VETERINARINIO VAISTO APRASAS
1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

NOVAMUNE, koncentratas ir skiediklis injekcinei suspensijai ruosti vistoms

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Kiekvienoje doz¢je (0,2 ml) yra:

veikliosios (-iyjy) medziagos (-y):
gyvo nusilpninto 1 serotipo SYZA26 padermés IBL viruso 2,5 4,2 1ogl10 CIDso*;

pagalbinés (-iy) medziagos (-uy):
BLA (bursos ligos antikiiny) 1,3-2,21ogl0 AB vienety**.

ISsamy pagalbiniy medziagy sarasa zr. 6.1 p.

* 50 % visciuky uzkrecianti dozé;
** antikliny vienetas.

3.  VAISTO FORMA
Koncentratas ir skiediklis injekcinei suspensijai.

Vakcinos koncentratas: rausvai-rusvos spalvos Saldyta suspensija.
Skiediklis: skaidrus, nuo oranzinés iki raudonos spalvos skystis.

4, KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1. Paskirties gyviiny rasis (-ys)

Vistos.

4.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rasis

Vienadienéms biuisimoms dedekléms vistaitéms aktyviai imunizuoti, norint sumazinti klinikinius ligos
pozymius ir timius Fabricijaus bursos pazeidimus, sukeltus labai virulentisko pauksciy infekcinés
bursos ligos (IBL) viruso.

Imuniteto pradzia: nuo 30 d. priklausomai nuo pradinio motininiy antikiiny (MA) kiekio.

Vakcinoje esancio viruso atsipalaidavimui i§ komplekso jtakos turi MA kiekio natiiralus mazéjimas
organizme, jo neaptinkama tol, kol MA nepasiekia palyginti zemo lygio. Klinikinés apsaugos pradzia
priklauso nuo pirminio MA lygio. Vakcinavus vienadienes biisimas dedekles vistaites vakcinos viruso
i§skyrimas i§ imuninio komplekso (vakcinos viruso jsisavinimas) nustatyta tarp 21-42 d. po
vakcinavimo.

Imuniteto trukmé: 9 sav.

Virulentiniai uzkrétimo tyrimai, skirti indikacijoms pagrjsti, buvo atlikti su vienadienémis busimomis
dedeklémis vistaitémis, kuriy MA titras ELISA metodu buvo nuo 3000 iki 5700 (vidutinis MA kiekis
0 diena).

Atlikti lauko tyrimai parodé, kad vakcinos virusas replikuojasi Fabricijaus bursoje vienadienéms
busimoms dedekléms vistaitéms, kuriy vidutinis MA titras buvo 6000 ELISA vienety.



4.3. Kontraindikacijos

Negalima vakcinuoti vistai¢iy, gauty i§ nevakcinuoty veisliniy pulky arba neturinc¢iy MA nuo IBL
viruso, nes tokiy pauksciy vakcinavimas gali sukelti imunosupresija.

4.4. Specialieji jspéjimai, naudojant atskiry rasiy paskirties gyviinams

Vakcinuoti tik sveikus paukscius.

Vakcinuoti tik MA turin€ius paukscius, kuriy 1 d. amZziaus MA titras yra ne mazesnis nei 2500 ELISA
vienety (Sis MA titras buvo nustatytas tyrimy metu naudojant BioCheck komercinj ELISA rinkinj).

4.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyviunams

Vakcinuoti pauksciai i$skiria vakcinoje esancig viruso padermg iki 14 d. po vakcinacijos.
Tuo metu reikéty vengti vakcinuoty ir nevakcinuoty bei sumazéjusj imunitetg turinciy pauksciy
kontakto.

Reikia imtis atitinkamy veterinariniy ir zootechniniy atsargumo priemoniy, siekiant iSvengti viruso
paplitimo tarp jautriy pauksciy. Rekomenduojama vakcinuoti visg pauksciy pulka vienu metu.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams

Dirbti su skysto azoto talpyklémis ir vakcinos ampulémis gali tik tinkamai apmokyti darbuotojai.
Naudojant §j veterinarinj vaista, prie§ iSimant ampules i§ skysto azoto, atSildymo ir atidarymo
procediiry metu biitinos asmeninés apsaugos priemongés: apsauginés pirstinés, akiniai ir batai.
Susaldytos stiklinés ampulés dél staigiy temperatiiros poky¢iy gali sprogti. Skysta azotg laikyti ir
naudoti galima tik gerai védinamoje patalpoje. Pavojinga jkvépti skysto azoto garus.

