I PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Poulvac Procerta HVT-IBD, koncentratas ir skiediklis injekcinei suspensijai ruo$ti vistoms

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Kiekvienoje doz¢je (0,05 ml arba 0,2 ml) yra:
veikliosios medZiagos:

su lastelémis sujungto gyvo rekombinantinio kalakuty herpes viruso (HVT-IBD padermés), turincio
infekcinés bursos ligos viruso VP2 baltyma: 3580 — 26500 PFU*.

*PFU — ploksteles formuojantys vienetai.

Pagalbinés medZiagos:

Kokybiné pagalbiniy medziagy ir kity
sudedamyjy medZiagy sudétis

Koncentratas:

Dimetilsulfoksidas

Galvijy serumas

L-glutaminas
DMEM
Skiediklis:

Sacharozé

Kalio-divandenilio fosfatas

Dikalio fosfatas

Peptonas (NZ baltymas)

Fenolio raudonasis

Injekcinis vanduo

Koncentratas: §velniai oranzinés iki Svelniai rozinés spalvos koncentratas.

Skiediklis: skaidrus raudonas skystis.

3. KLINIKINE INFORMACIJA

3.1. Paskirties gyviiny rasys

Visciukai ir vis¢iuky embrionai kiauSiniuose.

3.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rasis

Vienadieniams vis¢iukams arba 18—19 d. amziaus vi$¢iuky embrionams kiauSiniuose aktyviai
imunizuoti:

- norint sumazinti Mareko ligos (ML) viruso sukeliamg gaiStamuma, klinikinius poZymius ir
pazeidimus ir



- norint apsaugoti nuo gaiSimo ir infekcinés bursos ligos (IBL) viruso sukeliamy klinikiniy
pozymiy bei sumazinti pazeidimus.

Imuniteto pradzia: ML: 7 d. po vakcinavimo in ovo ir 9 d. naudojus po oda;
IBL: 15 d. po vakcinavimo in ovo ir 12 d. naudojus po oda.

Imuniteto trukmé: ML: vieno vakcinavimo uztenka suteikti apsaugg visam rizikos laikotarpiui;
IBL: 64 d. amziaus.

3.3. Kontraindikacijos

Néra.

3.4. Specialieji jspéjimai

Vakcinuoti tik sveikus gyvinus.

3.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista paskirties gyviny ru$ims

Ilgiausia 6 sav. po vakcinavimo vakcinuoti vis¢iukai gali i§skirti vakcining paderme ir ji gali iSplisti
kalakutams ir labai ribotai — vis¢iukams. Saugumo tyrimai (jskaitant grjiztamojo virulentiSkumo
tyrimus vi§¢iukams) parodé, kad padermé yra saugi kalakutams ir vis¢iukams. Taciau, norint i§vengti
vakcininés padermés i$plitimo, reikia imtis atsargumo priemoniy, jskaitant bendryjy higienos principy
laikymasi ir ypac¢ neseniai vakcinuoty vis¢iuky gyvininiy atlieky ir pakraty tvarkyma.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams

Skystas azotas gali sukelti sunkius $al¢io nudegimus ir atSildomos ampulés kartais gali sprogti dél
staigiy temperatiiros poky¢iy. Todél skysto azoto talpyklés ir vakcinos ampulés turi biti tvarkomos tik
tinkamai apmokyto personalo.

Naudojant §j veterinarinj vaista, pradedant i$émimu i§ skysto azoto, biitina dévéti asmenines apsaugos
priemones, kaip pirstinés, veido apsauga arba apsauginiai akiniai ir odg dengiantys drabuzZiai.

Skysta azotg laikyti ir jj naudoti galima tik sausoje ir gerai ventiliuojamoje vietoje.

Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemonés

Netaikytinos.

3.6. Nepageidaujamos reakcijos

Visciukai ir vis¢iuky embrionai kiauSiniuose

Nezinomos.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidZia nuolat stebéti veterinarinio vaisto
saugumg. PraneSimus, pageidautina, turéty siysti veterinarijos gydytojas registruotojui arba jo
vietiniam atstovui arba nacionalinei kompetentingai institucijai per nacionalin¢ pranes$imy teikimo
sistema. Atitinkamus kontaktinius duomenis zr. pakuotés lapelyje.

3.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Veterinarinio vaisto saugumas kiauSiniy déjimo metu nenustatytas.



