RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL MEDICAMENTO

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Cevac Transmune liofilizado y disolvente para suspensién inyectable.

2. COMPOSICION CUALITATIVAY CUANTITATIVA

Cada dosis de vacuna reconstituida (0,05 ml in ovo o 0,1 ml subcutanea) contiene:

Principios activos:

Virus de la bursitis infecciosa aviar (IBD) vivo atenuado, cepa Winterfield 2512 (intermedia plus): al menos
0,1 CIDso*

* CIDso (Dosis infectiva en Pollo al 50%)

Excipientes:

Composicién cualitativa de los excipientes y | Composicién cuantitativa, si dicha informacion
otros componentes es esencial para una correcta administracion
del medicamento veterinario

Liofilizado:
Suero hiperinmune aviar frente a IBD al menos titulo VN de 90 **
Ciclodextrina

Sacarosa

Glutamato monosédico
Dihidrégenofosfato de potasio
Hidrogenofosfato de dipotasio

Disolvente (PBS):

Cloruro de sodio

Cloruro de potasio
Hidrogenofosfato de disodio
Dihidrdgenofosfato de potasio

Agua para preparaciones inyectables

Disolvente (Solucion salina):
Cloruro de sodio
Agua para preparaciones inyectables

Disolvente (Cevac Solvent Poultry):
Sacarosa

Caseina hidrolizada

Sorbitol

Hidrogenofosfato de dipotasio
Dihidrogenofosfato de potasio

Rojo fenol

Agua para preparaciones inyectables

** titulo VN (titulo de neutralizacién del virus)

Liofilizado: marron pélido



Disolvente: acuoso transparente, incoloro o de color rojo claro.

3. INFORMACION CLINICA

3.1 Especies de destino

Pollos (pollitos de 1 dia y huevos embrionados de gallina).

3.2 Indicaciones de uso para cada una de las especies de destino

Para la inmunizacion activa de huevos embrionados de 18 dias de pollos de engorde o pollitos de engorde
de 1 dia, de gallinas vacunadas frente al virus de la bursitis infecciosa aviar (IBDv), para la reduccion de
mortalidad, signos clinicos, pérdida de peso y lesiones agudas de la bolsa de Fabricio causados por virus
muy virulentos de la bursitis infecciosa aviar (IBD).

Establecimiento de la inmunidad: entre los 21 y 32 dias de edad.
Duracion de la inmunidad: hasta las 6 semanas de edad.

3.3 Contraindicaciones

No usar en huevos o en pollitos de 1 dia procedentes de gallinas no vacunadas frente a IBD seguln los
programas de inmunizacién habituales (Ver la seccion 3.5.).
No usar en pollitos de 1 dia procedentes de huevos vacunados in ovo con el medicamento veterinario.

3.4 Advertencias especiales
Vacunar Unicamente animales sanos.

Embriones de pollo en el dia 18 de incubacion

Para la administracion debe emplearse un equipo de inyeccidn in ovo. Los instrumentos utilizados para la
reconstitucion de la vacuna y para la inyeccién deben ser estériles y estar libres de cualquier residuo de
desinfectante quimico.

Debe comprobarse que el instrumento proporciona de forma segura y eficaz la dosis apropiada de vacuna,
0,05 ml, directamente en la cavidad amnidtica o en el embrion.

Antes de cada aplicacion in ovo debe chequearse la técnica de vacunacién mediante la utilizacion de una
solucion coloreada. Deben cumplirse de forma estricta las instrucciones del fabricante del equipo. Para la
limpieza del instrumental Unicamente deben utilizarse productos autorizados por el fabricante.

Se recomienda utilizar agujas de 0,4-0,8 mm de didmetro, con una longitud de 25-28 mm y una presion de
aire para perforacion entre 3,5 bar (50 psi) y 5 bar (72 psi).

Pollitos de engorde de 1 dia

Para la administracion subcuténea debe utilizarse una jeringa automatica. Los instrumentos utilizados para
la reconstitucion de la vacuna y para la inyeccion deben ser estériles y estar libres de cualquier residuo de
desinfectante quimico. Debe comprobarse que el instrumento proporciona de forma segura y eficaz la dosis
apropiada de vacuna, 0,1 ml. Deben cumplirse de forma estricta las instrucciones de uso de este dispositivo.
La vacuna debe inocularse bajo la piel del cuello de los pollitos de 1 dia. Para la limpieza de la jeringa
automatica Unicamente deben utilizarse productos autorizados por el fabricante.