Darbuotojai, dalyvaujantys vakcinuoty paukséiy gydyme, turi laikytis higienos reikalavimy ir ypac
atidziai tvarkyti vakcinuoty vis¢iuky kraika.

4.6. Nepalankios reakcijos (daznumas ir sunkumas)

Vakcinuotiems vis¢iukams labai daznai gali iSsivystyti lengvas ar vidutinis limfocity kiekio
sumazgjimas, kuris labiausiai pasireiskia mazdaug 7 dieng po vakcinacijos. Po 7 dieny Sis reiskinys
slopsta ir Fabricijaus bursoje prasideda limfocity repopuliacija ir regeneracija.

Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:

- labai dazna (nepalanki (-ios) reakcija (-os) pasireiskeé daugiau nei 1 1§ 10 gydyty gyviiny),
- dazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 100 gydyty gyviiny),

- nedazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 1 000 gydyty gyviny),

- reta (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 10 000 gydyty gyviny),

- labai reta (maziau nei 1 i§ 10 000 gydyty gyviiny, skaiCiuojant ir atskirus praneSimus).

4.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Dedantys kiauSinius pauksciai
Negalima naudoti pauks¢iams kiauSiniy déjimo metu ir 4 sav. iki kiauSiniy d¢jimo pradzios.

4.8. Saveika su Kkitais vaistais ir Kitos saveikos formos

Néra duomeny apie Sios vakcinos saugumg ir veiksminguma naudojant su kitu veterinariniu vaistu.
Sprendimas naudoti §ig vakcing pries ar po bet kokio kito veterinarinio vaisto naudojimo turi biti
priimtas kiekvienu atveju atskirai.



4.9. Dozés ir naudojimo biudas

Vakcing $virksti po oda.

1 d. amziaus vis¢iukams po oda kaklo srityje reikia susvirksti vienkarting 0,2 ml vakcinos doze.
Galima naudoti automatinius Svirkstus.

Vakcinos praskiedimui ir §virkStimui naudojami prietaisai ir jrengimai turi buti sterilis.

Rekomenduojamas praskiedimas Svirksciant po oda

Vakcinos ampuliy Skiediklis Vienos dozés
skaicius kiekis
2 x 500 doziy 200 ml
4 x 500 doziy 400 ml
8 x 500 doziy 800 ml
1 x 1 000 doziy 200 ml
2 x 1 000 doziy 400 ml 0,2 ml
4 x 1 000 doziy 800 ml
1 x 2 000 doziy 400 ml
2 x 2 000 doziy 800 ml
2x2000+1x 1000 | 1000 ml
doziy
3 x 2000 doziy 1200ml
4 x 2000 doziy 1600 ml

Vakcinos paruoS$imas naudojimui

1. Apskaiciavus, kiek ampuliy vakcinos doziy ir skiediklio prireiks vakcinacijai atlikti, greitai i§

skysto azoto talpyklés reikia iSimti tiksly ampuliy skaiciy.

2. Itraukti 2—5 ml skiediklio j 5—10 ml talpos sterily Svirksta. Reikia naudoti bent jau 18 dydzio

adata.

3. Greitai atSildyti ampuliy turinj atsargiai pamerkiant j 27-39 °C temperatiiros vandenj.

4. Vakcing pilnai atSildzius, ampules atidaryti laikant iStiestose rankose, kad biity iSvengta
suzeidimy, jei ampulé suduzty.

5. Atidarius ampulg, jos turinj reikia 1étai jtraukti j Svirksta, kuriame jau yra 2—5 ml skiediklio.

6. Suspensija susvirksti j skiediklio maiSelj. Pagal nurodymus paruosta vakcing reikia iSmaisyti
Svelniai pakratant maisel;.

7. Itraukti dalj vakcinos j Svirksta ir praskalauti ampule. Plovimo skystj iStraukti i§ ampulés ir
atsargiai suSvirksti j skiediklio maiselj. Veiksma pakartoti vieng ar du kartus.