3.8. Saveika su Kkitais vaistais ir kitos saveikos formos

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

3.9. Dozés ir naudojimo biidas
Vakcing reikia §virksti visc¢iukams j kaklg po oda arba naudoti in ovo.

Naudojant po oda: vieng kartg susvirksti 0,2 ml vi§¢iukui iSsiritimo diena.
Naudojant in ovo: viena karta susvirksti 0,05 ml i vistos kiausSinj 18-19 embriono vystymosi diena.

Vakcinos paruo§imas

Vakcinos paruos§img reikia suplanuoti pries iSimant ampules i$ skysto azoto ir pirmiausia turi biiti
paskaiciuojamas tikslus vakcinos ampuly skaicius ir reikalingo skiediklio kiekis. IS$¢émus vakcinos
ampules i§ déklo informacija apie vakcinos doziy skai¢iy ant ampulés tampa neprieinama. Reikia
laikytis specialiy saugumo priemoniy, kad iSvengti ampuliy su skirtingu doziy kiekiu sumai§ymo, ir
uztikrinti teisingo skiediklio (Poulvac Solvent) kiekio panaudojima.

Naudojant po oda, atskieskite kiekvienus 2000 doziy 400 ml Poulvac Solvent ir kiekvienus 4000 doziy
— 800 ml Poulvac Solvent. Naudojant in ovo, atskieskite kiekvienus 2000 doziy 100 ml Poulvac
Solvent ir kiekvienus 4000 doziy — 200 ml Poulvac Solvent. MaiSymo su vakcina metu skiediklis turi
biiti kambario temperattros (15 °C — 25 °C).

Pateikiamos apzvalginés lentelés su skiedimo pavyzdziais skirtingy doziy pakuotéms, naudojant po
oda ir in ovo:

Poulvac Solvent maiSelis Vakcinos ampuliu skaifius naudojant po oda
400 ml skiediklio maiselis 1 ampulé su 2000 doziy

800 ml skiediklio maiSelis 2 ampulés su 2000 doziy

800 ml skiediklio maiSelis 1 ampulé su 4000 doziy

Poulvac Solvent maiSelis Vakcinos ampuliy skaifius naudojant in ovo
200 ml skiediklio maiselis 2 ampulés su 2000 doziy

400 ml skiediklio maiSelis 4 ampulés su 2000 doziy

400 ml skiediklio maiselis 2 ampulés su 4000 doziy

800 ml skiediklio maiselis 4 ampulés su 4000 doziy

1000 ml skiediklio maiselis 5 ampulés su 4000 doziy

Atskiesti reikia aseptinémis saglygomis. Prie§ iSimant ampules i$ skysto azoto konteinerio, reikia
uzsimauti pirStines, dévéti drabuzius ilgomis rankovémis ir naudoti veido skydelj arba akinius.

Rekomenduojama vienu metu dirbti daugiausia su 5 ampulémis. [S¢émus ampule(es), likusios ampulés
turi buti nedelsiant grazintos i skysto azoto konteinerj.

Vakcinos ampule(es) reikia iSimti i§ skysto azoto konteinerio ir atSildyti vakcing, pamerkiant j
25 °C - 30 °C vandenj, $velniai pasukiojant ampule(es), kad iStirpty turinys. Kai tik vakcina ampuléje
pilnai atSyla, iStraukti i§ vandens, nusausinti ampule ir nulauzti ampulés kaklelj.

Atidarius, létai, atsargiai iStraukti ampulés turinj j 10 ml sterily vienkartinj Svirksta su 18 dydzio adata.
] $virkstg létai jtraukti apie 8 ml Poulvac Solvent. Svirksta pasiukioti 5-10 karty, kad turinys gerai
iSsimaisyty. Létai jSvirksti nedidelj miSinio kiekj j tus¢ig vakcinos ampule, kad ja praplauti, ir tg maza
kiekj grazinti j Svirksta.



Atsargiai visa §virksto turinj susvirksti j Poulvac Solvent maiselj. Svirksta nuimti ir apversti skiediklio
maiselj apie 10 karty, kad vakcina i§simaiSyty. Dabar vakcina paruosta naudoti.

Paruosta naudoti vakcina yra raudonas, silpnai opalescuojantis skystis.
Jei naudojimui in ovo arba SvirkStimui po oda yra naudojama automatiné jranga, $i jranga turi biiti
kalibruota, kad uztikrinti teisingg dozavimg kiekvienam kiausiniui ar vis¢iukui. Reikia laikytis Sio

prietaiso naudojimo instrukcijy.

