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1. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA UN RAZOSANAS LICENCES TURETAJA,
KURS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI, NOSAUKUMS UN ADRESE, JA DAZADI
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Francija

Par sérijas izlaidi atbildigais raZzotajs:
CEVA-PHYLAXIA Co. Ltd.,

1107 Budapest
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Ungarija

2. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Cevac Transmune liofilizats un §kidinatajs suspensijas injekcijam pagatavosanai vistam

3. AKTIVO VIELU UN CITU VIELU NOSAUKUMS

Dzivs, novajinats putnu infekciozas bursalas slimibas (IBD) viruss, celms Winterfield 2512 (vismaz 0,1
ClIDso* deva) kombinacija ar bursalas slimibas antivielam (vismaz 90 VN titrs**), kas noforméti liofiliz&tas
multidevu vakcinas veida.

~~~~~~

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

4,  INDIKACIJA(-S)

18 dienas vecu, embrionétu broileru inkub&amo olu vai 1 dienu vecu broileru calu, kuri iegiiti no vistam,
kuras vakcinétas pret IBD virusu, aktivai imunizacijai, lai samazinatu calu mirstibu, slimibas kliniskos
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 tie$i atkariga no mates iegiito
antivielu (MDA - maternally derived antibodies) limena dabiskas samazinasanas. Tika konstatéts, ka tas
nenotiek, kamér no mates iegiitas antivielas nokritas I[idz pietiekosi zemam [Tmenim.

Kliniskas aizsardzibas sakums ir tiesi atkarigs no MDA sakotngja ltmena. Vakcingtiem 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 limenis bija [idz pat 14 000 ELISA vienibam, bet $o putnu aizsardzibas novert&ums
tika pamatots tikai ar serologiskajiem raditajiem un Fabricija bursas histologiskajiem izmekl&jumiem.

5. KONTRINDIKACIJAS

ganampulkiem, kuru putni nav tikusi vakcingti atbilstosi IBD vakcinacijas planam.
Nelietot 1 dienu vecu calu vakcinacijai, ja tie ir izSkiluSies no vakcinétam embrionétam olam, kuras
vakcinétas ar Cevac Transmune in ovo.

6. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS

Vakcingtajiem putniem loti biezi noverojama viegla vai vidgja limfocTtu skaita samazinaSanas, kas sasniedz
maksimumu 7. diena pec vakcinacijas. P& 7. dienas Fabricija bursa notiek limfocitu skaita atjauno$anas
un regeneracija. Dazos gadijumos vakcinas virusu celma replikacija var ieilgt (pieméram, saistiba ar loti
augstu maternalo 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 noveérota(-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 arstétajiem dzivniekiem);

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

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

Ja novérojat jebkuras blakusparadibas, arT tas, kas nav minétas $aja lictoSanas instrukcija, vai domajat, ka
zales nav iedarbojusas, ludzu, informgjiet savu veterinararstu.

7.  MERKA SUGAS

Vistas un embrionétas vistu olas.

8. DEVAS ATKARIBA NO DZIVNIEKU SUGAS, LIETOSANAS VEIDA UN METODES

IevadiSanai in 0vo vai subkutani.
Vienu 0,05 ml devu injicét katrai 18 dienas vecai embriongtai broileru vistas olai.
Vienu 0,1 ml devu injicét katram 1 dienu vecam broileru calim subkutani, kakla apvidi.

9. IETEIKUMI PAREIZAI LIETOSANAI

Vakcinaciju veic, lietojot specialu in ovo ievadisanas aprikojumu vai subkutanai ievadi$anai — automatisko
Slirci.
Vakcinas sagatavoSana lietoSanai un vakcinas ievadiSanai lietot sterilu aprikojumu.

------

Vakcinas Cevac Transmune iz§kidinasanai izmantot fosfatu buferskidumu, fiziologisko §kidumu vai Cevac
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 ml
2 x 2500 devas 250 ml
2 x 4000 devas 400 ml
2 x 5000 devas 500 ml
4 x 4000 devas 800 ml
4 x 5000 devas 1000 ml
1 x 8000 devas 400 ml
6 x 4000 devas 1200 mi
8 x 4000 devas 1600 ml