8. Pagal nurodymus paruosta vakcing reikia iSmaisyti Svelniai pakratant maiselj ir tuomet vakcina

yra paruosta naudojimui.
2-7 punktuose nurodytus veiksmus reikia kartoti su atitinkamu skaic¢iumi ampuliy, kurias reikia
atSildyti.
Novamune negalima naudoti, jei pastebéjote matomus nepriimtinus spalvos pakitimus ampuléje.
Atskiesta vakcina yra oranzin¢ iki raudonos, skaidri iki matinés suspensija. Gali biiti matomos
netirpios dalelés.

4.10. Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, priesSnuodzZiai), jei buitina

Nustatyta, kad 10 karty didesné nei didZiausia vakcinos dozé yra saugi komerciniams dedekliy
pulkams, turintiems MA nuo IBL viruso.

4.11. ISlauka

0 pary.



5.  IMUNOLOGINES SAVYBES

Farmakoterapiné grupé: imunologiniai pauksciams, gyvos virusinés vakcinos naminiams pauksciams,
pauksciy infekcinés bursos ligos (Gamboro ligos) virusas.
ATCvet kodas: QI01ADO9.

Gyva virusiné vakcina imuniniame komplekse.

Vakcina skirta stimuliuoti aktyvy imunitetg infekcinés bursos ligos virusams. Vakcinos sudétyje yra
gyvo ,.intermediate plus “ padermés IBL viruso, sujungto su specifiniais imunoglobulinais.

Abu komponentai formuoja kompleksa, kuris Svirk§¢iamas vakcinacijos metu.

6. FARMACINIAI DUOMENYS
6.1. Pagalbiniy medZiagy sarasas
Vakcinos koncentratas:

BLA (bursos ligos antikiinai),

sacharozé,
injekcinis vanduo.

Skiediklis:

sacharozeé,

kazeino hidrolizatas,
sorbitolis,

dikalio vandenilio fosfatas,
kalio-divandenilio fosfatas,
fenolio raudonasis,
injekcinis vanduo.

6.2. Pagrindiniai nesuderinamumai

Negalima maisyti su jokiu kitu veterinariniu vaistu, iSskyrus skiediklj (Cevac Solvent Poultry), pridéta
naudoti su §iuo veterinariniu vaistu.

6.3. Tinkamumo laikas

Vakcinos koncentratas:
Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 2 metai.

Skiediklis:
Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 30 mén.

Tinkamumo laikas, atskiedus pagal nurodymus, — 2 val.
6.4. Specialieji laikymo nurodymai
Vakcinos koncentratas:

Laikyti ir gabenti uzsaldyta skystame azote (-196°C temperatiiroje).
Skysto azoto lygis talpyklése turi biiti nuolat tikrinamas ir, jei reikia, papildomas.

Skiediklis
Laikyti Zemesnéje kaip 25 °C temperattroje. Negalima susaldyti.



6.5. Pirminés pakuotés pobiidis ir sudedamosios dalys

Vakcinos koncentratas:

Viena 2 ml I tipo stiklo ampulé, kurioje yra 500 ar 1000 vakcinos doziy arba
viena 5 ml I tipo stiklo ampulé, kurioje yra 500, 1 000 ar 2 000 vakcinos doziy.
Ampulés yra vamzdelyje, prie kurio pridéta etiketé su nurodyta doze.
Vamzdeliai su ampulémis laikomi skysto azoto talpykléje.

Skiediklis
Polivinilchlorido maiselis po 200 ml, 400 ml, 800 ml, 1000 ml, 1200 ml arba 1600 ml atskirame
apsauginiame maiselyje.

Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotes.

6.6. Specialiosios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar su jo naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

7. REGISTRUOTOJAS

CEVA-Phylaxia Co. Ltd.

Szallas u. 5

1107 Budapest

Vengrija

8. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/18/2477/001-003

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2018-07-02

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

2021-10-05

DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI

Néra.



ZENKLINIMAS

MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

VAKCINOS AMPULE po 500, 1000, 2000 doziy

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

NOVAMUNE

[2.  VEIKLIOSIOS (-1UJU) MEDZIAGOS (-U) KIEKIS

IBLV

[3.  KIEKIS (SVORIS, TURIS AR DOZIU SKAICIUS)

500 doziy
1000 doziy
2000 doziy
(etiketéje)

[4.  NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

S.C.

