| PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

CEVAC IBird liofilizats okulonazalas suspensijas pagatavosanai/lietoSanai dzeramaja tideni vistam

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katra deva satur:

Aktiva viela:
Dzivs, novajinats infekcioza bronhita viruss, celms 1/96 2,8 —4,310g10 EID50*

*EIDS50: 50% embrijus inficgjosa deva: virusa titrs, kas nepiecieSams, lai ierosinatu infekciju 50%
inficéto embriju

Paligvielas:

Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais
sastavs

Zelatins

Laktoze

Sorbits

Saharoze

Kalija dihidroggénfosfats

Dikalija hidroggnfosfats

Udens injekcijam

Izskats: dzeltenigi balta granula.

3. KLINISKA INFORMACIJA

3.1. Meérksugas

Vistas.

3.2. Lietosanas indikacijas katrai mérksugai

Broileru un nakamo dgjgjvistu calu aktivai imunizacijai, lai samazinatu negativo ietekmi uz ciliaro

darbibu un virusa klatbutni traheja, ko izraisa infekcija, kas var izpausties ar respiratoram kliiskam
pazimeém. Aizsardziba tika pieradita, veicot provokacijas testu ar 793/B celmu, kas parstav 793/B
grupu.

Imunitates iestasanas: 3 nedg€las p&c vienas vakcinacijas.

Imunitates ilgums: 6 ned€las p&c vienas vakcinacijas, iznemot nakamas dgjgjvistas, kuram imunitates
ilgums ir 9 ned€las p&c pirmas vakcinacijas ar izsmidzinasanu

3.3. Kontrindikacijas

Nav.



3.4. Ipasi bridinajumi

Vakcingt tikai kltniski veselus dzivniekus.
3.5. Ipasi piesardzibas pasakumi lieto§ana

Ipasi piesardzibas pasakumi dro$ai lieto§anai mérksugam:

Viss putnu ganampulks novietng javakcin€ viena laika, lietojot vienu un to pasu aprikojumu. Vakcinas
celms var izplatities uz nevakcingtajiem caliem Vakcingtie cali péc vakcing$anas var izdalit vakcinas
celmu 1idz pat 28 dienam vai pat ilgak. Saja laika imiinsupreséti un nevakcinéti cali nedrikst bat
saskar€ ar vakcinétajiem caliem.

Ieverot piesardzibu, lai virusa celms no vakcinétajiem caliem neizplatitos uz fazaniem un titariem.

Cevac IBird ir paredzeta vistu aizsardzibai pret infekcioza bronhita virusa 793/B grupai piederosu
dazadu celmu izraisitajam respiratoram slimibam un $o vakcinu nedrikst lietot ka citu IBV vakcinu
aizvietotaju.

Nelietot $ts veterinaras zales, ja ganampulka nav diagnosticeta tiesi 793/B grupas IB virusu klatbtitne.
Vakcinaciju veikt gadijuma, ja 793/B grupas IB virusu klatbiitne ir epidemiologiski butiska.
Jauzmanas, lai neizplatttu §1s grupas virusus apvidos, kur tas nav sastopams. Atbilstosa dzivnieku
labturibas prakse, higiéna (tiriSanas un dezinfekcijas procediiras, apmekl&taju apgerba un apavu
maina) efektivi palidz€s pasargat vidi.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:

Lai izvairTtos no aerosolu veidoSanas, vakcinas flakonus atvert, turot tos zem tidens. Rikojoties ar §STm
veterinarajam zalém, izmantot individualos aizsardzibas Iidzeklus, kas ietver Gdens necaurlaidigus
cimdus un drosam aizsargbrillém. P&c $o zalu lietoSanas nomazgat un dezinficét rokas.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:

Nav piemérojami.

3.6. Blakusparadibas

Vistas:

Biezi Traheala krepitacija*
(1 Iidz 10 dzivniekiem/100 arstétajiem
dzivniekiem):

*Pgc vakcinacijas ar $o vakcinu tika noveroti nelieli trahejas krepitacijas gadijumi, kas var saglabaties vismaz 10
dienas.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Zinojumus
vélams nostit ar veterinararsta starpniecibu vai nu tirdzniecibas atlaujas turétajam, vai valsts
kompetentajai iestadei, izmantojot nacionalo zinosanas sist€mu. Attiecigo kontaktinformaciju skatit ari
lietoSanas instrukcijas sadala ”Kontaktinformacija”.