3.5 Precauciones especiales de uso

Precauciones especiales para una utilizacion sequra en las especies de destino:

Embriones de pollo en el dia 18 de incubacion




La vacuna contiene una cepa de virulencia tipo "intermedia-plus”. En aves sin MDA la inoculacion de la
vacuna conlleva una inmunosupresion significativa y lesiones en la bolsa de Fabricio. Por lo tanto, no se
recomienda la vacunacién de huevos procedentes de lotes de pollos con titulos de MDA en pollitos de 1
dia inferiores a 3.000 unidades ELISA.

Inspeccion preliminar para estimar el nivel de MDA de los pollitos: Muestrear 20 pollitos de 1 dia de
edad, procedentes del mismo lote de reproductoras, para cuantificar su nivel seroldgico frente al virus de
IBD (IBDV). Los resultados de este analisis por muestreo indicaran si para este grupo puede esperarse
un nivel de MDA minimo de 3.000 unidades ELISA en los nacimientos de las 4 semanas siguientes de
ese lote, y por lo tanto si es adecuada la vacunacién con el medicamento veterinario. En base a los
resultados y a las necesidades, este control se repetira en diferentes momentos del periodo de incubacion.
El virus vacunal se excreta por las aves vacunadas, puede extenderse a aves susceptibles y puede ser
detectado en aves no vacunadas 4-7 dias mas tarde. Para controlar la difusion del virus, los equipos de
inmunizacién usados para la inyeccion y las salas de incubacion deberan ser descontaminados después
de la vacunacion.

Los pollos de los huevos vacunados no deberan mezclarse con pollos de huevos no vacunados.

Se deben adoptar precauciones en relacion a la difusion entre las diferentes naves. Se recomienda la
vacunacion de toda la explotacion. Las naves de engorde de pollos deberan descontaminarse entre cada
lote de pollos.

La proteccion satisfactoria Unicamente puede alcanzarse en embriones de 18 dias adecuadamente
desarrollados. Se sugiere inspeccionar los huevos a inyectar iluminandolos para separar y descartar los que
contienen embriones muertos.

Pollitos de engorde de 1 dia

La vacuna contiene una cepa de virulencia tipo "intermedia-plus". En aves sin MDA la inoculacion de la
vacuna conlleva una inmunosupresion significativa y lesiones en la bolsa de Fabricio. Por lo tanto, no se
recomienda la vacunacion de pollitos procedentes de lotes de pollos con titulos de MDA en pollitos de 1
dia inferiores a 3.000 unidades ELISA.

Inspeccion preliminar para estimar el nivel de MDA de los pollitos: Muestrear 20 pollitos de 1 dia de
edad, procedentes del mismo lote de reproductoras, para cuantificar su nivel seroldgico frente al virus de
IBD (IBDV). Los resultados de este analisis por muestreo indicaran si para este grupo puede esperarse
un nivel de MDA minimo de 3.000 unidades ELISA en los nacimientos de las 4 semanas siguientes de
ese lote, y por lo tanto si es adecuada la vacunacion con el medicamento veterinario. En base a los
resultados y a las necesidades, este control se repetira en diferentes momentos del periodo de puesta.

El virus vacunal se excreta por las aves vacunadas, puede extenderse a aves susceptibles y puede ser
detectado en aves no vacunadas 4-7 dias mas tarde. Para controlar la difusién del virus, los equipos de
inmunizacién usados para la inyeccion y las salas de incubacion deberan ser descontaminados después
de la vacunacion.

Los pollitos vacunados no deberan mezclarse con pollitos no vacunados.

Se deben adoptar precauciones en relacion a la difusion entre las diferentes naves. Se recomienda la
vacunacion de toda la explotacion. Las naves de engorde de pollos deberan descontaminarse entre cada
lote de pollos.

La proteccion satisfactoria tnicamente puede alcanzarse en pollitos de 1 dia sanos.

Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicamento veterinario a los ani-
males:

Se recomienda al personal que realiza la vacunacion lavar y desinfectarse las manos después de su uso.
En caso de autoinyeccion accidental, consulte con un médico inmediatamente y muéstrele el prospecto o la
etiqueta.

Precauciones especiales para la proteccion del medio ambiente:




No procede.
3.6  Acontecimientos adversos

Pollos (pollitos de 1 dia y huevos embrionados de gallina)

Muy frecuentes Deplecién linfocitaria de la bolsa de Fabricio®

(>1 animal por cada 10 animales trata-
dos):

! Ligera a moderada deplecion linfocitaria que es méaxima alrededor de los 7 dias tras la vacunacién. Des-
pués de 7 dias esta deplecién disminuye y es seguida por una repoblacion linfocitaria y una regeneracion
de la bolsa de Fabricio.