2. levilkt §lirceé 2 ml §kidinataja un iepildit to stikla flakona ar liofilizatu.

______

4. Izskalot vakctnas flakonu ar citiem 2 ml $kidinataja un iegiito noskalojumu pievienot plastikata pudele
ar Skidinataju.

5. Atkartot §1s skaloSanas proceduras.

Vakcinas ievadiSana:

Vakcinaciju veikt saskana ar in 0vo automatiskas §lirces lietoSanas instrukciju.
Iz8kidinato vakcinu izlietot 2 stundu laika.

Subkutana vakcinas ievadiSana deva 0,1 ml:

______

Cevac Transmune Skidinatajs
1 x 2000 devas 200 mi
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 §lircé 2 ml skidinataja un iepildit to stikla flakona ar liofilizatu.

3. Viegli saskalinot stikla flakonu, pilniba izskidinat liofilizatu un iepildit to plastikata pudele ar skidinataju.
4. Izskalot vakcinas flakonu ar citiem 2 ml $kidinataja un iegtito noskalojumu pievienot plastikata pudele
ar skidinataju.

5. Atkartot §1s skaloSanas procediras.

Vakcinas ievadiSana:
Vakcinaciju veikt saskana ar automatiskas $lirces lietosanas instrukciju.

10. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Nulle dienas.



11. TPASI UZGLABASANAS NORADIJUMI

Uzglabat berniem neredzama un nepieejama vieta.

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

Skidinatajs:
Uzglabat temperatiira lidz 25°C.
Nesasaldgt.

Nelietot §1s veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits uz mark&uma péc “EXP”.

vvvvvv

Poultry) saskana ar noradijumiem: 2 stundas.

12. TPASI BRIDINAJUMI

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem:
Vakcinét tikai veselus dzivniekus.

In ovo ievadiSana:

In ovo injekciju aprikojumu lietot tikai in ovo vakcinacijai. Aprikojumam vakcinas sagatavoSanai un
injekcijam jabit sterilam; tas nedrikst saturét kimisko dezinfekcijas lidzeklu atliekas.

Aprikojums ir paredz&ts drosai un efektivai vakcinas 0,05 ml devas ievadiSanai tie$i amnija dobuma vai
pasa embrija.

Kimisko dezinfekcijas lidzeklu atliekas uz aprikojuma iek$€jam virsmam var iznicinat vakcinas virusu un
pazeminat vakcinacijas efektivitati.

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 Iidzeklus.

Tiek rekomendgts lietot 25 — 28 mm garas adatas injekcijam ar diametru 0,4 — 0,8 mm un gaisa spiediena
perforaciju robezas 3,5 — 5 bari.

Subkutana ievadiSana:

Vakcinas subkutanai ievadiSanai lietot automatisko Slirci. Aprikojumam vakcinas sagatavoSanai un
injekcijam jabiit sterilam un tas nedrikst saturét kimisko dezinfekcijas Iidzeklu atliekas. Kimisko
dezinfekcijas lidzeklu atliekas uz aprikojuma iek§€jam virsmam var izraisit vakcinas virusu destrukciju un
pazeminat vakcinacijas efektivitati.

Aprikojums ir paredzets drosai un efektivai vakcinas 0,1 ml devas ievadiSanai. Stingri ievérot aprikojuma
lietosanas instrukciju.

Vakcinu ievada 1 dienu veciem broileru caliem subkutani kakla apvidii. Automatiskai §lirces tiriSanai lietot
tikai razotaja atzitos Iidzeklus.

Vakcina paredzéta aktivas imunitates stimul&Sanai pret loti virulento putnu infekciozas bursalas slimibas
(IBD) virusu infekciju. Vakcina satur dzivu IBD “intermediate-plus ” virulences pakapes Winterfield 2512
celmu, kas piesaistits konkrétiem imiinglobuliniem. 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 p&c vakcinacijas (péc
iekskigas 1 dienu vecu SPF (Specific Patogen Free) calu vakcinacijas ar 10 devam). Izraisito bojajumu
smaguma pakape un ilgums ir mazak butisks péc vakcinas imunologiska kompleksa ievadisanas.



Putniem, kuriem nav MDA, vakcinas ievadiSana uzrada iminsupresivu iedarbibu un izraisa bursas
bojajumus. Tapéc nav ieteicams veikt embrion&tu olu vakcinaciju, kuras iegiitas no broileru ganampulka,
kuru caliem 1 dienas vecuma MDA titra limenis ir zem 3000 ELISA vienibam. Lai noveértetu MDA limeni,
