de stabilitate pentru un lot controlat in Europa, Noiembrie
inclusiv rezultatele privind aspectul si sterilitatea la sfarsitul perioadei de 2026

observatie.




ANEXA I1I

ETICHETAREA SI PROSPECTUL



A. ETICHETAREA
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

Fiole si etichete de 1000, 2000 sau 4000 doze

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Vectormune HVT-AIV

2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

rHVT/AIV HS5

| 3. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

1000 doze
2000 doze
4000 doze

| 4. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR
(ETICHETA) SOLVENTULUI

Pungi de solvent de 400 ml, 800 ml, 1000 ml, 1200 ml, 1600 ml

1.

DENUMIREA SOLVENTULUI

Cevac Solvent Poultry

| 2.

SPECII TINTA

| 3.

CAI DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul inainte de utilizare.

| 4.

DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

| 5.

PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pastra la temperaturd mai mica de 25 °C.
A nu se congela.

6.

NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Ceva Logo

sau

Ceva Santé Animale

| 7.

NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

400 ml
800 ml
1000 ml
1200 ml
1600 ml
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B. PROSPECTUL
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PROSPECTUL

1. Denumirea produsului medicinal veterinar

Vectormune HVT-AIV concentrat si solvent pentru suspensie injectabila pentru gaini

2 Compozitie

Fiecare doza de vaccin reconstituit (0.2 ml) contine:

Substante active:

Herpes virus viu de curca, tulpina rtHVT/AI-H5 (FC126, asociat celular), care exprima gena
hemaglutininei gripei aviare subtipul H5: 2,500 - 12,000 PFU".

' PFU — unitati formatoare de plaje.

Concentrat: suspensie congelatd portocalie-gélbuie.

Solvent: lichid limpede, portocaliu spre rosu.

3. Specii tinta

Gaini.

4. Indicatii de utilizare

Pentru imunizarea activa a puilor de o zi pentru reducerea mortalitatii, semnelor clinice si excretiei de
virus cauzate de infectia cu virusul inalt patogen al gripei aviare (HPAI) subtipul HS.

Instalarea imunitéatii: la varsta de 2 saptamani.
Durata imunitatii: 19 saptadmani.
S. Contraindicatii

Nu exista.

6. Atentionari speciale

Atentiondri speciale:
Vaccinati doar animalele sanatoase.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:

Desi nu a fost demonstrata nicio transmitere intre pui, datele de la vaccinuri similare construite pe
acelasi vector HVT sugereaza ca puii vaccinati pot excreta tulpina vaccinald pana la 46 de zile dupa
vaccinare. In acest timp, trebuie evitat contactul puilor imunosupresati si nevaccinati cu puii vaccinati.
Tulpina vaccinald poate fi transmisa la curcani. Studiile de siguranta au aratat ca tulpina de vaccin
excretatd nu este ddundtoare la curcani. Cu toate acestea, trebuie luate masuri veterinare si de crestere
adecvate, cum ar fi procedurile de curatare si dezinfectie, pentru a se evita raspandirea tulpinii
vaccinale la curcani.
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Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreazd produsul medicinal veterinar la
animale:

Trebuie purtat echipamentul personal de protectie constand in manusi de protectie, ecrane de protectie
si ghete cand se manipuleaza produsul medicinal veterinar.

Fiolele congelate din sticla pot exploda 1n cursul schimbarilor bruste de temperatura.
Inhalarea vaporilor de azot lichid este periculoasa.
Depozitati si folositi azot lichid numai locuri uscate si bine ventilate.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

Pasari ouatoare:
Nu se utilizeaza la pasari in perioada de ouat si n interval de 4 saptamani inainte de Inceperea
perioadei de ouat.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Nu exista informatii privind siguranta si eficacitatea acestui vaccin cand este utilizat cu alte produse
medicinale veterinare. Decizia utilizarii acestui vaccin Tnainte sau dupa alte produse medicinale
veterinare va fi stabilita de la caz la caz.

Supradozare:
Nu au fost observate simptome dupd administrarea unei supradoze.

Incompatibilititi majore:
A nu se amesteca cu niciun alt produs medicinal veterinar, cu exceptia solventului recomandat (Cevac
Solvent Poultry) pentru utilizarea cu acest produs medicinal veterinar,

7. Evenimente adverse

Specii tinta: gaini.
Nu se cunosc.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs. Daca observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, vd rugdm sa contactati mai intdi medicul
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre detindtorul autorizatiei de
comercializare folosind datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de
raportare: farmacovigilenta@ansvsa.ro; icbmv(@icbmv.ro.

8. Doze pentru fiecare specie, cii de administrare si metode de administrare

Pentru utilizare subcutanata.
O singurad injectie de 0.2 ml per pui. Vaccinul poate fi injectat cu o seringd automata.
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9.

