VETERINARINIO VAISTO APRASAS
1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

HATCHPAK IB H120, uzsaldyta suspensija purSkiamai suspensijai

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Vienoje atskiestos vakcinos doz¢je yra:

veikliyjy medziagy:
gyvy H120 padermés infekcinio bronchito virusy 3,7-4,7 logio EIDso*;

* — 50 % kiausiniy uzkreciamoji dozé.

I$samy pagalbiniy medziagy sarasa zr. 6.1 p.

3. VAISTO FORMA

Uzsaldyta suspensija purSkiamai suspensijai. Geltonos spalvos.

4. KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1. Paskirties gyviiny rasys

Vistos (vienadieniai vi$¢iukai).

4.2. Naudoejimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rasis

Vienadieniams vis¢iukams aktyviai imunizuoti nuo infekcinio bronchito norint sumazinti uzsikrétima
Massachusetts serotipo infekcinio bronchito virusais.

Imunitetas susidaro per 21 d.
Imunitetas trunka 6 sav. vakcinavus vieng kartg.

4.3. Kontraindikacijos

Neéra.

4.4. Specialieji nurodymai, naudojant atskiry rasiy paskirties gyviinams

Vakcinos virusai gali patekti nevakcinuotiems pauksciams. Nevakcinuotiems vis¢iukams uZsikrétus
vakcinos virusais nuo vakcinuoty visciuky, jokiy ligos pozymiy nepasireiské. Laboratorijoje atliktais
virulentiSkumo reversijos tyrimais nustatyta, kad ne maziau kaip 5 kartus pasazuoti vis¢iuky
organizme vakcinos virusai nejgijo jokiy patogeniniy savybiy.

4.5. Specialios naudojimo atsargumo priemonés

Specialios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyviinams

Galima vakcinuoti tik sveikus pauks¢ius.



Specialios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams

Vakcing ruosti biitina apdairiai. Negalima jkveépti Salty dujy. Dirbti su vakcina biitina tik gerai
védinamose patalpose norint iSvengti uzdusimo.

Atsildant ir nulauziant ampules, biitina miivéti apsaugines pirstines ir akinius. Biitina vengti odos
salycio su skystu azotu, nes tai gali sukelti sunky audiniy nuSalima.

Ampules lauzti reikia laikant jas iStiestos rankos atstumu norint i§vengti susizeidimo pavojaus ampulei
diiztant.

Po vakcinacijos rankas bei jrangg reikia plauti ir dezinfekuoti.

Norint gauti daugiau informacijos, reikia kreiptis | vakcinos gamintoja.

4.6. Nepalankios reakcijos (daZznumas ir sunkumas)

5-14 d. po vakcinacijos iki 15 % pauksciy gali atsirasti karkaly bronchuose ar bet kokie kiti bendriniai

4.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Vakcina skirta naudoti tik kg tik iSsiritusiems vis¢iukams ir ji néra tinkama naudoti vyresniems nei

1 d. amziaus. Turimi duomenys apie padermés kenksmingg poveikj reprodukcijai néra reikSmingi, o
infekcinio bronchito virusy padermé atitinka Ph. Eur. specifikacijas dél saugumo reprodukcijai.

4.8. Saveika su Kitais vaistais ir Kkitos saveikos formos

Néra saugumo ir efektyvumo duomeny vienu metu naudojant Sig vakcing su kitomis, iSskyrus
uzSaldyta gyva vakcing nuo VG/GA padermés Niukaslo ligos virusy bei rekombinanting kalakuty
herpes virusy vakcing su apsauginiais infekcinés bursos ligos virusy antigenais, todél
nerekomenduotina 14 d. iki vakcinacijos arba 14 d. po vakcinacijos Sia vakcina naudoti kitas vakcinas.

4.9. Dozés ir naudojimo budas

4.9.1. Vakcinos paruoSimas

1. Talpykle reikia uzpildyti atitinkamu kiekiu Svaraus nechloruoto geriamojo vandens (7—30 ml vienai
dézutei su 100 visciuky, priklausomai nuo perykloje naudojamo purskiklio tipo).

