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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

CEVAC TRANSMUNE liofilizado para suspenséo injetavel com solvente para frangos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada dose de vacina reconstituida (0,05 ml in ovo ou 0,1 ml subcuténea) contém:

Substancia ativa:

Virus vivo atenuado da bursite infeciosa (IBD), estirpe Winterfield 2512 pelo menos 0,1 CIDsy*

Excipientes:
BDA (anticorpos contra a Bursite Infeciosa) pelo menos 90 titulo VN **

* CIDsg (Dose infeciosa 50% para galinhas)
** titulo VN (titulo de neutralizacdo do virus)

Para a lista completa de excipientes, ver seccao 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Liofilizado para suspensdo injetavel com solvente.
Liofilizado castanho claro para reconstituicio com um solvente aquoso incolor, transparente ou
vermelho claro fornecido para injegéo.

4.  INFORMACOES CLINICAS

4.1 Espécie-alvo

Frangos e ovos embrionados (frangos de carne)

4.2 Indicagdes de utilizagdo, especificando as espécies-alvo

Imunizacdo ativa de ovos embrionados com 18 dias de incubacdo ou frangos com um dia de idade
provenientes de galinhas reprodutoras vacinadas contra IBD, para reduzir a mortalidade, doenca
clinica, perda de peso e as lesdes agudas da bolsa de Fabricius associadas a infe¢cdo provocada por
virus da Bursite Infeciosa/Doenca de Gumboro (IBD) muito virulentos.

A libertagdo do virus vacinal a partir do complexo (e, portanto, a imunizacao) é influenciada pelo
declinio natural dos anticorpos de origem materna (MDA), o qual se provou ndo ocorrer até que 0S
MDA atinjam niveis relativamente baixos.

O inicio da protecdo clinica depende do nivel inicial de MDA. Nos frangos vacinados é atingido
dentro de 1 dia apds os primeiros sinais do efeito do virus vacinal na bolsa de Fabricius.

Inicio da imunidade: entre 21 e 32 dias de idade.
Duracéo da imunidade: até 42 dias de idade.

Os ensaios de prova virulenta com o virus, levados a cabo para fundamentar a indicacdo, foram
realizados em frangos com titulos ELISA de MDA de 6 000 (pintos de 1 dia de idade).
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Os ensaios de campo efetuados mostraram que a replica¢do do virus vacinal na bolsa de Fabricius
ocorre em frangos com titulos de MDA até 14 000 unidades ELISA durante a incubagdo, mas a
protecdo destas aves foi avaliada apenas com base nos dados serolégicos e na histologia da bolsa de
Fabricius.

4.3 Contraindicacdes

N&o administrar em ovos ou frangos de carne com 1 dia de idade, provenientes de bandos de galinhas
reprodutoras ndo vacinadas de acordo com os programas de imunizagdo contra IBD. (Ver secc¢do 4.5.)

Né&o administrar em frangos com 1 dia de idade provenientes de ovos vacinados in ovo com Cevac
Transmune.

4.4 Adverténcias especiais para cada espécie-alvo
Vacinar apenas animais saudaveis.

Ovos embrionados (frangos de carne) com 18 dias de incubacdo

Deve ser usado equipamento de injecdo in ovo para a administracdo. O(s) dispositivo(s) utilizado(s)
para a reconstituicdo da vacina e para a injegdo devem ser estéreis e ndo devem conter quaisquer
vestigios de desinfetantes quimicos.

Deve estar comprovado que o dispositivo fornece, de forma segura e eficaz, a dose apropriada de 0,05
ml de vacina, diretamente na cavidade amni6tica ou no embrido.

Antes de cada aplicagdo in ovo, a técnica de vacinagdo pode ser testada, recorrendo a uma solugdo
colorida. As instrugfes do fabricante do dispositivo devem ser rigorosamente seguidas. Apenas 0S
produtos aprovados pelo fabricante podem ser utilizados na limpeza do instrumento.

E recomendado o uso de agulhas 0,4-0,8 mm de didmetro, com comprimento de 25-28 mm e presséo
de ar de perfuragdo entre 3,5 bar (50 psi) e 5 bar (72 psi).

Frangos de carne com um dia de idade

A seringa automatica pode ser utilizada para administracéo subcutanea. O(s) dispositivo(s) utilizado(s)
para a reconstituicdo da vacina e para a injegdo deve(m) ser estéril(eis) e livre(s) de quaisquer vestigios
de desinfetantes quimicos. Deve estar comprovado que o dispositivo fornece, de forma segura e eficaz,
a dose de 0,1 ml de vacina. As instrucdes para a utilizacdo deste dispositivo devem ser rigorosamente
seguidas. A vacina deve ser inoculada sob pele do pescogo do frango de carne de 1 dia de idade. Para a
limpeza da seringa automatica, apenas 0s produtos aprovados pelo fabricante podem ser utilizados.

Os vestigios de desinfetantes quimicos nas superficies internas dos dispositivos e equipamentos usados
para reconstituicdo e aplicacdo podem destruir o virus vivo e diminuir a eficacia da vacina.

4.5 Precaugbes especiais de utilizacéo

Precaucdes especiais para a utilizacdo em animais

Ovos embrionados (frangos de carne) com 18 dias de incubacéo

A vacina contém uma estirpe de viruléncia “intermédia +”. Nas aves sem MDA, a inoculagdo da
vacina resulta em imunossupressdo significativa e danos na bolsa. Assim, ndo é recomendada a
vacinacao de ovos provenientes de bandos em que, nos pintos de 1 dia, tenham sido obtidos titulos de
MDA inferiores a 3 000 unidades ELISA.