Vakcinavimo metu vakcinos maiselj reikia daznai Svelniai pasukioti, kad biity uztikrinta, jog vakcinos
suspensija iSlikty vienalyté ir bty suSvirkstas tinkamas vakcinos viruso titras.

3.10. Perdozavimo simptomai (pirmosios pagalbos priemonés ir prieSnuodzZiai, jei biitina)

Naudojus 10 karty didesn¢ vakcinos doze nebuvo pastebéta jokiy simptomy.

3.11. Specialieji naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos, iskaitant
antimikrobiniy ir antiparazitiniy veterinariniy vaisty naudojimo apribojimus, kuriais
siekiama apriboti atsparumo iSsivystymo rizika

Netaikytinos.

3.12. ISlauka

0 pary.

4. IMUNOLOGINES SAVYBES

4.1. ATCvet kodas: QI0O1ADI15

Vakcinoje yra su lastelémis sujungtas gyvas rekombinantinis kalakuty herpes virusas (HVT), turintis
infekcinés bursos ligos viruso VP2 baltyma. Vakcina sukelia aktyvy vis¢iuky imunitetg infekcinei
bursos ligai (Gamboro ligai) ir Mareko ligai.

5. FARMACINIAI DUOMENYS

5.1. Pagrindiniai nesuderinamumai

Negalima maiSyti su jokiu kitu veterinariniu vaistu, i§skyrus skiediklj, rekomenduota naudoti su $iuo
veterinariniu vaistu.

5.2. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 2 metai.
Skiediklio (Poulvac Solvent) tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 2 metai.
Tinkamumo laikas, atskiedus pagal nurodymus, — 2 val.

5.3. Specialieji laikymo nurodymai

Koncentratas
Laikyti ir gabenti skystame azote (arba gary fazéje) -150 °C arba zemesnéje temperatiiroje.

Poulvac Solvent
Laikyti Zemesngje kaip 25 °C temperattroje. Saugoti nuo §viesos.




5.4. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys

Koncentratas

I tipo stiklo ampulé, kurioje yra 2000 arba 4000 doziy vakcinos.

Ampulés laikomos kriokonservavimo konteineriuose dékle. Doziy skaicius nurodytas kiekvieno déklo
virSuje.

Poulvac Solvent
200 ml, 400 ml, 800 ml ir 1000 ml polivinilochlorido (PVC) plastikinis maiselis.

Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

5.5. Specialiosios nesunaudoty veterinariniy vaisty ar su ju naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacija ar su buitinémis atliekomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.

6. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Zoetis Belgium

7. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)
EU/2/23/300/001 (2000 doziy)
EU/2/23/300/002 (4000 doziy)

8. REGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2023-10-26

9. PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZIUROS DATA
{MMMM-mm-dd}

10. VETERINARINIU VAISTU KLASIFIKACIJA

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

ISsamig informacijg apie $j veterinarinj vaistg galima rasti Sajungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

II PRIEDAS
KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI

Neéra.



III PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS



A. ZENKLINIMAS



MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

2000 DOZIU AMPULI:ES
4000 DOZIUY AMPULES

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Poulvac Procerta HVT-IBD

2. VEIKLIUJU MEDZIAGU KIEKYBINE INFORMACIJA

HVT-IBD

2000
4000

(doziy skaiCius ampuléje nurodytas ant spalva pazyméto spaustuko, pritvirtinto prie kiekvieno
konteinerio, kuriame yra ampulés, o ne ant ampulés)

3. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

4. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES SKIEDIKLIO PAKUOTES (ETIKETES)

(PIRMINE) SKIEDIKLIO MAISELIS 200 ML; 400 ML; 800 ML; 1000 ML

‘1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Poulvac Solvent

200 ml
400 ml
800 ml
1000 ml

2.  PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Viséiukai

3. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Prie$ naudojimg butina perskaityti pakuotés lapelj, pridéta prie vakcinos.

‘4. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}

‘5. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Laikyti Zemesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
Saugoti nuo §viesos.