2. Atsildant ir nulauziant ampules, biitina mtivéti apsaugines pirStines ir akinius. Dirbant su skystu
azotu, biitina taikyti didZiausias atsargumo priemones. Zr. 4.5 p. ,,Specialios naudojimo atsargumo
priemongés*.

3. I8 skysto azoto reikia iSimti tik tas ampules, esancias geltoname cilindre, kurios bus sunaudotos
vakcinacijos metu.

4. Ampule reikia greitai atSildyti, kratant jg 25-30 °C temperattiros vandenyje.

5. Kai ampulés turinys visiskai atSyla, ampulés virSiing reikia nulauzti, laikant jg iStiestos rankos
atstumu, norint iSvengti suzeidimo pavojaus ampulei diiztant.

6. Nulauztos ampulés turinj reikia jtraukti j 10 ml sterily Svirksta.

7. Vakcinos suspensijg reikia i$leisti | paruosta pagal 1 p. nurodymus talpykle su atitinkamu kiekiu
Svaraus nechloruoto vandens.

8. ] Svirksta reikia jtraukti 5 ml talpyklés vandens.

9. Siais 5 ml reikia praskalauti ampule ir skystj vél perkelti talpykle.

10. Ampule praskalauti dar vieng ar du kartus.

11. Jei tuo pat metu naudojama ir vakcina HatchPak Avinew, esanti zaliame cilindre, kitoje ampuléje,
3-10 p. nurodymus reikia pakartoti su antrosios vakcinos ampule. Antrosios ampulés turinj reikia
perkelti j talpykle su jau atskiesta pirmgja vakcina.

12. Pagal nurodymus atskiesta vakcina yra paruoSta naudoti ir jg reikia sunaudoti nedelsiant, todél
vakcinos suspensija reikia ruosti tik tada kai reikia.

13. Atsitiktinai atSildytas ampules reikia sunaikinti, jokiu biidu jy negalima pakartotinai uzsaldyti.



4.9.2. Dozés
1 d. amziaus vis¢iukai pirmg kartg vakcinuojami vakcing purskiant.

4.9.3. Naudojimo budas.

Vakcina skirta vis¢iukams perykloje vakcinuoti grupiniu btidu, o vakcinos tirpalg reikia stambiais
lasais purksti ant dézutése esanciy visciuky.

Vakcinos tirpalg reikia purksti vir§ paukséiy purskikliu, kuris skleidzia 100 um ar didesnius lasus,
visciukus padengiant vakcina. Pateke¢ vis¢iukams ant akiy spindintys vakcinos laseliai skatina
visciukus juos sulesti vienam nuo kito bei nuo dézutés pavirsiy.

Kad vakcina efektyviai pasklisty, biitina uztikrinti, kad purSkimo metu pauks¢iai dézutése bty
susiglaude. Vakcinacijos metu ir po to ventiliacijg reikia i§jungti, norint iSvengti oro sukuriy.
4.10. Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai), jei biitina

Vakcinavus daugiau kaip 10 karty didesne nei rekomenduotina vakcinos doze, jokiy kity poZymiy,
i8skyrus apraSytus punkte ,,Nepalankios reakcijos®, pastebéta nebuvo.

4.11. ISlauka

0 pary.

5. IMUNOLOGINES SAVYBES

Farmakoterapiné grupé: gyvos virusinés visty vakcinos. ATCvet kodas: QI01ADO07.

Vakcinoje yra gyvy H120 padermés (Massachusetts serotipo) infekcinio bronchito virusy. Vakcina
skatina susidaryti aktyvy imunitetg nuo infekcinio bronchito.

6. FARMACINIAI DUOMENYS

6.1. Pagalbiniy medziagy sarasas

Baltymy hidrolizatas,
manitolis.

6.2. Nesuderinamumai

Dezinfekantai ir (ar) antiseptinés medziagos vandenyje bei vakcinos tirpalui ruosti naudojamoje
jrangoje mazina vakcinacijos efektyvuma.

Negalima maisyti su jokiu kitu veterinariniu vaistu, iSskyrus uzsaldyta gyva vakcing nuo VG/GA
padermés Niukaslo ligos virusy.