3.7. Lietosana griisnibas, laktacijas vai deéSanas laika

Dgjgjputniem: atkartota Cevac IBird lietoSana ir droSa d&j&jvistam desanas perioda.



3.8. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Pieejamie droSuma un iedarbiguma pétijumi pierada, ka So vakcinu drikst lietot maisjjuma ar vakcinu
Cevac Mass L, izsmidzinot uz caliem no vienas dienas vecuma. Lietojot kopa ar Cevac Mass L
vakcinu, imunitates ilgums broileru caliem ir 9 nedélas.

Nav pieejama informacija par Cevac IBird droSumu un iedarbigumu, lietojot to maisijuma ar Cevac
Mass L dgjgjvistam désanas perioda.

Vakcinu maisijums aizsarga pret celmiem, kas pieder pie IBV 793/B un Masacusetsas grupam.
Drosuma raditaji vakcinu maisjjumam neatskiras no tiem, kas ir noteikti vakcinam lietojot tas
atseviski. Izlastt lietoSanas instrukciju pirms Cevac Mass L vakcinas lietoSanas.

Izvairities no vakcinas celma izplatiSanas uz citam putnu sugam, ipasi, kad vakcinas tiek lietotas
maisijuma.

Vienlaiciga abu vakcinu lietosana var palielinat rekombinanto virusa celmu veidosanos un jaunu
virusa variantu veidosanas iesp&jamibu. Tomer bistamiba novertéta ka loti zema.

Nav pieejama informacija par $is vakcinas droSumu un iedarbigumu, kad to lieto kopa ar citam
veterinarajam zalém, iznemot Cevac Mass L. Lémumu par $is vakcinas lietoSanu pirms vai p&c citu
veterinaro zalu lietoSanas, pienemt, izvertgjot katru gadijumu atseviski.

3.9. Lieto$anas veids un devas

LietoSanai okulonazali broileriem un nakamo d&j&jvistu caliem

Vienu vakcinas devu izsmidzinot ievadit caliem no 1 dienas vecuma.

Ar izsmidzinasanu var vakcingt ar1 vecakus calus.

Vakcinu iz$kidina destiléta vai tira, atdzeseta tident bez hlora. Atbilstosu flakonu skaitu atver zem
tidens. IzskidinaSanai paredz&ta tidens daudzumam jabiit pietickamam, lai nodrosinatu vienme&rigu
izplatibu, izsmidzinot uz caliem. Tas ir atkarigs no vakcingjamo calu vecuma un turé$anas veida, bet
ieteicamais fidens daudzums ir vismaz 200 ml tidens uz 1000 devam. Vakcinas suspensija ir
vienmérigi jaizplata 30 — 40 cm attaluma virs noteikta calu skaita, izsmidzinot 100-200 pum lielus
pilienus (rupja izsmidzinasana). lzsmidzinasanu ieteicams veikt, kad cali atrodas ciesi kopa vajaka
apgaismojuma. Smidzinasanas iericei jabut tirai, bez nogulsném, rusas vai dezinfekcijas lidzeklu
paliekam. Efektivakai vakcinas izplatibai parliecinaties, ka cali izsmidzinaSanas laika atrodas ciesi
kopa. Atkariba no turéSanas veida vakcin€Sanas laika un péc tas ventilacijas sistémai ir jabit izslegtai,
lai noverstu gaisa turbulenci.

Lieto$anai dzeramaja tideni nakamo déj&jvistu caliem

Vienu vakcinas devu ievadit ar dzeramo @ideni no 10 dienu vecuma.

Imunitates uzturésanai calus var revakcingt ik pec 3 nedelam. Nav veikti p&tijumi, lai pieraditu
aizsardzibu desanas laika.

