LIETOSANAS INSTRUKCIJA
V/DCP/20/0046

______

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

Registracijas apliecibas Ipasnieks un par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:
CEVA-Phylaxia Co. Ltd.

1107 Budapest

Szallas u 5.

Ungarija

2. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

______

3. AKTIVO VIELU UN CITU VIELU NOSAUKUMS
Katra deva (0,05 ml in ovo vai 0,2 ml subkutani) satur:

Aktiva viela:
Dzivs, novajinats putnu infekciozas bursalas slimibas (IBD) viruss, serotips 1, celms G-61 (Winterfield

2512) 0,7 — 2,7 10og10 CIDso*
Paligvielas:
BDA (bursalas slimibas antivielas) 1,5-2,04 logl0 AV vienibas**

*50 % vistu inficgjosa deva
** Antivielu vienibas

Vakcina: sarkanigi briingana, sasaldéta suspensija.
Skidinatajs: dzidrs, oranzs lidz sarkans $kidums.

4. INDIKACIJA(-S)

18 dienas vecu, embrion&tu broileru inkub&amo olu vai 1 dienu vecu broileru calu aktivai imunizacijai,
lai samazinatu mirstibu, slimibas kliniskos simptomus, Fabricija bursas akiitus bojajumus, ko izraisa
loti virulentais putnu infekciozas bursalas slimibas (IBD) viruss.

Laboratoriskajos pétijumos tika novérots, ka vakcinacija ar Nextmune var samazinat svara zudumus 10
dienas péc loti virulenta IBDV infekcijas konstatésanas.

Imunitates iestasanas: 21 dienas vecuma, atkariba no sakotngja no mates iegito antivielu (MDA)
lIimena.

Imunizaciju ietekmé dabiska MDA samazinasanas un notiek tad, kad MDA sasniegusas atbilstoSo
izdali$anas Iimeni.



Laboratoriskie un lauka pétijumi ir veikti putniem ar MDA titru 2500-7900 ELISA vienibas.
Kliniskajos pétijumos noskaidrots, ka vakcinétiem caliem vakcinas viruss atbrivojas 14 — 35 dienu
vecuma.

Imunitates ilgums: [idz 7 ned€lu vecumam.

5. KONTRINDIKACIJAS

Nelietot embrionétam olam vai caliem no nevakcinétiem ganampulkiem vai ganampulkiem, kam nav
MDA antivielu pret putnu IBD virusu.

6. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS

Vakcingtajam vistam loti bieZi novérojama viegla vai vidga limfocitu skaita samazinaSanas, kas
sasniedz maksimumu 7. diena péc vakcinacijas. P& 7. dienas Fabricija bursa notiek limfocitu skaita
atjauno$anas un regeneracija.

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits sekojosa seciba:

- loti biezi (vairak neka 1 no 10 arstétajiem dzivniekiem novérota(-s) nevélama(-s) blakusparadiba(-s));
- biezi (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 100 arstétajiem dzivniekiem);

- retak (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 1000 arstétajiem dzivniekiem);

- reti (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 10000 arstétajiem dzivniekiem);

- loti reti (mazak neka 1 dzivniekam no 10000 arstétajiem dzivniekiem, ieskaitot atseviskus zinojumus).

Ja novérojat jebkuras blakusparadibas, ari tas, kas nav minétas $aja lietoSanas instrukcija, vai ari
uzskatat, ka zales nav iedarbojusas, lidzu, informgjiet savu veterinararstu.
7.  MERKA SUGAS

Vistas un embrionétas vistu olas (broileri).

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

Vakcinu var ievadit in ovo vai subkutani.
Izmantot sterilas ierices un aprikojumu vakcinas izSkidinasanai un ievadisanai.
Noteikt atbilstoSo vakcinas un sterila $kidinataja devas lieclumu saskana ar zemak esosajam tabulam.

IevadiSanai in ovo
Vienu 0,05 ml devu injicét vienu reizi katrai 18 dienas vecai embrion&tai broileru vistas olai, lietojot in-
ovo aprikojumu. Vakcinu ievadit amnija maisa.

Piedavatais atSkaidijums in ovo ievadiSanai:

Vakcinas ampulu skaits Skidinatajs Vienas devas tilpums

4 x 2000 devas 400 ml
2 x 4000 devas 400 ml
4 x 4000 devas 800 ml
1 x 8000 devas 400 ml
2 x 8000 devas 800 ml 0,05 ml

2 x 8000 devas + 1 x 4000 1000 ml

devas

3 x 8000 devas 1200 mi




| 4 x 8000 devas | 1600 ml | |

Subkutanai ievadiSanai
Vienu 0,2 ml injekeiju injicét vienu reizi katram 1 dienu vecam calim, lietojot automatisko §lirci.
Vakcingt subkutani kakla apvida.

Piedavatais atSkaidijums subkutanai ievadiSanai:

Vakcinas ampulu skaits Skidinatajs Vienas devas tilpums
1 x 2000 devas 400 ml
2 x 2000 devas 800 ml
1 x 4000 devas 800 ml 0,2ml
3 x 2000 devas 1200 ml
1 x 8000 devas 1600 ml

9. IETEIKUMI PAREIZAI LIETOSANAI

Vakcinas sagatavosana:

______

iznemt nepieciesamo ampulu skaitu no skidra slapekla konteinera.