En algunos casos la replicacion del virus vacunal puede prolongarse (p.ej. debido a la presencia de anti-
cuerpos maternos muy alta en pollitos de 1 dia), y las puntuaciones de la bolsa de Fabricio pueden alcanzar
un méximo de 2,8 entre los 35 y 42 dias de vida, lo cual no afecta a los parametros productivos del lote.

La notificacion de acontecimientos adversos es importante. Permite la vigilancia continua de la seguridad
de un medicamento veterinario. Las notificaciones se enviaran, preferiblemente, a través de un veterinario
al titular de la autorizacion de comercializacion o a la autoridad nacional competente a través del sistema
nacional de notificacién. Consulte los datos de contacto respectivos en el prospecto.

3.7 Uso durante la gestacidn, la lactancia o la puesta

No usar en huevos destinados para la cria de gallinas ponedoras o reproductoras.
No usar en pollitos de 1 dia destinados a gallinas ponedoras o reproductoras.

3.8 Interaccién con otros medicamentos y otras formas de interaccion

Existe informacidn sobre la seguridad y la eficacia que demuestra que esta vacuna puede ser mezclada y
administrada con Vectormune ND mediante vacunacién in ovo o por via subcutanea. Los medicamentos
veterinarios mezclados protegen frente al virus de la bursitis infecciosa aviar , frente al virus de la
enfermedad de Newcastle y frente al virus de la enfermedad de Marek. La seguridad y la eficacia de las
vacunas mezcladas no son diferentes de los descritos para las vacunas administradas por separado. Lea
también la informacion del producto Vectormune ND.

Para la reconstitucion asociada de Vectormune ND y Cevac Transmune, debe utilizarse Cevac Solvent
Poultry.

In ovo:
Una Unica dosis de 0,05 ml es inyectada en cada huevo embrionado de 18 dias de pollo de engorde.
Ajustar el formato de dosis de las vacunas y el formato de Cevac Solvent Poultry segln la siguiente tabla:

Vectormune ND Cevac Transmune Cevac Solvent Poultry
2 X 2000 dosis 2 X 2000 dosis 200 ml

1 x 4000 dosis 1 x 4000 dosis 200 ml

2 X 4000 dosis 2 X 4000 dosis 400 ml

4 x 4000 dosis 4 x 4000 dosis 800 ml

5 x 4000 dosis 5 x 4000 dosis 1000 ml

6 X 4000 dosis 6 x 4000 dosis 1200 mi

8 x 4000 dosis 8 x 4000 dosis 1600 mi

Via subcutanea:

Administrar una Unica inyeccion de 0,2 ml por pollito de 1 dia.




Ajustar el formato de dosis de las vacunas y el formato de Cevac Solvent Poultry segln la siguiente tabla:

Vectormune ND Cevac Transmune Cevac Solvent Poultry
2 x 1000 dosis 1 x 2000 dosis 400 ml

1 x 2000 dosis 1 x 2000 dosis 400 ml

2 x 2000 dosis 2 x 2000 dosis 800 ml

1 x 4000 dosis 1 x 4000 dosis 800 ml

4000 + 1000 dosis 4000 + 1000 dosis 1000 ml

3 x 2000 dosis 3 x 2000 dosis 1200 ml

2 x 4000 dosis 2 x 4000 dosis 1600 ml

Retirar 2 ml de Cevac Solvent Poultry con una jeringa de 5 ml y luego aspirar el contenido descongelado
de la ampolla de Vectormune ND.

Retirar 2 ml de Cevac Solvent Poultry con otra jeringa de 5 ml y disolver con él el contenido de Cevac
Transmune.

Transferir las dos vacunas disueltas a la bolsa de disolvente y mezclar mediante agitacion suave.

No existe informacion disponible sobre la seguridad y la eficacia del uso de esta vacuna con cualquier otro
medicamento veterinario excepto Vectormune ND. La decisidn sobre el uso de esta vacuna antes o después
de la administracion de cualquier otro medicamento veterinario se debera realizar caso por caso.

3.9 Posologiay vias de administracion

In ovo

La vacuna se administrard una vez en el huevo embrionado de 18 dias, usando un equipo para la
administracion in-ovo. El volumen de inyeccion es de 0,05 ml por dosis para administracién in ovo. La
vacuna se aplicara en el saco amniético o, raramente, en el cuerpo del embridn, sin causar una disminucion
de la eclosion.

Usar instrumentos y dispositivos estériles para la reconstitucion y la administracién de la vacuna.