A estimativa dos titulos de MDA é realizada através de um rastreio preliminar em pintos de 1 dia de
idade provenientes do mesmo bando, da seguinte forma: deve ser recolhida uma amostra de 20
pintos de 1 dia de idade com origem no mesmo bando de reprodutores, de forma a medir o seu
perfil seroldgico ao IBDV. Os resultados desta amostragem indicardo se o nivel esperado de
MDA nas posturas deste bando nas 4 semanas seguintes é de, pelo menos, 3000 unidades ELISA,
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sendo que, neste caso, 0 bando estd preparado para ser vacinado com a Cevac Transmune. De
acordo com os resultados e as necessidades, este rastreio terd de ser repetido em diferentes
alturas durante o periodo de postura.

O virus vacinal é excretado pelas aves vacinadas e pode ser disseminado as aves suscetiveis, podendo
ser detetado nas aves ndo vacinadas 4-7 dias depois. De forma a controlar a disseminagdo do virus, os
dispositivos de imunizacdo utilizados para a injecao e as incubadoras devem ser descontaminados apés
a vacinacao.

Os frangos provenientes de ovos vacinados ndo devem ser misturados com frangos provenientes de
ovos ndo vacinados.

Devem ser tomadas precaucgdes relativamente a contaminacdo entre instalacbes. Recomenda-se a
vacinacao de toda a exploragéo. As instalacdes onde se encontram as aves devem ser descontaminadas
entre os diferentes lotes de frangos.

Apenas se pode obter uma protecgdo satisfatoria em embriGes devidamente desenvolvidos ao 18° dia de
incubacdo. Sugere-se a ooscopia dos ovos a serem injetados e a rejeicdo dos embriGes mortos.

Frangos de carne com um dia de idade

A vacina contém uma estirpe de viruléncia “intermédia +”. Nas aves sem MDA, a inoculagdo da
vacina resulta em imunossupressdo significativa e danos na bolsa. Assim, ndo é recomendada a
vacinacdo de pintos de 1 dia provenientes de bandos em que, nos pintos de 1 dia, tenham sido obtidos
titulos de MDA inferiores a 3 000 unidades ELISA.

A estimativa dos titulos de MDA é realizada através de um rastreio preliminar em pintos de 1 dia de
idade provenientes do mesmo bando, da seguinte forma: deve ser recolhida uma amostra de 20
pintos de 1 dia de idade com origem no mesmo bando de reprodutores, de forma a medir o seu
perfil serolégico ao IBDV. Os resultados desta amostragem indicardo se o nivel esperado de
MDA nas posturas deste bando nas 4 semanas seguintes é de, pelo menos, 3000 unidades ELISA,
sendo que, neste caso, o bando esta preparado para ser vacinado com a Cevac Transmune. De
acordo com os resultados e as necessidades, este rastreio terda de ser repetido em diferentes
alturas durante o periodo de postura.

O virus vacinal é excretado pelas aves vacinadas e pode ser disseminado as aves suscetiveis, podendo
ser detetado nas aves ndo vacinadas 4-7 dias depois. De forma a controlar a disseminagdo do virus, 0s
dispositivos de imunizacdo utilizados para a inje¢do e as incubadoras devem ser descontaminados apos
a vacinacao.

Os frangos vacinados ndo devem ser misturados com frangos ndo-vacinados.

Devem ser tomadas precaucles relativamente a contaminagdo entre instalagbes. Recomenda-se a
vacinacdo de toda a exploracéo. As instalagdes onde se encontram as aves devem ser descontaminadas
entre os diferentes lotes de frangos.

Apenas se pode obter uma protecdo satisfatdria em frangos de carne com um dia de idade saudaveis.

Precaucoes especiais a adotar pela pessoa gue administra o medicamento veterinario aos animais

As pessoas que administram o medicamento devem lavar e desinfetar as maos apds o uso.
4.6 Reac0Oes adversas (frequéncia e gravidade)

Nos frangos vacinados, observa-se muito frequentemente, apds a vacinacdo, uma deplecdo de
linfécitos fraca a moderada que é méaxima por volta dos 7 dias pds-vacinacdo. Apds 7 dias, esta
deplecdo diminui, seguindo-se uma repopulacdo de linfdcitos e a regeneracdo da bolsa de Fabricius.
Nalguns casos, a replicacdo da estirpe vacinal pode prolongar-se (e.g. devido a presenca de titulos
muito elevados de anticorpos maternos em frangos de carne com 1 dia de idade), e a classificacdo da
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bolsa pode atingir um maximo de 2,8, entre os 35 e 0s 42 dias de idade, que ndo afeta os pardmetros de
producdo do bando.

A frequéncia dos eventos adversos é definida utilizando a seguinte convencao:

- Muito frequente (mais de 1 animal apresentando evento(s) adverso(s) em 10 animais tratados)
- Frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados)

- Pouco frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1 000 animais tratados)

- Rara (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10 000 animais tratados)

- Muito rara (menos de 1 animal em 10 000 animais tratados, incluindo notificagfes isoladas).

4.7  Utilizacdo durante a gestacéo, a lactacéo e a postura de ovos

N&o administrar em ovos que se destinem & incubagdo de poedeiras ou reprodutores de frangos de
carne.

N&o administrar em pintos de um dia de idade destinados a serem a galinhas poedeiras ou reprodutores
de frangos de carne.

4.8 Interagdes medicamentosas e outras formas de interagéo

Existe informacdo sobre seguranga e eficicia que demonstra que esta vacina pode ser misturada e
administrada com Vectormune ND por vacinagdo in ovo ou subcutanea. As vacinas misturadas
protegem contra o virus da Bursite Infeciosa/Doenca de Gumboro (IBD), o virus da doenca de
Newcastle e o virus da doenca de Marek. A segurancga e eficicia das vacinas misturadas ndo sdo
diferentes daquelas descritas para as vacinas quando administradas separadamente. Antes de usar leia
as informacdes detalhadas de Vectormune ND.

Para a reconstituicdo associada de Vectormune ND e Cevac Transmune, devera ser utilizado o Cevac
Solvent Poultry.