‘6. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Imonés logotipas

9.  SERLJOS NUMERIS

Lot {numeris}
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B. PAKUOTES LAPELIS
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PAKUOTES LAPELIS
1. Veterinarinio vaisto pavadinimas

Poulvac Procerta HVT-IBD, koncentratas ir skiediklis injekcinei suspensijai ruosti viStoms

24 Sudétis
Kiekvienoje dozéje (0,05 ml arba 0,2 ml) yra:
veikliosios medzZiagos:

su Igstelémis sujungto gyvo rekombinantinio kalakuty herpes viruso (HVT-IBD padermés), turincio
infekcinés bursos ligos viruso VP2 baltyma: 3580 — 26500 PFU*.

*PFU — ploksteles formuojantys vienetai.

Koncentratas: §velniai oranzinés iki Svelniai rozinés spalvos koncentratas.
Skiediklis: skaidrus raudonas skystis.

3. Paskirties gyviiny rasys

Visciukai ir vi§¢iuky embrionai kiausiniuose.

4. Naudojimo indikacijos

Vienadieniams vis¢iukams arba 18—19 d. amziaus vis¢iuky embrionams kiauSiniuose aktyviai
imunizuoti:
- norint sumazinti Mareko ligos (ML) viruso sukeliamg gai§tamuma, klinikinius pozymius ir
pazeidimus ir
- norint apsaugoti nuo gaisimo ir infekcinés bursos ligos (IBL) viruso sukeliamy klinikiniy
pozymiy bei sumazinti pazeidimus.

Imuniteto pradzia: ML: 7 d. po vakcinavimo in ovo ir 9 d. naudojus po oda;
IBL: 15 d. po vakcinavimo in ovo ir 12 d. naudojus po oda.

Imuniteto trukmé: ML: vieno vakcinavimo uztenka suteikti apsauga visam rizikos laikotarpiui;
IBL: 64 d. amziaus.
5. Kontraindikacijos

Neéra.

6. Specialieji jspéjimai

Specialieji jspéjimai
Vakcinuoti tik sveikus gyvinus.

Specialiosios atsargumo priemonés, siekiant uztikrinti saugy naudojima paskirties rii§iy gyviinams
Ilgiausia 6 sav. po vakcinavimo vakcinuoti vi§¢iukai gali i$skirti vakcinine paderme ir ji gali iSplisti
kalakutams ir labai ribotai — vis¢iukams. Saugumo tyrimai (jskaitant grjztamojo virulentiSkumo
tyrimus vi§¢iukams) parodé, kad padermé yra saugi kalakutams ir vis¢iukams. Taciau, norint i§vengti
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vakcininés padermés i$plitimo, reikia imtis atsargumo priemoniy, jskaitant bendryjy higienos principy
laikymasi ir ypac neseniai vakcinuoty vis¢iuky gyviininiy atlieky ir pakraty tvarkyma.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyvinams

Skystas azotas gali sukelti sunkius $al¢io nudegimus ir atSildomos ampulés kartais gali sprogti dél
staigiy temperatiiros pokyc¢iy. Todél skysto azoto talpyklés ir vakcinos ampulés turi biiti tvarkomos tik
tinkamai apmokyto personalo.

Naudojant §j veterinarinj vaista, pradedant i§émimu i$ skysto azoto, biitina dévéti asmenines apsaugos
priemones, kaip pirstinés, veido apsauga arba apsauginiai akiniai ir odg dengiantys drabuziai.

Skysta azotg laikyti ir jj naudoti galima tik sausoje ir gerai ventiliuojamoje vietoje.

Specialiosios aplinkos apsaugos priemonés
Netaikytinos.

Dedantys kiauSinius pauks$éiai
Veterinarinio vaisto saugumas kiauSiniy dé¢jimo metu nenustatytas.

Saveika su kitais vaistais ir kitos saveikos formos

Néra duomeny apie Sios vakcinos sauguma 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
Naudojus 10 karty didesn¢ vakcinos doze¢ nebuvo pastebéta jokiy simptomy.

Specialiis naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos
Netaikytinos.

Pagrindiniai nesuderinamumai
Negalima maisyti su jokiu kitu veterinariniu vaistu, iSskyrus skiediklj, rekomenduota naudoti su Siuo
veterinariniu vaistu.

7. Nepageidaujamos reakcijos

Visciukai ir vis¢iuky embrionai kiauSiniuose

Nezinomos.

Svarbu teikti informacijg apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidZia nuolat stebéti vaisto sauguma.
Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminéta Siame pakuotés lapelyje, arba manant, kad
vaistas neveike, pirmiausia biitina informuoti veterinarijos gydytoja. Apie bet kokias nepageidaujamas
reakcijas taip pat galite pranesti registruotojui arba registruotojo vietiniam atstovui naudodamiesi $io

lapelio pabaigoje pateiktais kontaktiniais duomenimis arba perduodami informacijg per savo
nacionaling prane$imy sistema: {nacionalinés sistemos duomenys}.

8. Dozés, naudojimo biidai ir metodas kiekvienai rasiai

Vakcing reikia Svirksti vis¢iukams i kakla po oda arba naudoti in ovo.

Naudojant po oda: vieng kartg susvirksti 0,2 ml vi§¢iukui iSsiritimo diena.
Naudojant in ovo: vieng kartg susvirksti 0,05 ml j vistos kiausinj 18-19 embriono vystymosi dieng.

Vakcinos paruoSimas
Vakcinos paruos$ima reikia suplanuoti pries§ iSimant ampules i§ skysto azoto ir pirmiausia turi bati
paskaiciuojamas tikslus vakcinos ampuly skaicius ir reikalingo skiediklio kiekis. ISémus vakcinos
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ampules i§ déklo informacija apie vakcinos doziy skai¢iy ant ampulés tampa neprieinama. Reikia
laikytis specialiy saugumo priemoniy, kad iSvengti ampuliy su skirtingu doziy kiekiu sumai§ymo, ir
uztikrinti teisingo skiediklio (Poulvac Solvent) kiekio panaudojima.

Naudojant po oda, atskieskite kiekvienus 2000 doziy 400 ml Poulvac Solvent ir kiekvienus 4000 doziy
— 800 ml Poulvac Solvent. Naudojant in ovo, atskieskite kiekvienus 2000 doziy 100 ml Poulvac
Solvent ir kiekvienus 4000 doziy — 200 ml Poulvac Solvent. MaiSymo su vakcina metu skiediklis turi
biiti kambario temperattros (15 °C — 25 °C).

Pateikiamos apzvalginés lentelés su skiedimo pavyzdziais skirtingy doziy pakuotéms, naudojant po
oda ir in ovo:

Poulvac Solvent maiSelis Vakcinos ampuliu skaifius naudojant po oda
400 ml skiediklio maiselis 1 ampulé su 2000 doziy

800 ml skiediklio maiSelis 2 ampulés su 2000 doziy

800 ml skiediklio maisSelis 1 ampulé su 4000 doziy

Poulvac Solvent maiSelis Vakcinos ampuliy skaifius naudojant in ovo
200 ml skiediklio maiselis 2 ampulés su 2000 doziy

400 ml skiediklio maiSelis 4 ampulés su 2000 doziy

400 ml skiediklio maiselis 2 ampulés su 4000 doziy

800 ml skiediklio maiselis 4 ampulés su 4000 doziy

1000 ml skiediklio maiselis 5 ampulés su 4000 doziy

9. Nuorodos dél tinkamo naudojimo

Atskiesti reikia aseptinémis saglygomis. Prie§ iSimant ampules i$ skysto azoto konteinerio, reikia
uzsimauti pirstines, dévéti drabuzius ilgomis rankovémis ir naudoti veido skydelj arba akinius.

Rekomenduojama vienu metu dirbti daugiausia su 5 ampulémis. [S¢émus ampule(es), likusios ampulés
turi biiti nedelsiant grazintos j skysto azoto konteinerj.

Vakcinos ampule(es) reikia iSimti i§ skysto azoto konteinerio ir atSildyti vakcing, pamerkiant j
25 °C — 30 °C vandenj, Svelniai pasukiojant ampule(es), kad istirpty turinys. Kai tik vakcina ampuléje
pilnai atSyla, iStraukti i§ vandens, nusausinti ampule ir nulauzti ampulés kaklelj.

Atidarius, létai, atsargiai iStraukti ampulés turinj i 10 ml sterily vienkartinj Svirksta su 18 dydzio adata.
] $virkstg létai jtraukti apie 8 ml Poulvac Solvent. Svirksta pasiukioti 5-10 karty, kad turinys gerai
iSsimaisyty. Létai jSvirksti nedidelj miSinio kiekj j tus¢ig vakcinos ampule, kad ja praplauti, ir tg maza
kiekj grazinti j Svirksta.

Atsargiai visa §virksto turinj susvirksti j Poulvac Solvent maiselj. Svirksta nuimti ir apversti skiediklio
maiselj apie 10 karty, kad vakcina i§simaiSyty. Dabar vakcina paruosta naudoti.

Paruosta naudoti vakcina yra raudonas, silpnai opalescuojantis skystis.
Jei naudojimui in ovo arba SvirkStimui po oda yra naudojama automatiné jranga, i jranga turi biiti
kalibruota, kad uztikrinti teisingg dozavimg kiekvienam kiausiniui ar vis¢iukui. Reikia laikytis Sio

prietaiso naudojimo instrukcijy.

Vakcinavimo metu vakcinos maiselj reikia daznai Svelniai pasukioti, kad biity uztikrinta, jog vakcinos
suspensija iSlikty vienalyté ir bty suSvirkstas tinkamas vakcinos viruso titras.
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10. Islauka

0 pary.

11. Specialieji laikymo nurodymai
Saugoti nuo vaiky.

Koncentratas
Laikyti ir gabenti skystame azote (arba gary fazgje) -150 °C arba Zemesnéje temperatiiroje.

Poulvac Solvent
Laikyti zemesnéje kaip 25 °C temperatiiroje. Saugoti nuo §viesos.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant etiketés
(skiediklio) arba ampulés po Exp. Vaistas tinkamas naudoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Tinkamumo laikas, atskiedus pagal nurodymus, — 2 val.

12. Specialiosios atlieky naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.

Sios priemonés turi padéti apsaugoti aplinka.

Veterinarijos gydytojas arba vaistininkas gali patarti, ka daryti su nereikalingais vaistais.

13. Veterinariniy vaisty klasifikacija

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. Registracijos numeriai ir pakuocdiy dydziai
EU/2/23/300/001-002

Koncentratas

I tipo stiklo ampulé, kurioje yra 2000 arba 4000 doziy vakcinos.

Ampulés laikomos kriokonservavimo konteineriuose dékle. Doziy skaic¢ius nurodytas kiekvieno déklo
virsuje.

Poulvac Solvent
200 ml, 400 ml, 800 ml ir 1000 ml polivinilochlorido (PVC) plastikinis maiselis.

Gali buti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.
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15. Pakuotés lapelio paskutinés perziuros data
{MMMM-mm-dd}

ISsamig informacijg apie §j veterinarinj vaistg galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Kontaktiniai duomenys

Registruotojas:
Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-La-Neuve
Belgija

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidima:

Zoetis Manufacturing & Research Spain S.L.

Carretera De Camprodon S/n
La Vall De Bianya

17813 Girona

Ispanija

Vietiniai atstovai ir kontaktiniai duomenys, skirti pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas:

Belgié/Belgique/Belgien
Zoetis Belgium
Mercuriusstraat 20
BE-1930 Zaventem
Tél/Tel: +32 (0) 800 99 189

Peny6auka boarapus

Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve
benrns

Tem: +359 888 51 30 30

Ceska republika

Zoetis Ceska republika, s.r.o.

nameésti 14. fijna 642/17
CZ 150 00 Praha
Tel: +420 257 101 111

Danmark

Zoetis Animal Health ApS
Oster Alle 48

DK-2100 Kgbenhavn

TIf: +45 70 20 73 05
adr.scandinavia@zoetis.com

Lietuva

Zoetis Belgium
Mercuriusstraat 20
1930 Zaventem
Belgija

Tel: +370 610 05088

Luxembourg/Luxemburg
Zoetis Belgium
Mercuriusstraat 20

1930 Zaventem

Belsch

Tél/Tel: +32 (2) 746 80 11

Magyarorszag
Zoetis Hungary Kft.
Csorsz u. 41.
HU-1124 Budapest
Tel.: +36 1 224 5200

Malta

Agrimed Limited

Mdina Road, Zebbug ZBG 9016,
MT

Tel: +356 21 465 797


https://medicines.health.europa.eu/veterinary
mailto:adr.scandinavia@zoetis.com

Deutschland

Zoetis Deutschland GmbH
Schellingstr. 1

DE-10785 Berlin

Tel: +49 30 2020 0049
tierarzneimittelsicherheit@zoetis.com

Eesti

Zoetis Belgium
Mercuriusstraat 20
1930 Zaventem
Belgia

Tel: +370 610 05088

E)\ada

Zoetis Hellas S.A.
DOpaykokkAnoidg 7, Mopovot
EL-15125 Attikn

TnA: +30 210 6791900

Espaiia
Zoetis Spain, S.L.

Parque Empresarial Via Norte Edificio n°1,

¢/ Quintanavides n°13
ES-28050 Madrid
Tel: +34 91 4191900

France

Zoetis France

10 rue Raymond David
FR-92240 Malakoff

Tél: +33 (0)800 73 00 65

Hrvatska

Zoetis B.V.

Podruznica Zagreb za promidzbu
Petra Hektorovica 2

HR-10000 Zagreb

Tel: +385 1 6441 462

Ireland

Zoetis Belgium S.A. (Irish Branch)
2nd Floor, Building 10,
Cherrywood Business Park,
Loughlinstown,

Co. Dublin,

IE — Dublin D18 T3Y1

Tel: +353 (0) 1 256 9800
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Nederland

Zoetis B.V.

Rivium Westlaan 74

NL-2909 LD Capelle aan den 1Jssel
Tel: +31 (0)10 714 0900

Norge

Zoetis Animal Health ApS
Oster Alle 48

DK-2100 Kgbenhavn
Danmark

TIf: +47 23 29 86 80
adr.scandinavia@zoetis.com

Osterreich

Zoetis Osterreich GmbH
Floridsdorfer Hauptstr. 1

AT-1210 Wien

Tel: +43 (0)1 2701100 100
tierarzneimittelsicherheit(@zoetis.com

Polska

Zoetis Polska Sp. z o.0.
ul. Postepu 17B

PL - 02-676 Warszawa
Tel.: +48 22 2234800

Portugal

Zoetis Portugal Lda.
Lagoas Park, Edificio 10
PT-2740-271 Porto Salvo
Tel: +351 21 042 72 00

Romania
Zoetis Romania S.R.L.

Expo Business Park, 54A Aviator Popisteanu,

Cladirea 2, Etaj 1-3, Sector 1,
Bucuresti, 012095 - RO
Tel: +40785019479

Slovenija

Zoetis B.V.

Podruznica Zagreb za promidzbu
Petra Hektorovica 2,

10000 Zagreb,

Hrvaska

Tel: +385 1 6441 462


mailto:tierarzneimittelsicherheit@zoetis.com
mailto:adr.scandinavia@zoetis.com
mailto:tierarzneimittelsicherheit@zoetis.com

Island

Zoetis Animal Health ApS
Oster Alle 48

DK-2100 Kgbenhavn
Danmorku

Simi: +45 70 20 73 05
adr.scandinavia@zoetis.com

Italia

Zoetis Italia S.r.l.

Via Andrea Doria 41M,
IT-00192 Roma

Tel: +39 06 3366 8111

Kvnpog

Zoetis Hellas S.A.
DpayroxkkAnoiag 7, Mapovot
15125, Atticn

EAGda

TnA: +30 210 6791900

Latvija

Zoetis Belgium
Mercuriusstraat 20
1930 Zaventem
Belgija

Tel: +370 610 05088

17. Kita informacija

Slovenska republika

Zoetis Ceska republika, s.r.o.
nameésti 14. fijna 642/17

150 00 Praha

Ceska republika

Tel: +420 257 101 111

Suomi/Finland

Zoetis Finland Oy

Bulevardi 21 / SPACES
FI-00180 Helsinki/Helsingfors
Suomi/Finland

Puh/Tel: +358 10 336 7000
laaketurva@zoetis.com

Sverige

Zoetis Animal Health ApS
Oster Alle 48

DK-2100 K&penhamn
Danmark

Tel: +46 (0) 76 760 0677
adr.scandinavia@zoetis.com

United Kingdom (Northern Ireland)
Zoetis Belgium S.A. (Irish Branch)
2nd Floor, Building 10,

Cherrywood Business Park,
Loughlinstown,

Co. Dublin,

IE — Dublin D18 T3Y1

Tel: +353 (0) 1 256 9800

Vakcinoje yra su Igstelémis sujungtas gyvas rekombinantinis kalakuty herpes virusas (HVT), turintis
infekcinés bursos ligos viruso VP2 baltymg. Vakcina sukelia aktyvy vis¢iuky imuniteta infekcinei
bursos ligai (Gamboro ligai) ir Mareko ligai.
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