LIETOSANAS INSTRUKCIJA
V/MRP/14/0044

______

1.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA UN RAZOSANAS LICENCES
TURETAJA, KURS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI, NOSAUKUMS UN ADRESE, JA
DAZADI

Registracijas apliecibas ipasnieks:

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
29 Avenue Tony Garnier

69007 Lyon

Francija

Par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
Laboratoire Porte des Alpes

99 rue de I’ Aviation, 69800 Saint Priest

Francija

2. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Cryomarex Rispens koncentrats un $kidinatajs suspensijas injekcijam pagatavosanai vistam

3. AKTIVO VIELU UN CITU VIELU NOSAUKUMS

Viena vakcinas deva (0,2 ml) satur:

Aktiva viela:

Novajinats, dzivs Mareka slimibas viruss, 1. serotips, Rispens celms................... 10%-10* PFU*
PFU*: virusu vairosanas laukumu vienibas.

Paligvielas:
Fenola sarkanais.............ocoeeeeueivierieeciece et 2ul

Koncentrats un $kidinatajs suspensijas injekcijam pagatavoSanai.

Sasaldéts koncentrats: homogena, dzeltena Iidz sarti oranza suspensija.

Skidinatajs: dzeltens l1dz sarts caurspidigs Skidums.

4. INDIKACIJA(-S)

Aktivai broileru un nomainas calu, vaislas vai dgjgjvistu imunizacijai, lai samazinatu mirstibu,
kliniskas pazimes un bojajumus, ko izraisa Mareka slimiba.

Imunitates iestasSanas: 9 dienas péc vakcinacijas.

Imunitates ilgums: vienreiz€ja vakcinacija ir pietiekosa, lai pasargatu putnus riska perioda.

5. KONTRINDIKACIJAS

Nav.

6. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS



Nav zinama.
Ja novérojat jebkuras blakusparadibas, arT tas, kas nav minétas $aja lictoSanas instrukcija, vai domajat,
ka zales nav iedarbojusas, liidzu, informgjiet par tam savu veterinararstu.

7. MERKA SUGAS

Vistas (broileri un nomainas cali, piem., vaislas vai dgj&jvistam).

8. DEVAS ATKARIBA NO DZIVNIEKU SUGAS, LIETOSANAS VEIDA UN METODES

Dazadu iepakojumu atskaidiSanas iespgjas ir $adas:

1 ampula ar 1000 devam sasaldéta koncentrata + 1 maiss ar 200 ml $kidinataja.

2 ampulas ar 1000 devam sasaldéta koncentrata + 1 maiss ar 400 ml skidinataja.
3 ampulas ar 1000 devam sasaldéta koncentrata + 1 maiss ar 600 ml $kidinataja.
6 ampulas ar 1000 devam sasaldéta koncentrata + 1 maiss ar 1200 ml $kidinataja.
7 ampulas ar 1000 devam sasald@ta koncentrata + 1 maiss ar 1400 ml Skidinataja.
9 ampulas ar 1000 devam sasald@ta koncentrata + 1 maiss ar 1800 ml Skidinataja.
1 ampula ar 2000 devam sasald@ta koncentrata + 1 maiss ar 400 ml skidinataja.

2 ampulas ar 2000 devam sasaldéta koncentrata + 1 maiss ar 800 ml skidinataja.
6 ampulas ar 2000 devam sasald@ta koncentrata + 1 maiss ar 2400 ml skidinataja.

Ievadit atskaiditu vakcinu 1 dienu veciem caliem (no inkubatora) 0,2 ml (1 deva) intramuskulari kajas
muskuli vai subkutani kakla rajona.

2 IETEIKUMI PAREIZAI LIETOSANAI

Iznemt no $kidra slapekla konteinera zala stativa tikai tas ampulas, kuras tiks lietotas.

- Strauji atkaus&t ampulu saturu viegli skalinot 25-30°C silta @ideni.

- Tiklidz tas pilniba atkususas, atvért ampulas turot tas izstieptu roku attalima, lai pasargatu no
savaino$anas riska ampulas sapliSanas gadijuma.

- Ampulas saturu pec atvérsanas nekavegjoties ievilkt 5 ml sterila §lirce.

- Parnest koncentratu sterilaja Skidinataja maisa.

- levilkt 2 ml maisa satura ar $kidinataju Slirce.