2. levilkt 2-5 ml $kidinataja 5-10 ml sterila $lirce. Izmantot vismaz 18. izméra adatu.

3. Atri atkausét ampulu saturu, viegli skalinot 27-39 ° C silta adeni.

4. Tiklidz tas ir pilniba atkaus@tas atvért ampulas, turot tas izstieptas rokas attaluma, lai noveérstu
jebkadu ievainojumu risku ampulas pliSanas gadijuma.

6. Parvilkt suspensiju $kidinataja maisina. AtSkaidito vakcinu, kas sagatavota péc dotajiem
noradijumiem, samaist viegli saskalinot.

7. Dalu atskaiditas vakcinas ievilkt §lircg, lai izskalotu ampulu. No ampulas izvilkt atSkaidijumu un

8. Atskaidito vakcinu, kas sagatavota péc dotajiem noradijumiem, samaisit viegli saskalinot, lai ta
biitu gatava lietoSanai.

Atkartott 2. — 7. punkta mingtos noradijumus, lai atkausétu atbilstoSu ampulu skaitu.

Sagatavota vakcina ir no oranzas lidz sarkanai krasai, dzidra lidz necaurspidiga suspensija. Taja var biit
neskistosas dalinas.

10. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Nulle dienas.

11. TPASI UZGLABASANAS NORADIJUMI
Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Vakcina:

Uzglabat un transportét sasaldétu skidraja slapekli (-196°C).

Skidra slapekla konteinerus regulari parbaudit, lai noteiktu slapekla daudzumu tajos un nepieciesamibas
gadijuma uzpildtt atkartoti.

Skidinatajs:

Uzglabat temperattira Iidz 25°C. Nesasaldeét.



Nelietot §Ts veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits mark&uma péc EXP. Deriguma
termin$ attiecinams uz ménesa pedgjo dienu.

f w1 — 1t =V



12.  TPASI BRIDINAJUMI

Ipasi bridinajumi katrai dzivnieku sugai:

Vakcingt tikai veselus dzivniekus.

Vakcingt tikai MDA pozitivus calus, kuriem ir vismaz vienu dienu vecu calu MDA Iimenis 3200 ELISA
vienibas

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem:

Vakcingti cali var izdalit vakcinas celmu Iidz 21 dienai p&c vakcinas virusa uznemsanas. Saja laika
jaizvairas no imunsupresétu vai nevakcinétu putnu kontakta ar vakcinétiem caliem. Javeic atbilstosi
veterinarie un labturibas pasakumi, lai izvairitos no vakcinas celma izplatiSanas Uz uznémigiem
putniem. Vienlaikus vakcinét visus ganampulka esoSos putnus.

Sis veterinaras zales biitu jalieto tikai péc tam, kad pieradita IBDV loti virulento celmu epidemiologiska
nozimiba ganampulka.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arsté$anai:

Ar Skidra slapekla konteineriem un vakcmu drikst rikoties tikai atbilstoSi apmacits personals. Rikojoties
ar §tm veterinarajam zalém, pirms iznemsSanas no Skidra slapekla, ampulas atkausg€Sanas un atveérSanas
laika, jaizmanto individualais aizsargtérps, kas sastav no aizsargcimdiem, brillém un zabakiem.
Sasaldetas stikla ampulas var plist peksnu temperatiiras svarstibu rezultata. Skidro slapekli uzglabat un
lietot tikai sausa un labi védinama telpa. Skidra slapekla ieelpofana ir bistama. Personalam, kas
iesaistits vakcinéto putnu arstéSana, jaievero higiénas principi un japievers ipasa piesardziba, rikojoties
ar vakcingto vistu pakaiSiem.

Dé&sanas periods:
Nav pieme&rojams.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:

Nav pieejama informacija par §1s vakcinas droSumu un iedarbigumu, ja to licto kopa ar citam
veterinarajam zalém. Lémumu par vakcinas lietoSanu pirms vai p&c citu veterinaro zalu lietoSanas
pienem, izvertgjot katru gadijumu atseviski.

Pardoz&Sana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti):
Péc desmitkartgjas devas lietoSanas netika novérotas citas blakusparadibas, ka tikai iepriek§ minétas.

Nesaderiba:
Nelietot maisijuma ar citam veterinarajam zalém iznemot Skidinataju (Cevac Solvent Poultry), kas
piegadats lietoSanai ar §STm veterinarajam zaleém.

13. IPASI NORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumus nedrikst iznicinat, izmantojot kanalizaciju vai kopa

ar sadzives atkritumiem.

14, DATUMS, KAD LIETOSANAS INSTRUKCIJA PEDEJO REIZI TIKA

APSTIPRINATA

06/2021



15. CITA INFORMACIJA
V/DCP/20/0046

Vakcina:

Viena 2 ml | tipa stikla ampula ar 2000 vai 4000 devam vai

Viena 5 ml | tipa stikla ampula ar 2000, 4000 vai 8000 devam.
Ampulas ir ievietotas stativa ar etiketi, uz kuras noradits devu skaits.
Stattvu ar ampulam uzglaba skidra slapekla konteinera.

Skidinatajs:
Polivinilhlorida soma ar 400 ml, 800 ml, 1000 ml, 1200 ml vai 1600 ml atseviskiem maisiniem.

Ne visi iepakojuma izméri var tikt izplatiti.