6.3. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 3 metai.
Atidarius pirming pakuote, jos turinj reikia naudoti nedelsiant ir sunaudoti per 2 val.

6.4. Specialieji laikymo nurodymai

Vakcing reikia laikyti ir gabenti skystame azote (-196 °C), o skysto azoto kiekj reikia nuolat tikrinti.
Atskiestg vakcing reikia laikyti Zemesngje kaip 25 °C temperatiiroje.



6.5. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys

I tipo stiklo ampulés po 10 000 bei 15 000 doziy, geltonos spalvos cilindruose po 4 ampules, skysto
azoto talpyklése.

Gali biiti platinamos ne visy dydziy pakuotés.

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

ISmetamos atliekos turi biiti nukenksmintos virinant, sudegintos ar pamerktos i tinkama dezinfekanta,
aprobuotg kompetentingos institucijos.

7. RINKODAROS TEISES TURETOJAS

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS

29 Avenue Tony Garnier

69007 Lyon

Pranctizija

8. RINKODAROS TEISES NUMERIS (-IAI)

LT/2/07/1774/001-002

9. RINKODAROS TEISES SUTEIKIMO / ATNAUJINIMO DATA
Rinkodaros teisé pirma kartg suteikta 2007-10-15

Rinkodaros teisé paskutinj kartg atnaujinta 2012-09-07

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

2020-08-05

DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI

HatchPak IB H120 importas, prekyba, tiekimas ir (arba) naudojimas yra ar gali biiti draudziami kai
kuriose ES Salyse, visoje ar dalyje jy teritorijos, atsizvelgus i nacionaling gyviiny sveikatos strategija.
Asmenys, ketinantys importuoti, parduoti, tiekti ir (arba) naudoti HatchPak IB H120, turi suzinoti
atitinkamos ES Salies kompetentingos institucijos galiojancig vakcinavimo strategija.



ZENKLINIMAS

MINIMALUS DUOMENYS ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

HATCHPAK IB H120 AMPULES SU INFEKCINIO BRONCHITO LIGOS VIRUSAIS

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

HATCHPAK IB H120
IB H120

(2. VEIKLIOSIOS (-IUJU) MEDZIAGOS (-U) KIEKIS

(3. KIEKIS (MASE, TURIS AR DOZIU SKAICIUS)

10 000 doziy
15 000 doziy

[4.  NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Purksti.

| 5.  ISLAUKA

| 6.  SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

| 7. TINKAMUMO DATA

EXP {ménuo/metai}

| 8. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.



INFORMACINIS LAPELIS
HATCHPAK IB H120, uzSaldyta suspensija purSkiamai suspensijai

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

Rinkodaros teisés turétojas

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
29 Avenue Tony Garnier

69007 Lyon

Prancizija

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidima
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
Laboratoire Porte des Alpes

Rue de I'Aviation

69800 Saint Priest

Pranctizija

2. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

HATCHPAK IB H120, susaldyta suspensija purSkiamai suspensijai

3. VEIKLIOJI (-IOSIOS) IR KITOS MEDZIAGOS

Vienoje atskiestos vakcinos dozéje yra:
gyvy H120 padermés infekcinio bronchito virusy 3,7-4,7 logio EIDso*.

* — 50 % kiausiniy uzkre¢iamoji dozé.

4. INDIKACIJA (-OS)

Vienadieniams vis¢iukams aktyviai imunizuoti nuo infekcinio bronchito, norint sumazinti uzsikrétima
Massachusetts serotipo infekcinio bronchito virusais.

Imunitetas susidaro per 21 d.

Imunitetas trunka 6 sav. vakcinavus vieng kartg.

5. KONTRAINDIKACLJOS

Néra.

6. NEPALANKIOS REAKCIJOS

5-14 d. po vakcinacijos iki 15 % pauksciy gali atsirasti karkaly bronchuose ar bet kokie kiti bendriniai
klinikiniai pozymiai, nesietini su kvépavimo taky sutrikimais ar kitais bendrais pozymiais.
Pastebéjus bet kokj sunky poveikj ar kitg Siame informaciniame lapelyje nepaminéta poveikj, btitina

informuoti veterinarijos gydytoja.