Tabelul 1. Tabel cu dilutiile posibile ale diferitelor prezentari.

Prezentare fioleleor de vaccin Prezentarea Volumul unei doze
(Numarul de fiole de vaccin solventului (ml)
multiplicate cu numarul de (ml)

doze necesare)
2 x 1000 400
1 x 2000 400
4 x 1000 800
2 x 2000 800
1 x 4000 800
4000 + 1000 1000 0.20
6 x 1000 1200
3 x 2000 1200
4 x 2000 1600
2 x 4000 1600

Recomandari privind administrarea corecta

La administrare trebuie aplicate precautiile aseptice obisnuite.
Familiarizati-va cu toate masurile de siguranta si de precautie pentru manipularea azotului lichid
pentru a preveni vatamarile personale.

Prepararea suspensiei vaccinale pentru injectare:

1.
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Dupa corelarea numarului de doze de vaccin cu marimea formei de prezentare a solventului,
scoateti rapid numadrul exact necesar de fiole din containerul cu azot lichid.

Trageti pana la 2 ml de solvent intr-o seringd de 5 ml.

Decongelati rapid continutul fiolelor agitandu-le usor in apa la 27-39 °C.

Indati ce sunt complet decongelate, deschideti fiolele tinandu-le la distanta de un brat pentru a
preveni riscul ranirii cauzat de spargerea fiolelor.

Dupa deschiderea fiolei, trageti usor continutul intr-o seringa de 5 ml care deja contine 2 ml de
solvent cu un ac de calibru cel putin 18G.

. Transferati suspensia in punga cu solvent. Vaccinul diluat, preparat ca mai sus se amesteca prin

agitare usoara.

. Extrageti putin vaccin diluat in seringd pentru a clati fiola. Scoateti lichidul din fiola si introduceti-1

usor in punga de solvent. Repetati operatiunea o datd sau de doua ori.

. Vaccinul diluat preparat ca mai sus se amesteca prin agitare usoara astfel incat sa fie gata de

utilizare.
Asigurati-va cd suspensia vaccinala este amestecatd regulat in timpul sesiunii de vaccinare pentru a
garanta cd raimane omogena.

Repetati operatiile de la punctele 2 pana la7 pentru numarul corespunzator de fiole ce trebuie
decongelate.

Utilizati vaccinul imediat, amestecand usor in mod regulat pentru a asigura distributia uniforma a
suspensiei de celule si utilizati in decurs de maxim 2 ore.

Vaccinul reconstituit este o suspensie injectabila limpede, de culoare rosie.

Eliminati orice fiold care a fost decongelata accidental.
Nu recongelati in nicio imprejurare.
Nu reutilizati ambalajele deschise de vaccin reconstituit.
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10. Perioade de asteptare

Zero zile.

11. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

Concentrat:

A se pastra si transporta congelat 1n azot lichid (-196°C).

Trebuie verificat cu regularitate nivelul de azot lichid din containerele cu azot lichid si reumplute ori
de cate ori este nevoie.

Solvent:

A se pastra la temperaturd mai mica de 25°C.

A nu se congela.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcata pe fiola dupa Exp. Data de
expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

Termenul de valabilitate dupa reconstituire conform indicatiilor: 2 ore.

12. Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste masuri ar trebui sa contribuie la protectia mediului.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor
EU/2/25/335/001-003
Concentrat: fiole din sticla de 2 ml, continand 1000, 2000 sau 4000 doze.

Solvent: 400 ml, 800 ml, 1000 ml, 1200 ml si 1600 ml in punga de plastic intr-o suprapunga
individuala.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului
09/2025

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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16. Date de contact

Detinatorul autorizatiei de comercializare si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse
suspectate:

Ceva Santé Animale

8 rue de Logrono

33500 Libourne

Franta

Phone number: +800 3522 11 51

Email: pharmacovigilance@ceva.com

Producator responsabil pentru eliberarea seriei:
Ceva-Phylaxia Co. Ltd.

1107 Budapesta, Szallas u. 5.

Ungaria

17. Alte informatii

Vaccinul induce imunitate activa impotriva gripei aviare nalt patogene HS si a bolii Marek la gaini.
Prin urmare, anticorpii impotriva MDV si AIV pot fi detectati dupa vaccinare.

Deoarece acest vaccin produce numai anticorpi impotriva proteinei H5 a HPAIV, utilizarea
instrumentelor de diagnosticare adecvate permite diferentierea animalelor infectate de animalele

vaccinate (DIVA).

Durata imunitétii este de 19 saptamani, demonstrata pentru tulpina 2.2.1 si sustinutd de datele
bibliografice.
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