Administracdo in ovo:
Injetar uma dose Unica de 0,05 ml em cada ovo embrionado com 18 dias de incubag&o.
Ajustar o volume das doses das vacinas e do Cevac Solvent Poultry de acordo com a tabela abaixo.

Vectormune ND Cevac Transmune Cevac Solvent Poultry
2 x 2000 doses 2 x 2000 doses 200 ml
1 x 4000 doses 1 x 4000 doses 200 ml
2 X 4000 doses 2 x 4000 doses 400 ml
4 x 4000 doses 4 x 4000 doses 800 ml

Administracéo subcutanea:
Aplicar uma Unica inje¢do de 0,2 ml por pinto ao 1.° dia de idade.
Ajustar o volume das doses das vacinas e do Cevac Solvent Poultry de acordo com a tabela abaixo.

Vectormune ND Cevac Transmune Cevac Solvent Poultry
2 x 1000 doses 1 x 2000 doses 400 ml
1 x 2000 doses 1 x 2000 doses 400 ml
2 x 2000 doses 2 x 2000 doses 800 ml
1 x 4000 doses 1 x 4000 doses 800 ml

Colocar 2 ml de Cevac Solvent Poultry numa seringa de 5 ml e, de seguida, acrescentar o contetdo
descongelado da ampola de Vectormune ND.

Colocar 2 ml de Cevac Solvent Poultry noutra seringa de 5 ml, em seguida, dissolver o conteldo do
frasco de Cevac Transmune.

Transferir as vacinas dissolvidas para o saco do solvente e misturar com agitacdo suave. Nao existe
informacdo disponivel sobre a seguranca e eficacia desta vacina quando utilizada com qualquer outro
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medicamento veterinario, exceto Vectormune ND. A decisdo da administracdo desta vacina antes ou
apos a administracdo de outro medicamento veterinario, deve ser tomada caso a caso.

4.9 Posologia e via de administracdo

Administracéo in ovo

Administrar a vacina numa Unica aplicacdo, ao 18° dia de incubacdo, usando equipamento in ovo. O
volume de injecdo é de 0,05 ml por dose para administragdo in ovo. A vacina é aplicada no saco
amniotico ou, raramente, no corpo do embrido, ndo provocando qualquer distarbio na incubacéo.
Utilizar dispositivos e equipamentos esterilizados para a reconstituicdo e para a administracdo da
vacina.

Administracéo subcutanea

Administrar a vacina numa Unica aplicacdo ao 1° dia de idade, podendo ser utilizada a seringa
automatica. O volume da injecdo é de 0,1 ml por dose para administragdo subcutanea. A vacina é
aplicada sob a pele do pescoco.

Utilizar dispositivos e equipamentos esterilizados para a reconstitui¢do e administracdo da vacina.

Reconstituicdo da vacina
Para a reconstituicdo de Cevac Transmune pode ser utilizado PBS, solucéo salina ou Cevac Solvent
Poultry.

Administracéo in ovo de 0,05 ml por dose:
1. Calcular e preparar o volume necessario para a vacina reconstituida, da seguinte forma:

Cevac Transmune Solvente
1 x 2000 doses 100 ml
1 x 4000 doses 200 ml
1 x 5000 doses 250 ml
2 x 2500 doses 250 ml
2 x 4000 doses 400 ml
2 x 5000 doses 500 ml
4 x 4000 doses 800 ml
4 x 5000 doses 1000 ml

2. Tirar 2 ml do solvente e transferir para o frasco de vidro que contém o componente liofilizado.

3. Dissolver completamente a vacina, agitando ligeiramente e transferir para o frasco de plastico do
solvente.

4. Lavar o frasco de vidro com mais 2 ml de liquido e transferi-lo para o frasco de pléastico do solvente.

5. Repetir esta operacdo de lavagem.

Administragéo da vacina:
Seguir o manual de instrucdes do utilizador para o equipamento injetor in ovo.
A vacina reconstituida deve ser usada em 2 horas.

Administracéo subcutanea de 0,1 ml por dose:
1. Calcular e preparar o volume necessario para a vacina reconstituida, da seguinte forma:

Cevac Transmune Solvente
1 x 2000 doses 200 ml
1 x 2500 doses 250 ml
1 x 4000 doses 400 ml
1 x 5000 doses 500 ml
2 x 4000 doses 800 ml
2 x 5000 doses 1000 ml
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2. Tirar 2 ml do solvente e transferir para o frasco de vidro que contém o componente liofilizado.

3. Dissolver completamente a vacina, agitando ligeiramente e transferir para o frasco de plastico do
solvente.

4. Lavar o frasco de vidro com mais 2 ml de liquido e transferi-lo para o frasco de plastico do solvente.
5. Repetir esta operacdo de lavagem.

Administracdo da vacina:
Seguir o manual de instrucdes do utilizador para a seringa automatica.
A vacina reconstituida deve ser usada em 2 horas.

4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), (se necessario)

Nao foram observadas reagdes adversas, para além das mencionadas na sec¢do 4.6, quando foi
administrada uma dose 10 vezes superior a recomendada.

4.11 Intervalo de segurancga

Zero dias.

5. PROPRIEDADES IMUNOLOGICAS

Para estimular a imunidade ativa contra virus muito virulentos da Bursite Infeciosa em frangos de
carne provenientes de galinhas reprodutoras vacinadas contra IBD. A vacina contém a estirpe IBDV
Winterfield 2512 viva “intermédia +”, ligada a imunoglobulinas especificas. Ambos 0s componentes
formam um complexo que é administrado através da vacinagdo. O virus vacinal Winterfield 2512,
aplicado sob a forma de uma vacina sem imuno-complexo resulta em lesdes histologicas na bolsa de
Fabricius com classificacdo média de 2,2, 28 dias p6s vacinacdo (apds vacinagdo oral de pintos SPF
de 1 dia de idade com 10 doses). A duracdo e gravidade das lesdes € menos significativa apos a
administracdo da vacina com imuno-complexo.