Vakcina jaizSkidina dzeramaja dident. Udens daudzumu aprékina, pamatojoties uz ieprieksgjas 4
dienas konkrétaja putnu ganampulka patéréto tidens daudzumu. NepiecieSamo fidens daudzumu
aprékina ta, lai vakcina tiktu pateréta 2 stundu laika. Tas ir aptuveni 30 % no dienas tidens pat@rina.
Japartrauc zalu, dezinfekcijas lidzeklu un hlora lietoSana dzeramaja Gident 48 stundas pirms
vakcinacijas. Pirms vakcinacijas caliem nedot tideni, lai tiem rastos slapju sajuta. Laiks, cik ilgi nedot
fideni, ir atkarTgs no klimata novietn€ — tam jabiit p&c iespgjas 1sakam — vismaz 30 minGte€m.

Vakcinas flakonus atvert zem tidens. Vakcinas izSkidinasanai lietot veésu, tiru tideni. Saskana ar
lietosanas noteikumiem 1000 devas izskidina tidens daudzuma, kas atbilst vienam litram @idens
attieciba pret vecumu dienas, 11dz maksimums 20 litros fidens, vai karsta laika tidens daudzums var tikt
palielinats Iidz pat 40 litriem uz 1000 devam.

Sagatavotas vakcinas izskats: Viegli opalescgjoss 1idz bezkrasains $kidrums.
3.10. Pardozesanas simptomi (arkartas procediiras un antidoti, ja piemérojami)

P&c desmit reizes lielakas devas par noteikto lietoSanas netika noverotas citas blakusparadibas, ka tikai
tas, kas noraditas apaksSpunkta ,, Blakusparadibas”.



3.11. Ipasi lietosanas ierobeZojumi un Ipasi lietoSanas nosacljumi, tostarp antimikrobialo un
pretparazitu veterinaro zalu lietoSanas ierobeZojumi, lai ierobeZotu rezistences veido$anas
risku

Nav piemérojami.

3.12. IerobeZojumu periods

Nulle dienas.

4.  IMUNOLOGISKAS IPASIBAS

4.1. ATKvet kods: QI01ADO7

Calu aktivai imunizacijai, lai nodrosinatu aizsardzibu pret putnu infekcioza bronhitta virusu, celms
1/96, kas pieder 793/B virusu grupai.

5. FARMACEITISKA INFORMACIJA

5.1. Bitiska nesaderiba

Nelietot maisijuma ar citam veterinarajam zalém, iznemot ar Cevac Mass L vakcinu, kur ta tiek
izplatita.

5.2.  Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzeta iepakojuma: 18 ménesi.

vvvvvv

5.3. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

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

5.4. Tiesa iepakojuma veids un saturs

Vakcina ir iepildita 3 un 10 ml I hidrolitiska tipa stikla flakonos. Flakoni ir aiztaisiti ar brombutila
aizbazni un aizvalceti ar aluminija vacinu un nopléSamu plastikata vacinu centra dala.

1 flakons satur 500, 1000, 2500, 5000 vai 10000 devas, iepakots kartona kasté pa 1, 10 vai 20
flakoniem kastg.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

5.5. Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu

nodosanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savaksanas
sist€émam, kas piemerojamas attiecigajam veterinarajam zalém.



6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Ceva-Phylaxia Veterinary Biologicals Co. Ltd.

7. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURS(-I)

V/DCP/13/0031

8.  PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirsanas datums: 30/09/2013

9. ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

02/2023

10. VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA

Recepsu veterinaras zales.
Sikaka informacija par §tTm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA



A. MARKEJUMS



UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

KARTONA KASTE ar 1x, 10x vai 20 x 500, 1000, 2500, 5000 vai 10000 devam

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

CEVAC IBird liofilizats okulonazalas suspensijas pagatavosanai/lietosanai dzeramaja tideni

2. INFORMACIJA PAR AKTIVO(-AJAM) VIELU(-AM)

Dzivs, novajinats infekcioza bronhita viruss, celms 1/96 2,8 — 4,3 log10 EID50*/deva

3. IEPAKOJUMA LIELUMS

500 devas

1000 devas

2500 devas

5000 devas
10000 devas

10 x 500 devas
10 x 1000 devas
10 x 2500 devas
10 x 5000 devas
10 x 10000 devas
20 x 500 devas
20 x 1000 devas
20 x 2500 devas
20 x 5000 devas
20 x 10000 devas

4. MERKSUGAS

Vistas.

| 5. INDIKACIJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

Lieto$anai okulonazali vai dzeramaja tident.

7. IEROBEZOJUMU PERIODS

Ierobezojumu periods: Nulle dienas

| 8.  DERIGUMA TERMINS

Exp. {ménesis/gads}



~~~~~~

9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

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

10.  VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.

11. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.

12.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat berniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Ceva-Phylaxia Veterinary Biologicals Co. Ltd

@

‘ 14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

V/DCP/13/0031

| 15. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

500, 1000, 2500, 5000 vai 10000 devu flakoni

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Cevac IBird

2. AKTIVO VIELU KVANTITATIVIE DATI

IB viruss, celms 1/96

min.2,8 log 10 EIDS50/deva

| 3. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

500 devas
1000 devas
2500 devas
5000 devas
10000 devas

| 4. DERIGUMA TERMINS

Exp. {mm/gggg}

@
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA

1. Veterinaro zalu nosaukums

CEVAC IBird liofilizats okulonazalas suspensijas pagatavosanai/lictoSanai dzeramaja tiden vistam

2. Sastavs
Katra deva satur:

Aktiva viela:
Dzivs, novajinats infekcioza bronhita viruss, celms 1/96 2,8 —4,310g10 EID50*

*EID50: 50% embrijus inficgjosa deva: virusa titrs, kas nepiecieSams, lai ierosinatu infekciju 50%
inficéto embriju.

Izskats: dzeltenigi balta granula.
3. Merksugas

Vistas.

4. LietoSanas indikacijas

Broileru un nakamo dgjgjvistu calu aktivai imunizacijai, lai samazinatu negativo ietekmi uz infekcijas
raditajam kliniskajam pazimé&m elpcelos. Aizsardziba tika pieradita ar 793/B celmu, kas parstav 793/B
grupu.

Imunitate iestajas 3 ned€las p&c vienas vakcinacijas.

Imunitates ilgums: 6 ned€las p&c vienas vakcinacijas, iznemot nakamas dgjgjvistas, kuram imunitates
ilgums ir 9 nedelas p&c pirmas vakcinacijas ar izsmidzinasanu

5. Kontrindikacijas
Nav.
6.  Ipasi bridinajumi

Ipasi piesardzibas pasakumi droSai lietoSanai mérksugam:

Viss putnu ganampulks novietng javakcin€ viena laika, lietojot vienu un to pasu aprikojumu. Vakcinas
celms var izplatities uz nevakcingtajiem caliem Vakcingtie cali p&c vakcing$anas var izdalit vakcinas
celmu Iidz pat 28 dienam vai pat ilgak. Saja laika im@insupreséti un nevakcinéti cali nedrikst bit
saskar€ ar vakcin&tajiem caliem.

Ieverot piesardzibu, lai virusa celms no vakcinétajiem caliem neizplatitos uz fazaniem un titariem.

Cevac IBird ir paredzeta vistu aizsardzibai pret infekcioza bronhita virusa 793/B grupai piederosu
dazadu celmu izraisitajam respiratoram slimibam un $o vakcinu nedrikst lietot ka citu IBV vakcinu
aizvietotaju.

Nelietot $Ts veterinaras zales, ja ganampulka nav diagnosticéta tiesi 793/B grupas IBV virusu
klatbiitne. Vakcinaciju veikt gadijuma, ja 793/B grupas IB virusu klatbiitne ir epidemiologiski butiska.
Jauzmanas, lai neizplatitu §Ts grupas virusus apvidos, kur tas nav sastopams. Atbilstos$a dzivnieku
labturibas prakse, higiéna (tiriSanas un dezinfekcijas procediiras, apmekl&taju apgérba un apavu
maina) efektivi palidzes pasargat vidi.
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Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:

Lai izvairTtos no aerosolu veidosanas, vakcinas flakonus atvert, turot tos zem @idens. Rikojoties ar §Tm
veterinarajam zalém, izmantot individualos aizsardzibas lidzeklus, kas ietver tidens necaurlaidigus
cimdus un drosam aizsargbrillém P&c $o zalu lietoSanas nomazgat un dezinficét rokas.

Dgjé&jputni:
Atkartota Cevac IBird lietosana ir drosa dgj&jvistam déSanas perioda.

Mijiedarbiba ar citdm zalém un citi mijiedarbibas veidi:

Pieejamie droSuma un iedarbiguma petijumi pierada, ka So vakcinu drikst lietot maisjjuma ar vakcinu
Cevac Mass L, izsmidzinot uz caliem no vienas dienas vecuma. Lietojot kopa ar Cevac Mass L
vakcinu, imunitates ilgums broileru caliem ir 9 nedélas.

Nav pieejama informacija par Cevac IBird droSumu un iedarbigumu, lietojot to maisijuma ar Cevac
Mass L dgjgjvistam désanas perioda.

Vakcinu maisijums aizsarga pret celmiem, kas pieder pie IBV 793/B un Masacusetsas grupam.
Drosuma raditaji vakcinu maisjjumam neatskiras no tiem, kas ir noteikti vakcinam lietojot tas
atseviski. Izlastt lietoSanas instrukciju pirms Cevac Mass L vakcinas lietoSanas. Jaizvairas no vakcinas
celma izplatiSanas uz citam putnu sugam, 1pasi, kad vakcinas tiek lietotas maistjuma. Vienlaiciga abu
vakcinu lietosana var palielinat rekombinanto virusa celmu veidoSanos un jaunu virusa variantu
veidosanas iesp&jamibu. Tomer bistamiba novertéta ka loti zema. Nav pieejama informacija par $is
vakcinas drosumu un iedarbigumu, kad to lieto kopa ar citam veterinarajam zalém, iznemot Cevac
Mass L. Lemumu par §ts vakcinas lietoSanu pirms vai pc citu veterinaro zalu lietoSanas pienemt,
izvertgjot katru gadijumu atseviski.

Pardozesana:
P&c desmit reizes lielakas devas par noteikto ievadiSanas netika noverotas citas blakusparadibas, ka
tas, kas noraditas punkta Blakusparadibas”.

Biitiska nesaderiba:
Nelietot maisijuma ar citam veterinarajam zalém, iznemot ar Cevac Mass L vakcinu, kur ta tiek
izplatita.

7. Blakusparadibas

Vistas:

Biezi Traheala krepitacija*
(1 Iidz 10 dzivniekiem/100 arstétajiem
dzivniekiem):

*Péc vakcinacijas ar 30 vakcinu tika noveroti nelieli trahejas krepitacijas gadijumi, kas var saglabaties vismaz 10
dienas.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit zalu droSumu. Ja noverojat jebkuras
blakusparadibas, ari tas, kas nav miné&tas $aja licto$anas instrukcija, vai domajat, ka zales nav
iedarbojusas, liidzu, inform&jiet savu veterinararstu. Jiis varat zinot par jebkuram blakusparadibam ar1
tirdzniecibas atlaujas tur€tajam, izmantojot kontaktinformaciju §is instrukcijas beigas vai nacionalo
zino$anas sistemu: https://www.pvd.gov.Iv/Iv.

8. Deva katrai dzivnieku sugai, lietoSanas veids un metode

Lieto$anai okulonazali broileriem un nakamo dé€jéjvistu caliem:

Vienu vakcinas devu izsmidzinot ievadit caliem no 1 dienas vecuma.
Izsmidzinot var vakcingt arT vecakus calus.
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Vakcinu izskidina destiléta vai tira, atdzeséta tideni bez hlora. Atbilstosu flakonu skaitu atver zem
tidens. IzskidinaSanai paredz€ta tidens daudzumam jabiit pietickamam, lai nodroSinatu vienmérigu
izplatibu, izsmidzinot uz caliem. Tas ir atkarigs no vakcingjamo calu vecuma un turésanas veida, bet
ieteicamais fidens daudzums ir vismaz 200 ml tidens uz 1000 devam. Vakcinas suspensija ir
vienmérigi jaizplata 30 — 40 cm attaluma virs noteikta calu skaita, izsmidzinot, nodrosinot 100-200
pum lielus pilienus (rupja izsmidzinasana).

Izsmidzinasanu ieteicams veikt, kad cali atrodas ciesi kopa vajaka apgaismojuma. Smidzinasanas