5. ISLAUKA

| 6. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

| 7. TINKAMUMO DATA

EXP {ménuo/metai}
Laikyti: -196°C.

| 8. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

Ceva-Phylaxia Co. Ltd.



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES

SKIEDIKLIO MAISELIS (200 ml, 400 ml, 800 ml, 1000 ml, 1200 ml, 1600 ml)

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Cevac Solvent Poultry

[2.  KIEKIS (SVORIS, TURIS AR DOZIU SKAICIUS)

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

[3.  NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Pries naudojant bitina perskaityti informacinj lapelj.

| 4. SPECIALIOSIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti zemesnéje kaip 25 °C temperatiiroje. Negalima suSaldyti.

| 5. GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

6. TINKAMUMO DATA

EXP {ménuo/metai}

| 7. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.
Kompanijos logotipas

arba

Ceva-Phylaxia Co. Ltd.
1107 Budapest

Szallas u 5.

Vengrija



INFORMACINIS LAPELIS
NOVAMUNE, koncentratas ir skiediklis injekcinei suspensijai ruosti viStoms

1. REGISTRUOTOJO IR UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA EEE SALYSE ATSAKINGO
GAMINTOJO, JEI JIE SKIRTINGI, PAVADINIMAS IR ADRESAS

Registruotojas ir gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidimg
CEVA-Phylaxia Co. Ltd.,

Szallas u. 5,

1107 Budapest,

Vengrija

2 VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

NOVAMUNE, koncentratas ir skiediklis injekcinei suspensijai ruosti viStoms

3. VEIKLIOJI (-10SIOS) IR KITOS MEDZIAGOS

Kiekvienoje dozgje (0,2 ml) yra:
veikliosios medZiagos:
gyvo nusilpninto 1 serotipo SYZA26 padermés IBL viruso 2,5 4,2 1ogl10 CIDso*;

pagalbiniy medZiagy:
BLA (bursos ligos antikiiny) 1,3-2,2 1ogl0 AB vienety**.

* 50 % visciuky uzkrecianti dozé;
** antikliny vienetai.

Vakcinos koncentratas: rausvai-rusvos spalvos Saldyta suspensija.
Skiediklis: skaidrus, nuo oranzinés iki raudonos spalvos skystis.

4. INDIKACIJA (-OS)

Vienadienéms biisimoms dedekléms vistaitéms aktyviai imunizuoti, norint sumazinti klinikinius
pozymius ir imius Fabricijaus bursos pazeidimus, sukeltus labai virulentiSko pauksciy infekcinés
bursos ligos (IBL) viruso.

Imuniteto pradzia: nuo 30 d. priklausomai nuo pradinio MA kiekio.

Vakcinoje esancio viruso atsipalaidavimui i§ komplekso jtakos turi MA kiekio natiiralus mazéjimas
organizme, jo neaptinkama tol, kol MA nepasiekia palyginti Zemo lygio. Klinikinés apsaugos pradzia
priklauso nuo pirminio MA lygio. Vakcinavus vienadienes biisimas dedekles vistaites vakcinos viruso
iSskyrimas i$ imuninio komplekso (vakcinos viruso jsisavinimas) nustatyta tarp 21-42 d. po
vakcinavimo.

Imuniteto trukmé: 9 sav.

Virulentiniai uzkrétimo tyrimai, skirti indikacijoms pagrijsti, buvo atlikti su vienadienémis biisimomis
dedeklémis vistaitémis, kuriy MA titras ELISA metodu buvo nuo 3000 iki 5700 (vidutinis MA kiekis
0 diena).

Atlikti lauko tyrimai parodé, kad vakcinos virusas replikuojasi Fabricijaus bursoje vienadienéms
busimoms dedekléms vistaitéms, kuriy vidutinis MA titras buvo 6000 ELISA vienety.

S. KONTRAINDIKACIJOS

Negalima vakcinuoti vistai¢iy, gauty i§ nevakcinuoty veisliniy pulky arba neturinc¢iy MA nuo IBL
viruso, nes tokiy pauksciy vakcinavimas gali sukelti imunosupresija.