Grupo farmacoterapéutico: imunoldgicos para Aves, vacinas vivas virais para aves domésticas.
Codigo ATCvet: QI01ADO09.

6. INFORMAGCOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Liofilizado: BDA (anticorpos para a bursite infeciosa)
Ciclodextrina
Sacarose
Glutamato monossédico
Fosfato monopotassico
Fosfato dipotassico.

Solvente (PBS): Cloreto de sodio
Cloreto de potassio
Fosfato dissodico di-hidratado
Fosfato monopotassico
Agua para injetaveis.

Solvente (Solugéo salina): Cloreto de sodio
Agua para injetaveis.
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Solvente (Cevac Solvent Poultry):
Sacarose
Hidrolisado de caseina
Sorbitol
Fosfato dipotassico
Fosfato monopotéassico
Vermelho fenol
Agua para injetaveis.

6.2 Incompatibilidades principais

N&o misturar com qualquer outro medicamento veterinario, exceto Vectormune ND e solventes
disponibilizados para utilizagdo com o medicamento veterinario.

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do liofilizado tal como embalado para venda: 2 anos.
Prazo de validade do solvente (PBS) tal como embalado para venda: 43 meses.
Prazo de validade do solvente (Solugéo salina) tal como embalado para venda:
e Sacos de plastico de poliolefina equipados com porta de infuséo, rolha de borracha com cépsula do
tipo “flip off””: 33 meses.
e Sacos de pléstico de poliolefina equipados com tubos simples ou duplos, fechados com porta de
infusdo ou rolha de borracha com cépsula do tipo “flip off”: 2 anos.
Prazo de validade do solvente (Cevac Solvent Poultry) tal como embalado para venda: 30 meses.

Prazo de validade ap6s reconstituicdo (em PBS, solucédo salina ou Cevac Solvent Poultry) de acordo com
as instrugoes: 2 horas.

6.4 Precaucdes especiais de conservacéo

Liofilizado: conservar e transportar refrigerado (2°C - 8°C).
Proteger da luz.

Solventes: conservar a temperatura inferior a 25°C.
N&o congelar.

6.5 Natureza e composicao do acondicionamento primario

Liofilizado:

Caixa de cartdo com um ou 20 frascos de vidro para injetaveis (Tipo I) de 10 ml com 2000, 2500, 4000
ou 5000 doses, fechados com rolha de bromobutilo e selados com fecho ndo roscado de aluminio com
centros de plastico removiveis.

Solvente (PBS):

Caixa de cartdo com 1, 5 ou 20 frascos de plastico (LPDE) de 100, 200, 250, 400 ou 500 ml de
solvente, fechados com rolha de bromobutilo e selados com cépsulas de aluminio com centros de
plastico removiveis.

Solvente (Solucéo salina):
e Sacos de plastico de poliolefina equipados com porta de infusdo, rolha de borracha com capsula
do tipo “flip off’: 500 ml, 1000 ml, 5 x 500 ml, 5 x 1000 ml.
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e Sacos de pléstico de poliolefina equipados com tubos simples ou duplos, fechados com porta de
infusdo ou rolha de borracha com cépsula do tipo “flip off”: 250 ml, 500 ml, 1000 ml, 5 x 250
ml, 5 x 500 ml, 5 x 1000 ml.

Solvente (Cevac Solvent Poultry):
Saco de cloreto de polivinilo com 200 ml, 400 ml ou 800 ml numa bolsa individual.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

6.6 Precaucdes especiais para a eliminagdo de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizagdo desses medicamentos

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com
0S requisitos nacionais.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Ceva Saude Animal - Produtos Farmacéuticos e Imunoldgicos, Lda

Rua Doutor Anténio Loureiro Borges, 9/9A- 9°A

Miraflores, 1495-131 Algés, Portugal

8. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

785/07RIVPT

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO

02-11-2007

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Dezembro de 2019

11. PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO

Néo aplicavel.

Direc@o Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revis@o do texto em dezembro de 2019
Pagina 9 de 28



Diregte Cornl
o AR
o Wi

REPUBLICA
PORTUGUESA | /CRCUMTURA d g a V

ANEXO 111

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO

Dire¢cdo Geral de Alimentagdo e Veterindaria - DGAMV
Ultima revisao do texto em dezembro de 2019
Pagina 10 de 28



Diregte Connl

REPUBLICA
PORTUGUESA | "ORCUtTURA d 9 a V

o AR
Wi

A. ROTULAGEM

Dire¢cdo Geral de Alimentagdo e Veterindaria - DGAMV
Ultima revisao do texto em dezembro de 2019
Pagina 11 de 28



9% REPUBLICA
g PORTUGUESA AGRICULTURA
‘ Diregtie Gernl

| onARrwen
T

INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

ROTULO DA CAIXA DE CARTAO / LIOFILIZADO - 2000, 2500, 4000, 5000, 8000 doses

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

CEVAC Transmune liofilizado para suspenséo injetavel com solvente para frangos

| 2. DESCRIGAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS |

Virus IBD vivo, atenuado, estirpe Winterfield 2512 (pelo menos 0,1 "CIDs, por dose) com BDA (pelo
menos 90 titulo VN**),
"CIDs, (Dose infeciosa 50% para galinhas), **Titulo VN (titulo de neutralizaco viral)

| 3. FORMA FARMACEUTICA

Liofilizado para suspensdo injetavel.