7. PASKIRTIES GYVUNU RUSYS

Vistos (vienadieniai vis¢iukai).

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

Vakcinos paruo§imas

1. Talpykle reikia uzpildyti atitinkamu kiekiu Svaraus nechloruoto geriamojo vandens (7—30 ml vienai
dézutei su 100 visciuky, priklausomai nuo perykloje naudojamo purskiklio tipo).

2. Atsildant ir nulauziant ampules, biitina mtivéti apsaugines pirStines ir akinius. Dirbant su skystu
azotu, biitina taikyti didZiausias atsargumo priemones. Zr. 4.5 p. ,,Specialios naudojimo atsargumo
priemongés*.

3. I8 skysto azoto reikia iSimti tik tas ampules, esancias geltoname cilindre, kurios bus sunaudotos
vakcinacijos metu.

4. Ampule reikia greitai atSildyti, kratant jg 25-30 °C temperattros vandenyje.

5. Kai ampulés turinys visiskai atSyla, ampulés virSiing reikia nulauzti, laikant jg iStiestos rankos
atstumu, norint iSvengti suzeidimo pavojaus ampulei diiztant.

6. Nulauztos ampulés turinj reikia jtraukti j 10 ml sterily Svirksta.

7. Vakcinos suspensijg reikia isleisti j paruostg pagal 1 p. nurodymus talpykle su atitinkamu kiekiu
Svaraus nechloruoto vandens.

8. ] Svirksta reikia jtraukti 5 ml talpyklés vandens.

9. Siais 5 ml reikia praskalauti ampule ir skystj vél perkelti talpykle.

10. Ampule praskalauti dar vieng ar du kartus.

11. Jei tuo pat metu naudojama ir vakcina HatchPak Avinew, esanti zaliame cilindre, kitoje ampuléje,
3—-10 p. nurodymus reikia pakartoti su antrosios vakcinos ampule. Antrosios ampulés turinj reikia
perkelti j talpykle su jau atskiesta pirmaja vakcina.

12. Pagal nurodymus atskiesta vakcina yra paruoSta naudoti ir jg reikia sunaudoti nedelsiant, todél
vakcinos suspensija reikia ruosti tik tada kai reikia.

13. Atsitiktinai atSildytas ampules reikia sunaikinti, jokiu biidu jy negalima pakartotinai uzsaldyti.

Dozés
1 d. amziaus vis¢iukai pirma kartg vakcinuojami vakcing purskiant.

Naudojimo budas

Vakcina skirta vis¢iukams perykloje vakcinuoti grupiniu biidu, o vakcinos tirpalg reikia stambiais
lasais purksti ant dézutése esanciy visciuky.

Vakcinos tirpalg reikia purksti vir§ pauksciy purskikliu, kuris skleidzia 100 pm ar didesnius lasus,
vi§éiukus padengiant vakcina. Pateke vis¢iukams ant akiy spindintys vakcinos laseliai skatina
vis¢iukus juos sulesti vienam nuo kito bei nuo dézutés pavirsiy.

Kad vakcina efektyviai pasklisty, butina uztikrinti, kad purSkimo metu pauksciai dézutése buty
susiglaude. Vakcinacijos metu ir po to ventiliacijg reikia i§jungti, norint i§vengti oro stikuriy.

9. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

Dezinfekantai ir (ar) antiseptinés medziagos vandenyje bei vakcinos tirpalui ruosti naudojamoje
jrangoje mazina vakcinacijos efektyvuma.

Vakcing ruosti butina apdairiai. Negalima jkvépti Salty dujy. Dirbti su vakcina biitina tik gerai
védinamose patalpose norint i§vengti uzdusimo.

Atsildant ir nulauZziant ampules, biitina miivéti apsaugines pirstines ir akinius. Biitina vengti odos
salyCio su skystu azotu, nes tai gali sukelti sunky audiniy nu$alima.