Via subcutanea

La vacuna se administrard una vez en pollitos de 1 dia, usando jeringas automaticas. El volumen de
inyeccion es de 0,1 ml por dosis para administracién subcutanea. La vacuna se aplicara bajo la piel del
cuello.

Usar instrumentos y dispositivos estériles para la reconstitucion y la administracién de la vacuna.

Reconstitucion de la vacuna
Para la reconstitucién del medicamento veterinario, puede utilizarse tampén fosfato, solucién salina o
Cevac Solvent Poultry.

Administracion in ovo de 0,05 ml por dosis:
1. Calcular y preparar el volumen requerido de la vacuna reconstituida del siguiente modo:

Medicamento veterinario Disolvente
1 x 2000 dosis 100 ml
1 x 4000 dosis 200 ml
1 x 5000 dosis 250 ml
2 x 2500 dosis 250 ml
2 x 4000 dosis 400 ml
2 x 5000 dosis 500 ml
4 x 4000 dosis 800 ml
4 x 5000 dosis 1000 ml
1 x 8000 dosis 400 ml
6 x 4000 dosis 1200 ml




| 8 x 4000 dosis | 1600 ml |

2. Retirar 2 ml de disolvente y transferirlo al vial de cristal que contiene el componente liofilizado.

3. Disolver completamente la vacuna mediante agitacion suave y transferirla al frasco de plastico del
disolvente.

4. Aclarar el vial con otros 2 ml de liquido y transferir el liquido del aclarado al frasco de plastico del
disolvente.

5. Repetir la operacion de aclarado.

Administracion de la vacuna:
Seguir el Manual de Instrucciones del equipo inyector in-ovo.
La vacuna reconstituida debe emplearse en el plazo de 2 horas.

Administracion subcutanea de 0,1 ml por dosis:
1. Calcular y preparar el volumen requerido de la vacuna reconstituida del siguiente modo:

Medicamento veterinario Disolvente
1 x 2000 dosis 200 ml

1 x 2500 dosis 250 ml

1 x 4000 dosis 400 ml

1 x 5000 dosis 500 ml

2 x 4000 dosis 800 ml

2 x 5000 dosis 1000 ml

1 x 8000 dosis 800 ml

3 x 4000 dosis 1200 ml

4 x 4000 dosis 1600 ml

2. Retirar 2 ml de disolvente y transferirlo al vial de cristal que contiene el componente liofilizado.

3. Disolver completamente la vacuna mediante agitacion suave y transferirla al frasco de plastico del
disolvente.

4. Aclarar el vial con otros 2 ml de liquido y transferir el liquido del aclarado al frasco de plastico del
disolvente.

5. Repetir la operacién de aclarado.

Administracion de la vacuna:
Seguir el Manual de Instrucciones de la jeringa automatica.
La vacuna reconstituida debe emplearse en el plazo de 2 horas.

3.10 Sintomas de sobredosificacion (y, en su caso, procedimientos de urgencia y antidotos)

No se observaron acontecimientos adversos distintos de los descritos en la seccion 3.6 “Acontecimientos
adversos”, cuando se administr6 una sobredosis 10 veces superior a la dosis recomendada.

3.11 Restriccionesy condiciones especiales de uso, incluidas las restricciones del uso de medicamen-
tos veterinarios antimicrobianos y antiparasitarios, con el fin de reducir el riesgo de desarrollo
de resistencias

Medicamento administrado bajo el control o supervision del veterinario.

3.12 Tiempos de espera

Cero dias.



4. INFORMACION INMUNOLOGICA
4.1 Cdbdigo ATCuvet:
QIO1ADO09

Para estimular la inmunidad activa frente a virus muy virulentos de la bursitis infecciosa aviar (IBD) en
pollos de engorde procedentes de gallinas vacunadas frente a IBD.

La vacuna contiene la cepa viva Winterfield 2512 intermedia plus del virus IBD, unida a inmunoglobulinas
especificas. Ambos componentes forman un complejo que se administra en la vacunacion.

El virus vacunal Winterfield 2512, aplicado como una vacuna sin el complejo inmune, produce una lesion
histol6gica en la bolsa de Fabricio con una puntuacién media de 2,2, 28 dias después de la vacunacion (tras
la vacunacion oral de pollitos libres de patdgenos especificos (SPF) de 1 dia de edad con una dosis 10 veces
superior a la recomendada). La gravedad y duracion de las lesiones es menos significativa tras la adminis-
tracién de una vacuna con complejo inmune.

La liberacion del virus vacunal a partir del complejo (y, por tanto, la inmunizacién) esta influenciada por
el descenso natural de los anticuerpos de origen materno (AOM) y se ha comprobado que no se produce
hasta que los AOM han alcanzado niveles relativamente bajos.