4, DIMENSAO DA EMBALAGEM

2000 doses
2500 doses
4000 doses
5000 doses
8000 doses
20 X 2000 doses
20 X 2500 doses
20 X 4000 doses
20 X 5000 doses
20 X 8000 doses

5. ESPECIES-ALVO

Frangos e ovos embrionados (frangos de carme).

| 6. INDICAGAO |

| 7. MODO E VIA DE ADMINISTRAGAO |

Administragéo in ovo ou subcutanea.
Antes de administrar e eliminar, ler o folheto informativo.
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8. INTERVALO DE SEGURANGA |

Intervalo de seguranga: Zero dias.

| 9. ADVERTENCIAS ESPECIAIS

A injecdo acidental é perigosa. Antes de administrar, ler o folheto informativo.

‘ 10. PRAZO DE VALIDADE

EXP {més/ano}
Ap0s a reconstituigdo usar no prazo de 2 horas.

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

Conservar e transportar refrigerado (2°C-8°C).
Proteger da luz.

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINAQAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Eliminacdo: ler o folheto informativo.

13. MENCAO:‘EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CQNDIC()ES (0)0]
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso
disso

14. MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Ceva Saude Animal - Produtos Farmacéuticos e Imunoldgicos, Lda.
Rua Doutor Anténio Loureiro Borges, 9/9A- 9°A
Miraflores, 1495-131 Algés, Portugal

16. NUMERO(S) DE AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

785/07RIVPT
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| 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO |

Lot {ndmero}
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INDICAGCOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

ROTULO DO FRASCO / LIOFILIZADO — 2000, 2500, 4000, 5000, 8000 doses

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

CEVAC Transmune liofilizado para suspenséo injetavel com solvente para frangos

3. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU NUMERO DE DOSES

2000 doses
2500 doses
4000 doses
5000 doses
8000 doses

4, VIA DE ADMINISTRACAO

Administragdo in ovo ou subcutanea.

| 6. NUMERO DO LOTE

Lot {ndmero}

‘ 7. PRAZO DE VALIDADE

EXP {MM/AAAA}

‘ 8. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

Uso veterinario.
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INDICACC:)ES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO
INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

ROTULO DA CAIXA E FRASCO /SOLVENTE: PBS

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

CEVAC Transmune
Solvente estéril para vacina (PBS)

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

Uma dose in ovo de 0,05 ml ou uma dose subcuténea (0,1 ml) contém: sais de sédio e potassio em
agua para injetaveis.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solvente para suspensdo injetavel
Liquido aquoso limpido, incolor.

4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

100 ml, 200 ml, 250 ml, 400 ml, 500 ml
5 X 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

| 5. ESPECIES-ALVO

Frangos e ovos embrionados (frangos de carne)

6. INDICACAO

Para reconstituicdo da vacina liofilizada.

7. MODO E VIA DE ADMINISTRACAO

Antes de administrar e eliminar, ler o folheto informativo.

8. INTERVALO DE SEGURANCA

Intervalo de seguranca: Zero dias.
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| 9. ADVERTENCIAS ESPECIAIS |

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

‘ 10. PRAZO DE VALIDADE

EXP {MM/AAAA}

| 11. CONDIGOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

Conservar a temperatura inferior a 25°C.
N&o congelar.

12. PRECAUGCOES ESPECIAIS DE ELIMINAGCAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUSDESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Eliminacdo: ler o folheto informativo.

13. MENCAO:‘EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CQNDICOES ou
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso
disso

‘ 14. MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Ceva Salde Animal - Produtos Farmacéuticos e Imunoldgicos, Lda.
Rua Doutor Anténio Loureiro Borges, 9/9A- 9°A
Miraflores, 1495-131 Algés, Portugal

16. NUMERO(S) DE REGISTO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

785/07RIVPT

| 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lot {ndmero}
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INDICACC:)ES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO
INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

ROTULO DA CAIXA E FRASCO / SOLVENTE: Soluco salina

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

CEVAC Transmune
Solvente estéril para vacina (Solugéo salina)

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

Uma dose in ovo de 0,05 ml ou uma dose subcuténea (0,1 ml) contém: Sais de s6dio em &gua para
injetaveis.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solvente para suspensao injetavel
Liquido aquoso limpido, incolor.

4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

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

| 5. ESPECIES-ALVO

Frangos e ovos embrionados (frangos de carne)

6. INDICACAO

Para reconstituicdo da vacina liofilizada.

7. MODO E VIA DE ADMINISTRACAO

Antes de administrar e eliminar, ler o folheto informativo.

8. INTERVALO DE SEGURANCA

Intervalo de seguranga: Zero dias.

9. ADVERTENCIAS ESPECIAIS

Direc@o Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revis@o do texto em dezembro de 2019
Pagina 18 de 28



9% REPUBLICA
;g PORTUGUESA AGRICULTURA

Diregte Gernl
| onARrwen
e warising

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

‘ 10. PRAZO DE VALIDADE

EXP {MM/AAAA}

| 11. CONDIGOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

Conservar a temperatura inferior a 25°C.
Né&o congelar.

12. PRECAUGOES ESPECIAIS DE ELIMI’NAQAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUSDESPERDICIQOS, SE FOR CASO DISSO

Eliminacdo: ler o folheto informativo.

13. MENCAO:‘EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CQNDIC()ES ou
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso
disso

‘ 14. MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Ceva Saude Animal - Produtos Farmacéuticos e Imunoldgicos, Lda.
Rua Doutor Anténio Loureiro Borges, 9/9A- 9°A
Miraflores, 1495-131 Algés, Portugal

16. NUMERO(S) DE REGISTO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

785/07RIVPT

‘ 17.  NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lot {namero}
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INDICAGOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO (ROTULO) DO
DILUENTE

Sacos de Cevac Solvent Poultry de 200 ml, 400 ml, 800 ml

1. NOME DO DILUENTE

Cevac Solvent Poultry

2. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU NUMERO DE DOSES

200 ml
400 ml
800 ml

3. VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

4.  CONDICOES DE CONSERVACAO

Conservar a temperatura inferior a 25°C.
N&o congelar.

|5. NUMERO DO LOTE

Lot { nimero }

‘ 6. PRAZO DE VALIDADE

EXP

‘ 8. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

Uso veterinario

Logotipo da empresa
ou

Ceva-Phylaxia Co. Ltd.
1107 Budapest

Széllas u 5

Hungria
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FOLHETO INFORMATIVO:
CEVAC Transmune liofilizado para suspensao injetavel com solvente para frangos

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTQRIZAQAO DE INTRODUQAQ NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL
PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da autorizacédo de introducdo no mercado:

Ceva Saude Animal - Produtos Farmacéuticos e Imunolodgicos, Lda
Rua Doutor Anténio Loureiro Borges, 9/9A- 9°A

Miraflores, 1495-131 Algés, Portugal

Fabricante responsavel pela libertacao de lote:
CEVA-PHYLAXIA Co. Ltd.

1107 Budapest

Szallas u. b.

HUNGRIA

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

CEVAC Transmune liofilizado para suspensdo injetavel com solvente para frangos

) DESCRICAO DA SUBSTANCIA ATIVA E OUTRAS SUBSTANCIAS

Virus vivo atenuado da bursite infeciosa (IBD), estirpe Winterfield 2512 (pelo menos 0,1 *CIDs, por
dose), combinado com anticorpos contra a bursite infeciosa (pelo menos 90 titulo **VN), apresentado
sob a forma de vacina liofilizada multidose.

Liofilizado castanho claro para reconstituicio com um solvente aquoso incolor, transparente ou
vermelho claro, fornecidos para injecéo.

* CIDsg (Dose infeciosa 50% para galinhas)
** titulo VN (titulo de neutralizacdo do virus)

4, INDICACAO (INDICACOES)

Imunizacéo ativa de ovos embrionados com 18 dias de incubagdo ou frangos com um dia de idade
provenientes de galinhas reprodutoras vacinadas contra IBD, para reduzir a mortalidade, doenca
clinica, perda de peso e as lesdes agudas da bolsa de Fabricius associadas a infecdo provocada por
virus da Bursite Infeciosa/Doenga de Gumboro (IBD) muito virulentos.

A libertacdo do virus vacinal a partir do complexo (e, portanto, a imunizacao) é influenciada pelo
declinio natural dos anticorpos de origem materna (MDA), o qual se provou ndo ocorrer até que 0S
MDA atinjam niveis relativamente baixos.

O inicio da protecdo clinica depende do nivel inicial de MDA. Nos frangos vacinados é atingido
dentro de 1 dia ap6s os primeiros sinais do efeito do virus vacinal na bolsa de Fabricius.

Inicio da imunidade: entre 21 e 32 dias de idade.
Duracdo da imunidade: até 42 dias de idade.

Os ensaios de prova virulenta com o virus, levados a cabo para fundamentar a indicacdo foram
realizados em frangos com titulos ELISA de MDA de 6 000 (pintos de 1 dia de idade).
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Os ensaios de campo efetuados mostraram que a replicacdo do virus vacinal na bolsa de Fabricius
ocorre em frangos com titulos de MDA até 14 000 unidades ELISA durante a incubacdo, mas a
protecdo destas aves foi avaliada apenas com base nos dados seroldgicos e na histologia da bolsa de
Fabricius.

5. CONTRAINDICACOES

N&o administrar em ovos ou frangos de carne com 1 dia de idade provenientes de bandos de galinhas
reprodutoras ndo vacinadas de acordo com os programas de imunizagdo contra IBD.

Né&o administrar em frangos com 1 dia de idade provenientes de ovos vacinados in ovo com Cevac
Transmune.

6. REAGCOES ADVERSAS

Nos frangos vacinados observa-se muito frequentemente, apds a vacinagdo, uma deplegéo de linfocitos
fraca a moderada que é maxima por volta dos 7 dias po6s-vacinagdo. Apds 7 dias, esta deplecdo
diminui, seguindo-se uma repopulagdo de linfécitos e a regeneracéo da bolsa de Fabricius.

Nalguns casos, a replicacdo da estirpe vacinal pode prolongar-se (e.g. devido a presenca de titulos
muito elevados de anticorpos maternos em frangos de carne com 1 dia de idade), e a classificacdo da
bolsa pode atingir um maximo de 2,8, entre os 35 e 0s 42 dias de idade, que ndo afeta os parametros de
producéo do bando.

A frequéncia dos eventos adversos é definida utilizando a seguinte convencéo:
- muito frequente (mais de 1 animal apresentando evento(s) adverso(s) em 10 animais tratados)
- frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados)
- pouco frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1 000 animais tratados)
- rara (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10 000 animais tratados)
- muito rara (menos de 1 animal em 10 000 animais tratados, incluindo notificagGes isoladas).

Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos mesmo que nao
mencionados, ou pense que 0 medicamento néo foi eficaz, informe o seu médico veterinario.

Alternativamente pode notificar através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria
(SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt.

7. ESPECIES-ALVO

Frangos e ovos embrionados (frangos de carne).

8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRACAO

Administracdo in ovo ou por via subcuténea:

Injetar 0,05 ml de Cevac Transmune nos ovos embrionados ao 18° dia de incubacéo.

ou

Injetar 0,1 ml de Cevac Transmune por via subcutanea, sob a pele do pesco¢o, em frangos de carne
com um dia de idade.
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o INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRETA

Aplicar a vacina com equipamento de administracdo in ovo ou seringa automatica para administracéo
subcutanea.
Usar dispositivos e equipamentos estéreis para a reconstitui¢do e administracdo da vacina.

Reconstituicdo da vacina
Para a reconstituicdo de Cevac Transmune pode ser utilizado PBS, solucéo salina ou Cevac Solvent
Poultry.