javeic sagatavoSanas petfjums caliem: 20 caliem vienas dienas vecuma, kas izSkiluSies viena vaislas
ganampulka, ir janonem paraugi IBD virusa serologiska statusa noteikSanai. Iegiitie rezultati noradis, vai
Saja calu ganampulka turpmako 4 ned€lu laika MDA saglabasies vismaz 3000 ELISA vienibu Iiment,
tadgjadi Sos calus var vakcinét ar Cevac Transmune. Atkariba no ieglitajiem rezultatiem un nepiecieSamibas
Sie izmekl&jumi javeic atkartoti dazados olu deSanas periodos.

Vakcingtie putni vakcinas virusu izdala apkartgja vide, un tas var nonakt saskaré ar uzneémigiem putniem.
Nevakcinétiem putniem vakcinas virusu konstat€ 4 - 7 dienas p&c saskares ar vakcinétiem putniem. Lai
kontrol&tu virusa izplatiSanos, p&c vakcinacijas visas vakcinéSanas ierices un inkubatori ir jaiztira.

Calus, kuri iz8kiluSies no vakcinétam embriong€tam olam, nedrikst pievienot caliem, kuri iz§kilusies no
nevakcingtam 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 vai veseliem 1 dienu
veciem caliem. Lai noSkirtu embrionétas olas ar nedziviem embrijiem, velams veikt olu izgaismoSanu un
nedzivus embrijus saturo$as olas utilizet.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arsté$anai:
Personalam pé&c vakcinacijas mazgat un dezinficét rokas. Ja notikusi nejausa (gadijuma rakstura)
pasinjicéSana, nekavgjoties meklét medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma
mark&jumu arstam.

Degsanas periods:
Nelietot olam, kuras paredz&tas dgj&jvistu vai broileru inkubacijai.
Nelietot 1 dienu veciem dgjgjvistu un broileru caliem.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:

Pieejamie drosuma un iedarbiguma pé&tijumi norada, ka So vakcinu drikst lietot maisijuma ar Vectormune
ND in ovo vai subkutani. LietoSana maisijuma pasarga pret Putnu infekciozas bursalas slimibas (IBD)
virusu, Nikaslas slimibas virusu un Mareka slimibas virusu. Vakcinu maistjuma droSums un iedarbigums
neatSkiras no tiem, kas aprakstiti, ja lieto katru vakcinu atseviski. Pirms lietoSanas izlasit Vectormune ND

_____

Cevac Transmune vakcinas, jalieto sterils $kidinatajs.

IevadiSanai in ovo:
Vienu 0,05 ml devu injicét katrai 18 dienas vecai embriongtai broileru vistas olai.
Saskanot vakctnu 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 mi
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 vakctnu 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 §lirce ievilkt no ampulas atkauséto Vectormune ND saturu taja.

_____

_____

Nav 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, izvertgjot katru gadijumu atseviski.

Pardoz&Sana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti):
Péc desmitkart parsniegtas devas netika noverotas citas blakusparadibas, ka tikai tas, kas minétas punkta
“lespgjamas blakusparadibas”.

Nesaderiba:
Nelietot maistjuma ar citam veterinarajam zaleém, iznemot Vectormune ND un skidinatajiem, kas tiek
nodro$inati lietoSanai ar $Sim veterinarajam zalem.

13. TPASI NORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumus nedrikst iznicinat, izmantojot kanalizaciju vai kopa ar
sadzives atkritumiem.

14. DATUMS, KAD LIETOSANAS INSTRUKCIJA PEDEJO REIZI TIKA APSTIPRINATA

04/2021

15. CITA INFORMACIJA

Liofilizata iepakojuma izmeri: 2000, 2500, 4000, 5000, 8000 devas, 1 vai 20 pudeles kartona kastg.
Skidinataja iepakojuma izméri (Fosfata buferskidums): 100, 200, 250, 400, 500 ml, 1, 5 vai 20 pudeles
kartona kaste.

Skidinataja iepakojuma izméri (Fiziologiskais $kidums): 250 ml, 500 ml, 1000, 1 vai 5 polietiléna
plastmasas somas kartona kaste.

Skidinataja iepakojuma izméri (Cevac Solvent Poultry): 200 ml, 400 ml, 800 ml, 2000 ml,1200 ml,1600 ml
atseviskos polivinilhlorida maisos.

Ne visi iepakojuma izméeri var tikt izplatiti.
LietoSanai dzivniekiem.
IzplatiSanai tikai praktiz&joSam veterinararstam.