6. NEPALANKIOS REAKCIJOS

Vakcinuotiems vis¢iukams labai daznai gali iSsivystyti lengvas ar vidutinis limfocity kiekio
sumazejimas, kuris labiausiai pasireiskia mazdaug 7 dieng po vakcinacijos. Po 7 dieny Sis reiskinys
slopsta ir Fabricijaus bursoje prasideda limfocity repopuliacija ir regeneracija.

Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:

- labai dazna (nepalankios reakcijos pasireiské daugiau nei 1 i§ 10 gydyty gyviny),

- dazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 100 gydyty gyviny),

- nedazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 1 000 gydyty gyvuny),

- reta (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 10 000 gydyty gyviiny),

- labai reta (maziau nei 1 i§ 10 000 gydyty gyviiny, skai¢iuojant ir atskirus pranesimus).

Pastebéjus bet kokj $alutinj poveikj, net ir nepaminéta Siame informaciniame lapelyje, arba manant,
kad vaistas neveiké, biitina informuoti veterinarijos gydytoja.
7/ PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Vistos.

8. DOZES, NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS KIEKVIENAI RUSIAI

Vakcing $virksti po oda.
1 d. amziaus vis¢iukams po oda kaklo srityje reikia susvirksti vienkarting 0,2 ml vakcinos doze.

Galima naudoti automatinius §virkstus.
Vakcinos praskiedimui ir §virkStimui naudojami prietaisai ir jrengimai turi buti sterilus.

Rekomenduojamas praskiedimas svirksciant po oda

Vakcinos ampuliy skaicius Skiediklis Vienos dozés Kiekis

2 x 500 doziy 200 ml
4 x 500 doziy 400 ml
8 x 500 doziy 800 ml

1 x 1 000 doziy 200 ml 0,2 ml
2 x 1 000 doziy 400 ml
4 x 1 000 doziy 800 ml
1 x 2 000 doziy 400 ml
2 x 2 000 doziy 800 ml
2 x 2000 + 1 x 1000 doziy 1000 ml
3 x 2000 doziy 1200 ml
4 x 2000 doziy 1600 ml

9. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

Vakcinos paruoSimas naudojimui

1. Apskaiciavus, kiek ampuliy vakcinos doziy ir skiediklio prireiks vakcinacijai atlikti, greitai i$

skysto azoto talpyklés reikia iSimti tiksly ampuliy skaiciy.

2. Itraukti 2—5 ml skiediklio j 5-10 ml talpos sterily Svirksta. Reikia naudoti bent jau 18 dydzio
adata.

3. Greitai atSildyti ampuliy turinj atsargiai pamerkiant j 27-39 °C temperatiiros vanden.



4. Vakcing pilnai atsildzius, ampules atidaryti laikant iStiestose rankose, kad biity iSvengta
suzeidimy, jei ampulé suduzty.

5. Atidarius ampule, jos turinj reikia létai jtraukti j Svirksta, kuriame jau yra 2—5 ml skiediklio.

6. Suspensijg susvirksti j skiediklio maiselj. Pagal nurodymus paruostg vakcing reikia iSmaiSyti
Svelniai pakratant maisSel;.

7. Itraukti dalj vakcinos j Svirksta ir praskalauti ampule. Plovimo skystj iStraukti i§ ampulés ir
atsargiai suSvirksti j skiediklio maiselj. Veiksma pakartoti vieng ar du kartus.

8. Pagal nurodymus paruosta vakcing reikia iSmaisyti Svelniai pakratant maiselj ir tuomet vakcina

yra paruo$ta naudojimui.
2-7 punktuose nurodytus veiksmus reikia kartoti su atitinkamu skai¢iumi ampuliy, kurias reikia
atsildyti.
Novamune negalima naudoti, jei pasteb&jote matomus nepriimtinus spalvos pakitimus ampuléje.

Atskiesta vakcina yra oranzin¢ iki raudonos, skaidri iki matinés suspensija. Gali biiti matomos
netirpios dalelés.

10. ISLAUKA

0 pary.

11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI
Saugoti nuo vaiky.
Vakcinos koncentratas:

Laikyti ir gabenti uzsaldyta skystame azote (-196°C temperatiiroje).
Skysto azoto lygis talpyklése turi biti nuolat tikrinamas ir, jei reikia, papildomas.