Administracdo in ovo de 0,05 ml por dose:
1. Calcular e preparar o volume necessario para a vacina reconstituida, da seguinte forma:

Cevac Transmune Solvente
1 x 2000 doses 100 ml
1 x 4000 doses 200 ml
1 x 5000 doses 250 ml
2 x 2500 doses 250 ml
2 x 4000 doses 400 ml
2 x 5000 doses 500 ml
4 x 4000 doses 800 ml
4 x 5000 doses 1000 ml

2. Tirar 2 ml do solvente e transferir para o frasco de vidro que contém o componente liofilizado.

3. Dissolver completamente a vacina, agitando ligeiramente e transferir para o frasco de plastico do
solvente.

4. Lavar o frasco de vidro com mais 2 ml de liquido e transferi-lo para o frasco de plastico do solvente.

5. Repetir esta operacao de lavagem.

Administracdo da vacina:
Seguir o manual de instrucdes do utilizador para o equipamento injetor in ovo. A vacina reconstituida
deve ser usada em 2 horas.

Administracéo subcutanea de 0,1 ml por dose:
1. Calcular e preparar o volume necessario para a vacina reconstituida, da seguinte forma:

Cevac Transmune Solvente
1 x 2000 doses 200 ml
1 x 2500 doses 250 ml
1 x 4000 doses 400 ml
1 x 5000 doses 500 ml
2 x 4000 doses 800 ml
2 x 5000 doses 1000 ml

2. Tirar 2 ml do solvente e transferir para o frasco de vidro que contém o componente liofilizado.

3. Dissolver completamente a vacina, agitando ligeiramente e transferir para o frasco de plastico do
solvente.

4. Lavar o frasco de vidro com mais 2 ml de liquido e transferi-lo para o frasco de pléastico do solvente.
5. Repetir esta operacdo de lavagem.

Administracdo da vacina:
Seguir o manual de instrucdes do utilizador para a seringa automatica.
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10. INTERVALO DE SEGURANCA

Zero dias.

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

Liofilizado:

Conservar e transportar refrigerado (2°C - 8°C).

Proteger da luz.

Solventes:

Conservar a temperatura inferior a 25°C.

Né&o congelar.

N&o utilizar depois de expirado o prazo de validade indicado no rétulo.
Prazo de validade apos reconstituicdo (em PBS, solucéo salina ou Cevac Solvent Poultry) de acordo com
as instrugdes: 2 horas.

12. ADVERTENCIAS ESPECIAIS

Precaucdes especiais para a utilizacdo em animais
Vacinar apenas animais saudaveis.

Administracéo in ovo:

Deve ser usado equipamento de inje¢do in ovo para a administracdo. O(s) dispositivo(s) utilizado(s)
para a reconstituicdo da vacina e para a injecdo devem ser estéreis e ndo devem conter quaisquer
vestigios de desinfetantes quimicos.

Deve estar comprovado que o dispositivo fornece, de forma segura e eficaz, a dose apropriada de 0,05
ml de vacina, diretamente na cavidade amni6tica ou no embrido.

Os vestigios de desinfetantes quimicos nas superficies internas dos dispositivos e equipamentos usados
para reconstituicdo e aplicacdo podem destruir o virus vivo e diminuir a eficacia da vacina.

Antes de cada aplicacdo in ovo, a técnica de vacinacdo pode ser testada, recorrendo a uma solugdo
colorida. As instrugdes do fabricante do dispositivo devem ser rigorosamente seguidas. Apenas 0s
produtos aprovados pelo fabricante podem ser utilizados na limpeza do dispositivo.

E recomendado o uso de agulhas 0,4-0,8 mm de didmetro, com comprimento de 25-28 mm e presséo
de ar de perfuracdo entre 3,5 bar (50 psi) e 5 bar (72 psi).

Administracdo via subcutanea:

A seringa automatica pode ser utilizada para administracdo subcutanea. O(s) dispositivo(s) utilizado(s)
para a reconstituicdo da vacina e para a injecdo deve(m) ser estéril(eis) e livre(s) de quaisquer vestigios
de desinfetantes quimicos. Os vestigios de desinfetantes quimicos nas superficies internas dos
dispositivos e equipamentos usados para reconstituicdo e aplicacdo podem destruir o virus vivo e
diminuir a eficacia da vacina. Deve estar comprovado que o dispositivo fornece, de forma segura e
eficaz, a dose apropriada de 0,1 ml de vacina. Deve estar comprovado que o dispositivo fornece, de
forma segura e eficaz, a dose de 0,1 ml de vacina. As instrucfes para a utilizacdo deste dispositivo
devem ser rigorosamente seguidas. A vacina deve ser inoculada sob a pele do pescoco do frango de
carne de 1 dia de idade. Para a limpeza da seringa automatica, apenas os produtos aprovados pelo
fabricante podem ser utilizados.
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Para estimular a imunidade contra virus muito virulentos da doenga da Bursite infeciosa em frangos
de carne provenientes de galinhas reprodutoras vacinadas contra a IBD.

A vacina contém a estirpe viva “intermédia+” Winterfield 2512 do IBDV ligada a imunoglobulinas
especificas. Ambos os componentes formam um complexo gque é administrado através da vacinagao.
O virus vacinal Winterfield 2512, aplicado sob a forma de uma vacina sem imuno-complexo resulta
em lesdes histoldgicas na bolsa de Fabricius com classificacdo média de 2,2, 28 dias pds vacinacdo
(apds vacinacdo oral de pintos SPF de 1 dia com 10 doses). A duragdo e gravidade das lesdes é
menos significativa ap6s a administragdo da vacina com imuno-complexo.

Nas aves sem MDA, a inocula¢do da vacina resulta em imunossupressao significativa e danos na
bolsa. Assim, ndo € recomendada a vacinagdao de ovos e pintos de 1 dia de idade provenientes de
bandos em que, nos pintos de 1 dia de idade, tenham sido obtidos titulos de MDA inferiores a 3 000
unidades ELISA.