El inicio de la proteccidn clinica depende del nivel inicial de AOM. En pollos de engorde vacunados, dicha
proteccion se alcanza en el plazo de 1 dia tras los primeros signos de efecto del virus vacunal en la bolsa
de Fabricio.

Las pruebas de exposicién a virus virulento realizadas para respaldar la indicacién se llevaron a cabo en
pollos de engorde con un titulo ELISA de AOM de 6.000 (pollitos de 1 dia de edad).

Los ensayos de campo realizados demostraron que la replicacion del virus vacunal en la bolsa de Fabricio
se produce en pollos de engorde con niveles de titulo de AOM en el momento de la eclosion de hasta 14.000
unidades ELISA; no obstante, la proteccion de estas aves se evalud Unicamente sobre la base de datos
seroldgicos e histologia de la bolsa de Fabricio.

5. DATOS FARMACEUTICOS
5.1 Incompatibilidades principales

No mezclar con ningun otro medicamento veterinario, excepto Vectormune ND el diluyente suministrado
para su uso con el medicamento veterinario.

5.2 Periodo de validez

Periodo de validez del liofilizado acondicionado para la venta: 2 afios.
Periodo de validez del disolvente (PBS) acondicionado para la venta: 43 meses.
Periodo de validez del disolvente (Solucion salina) acondicionado para la venta:
e Bolsas de pléastico de poliolefina provistas de un puerto de infusion, tapdn de gomay cépsula flip
off: 33 meses.
e Bolsas de pléastico de poliolefina provistas de un tubo simple o doble, cerrados con puerto de in-
yeccion o tapén de goma con céapsula flip off: 2 afios.
Periodo de validez del disolvente (Cevac Solvent Poultry) acondicionado para la venta: 30 meses.

Periodo de validez después de su reconstitucion (con PBS, Solucidn salina o Cevac Solvent Poultry) si-
guiendo las instrucciones: 2 horas.

5.3  Precauciones especiales de conservacion

Liofilizado: conservar y transportar refrigerado (2°C — 8°C).



Proteger de la luz.

Disolventes: conservar a temperatura inferior a 25°C.
No congelar.

5.4 Naturaleza y composicion del envase primario

Liofilizado:

Caja de carton con uno o 20 viales de vidrio (Tipo I) de 10 ml conteniendo 2.000, 2.500, 4.000 o 5.000
dosis y de 13,5 ml conteniendo 8000 dosis, cerrados con tapones de bromobutilo y sellados con cépsulas
de aluminio con centros de plastico del tipo “abre facil”.

Disolvente (PBS):

Caja de carton con 1, 5 0 20 frascos de plastico (LDPE) de 100, 200, 250, 400 o 500 ml de disolvente,
cerrados con tapones de bromobutilo y sellados con capsulas de aluminio con centros de plastico del tipo
“abre facil”.

Disolvente (Solucidn salina):
e Bolsas de plastico de poliolefina provistas de un puerto de infusion, tapdn de gomay capsula flip
off: 500 ml, 1000 ml, 5 x 500 ml, 5 x 1000 ml.
e Bolsas de plastico de poliolefina provistas de un tubo simple o doble, cerrados con puerto de in-
yeccion o tapdn de goma con capsula flip off: 250 ml, 500 ml, 1000 ml, 5 x 250 ml, 5 x 500 ml, 5
x 1000 ml.

Disolvente (Cevac Solvent Poultry):
Bolsa de cloruro de polivinilo con 200 ml, 400 ml, 800 ml, 1000 ml, 1200 ml 1600 ml en una funda indi-
vidual.

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

5.5  Precauciones especiales para la eliminacion del medicamento veterinario no utilizado o, en su
caso, los residuos derivados de su uso

Los medicamentos no deben ser eliminados vertiéndolos en aguas residuales o mediante los vertidos do-
mésticos.

Utilice sistemas de retirada de medicamentos veterinarios para la eliminacion de cualquier medicamento
veterinario no utilizado o los residuos derivados de su uso de conformidad con las normativas locales y con
los sistemas nacionales de retirada aplicables al medicamento veterinario en cuestion.

6. NOMBRE DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Ceva Salud Animal, S.A.

7. NUMERO DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

1799 ESP

8. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION

Fecha de la primera autorizacién: 22/11/2007



9. FECHA DE LA ULTIMA REVISION DEL RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL
MEDICAMENTO

09/2026

10. CLASIFICACION DE LOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.

Encontrara informacion detallada sobre este medicamento veterinario en la Base de Datos de Medicamentos
de la Unidn (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