- [zskalot ampulu ar Siem 2 ml un tad parvietot skaloSanas skidrumu maisa ar skidinataju.

- Atkartot skaloSanu vienu vai divas reizes.

- Atkartot atkauséSanas, atveérSanas, parnesanas un skaloSanas procediiras visam ampulam, kuras
nepiecieSams atSkaidit ar $kidinataju; 1 ampulu ar 1000 devam vakcinas uz 200 ml kidinataja (vai 1
ampulu ar 2000 devam vakcinas uz 400 ml skidinataja).

- Pirms lietoSanas vakcinu, kas iz§kidinata saskana ar instrukcijam, samaisit, viegli saskalinot.

- To izlietot nekavgjoties péc sagatavosanas.

- Viegli, laiku pa laikam saskalinat $kidinataja maisu ar atSkaidito vakcinas suspensiju vakcinacijas
laika.

- Noregulet slirci, lai tas tilpums visas procediras laika biitu 0,2 ml.

10. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Niulle dienas.

11. TPASI UZGLABASANAS NORADIJUMI

Uzglabat berniem neredzama un nepieejama vieta.



Koncentrats:
Uzglabat un transportét sasaldetu skidraja slapekli -196 °C temperatira.

Skidinatajs:
Uzglabat temperatiira lidz 30 °C. Nesasaldgt.

Pec atskaidiSanas uzglabat lidz 25 °C.

12. TPASI BRIDINAJUMI

Ipasi bridinajumi katrai dzivnieku sugai:
Vakcinét tikai kliniski veselus dzivniekus.

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem:
Vakcinas celms izplatas no vakcinétiem uz nevakcingtiem putniem.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arstésanai:
Ampulas var plist, tas atkausgjot p&c to iznemsanas no skidra.

Rikojoties ar §Tm veterinarajam zalém, izmantot individualo aizsargtérpu, kas sastav no
aizsargcimdiem un aizsargbrillem.

Bridinajumus skatities punkta ,,Devas un lietoSanas veids”.

Degsanas periods:
Nelietot déSanas perioda.

Mijiedarbiba ar citam zalé€m un citi mijiedarbibas veidi:

Pieejamie dro$uma un iedarbiguma dati norada, ka $o vakcinu drikst lietot maisijuma ar Vaxxitek
HVT+IBD, kas ir dziva HVT vektoru vakcina, kas satur Infekcioza bursita (IBD) slimibas proteinu 2
(VP2).

Nav pieejama informacija par §Is vakcinas droSumu un iedarbigumu, ja to lietoto kopa ar citam
veterinarajam zalém, iznemot iepriek§ minétas. Lémumu par §Ts vakcinas lietoSanu pirms vai péc citu
veterinaro zalu lietoSanas pienem, izvertgjot katru gadijumu atseviski.

Pardoz&sana (Simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti):
Nav noverotas blakusparadibas péc parsniegtas (10 devam) rekomendétas devas ievadiSanas.

Nesaderiba:
Nelietot maisTjuma ar citam veterinarajam zalém, iznemot tam, kas minétas sadala “Ipasi bridinajumi’
un $kidinataju, kas pievienots lictosanai ar §Tm veterinarajam zalém.

b

13. IPASI NOI%ADiJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumus nedrikst iznicinat, izmantojot kanalizaciju vai
kopa ar sadzives atkritumiem.

Jautajiet savam veterinararstam ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam zalém. Sadi pasakumi
palidzes aizsargat apkartgjo vidi.

14. DATUMS, KAD LIETOSANAS INSTRUKCIJA PEDEJO REIZI TIKA
APSTIPRINATA

09/2020



15. CITA INFORMACIJA

Sasaldétais koncentrats: 2 ml stikla (I tipa) ampula ar 1000 vai 2000 devam.

Skidinatajs: PVC (polivinilhlorida) maiss ar 200 ml, 400 ml, 600 ml, 800 ml, 1200 ml, 1400 ml,
1800 ml vai 2400 ml.

Ne visi iepakojuma izméri var tikt izplatiti.

Lietosanas nosactjumi: lietot tikai veterinararsta uzraudziba.

ﬁ lietots lai aizvietotu vardu’devas”

IzplatiSanai tikai praktizgjoSam veterinararstam.