A estimativa dos titulos de MDA é realizada através de um rastreio preliminar em pintos de 1 dia de
idade provenientes do mesmo bando, da seguinte forma: deve ser recolhida uma amostra de 20
pintos de 1 dia de idade com origem no mesmo bando de reprodutores, de forma a medir o seu
perfil serolégico ao IBDV. Os resultados desta amostragem indicardo se o nivel esperado de
MDA nas posturas deste bando nas 4 semanas seguintes € de, pelo menos, 3000 unidades ELISA,
sendo que, neste caso, o bando esta preparado para ser vacinado com a Cevac Transmune. De
acordo com os resultados e as necessidades, este rastreio tera de ser repetido em diferentes
alturas durante o periodo de postura.

O virus vacinal é excretado pelas aves vacinadas e pode ser disseminado para as aves suscetiveis,
podendo ser detetado nas aves ndo vacinadas 4-7 dias depois. De forma a controlar a disseminacéo do
virus, os dispositivos de imunizacdo utilizados para a injecdo e as incubadoras devem ser
descontaminados apds a vacinagdo. Os frangos provenientes de ovos vacinados ndo devem ser
misturados com frangos provenientes de ovos ndo vacinados. Devem ser tomadas precaucdes
relativamente a contaminacao entre instalaces. Recomenda-se a vacinagdo de toda a exploracdo. As
instalagbes onde se encontram as aves devem ser descontaminadas entre os diferentes lotes de frangos.
Apenas se pode obter uma protecéo satisfatoria em embrides devidamente desenvolvidos ao 18° dia de
incubacdo. Sugere-se a ooscopia dos ovos a serem injetados e a rejeicdo dos embriGes mortos.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinario aos animais:
As pessoas que administram o medicamento devem lavar e desinfetar as méos apds o uso.

Em caso de autoinjecdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rétulo.

Postura:

N&o administrar em ovos que se destinem & incubagdo de poedeiras ou reprodutores de frangos de
carne.

N&o administrar em pintos de um dia de idade destinados a serem galinhas poedeiras ou reprodutores
de frangos de carne.

InteracGes medicamentosas e outras formas de interacdo:

Existe informacdo sobre segurancga e eficicia que demonstra que esta vacina pode ser misturada e
administrada com Vectormune ND por vacinagdo in ovo ou subcutanea. As vacinas misturadas
protegem contra o virus da Bursite Infeciosa/Doenca de Gumboro (IBD), o virus da doenca de
Newcastle e o virus da doenca de Marek. A seguranca e eficacia das vacinas misturadas ndo sdo
diferentes daquelas descritas para as vacinas quando administradas separadamente. Antes de usar leia
as informacgdes detalhadas de Vectormune ND.

Para a reconstituicdo associada de Vectormune ND e Cevac Transmune, devera ser utilizado o Cevac
Solvent Poultry.
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Administracéo in ovo:
Injetar uma dose Unica de 0,05 ml em cada ovo de frango embrionado com 18 dias de idade.
Ajustar o volume das doses das vacinas e do Cevac Solvent Poultry de acordo com a tabela abaixo.

Vectormune ND Cevac Transmune Cevac Solvent Poultry
2 X 2000 doses 2 x 2000 doses 200 ml
1 x 4000 doses 1 x 4000 doses 200 ml
2 X 4000 doses 2 x 4000 doses 400 ml
4 x 4000 doses 4 x 4000 doses 800 ml

Administracdo subcutanea:
Aplicar uma unica injecéo de 0,2 ml por pinto ao 1 dia de idade.
Ajustar o volume das doses das vacinas e do Cevac Solvent Poultry de acordo com a tabela abaixo.

Vectormune ND Cevac Transmune Cevac Solvent Poultry
2 x 1000 doses 1 x 2000 doses 400 ml
1 x 2000 doses 1 x 2000 doses 400 ml
2 X 2000 doses 2 x 2000 doses 800 ml
1 x 4000 doses 1 x 4000 doses 800 ml

Colocar 2 ml de Cevac Solvent Poultry numa seringa de 5 ml e, de seguida, acrescentar o contetdo
descongelado da ampola de Vectormune ND.

Colocar 2 ml de Cevac Solvent Poultry noutra seringa de 5 ml, em seguida, dissolver o conteldo do
frasco de Cevac Transmune.

Transferir as vacinas dissolvidas para o saco do solvente e misturar com agitagdo suave.

N&o existe informacdo disponivel sobre a seguranca e eficacia desta vacina quando utilizada com
qualquer outro medicamento veterinario, exceto Vectormune ND. A decisdo da administracdo desta
vacina antes ou apos a administracdo de outro medicamento veterinario, deve ser tomada caso a caso.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos):
N&o foram observadas reagOes adversas, para além das mencionadas na seccdo relevante, quando
administrada uma dose 10 vezes superior a dose recomendada.

Incompatibilidades principais:
Este medicamento veterinario ndo deve ser misturado com outros, exceto Vectormune ND e solventes
disponibilizados para utilizagdo com o medicamento veterinario.

13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com 0s
requisitos nacionais.
14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO

Dezembro de 2019

15. OUTRAS INFORMACOES
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Apresentacdes do liofilizado: 2000, 2500, 4000, 5000, 8000 doses, caixa de cartdo com 1 ou 20
frascos.

Apresentacdes do solvente (PBS): 100, 200, 250, 400, 500 ml, caixa de cartdo com 1, 5 ou 20 frascos.
Apresentacdes do solvente (Solugdo salina): 250, 500, 1000 ml, caixa de cartdo com 1 ou 5 sacos de
plastico de poliolefina.

Apresentacdes do solvente (Cevac Solvent Poultry): saco de cloreto de polivinilo com 200 ml, 400 ml

ou 800 ml numa bolsa individual.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagoes.

Para quaisquer informacdes sobre este medicamento veterinario, queira contactar o representante local
do titular da Autorizacéo de Introdugéo no Mercado.

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
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