iericei jabit tirai, bez nogulsném, riisas vai dezinfekcijas lidzeklu paliekam. Efektivakai vakcinas
izplatibai parliecinaties, ka cali izsmidzinasanas laika atrodas cie$i kopa. Atkariba no turéSanas veida
vakcingSanas laika un p&c tas ventilacijas sistémai ir jabiit izslegtai, lai noverstu gaisa turbulenci.

Dzeramaja tideni nakamo déj€jvistu caliem:

Vienu vakcinas devu ievadit ar dzeramo tideni no 10 dienu vecuma.

Imunitates uzturésanai calus var revakcingt ik pec 3 nedelam. Nav veikti p&tijumi, lai pieraditu
aizsardzibu desanas laika.

Vakcina jaizskidina dzeramaja tideni. Udens daudzumu aprékina, pamatojoties uz ieprieksgjas 4
dienas konkrétaja putnu ganampulka patéréto tidens daudzumu. NepiecieSamo tidens daudzumu
aprékina ta, lai vakcina tiktu patéréta 2 stundu laika. Tas ir aptuveni 30 % no dienas tidens paterina.
Japartrauc zalu, dezinfekcijas lidzeklu un hlora lietoSana dzeramaja tident 48 stundas pirms
vakcinacijas. Pirms vakcinacijas caliem nedot tideni, lai tiem rastos slapju sajuta. Laiks, cik ilgi nedot
tideni, ir atkarigs no klimata novietn€ — tam jabiit p&c iespgjas 1sakam — vismaz 30 mintteém.

Vakcinas flakonus atvert zem tidens. Vakcinas izSkidinasanai lietot vésu, tiru tideni. Saskana ar
lietoSanas noteikumiem 1000 devas izSkidina tidens daudzuma, kas atbilst vienam litram @idens
attieciba pret vecumu dienas, 11dz maksimums 20 litros fidens, vai karsta laika iidens daudzums var tikt
palielinats Iidz pat 40 litriem uz 1000 devam.

Sagatavotas vakcinas izskats: Viegli opalesc€joss lidz bezkrasains skidrums.

9. leteikumi pareizai lietoSanai

10. Ierobezojumu periods

Nulle dienas

11. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.
Uzglabat un transportét atdzesétu (2°C - 8°C).
Nesasaldet.

Sargat no gaismas.

Nelietot $Ts veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits markejuma p&c “Exp”.
Deriguma termins attiecas uz noraditad ménesa p&dgjo dienu.

12.  Ipasi noradijumi atkritumu iznicinasanai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodosanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savakSanas

sistémam, kas piemérojamas attiecigajam veterinarajam zalem.
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Jautajiet savam veterinararstam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam zalém.

13. Veterinaro zalu klasifikacija

Recepsu veterinaras zales.

14. Tirdzniecibas atlaujas numurs(-i) un iepakojuma lielumi

Vakcina ir iepildita 3 un 10 ml I hidrolitiska tipa stikla flakonos. Flakoni ir aiztaisiti ar brombutila
aizbazni un aizvalceti ar aluminija vacinu un nopléSamu ar plastikata vacinu centra dala.

1 flakons satur 500, 1000, 2500, 5000 vai 10000 devas iepakotas kartona kaste pa 1, 10 vai 20
flakoniem kaste.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

15. Datums, kad lietosanas instrukcija ped€jo reizi parskatita
02/2023

Sikaka informacija par §Tm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktinformacija:

Tirdzniecibas atlaujas turétajs un kontaktinformacija, lai zinotu par iespéjamam blakusparadibam:

Ceva-Phylaxia Veterinary Biologicals Co. Ltd.
1107 Budapest,

Szallas u. 5.

Ungarija

Tel.: + 00 800 3522 11 51
E-mail: pharmacovigilance@ceva.com

Par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:
Ceva-Phylaxia Veterinary Biologicals Co. Ltd.
1107 Budapest, Szallas u.5., Ungarija
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