Skiediklis
Laikyti zemesnéje kaip 25 °C temperatiiroje. Negalima suSaldyti.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant etiketés.
Vaistas tinkamas naudoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.
Tinkamumo laikas, atskiedus pagal nurodymus, — 2 val.

12. SPECIALIEJI ISPEJIMAI

Specialieji jspéjimai, naudojant atskiry riisiy paskirties gyviinams

Vakcinuoti tik sveikus paukscius.

Vakcinuoti tik MA turincius pauks$cius, kuriy 1 d. amziaus MA titras yra ne mazesnis nei 2500 ELISA
vienety (8is MA titras buvo nustatytas tyrimy metu naudojant BioCheck komercinj ELISA rinkinj).

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaistg gyviinams

Vakcinuoti pauksciai iSskiria vakcinoje esancig viruso paderme¢ iki 14 d. po vakcinacijos.

Tuo metu reikéty vengti vakcinuoty ir nevakcinuoty bei sumazéjusj imunitetg turinéiy paukséiy
kontakto.

Reikia imtis atitinkamy veterinariniy ir zootechniniy atsargumo priemoniy, siekiant iSvengti viruso
paplitimo tarp jautriy pauks¢iy. Rekomenduojama vakcinuoti visg pauksciy pulkg vienu metu.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams
Dirbti su skysto azoto talpyklémis ir vakcinos ampulémis gali tik tinkamai apmokyti darbuotojai.

Naudojant §j veterinarinj vaista, prie$ iSimant ampules i$ skysto azoto, atSildymo ir atidarymo
procediiry metu biitinos asmeninés apsaugos priemones: apsaugines pirstinés, akiniai ir batai.
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Susaldytos stiklinés ampulés dél staigiy temperatiros pokyciy gali sprogti. Skysta azota laikyti ir
naudoti galima tik gerai védinamoje patalpoje. Pavojinga jkvépti skysto azoto garus.

Darbuotojai, dalyvaujantys vakcinuoty pauksciy gydyme, turi laikytis higienos reikalavimy ir ypac
atidziai tvarkyti vakcinuoty vis¢iuky kraikg.

Kiau$iniy déjimas
Negalima naudoti pauks¢iams kiausiniy déjimo metu ir 4 sav. iki kiauSiniy déjimo pradzios.

Saveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos

Néra duomeny apie Sios vakcinos saugumg ir veiksminguma naudojant su kitu veterinariniu vaistu.
Sprendimas naudoti §ig vakcing prie$ ar po bet kokio kito veterinarinio vaisto naudojimo turi biiti
priimtas kiekvienu atveju atskirai.

Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai)
Nustatyta, kad 10 karty didesné nei didZiausia vakcinos dozé yra saugi komerciniams dedekliy
pulkams, turintiems MA nuo IBL viruso.

Nesuderinamumai
Negalima maisyti su jokiu kitu veterinariniu vaistu, i§skyrus skiediklj (Cevac Solvent Poultry), pridéta
naudoti su Siuo veterinariniu vaistu.

13. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi buti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.
14. INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIO PATVIRTINIMO DATA

2021-10-05

15. KITA INFORMACIJA
Registracijos numeriai: LT/2/18/2477/001-003

Vakcinos koncentratas:

Viena 2 ml I tipo stiklo ampulé, kurioje yra 500 ar 1000 vakcinos doziy.

Viena 5 ml I tipo stiklo ampulé, kurioje yra 500, 1 000 ar 2 000 vakcinos doziy.
Ampulés yra vamzdelyje, prie kurio pridéta etiketé su nurodyta doze.
Vamzdeliai su ampulémis laikomi skysto azoto talpykléje.

Skiediklis (Cevac Solvent Poultry):
Polivinilchlorido maiseliai po 200 ml, 400 ml, 800 ml, 1000 ml, 1200 ml arbal600 ml atskiruose

apsauginiuose maiSeliuose.

Parduodama tik veterinarijos gydytojui.
Gali buti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

Norint gauti informacijos apie §j veterinarinj vaista, reikia susisiekti su registruotojo vietiniu atstovu.