Ampules lauzti reikia laikant jas iStiestos rankos atstumu norint i§vengti susizeidimo pavojaus ampulei
duztant.



Po vakcinacijos rankas bei jrangg reikia plauti ir dezinfekuoti.
Norint gauti daugiau informacijos, reikia kreiptis j vakcinos gamintoja.

10. ISLAUKA

0 pary.

11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Saugoti nuo vaiky.

Vakcing reikia laikyti ir gabenti skystame azote (-196 °C), skysto azoto kiekj reikia nuolat tikrinti.
Atskiestg vakcing reikia laikyti Zemesng¢je kaip 25 °C temperatiiroje.

Atidarius pirming pakuote, jos turinj reikia naudoti nedelsiant ir sunaudoti per 2 val.

Negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant etiketés.

12. SPECIALIEJI NURODYMAI

Vakcinos virusai gali patekti nevakcinuotiems pauksciams. Nevakcinuotiems vis¢iukams uZsikrétus
vakcinos virusais nuo vakcinuoty vis¢iuky, jokiy ligos poZymiy nepasireiské. Laboratorijoje atliktais
virulentiSkumo reversijos tyrimais nustatyta, kad vakcinos virusai, ne maziau kaip 5 kartus pasazuoti
vis¢iuky organizme, nejgijo jokiy patogeniniy savybiy.

Galima vakcinuoti tik sveikus pauks¢ius.

Vakcina skirta naudoti tik kg tik iSsiritusiems vi§¢iukams ir ji néra tinkama naudoti vyresniems nei

1 d. amziaus. Turimi duomenys apie padermes kenksminga poveikj reprodukcijai néra reikSmingi, o
infekcinio bronchito virusy padermé atitinka Ph. Eur. specifikacijas dél saugumo reprodukcijai.
Negalima maiSyti su kitais veterinariniais vaistais, i§skyrus uzSaldyta gyva vakcing nuo VG/GA
padermés Niukaslo ligos virusy.

Vakcinavus daugiau kaip 10 karty didesne nei rekomenduotina vakcinos doze, jokiy kity poZymiy,
i8skyrus aprasytus punkte ,,Nepalankios reakcijos, pastebéta nebuvo.

Néra saugumo ir efektyvumo duomeny vienu metu naudojant Sig vakcing su kitomis, iSskyrus
uzsaldyta gyva vakcing nuo VG/GA padermés Niukaslo ligos virusy bei rekombinanting kalakuty
herpes virusy vakcing su apsauginiais infekcinés bursos ligos virusy antigenais, todél
nerekomenduotina 14 d. iki vakcinacijos arba 14 d. po vakcinacijos Sia vakcina naudoti kitas vakcinas.
HatchPak IB H120 importas, prekyba, tiekimas ir (arba) naudojimas yra ar gali biiti draudziami kai
kuriose ES Salyse, visoje ar dalyje jy teritorijos, atsizvelgus i nacionaling gyviiny sveikatos strategija.
Asmenys, ketinantys importuoti, parduoti, tiekti ir (arba) naudoti HatchPak IB H120, turi suzinoti
atitinkamos ES Salies kompetentingos institucijos galiojancig vakcinavimo strategija.

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

ISmetamos atliekos turi biiti nukenksmintos virinant, sudegintos ar pamerktos j tinkamg dezinfekanta,
aprobuotg kompetentingos institucijos.

14. INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIOJO APROBAVIMO DATA

2020-08-05

15. KITA INFORMACIJA

Tik veterinariniam naudojimui.



Parduodama tik veterinarijos gydytojui.

Farmakoterapiné grupé: gyvos virusinés visty vakcinos. ATCvet kodas: QI01ADO07.

Vakcinoje yra gyvy H120 padermés infekcinio bronchito virusy. Vakcina skatina susidaryti aktyvy
imuniteta nuo infekcinio bronchito.

Ampulés po 10 000 bei 15 000 doziy. Gali biiti platinamos ne visy dydziy pakuotés.

Zemiau pateikta informacija bus pridedama lipduke prie informacinio lapelio:
Serija:

Tinka 1ki:



