| PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

TAbic IB VAR206 putojosa tablete suspensijas pagatavos$anai vistam

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Viena vakcinas deva satur:

Aktiva viela:

Dzivs, novajinats putnu infekcioza bronhita viruss, celms 2-06, ne mazak ka 10*?un ne vairak ka 10**

EIDso*

*EIDso = 50 % embrijus inficgjosa deva. (Statistiski noteiktais virusa daudzums, kas inficé
50 procentus no apauglotam olam, kuras tas ir inokuléts).

Paligvielas:

Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais sastavs
Trehalozes dihidrats

Natrija hidrogénkarbonats

Citronskabe

Magnija stearats

Apala, gandriz balta, putojosa tablete.

3. KLINISKA INFORMACIJA

3.1. Meérksugas

Vistas (broileri un nakamas dgjgjvistas).

3.2. LietoSanas indikacijas katrai merksugai

Vistu aktivai imunizacijai, lai samazinatu mirstibu, kliniskas pazimes un bojajumus, kas saistiti ar
infekcioza bronhita virusa (IBV) 2. varianta celmu ierosinatu infekciju.

Imunitates iestasanas: 3 ned€las p&c vienas devas ievadisSanas 1 dienas vecuma.
Imunitates ilgums: [1dz vismaz 35/36 dienu vecumam.

3.3. Kontrindikacijas

Nav.

3.4. [Ipasi bridinajumi

Vakcingt tikai kltniski veselus dzivniekus.

Vakcinacija ar §Tm veterinarajam zalém pasarga vistas no IBV 2. varianta izraisttam elpcelu saslimsanas
pazimeém, un to nedrikst izmantot ka aizvietotaju vakcinacijas shéma pret klasisko infekciozo bronhitu.



3.5. Ipasi piesardzibas pasakumi lieto§ana

Ipasi piesardzibas pasakumi drosai lietoSanai mérksugam:

Vakcingtie cali var izdalit vakcinas celmu p&c vakcinacijas. Vakcinas celms var izplatities starp caliem.
Ieverot piesardzibu, noskirot vakcingtos calus no nevakcinétajiem. Visus vienas novietnes calus
vakcinét vienlaicigi.

Piemegrot atbilstoSus veterinaros un labturibas pasakumus, lai nepielautu vakcinas celma izplatiSanos uz
uznémigu sugu dzivniekiem.

So vakcinu lietot tikai péc tam, kad ir noskaidrots, ka IBV 2. varianta celms ir epidemiologiski
nozimigs. Izvairities no vakcinas virusa celma izplatiSanas zonas, kur IBV 2. varianta celms nav
konstatéts.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:
Rikojoties ar §Tm veterinarajam zalém, izmantot individualos aizsardzibas lidzeklus, kas ietver
tdensnecaurlaidigus cimdus, masku un aizsargbrilles.

P&c rikoSanas ar §o vakcinu, mazgat rokas.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:
Nav piemérojami.

3.6. Blakusparadibas
Nav.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Zinojumus
velams nosiitit ar veterinararsta starpniecibu vai nu tirdzniecibas atlaujas turétajam vai valsts
kompetentajai iestadei, izmantojot nacionalo zino$anas sistemu. Attiecigo kontaktinformaciju skatit
lietoSanas instrukcija.

3.7. LietoSana griisnibas, laktacijas vai deéSanas laika

Dgjejputniem:
Nelietot putniem desanas perioda un 4 nedelas pirms désanas perioda sakuma.

3.8. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Pieejamie droSuma un iedarbiguma pétijumi pierada, ka So vakcinu drikst lietot vienlaicigi ar vakcinu
pret Nikaslas slimibu.

Nav pieejama informacija par §is vakcinas droSumu un iedarbigumu, kad to lieto kopa ar citam
veterinarajam zalém (iznemot iepriekSminéto situaciju). Leémumu par §1s vakcinas lietoSanu pirms vai
pec citu veterinaro zalu lietoSanas pienemt, izvertgjot katru gadijumu atseviski.

3.9. LietoSanas veids un devas

Vakcinu ievadit ar rupjo izsmidzinasu (inhalaciju) caliem no 1 dienas vecuma.
Revakcinacija ieteicama 10 — 14 dienu vecuma.

Dgjgjvistam var biit nepiecieSama papildu vakcinacija.

Par vakcinacijas shému vienmer konsultéties ar Savu veterinararstu.

Rupja izsmidzinasana (inhalacija) — So metodi var lietot inkubatora caliem no 1 dienas vecuma tulit
pec izskilsanas novietné.

Vakcinas iz§kidinasanai paredzgtais idens daudzums ir noradits zemak tabula. Dazos gadijumos tas
japielago izsmidzinataja razotaja noradijumiem.



T L Udens daudzums (ml) Udens daudzums (ml)
abletes izmérs RN RN
(devas tablets) ' 1z§1,<1d1.n.asanal i . 1vzsl,<1.dlr.1asana1 o
- lietoSanai inkubatora - lietoSanai vistu novietné
500 125 - 150 100 - 200
1000 250 - 300 200 - 400
1500 375 - 450 300 - 600
2000 500 - 600 400 - 800
2500 625 - 750 500 - 1000
3000 750 - 900 600 - 1200
3500 875 - 1050 700 - 1400
4000 1000 - 1200 800 - 1600
4500 1125 - 1350 900 - 1800
5000 1250 - 1500 1000 - 2000
10000 2500 - 3000 2000 - 4000

Vakcinacija inkubatora, izmantojot rupjo izsmidzinasanu (inhalaciju):

Vakcinacija inkubatora tiek veikta, izmantojot automatisko izsmidzinasanas iekartu, kas tiek aktivéta,
kad kastes ar caliem virzas pa lenti. V&l izsmidzina$anu var veikt, izmantojot manuali darbinamu
rokas smidzinataju. Abos gadijumos nodrosinat pilienu izm&ru aptuveni 100 — 200 um (mikrometri)
diametra, un izsmidzinasanu veikt ta, lai cali batu mitri. Tatad 25 — 30 ml Gdens vajadz&tu saturét
100 vakcinas devas, kas ir pietiekami 100 caliem.

Veicamie pasakumi pirms vakcinacijas inkubatora:

1. Parliecinaties, ka aprikojums ir tirs, nesatur dezinfekcijas un mazgasanas lidzeklu paliekas un
darbojas pareizi.

2. Parliecinaties, ka ir pietiekams auksta (10 — 15 °C), ieprieks uzvarita krana tidens daudzums, 250 —
300 ml uz katram 1000 devam.

3. Kalibrét izsmidzinasanas iekartu, lai ieglitu pilienus, kuru izmérs ir 100 — 200 um (mikrometri)
diametra.

4. Pievienot tidenim zilu krasvielu.

5. Parbaudit izsmidzinaSanas iekartu, parlaiZot to pari tuksai kastei, lai parliecinatos par pareizu
pilienu lielumu un vienmérigu kastes parklajumu vakcinas izsmidzinasanas laika.

SagatavoSana:

1. levietot nepieciesamo tableSu daudzumu trauka ar Gideni un nogaidit lidz tas pilniba izskist (tas
aiznem ne vairak ka 5 minites). [z8kidinata vakcina ir gandriz dzidrs, nedaudz dulkains $kidums ar
loti mazam, brivi peldo$am dalinam un maziem burbuliem uz aug$gjas virsmas. Vakcinu nedrikst
lietot, ja visa tablete nav pilniba iz§kidusi vai nav izskidusi vispar, ka arT tad, ja tabletei ir neatbilstoss
izskats, piem@ram, ir mainijusies krasa vai tablete ir uzbriedusi.

2. Parliet iz8kidinato vakcinu izsmidzinasanas iekartas tvertné un viegli samaisit.

3. Nelietot tabletes no bojatiem blistera nodalijumiem. Neizlietotu vakcinu neuzglabat nakamajai
lietoSanas reizei. Nelietot mazaku devu ka paredz&ts. Pardozgsana ir drosaka par parak mazas devas
lietoSanu.

LietoSana:
1. Parbaudit smidzinataja sprauslu darbibu.
2. Parbaudtt tidens temperatiiru (10 — 15 °C).

------

nekavejoties.



Uzraudziba:

Uzraudzit vakcingSanas apstaklus, parbaudot zilas krasvielas izplatibu calu spalvas, un, parvelkot ar
roku, parliecinaties, ka visi cali ir mitri. P&c apsmidzinasanas, kamér cali ir mitri, turét tos sleégta,
pietiekami silta telpa un pasargat no vésa vgja.

Vakcinacija vistu novietné, izmantojot rupjo izsmidzinasanu (inhalaciju):

Vakcinaciju novietng veic, izmantojot ar motoru vai manuali darbinamus smidzinatajus. Ar $aja
gadijuma pilienu izméram jabat aptuveni 100 — 200 um (mikrometri) diametra. NepiecieSamais tira

f vl =10 =\

lieluma.

Veicamie pasakumi pirms vakcinacijas saimnieciba:

1.Parliecinaties, ka aprikojums ir tirs, nesatur dezinfekcijas un mazgasanas Iidzeklu paliekas un
darbojas pareizi.

2. Parliecinaties, ka ir pietiekams auksta (10 — 15 °C), ieprieks uzvarita krana tidens daudzums— 200 —
400 ml uz katram 1000 devam.

3. Kalibrét izsmidzinasanas iekartu, lai iegtitu pilienus, kuru izmérs ir 100 — 200 pm (mikrometri)
diametra.

4. Pievienot tidenim zilu krasvielu.

5. Parbaudit izsmidzinaSanas iekartu, versot to pret tiru gridu.

6. Ja tiek izmantots manuali darbinams smidzinatajs, noteikt vélamo parvieto$anas atrumu, vispirms
izsmidzinot tideni.

SagatavoSana:

1. levietot nepieciesamo tableSu daudzumu trauka ar tideni un nogaidit, 1idz tas pilniba izskist (tas
aiznem ne vairak ka 5 minttes). [z8kidinata vakcina ir gandriz dzidrs, nedaudz dulkains $kidums ar
loti mazam, brivi peldo$am dalindm un maziem burbuliem uz augsgjas virsmas. Vakcinu nedrikst
lietot, ja visa tablete nav pilniba izSkidusi vai nav izskidusi vispar, ka arf tad, ja tabletei ir neatbilstoss
izskats, pieméram, ir maintjusies krasa vai tablete ir uzbriedusi.

2. Parliet iz8kidinato vakcinu izsmidzinasanas iekartas tvertné un viegli samaisit.

3. Nelietot tabletes no bojatiem blistera nodalijumiem. Neizlietotu vakcinu neuzglabat nakamajai
lietoSanas reizei. Nelietot mazaku devu ka paredzgts. Pardozesana ir drosaka par parak mazas devas

lietoSanu.

LietoSana:

1. Sadzit vistas viena novietnes dala.

2. |zslegt ventilaciju.

3. Izslegt visas gaismas.

4. Personai, kura veic vakcinaciju, 1eni parvietoties turp un atpakal gar vistu baru, izsmidzinot vakcinu
50 — 100 cm attaluma virs vistu galvam.

5. Parliecinaties, ka vakcinas skidums noklaj visus putnus.

6. leslegt ventilaciju 10 — 20 minttes p&c vakcinacijas.
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nekavgjoties.

Izsmidzinasanas iekartu izmazgat ar varitu, karstu ideni.
Pirms vakcinacijas parbaudit izsmidzinasanas iekartas jaudu.

3.10. Pardozeésanas simptomi (arkartas procediiras un antidoti, ja piemérojami)

P&tfjumi apstiprinaja vakcinas droSumu, pat pec desmitkartigas devas lietosanas.



3.11. Ipasi lietoSanas ierobeZojumi un pasi lietoSanas nosacijumi, tostarp antimikrobialo un
pretparazitu veterinaro zalu lietoSanas ierobeZojumi, lai ierobeZotu rezistences veidoSanas
risku

Drikst ievadit tikai praktiz€joss veterinararsts.

3.12. IerobeZojumu periods

Nulle dienas.

4.  IMUNOLOGISKAS IPASIBAS

4.1. ATKvet kods: QI01ADO7

Vakcina stimulé aktivo imunitati pret infekcioza bronhita virusu. Vakcinas celms ir klasificéts ka IB
varianta 2-06 vakctnas celms.

5. FARMACEITISKA INFORMACIJA

5.1. Biitiska nesaderiba

Nelietot maisijuma ar citam veterinarajam zalém, iznemot ar tam, kas minétas 3.8. apak$punkta.
5.2. Deriguma termin§

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzgtaja iepakojuma: 18 ménesi.
Deriguma termin$ péc izSkidinasanas saskana ar noradijumiem: 3 stundas.

5.3. Ipasi uzglaba$anas nosacijumi
Uzglabat ledusskapi (2 °C — 8 °C).
Sargat no gaismas.

Nesasaldét.

5.4. Tiesa iepakojuma veids un saturs

Tabletes (500, 1000, 1500, 2000, 2500, 3000, 3500, 4000, 4500, 5000 vai 10000 devas) iepakotas
aluminija — aluminija blisterT: Alum Soft Silver (PVH/PVDH) — Alum Silver (PVH).

Viena blistert 10 tabletes. Kartona kastite 1 vai 2 blisteri.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

5.5. Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to 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 piem&rojamas attiecigajam veterinarajam zalem.

6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Phibro Animal Health (Poland) Sp. z o.0.



7. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURS(-1)

V/MRP/19/0082

8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas datums: 04/12/2019

9.  VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

11/2024

10. VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA
Recepsu veterinaras zales.

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



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

111 PIELIKUMS

MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA



A. MARKEJUMS



UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

KARTONA KASTITE

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

TAbic IB VAR206 putojosa tablete suspensijas pagatavosanai

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Putnu infekcioza bronhita viruss, celms 2-06, 1032 - 10** EIDso/deva

3. IEPAKOJUMA LIELUMS

10 x 500 (1000, 1500, 2000, 2500, 3000, 3500, 4000, 4500, 5000 vai 10 000) d
20 x 500 (1000, 1500, 2000, 2500, 3000, 3500, 4000, 4500, 5000 vai 10 000) d

| 4. MERKSUGAS

Vistas (broileri un nakamas dgjgjvistas). V

| 5. INDIKACIJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

Rupja izsmidzinasana (inhalacija).

7. IEROBEZOJUMU PERIODS

IerobeZojumu periods: nulle dienas.

| 8. DERIGUMA TERMINS

Exp. {ménesis/gads}

vvvvvv

| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi
Sargat no gaismas.
Nesasaldget.
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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 bérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Phibro

ANIMAL HEALTH CORPORATION S 1/

‘ 14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

V/MRP/19/0082

| 15.  SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

BLISTERI VAI SLOKSNES

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

TAbic IB VAR206

2. AKTIVO VIELU KVANTITATIVIE DATI

IBV, celms 2-06, 10*2 - 10** EIDso

| 3. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 4. DERIGUMA TERMINS

Exp. {mm/gggg}

Papildu informacija:
500 (1000, 1500, 2000, 2500, 3000, 3500, 4000, 4500, 5000, 10 000) d

Phibro

T/

12



B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA

1. Veterinaro zalu nosaukums

TADbic IB VAR206 putojosa tablete suspensijas pagatavosanai vistam

2. Sastavs

Viena vakcinas deva satur:

Dzivs, novdjinats putnu infekcioza bronhita viruss, celms 2-06 — ne mazak ka 10%2 un ne vairak ka
10** EIDso*

*EID50 = 50 % embrijus inficgjosa deva. (Statistiski noteiktais virusa daudzums, kas inficé
50 procentus no apauglotam olam, kuras tas ir inokuléts).

Apala, gandriz balta, putojosa tablete.

3. Merksugas

Vistas (broileri un nakamas dgj&jvistas).

4, LietoSanas indikacijas

Vistu aktivai imunizacijai, lai samazinatu mirstibu, kliniskas pazimes un bojajumus, kas saistiti ar
infekcioza bronhita virusa (IBV) 2. varianta celmu ierosinatu infekciju.

Imunitates iestasanas: 3 nedg€las p&c vienas devas ievadiSanas 1 dienas vecuma.
Imunitates ilgums: 11dz vismaz 35/36 dienu vecumam.

5. Kontrindikacijas
Nav.
6.  Ipasi bridinajumi

Ipasi bridinajumi:
Vakcinét tikai kliniski veselus dzivniekus.

Vakcinacija ar §STm veterinarajam zalém pasarga vistas no IBV 2. varianta izraisitam elpcelu saslimsSanas
pazim&m, un to nedrikst izmantot ka aizvietotaju vakcinacijas shema pret klasisko infekciozo bronhitu.

Ipasi piesardzibas pasakumi dro3ai lietoSanai mérksugam:

Vakcingtie cali var izdalit vakcinas celmu péc vakcinacijas. Vakcinas celms var izplatities starp caliem.
Ieverot piesardzibu, noskirot vakcingtos calus no nevakcinétajiem. Visus vienas novietnes calus
vakcingt vienlaicigi.

Piemérot atbilstosus veterinaros un labturibas pasakumus, lai nepielautu vakcinas celma izplatiSanos uz
uznémigu sugu dzivniekiem.

So vakcinu lietot tikai p&c tam, kad ir noskaidrots, ka IBV 2. varianta celms ir epidemiologiski
nozimigs. [zvairities no vakcinas virusa celma izplatiSanas zonas, kur IBV 2. varianta celms nav
konstatgts.
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Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievero personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:
Rikojoties ar §Tm veterinarajam zalém, izmantot individualos aizsardzibas lidzeklus, kas ietver
tdensnecaurlaidigus cimdus, masku un aizsargbrilles.Péc rikoSanas ar So vakcinu, mazgat rokas.

Dgjé&jputni:
Nelietot putniem déSanas perioda un 4 nedélas pirms desanas perioda sakuma.

Mijiedarbiba ar citdm zalém un citi mijiedarbibas veidi:
Pieejamie droSuma un iedarbiguma pétijumi pierada, ka So vakcinu drikst lietot vienlaicigi ar vakcinu
pret Nikaslas slimibu.

Nav pieejama informacija par §is vakcinas droSumu un iedarbigumu, kad to lieto kopa ar citam
veterinarajam zaleém (iznemot iepriekSmingto situaciju). Leémumu par §1s vakcinas lietoSanu pirms vai
péc citu veterinaro zalu lietoSanas pienemt, izvertgjot katru gadijumu atseviski.

Pardozgsana:
P&tfjumi apstiprinaja vakcinas droSumu, pat pec desmitkartigas devas lietoSanas.

Ipasi lieto$anas ierobezojumi un Tpasi lietoSanas nosacijumi:
Drikst ievadit tikai praktiz&joSs veterinararsts.

Biitiska nesaderiba:
Nelietot maisijuma ar citam veterinarajam zal€m, iznemot tam, kas ieprieks.

7. Blakusparadibas
Nav.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Ja
noverojat jebkuras blakusparadibas, arT tas, kas nav ming&tas Saja lietoSanas instrukcija, vai domajat, ka
zales nav iedarbojusas, lidzu, informgjiet savu veterinararstu. Jus varat zinot par jebkuram
blakusparadibam arf tirdzniecibas atlaujas turétajam, izmantojot kontaktinformaciju §1s instrukcijas
beigas vai nacionalo zinoSanas sistému: https://www.pvd.gov.Iv/lv.

8. Deva katrai dzivnieku sugai, lietoSanas veids un metode

Vakcinu ievadit ar rupjo izsmidzinasu (inhalaciju) caliem no 1 dienas vecuma.
Revakcinacija ieteicama 10 — 14 dienu vecuma.

Dgjgjvistam var biit nepiecieSama papildu vakcinacija.

Par vakcinacijas shemu vienmer konsultéties ar savu veterinararstu.

9. Ieteikumi pareizai lietoSanai

Rupja izsmidzinasana (inhalacija) — So metodi var lietot inkubatora caliem no 1 dienas vecuma tiilit
pec izskilsanas novietng.

Vakcinas iz§kidinasanai paredzgtais tidens daudzums ir noradits zemak tabula. Dazos gadijumos tas
japielago izsmidzinataja razotaja noradijumiem.
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- Udens daudzums (ml) Udens daudzums (ml)
Tabletes izmérs e e et
(devas tablets) ' 1z§1,<1d1.n.asana1 i . 1vzsl,<1.dlr.1asana1 o

- lietoSanai inkubatora - lietoSanai vistu novietné

500 125 - 150 100 - 200
1000 250 - 300 200 - 400
1500 375 - 450 300 - 600
2000 500 - 600 400 - 800
2500 625 - 750 500 - 1 000
3000 750 - 900 600 - 1200
3500 875 - 1050 700 - 1400
4000 1000 - 1200 800 - 1600
4500 1125 - 1350 900 - 1800
5000 1250 - 1500 1000 - 2000
10000 2500 - 3000 2000 - 4000

Vakcinacija inkubatora, izmantojot rupjo izsmidzinasanu (inhalaciju):

Vakcinacija inkubatora tiek veikta, izmantojot automatisko izsmidzinasanas iekartu, kas tiek aktivéta,
kad kastes ar caliem virzas pa lenti. V&l izsmidzinaSanu var veikt, izmantojot manuali darbinamu
rokas smidzinataju. Abos gadijumos nodrosinat pilienu izm&ru aptuveni 100 — 200 um (mikrometri)
diametra, un izsmidzinasanu veikt ta, lai cali batu mitri. Tatad 25 — 30 ml Gdens vajadz&tu saturét
100 vakctnas devas, kas ir pietieckami 100 caliem.

Veicamie pasakumi pirms vakcinacijas inkubatora:

1. Parliecinaties, ka aprikojums ir tirs, nesatur dezinfekcijas un mazgasanas lidzeklu paliekas un
darbojas pareizi.

2. Parliecinaties, ka ir pietiekams auksta (10 — 15 °C), ieprieks uzvarita krana tidens daudzums, 250 —
300 ml uz katram 1000 devam.

3. Kalibrét izsmidzinasanas iekartu, lai ieglitu pilienus, kuru izmérs ir 100 — 200 um (mikrometri)
diametra.

4. Pievienot tidenim zilu krasvielu.

5. Parbaudit izsmidzinaSanas iekartu, parlaizot to pari tuksai kastei, lai parliecinatos par pareizu
pilienu lielumu un vienmerigu kastes parklajumu vakcinas izsmidzinasanas laika.

SagatavoSana:

1. levietot nepieciesamo tableSu daudzumu trauka ar ideni un nogaidit lidz tas pilniba izskist (tas
aiznem ne vairak ka 5 minites). [z8kidinata vakcina ir gandriz dzidrs, nedaudz dulkains $kidums ar
loti mazam, brivi peldo$am dalinam un maziem burbuliem uz aug$gjas virsmas. Vakcinu nedrikst
lietot, ja visa tablete nav pilniba iz§kidusi vai nav izskidusi vispar, ka arT tad, ja tabletei ir neatbilstoss
izskats, pieméram, ir mainijusies krasa vai tablete ir uzbriedusi.

2. Parliet iz8kidinato vakcinu izsmidzinasanas iekartas tvertn€ un viegli samaisit.

3. Nelietot tabletes no bojatiem blistera nodalijumiem. Neizlietotu vakcinu neuzglabat nakamajai
lietoSanas reizei. Nelietot mazaku devu ka paredz&ts. PardozeéSana ir drosaka par parak mazas devas
lietoSanu.

LietoSana:
1. Parbaudit smidzinataja sprauslu darbibu.
2. Parbaudtt tidens temperatiiru (10 — 15 °C).

------

nekavejoties.
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Uzraudziba:

Uzraudzit vakcingSanas apstaklus, parbaudot zilas krasvielas izplatibu calu spalvas, un, parvelkot ar
roku, parliecinaties, ka visi cali ir mitri. P&c apsmidzinasanas, kamér cali ir mitri, turét tos slégta,
pietiekami silta telpa un pasargat no vésa vgja.

Vakcinacija vistu novietné, izmantojot rupjo izsmidzinasanu (inhalaciju):

Vakcinaciju novietng veic, izmantojot ar motoru vai manuali darbinamus smidzinatajus. Ari $aja
gadijuma pilienu izméram jabit aptuveni 100 — 200 pm (mikrometri) diametra. NepiecieSamais tira

PR T T

lieluma.

Veicamie pasakumi pirms vakcinacijas saimnieciba:

1.Parliecinaties, ka aprikojums ir tirs, nesatur dezinfekcijas un mazgasanas Iidzeklu paliekas un
darbojas pareizi.

2. Parliecinaties, ka ir pietiekams auksta (10 — 15 °C), ieprieks uzvarita krana tidens daudzums— 200 —
400 ml uz katram 1000 devam.

3. Kalibrét izsmidzinasanas iekartu, lai iegtitu pilienus, kuru izmérs ir 100 — 200 pm (mikrometri)
diametra.

4. Pievienot tidenim zilu krasvielu.

5. Parbaudit izsmidzinaSanas iekartu, versot to pret tiru gridu.

6. Ja tiek izmantots manuali darbinams smidzinatajs, noteikt vélamo parvieto$anas atrumu, vispirms
izsmidzinot tideni.

SagatavoSana:

1. levietot nepiecieSamo tablesu daudzumu trauka ar tideni un nogaidit, [idz tas pilniba izskist (tas
aiznem ne vairak ka 5 mintes). [z8kidinata vakcina ir gandriz dzidrs, nedaudz dulkains $kidums ar
loti mazam, brivi peldo$am dalindm un maziem burbuliem uz augsgjas virsmas. Vakcinu nedrikst
lietot, ja visa tablete nav pilniba izSkidusi vai nav izskidusi vispar, ka arf tad, ja tabletei ir neatbilstoss
izskats, pieméram, ir maintjusies krasa vai tablete ir uzbriedusi.

2. Parliet iz8kidinato vakcinu izsmidzinaSanas iekartas tvertné un viegli samaisit.

3. Nelietot tabletes no bojatiem blistera nodalijumiem. Neizlietotu vakcinu neuzglabat nakamajai
lietoSanas reizei. Nelietot mazaku devu ka paredzgts. Pardozesana ir drosaka par parak mazas devas

lietoSanu.

LietoSana:

1. Sadzit vistas viena novietnes dala.

2. |zslegt ventilaciju.

3. Izslegt visas gaismas.

4. Personai, kura veic vakcinaciju, 1€ni parvietoties turp un atpakal gar vistu baru, izsmidzinot vakcinu
50 — 100 cm attaluma virs vistu galvam.

5. Parliecinaties, ka vakcinas skidums noklaj visus putnus.

6. leslegt ventilaciju 10 — 20 minttes p&c vakcinacijas.

—_ 1 =V

nekavgjoties.

Izsmidzinasanas iekartu izmazgat ar varitu, karstu tideni.
Pirms vakcinacijas parbaudit izsmidzinasanas iekartas jaudu.

10. IerobeZojumu periods

Nulle dienas.
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11. Ipasi uzglabaSanas nosacijumi

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.
Uzglabat ledusskapi (2 °C — 8 °C).

Sargat no gaismas.

Nesasaldet.

Nelietot $Ts veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits markejuma p&c EXp.
Deriguma termins attiecas uz noradita ménesa peédgjo 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

sisttmam, kas piemerojamas attiecigajam veterinarajam zalém. Sadi pasakumi palidzes aizsargat vidi.

Jautajiet savam veterinararstam vai farmaceitam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam zalém.

13. Veterinaro zalu klasifikacija

Recepsu veterinaras zales.

14. Tirdzniecibas atlaujas numuri un iepakojuma lielumi

V/MRP/19/0082

Tabletes (500, 1000, 1500, 2000, 2500, 3000, 3500, 4000, 4500, 5000 vai 10000 devas) iepakotas
aluminija — aluminija blisterT: Alum Soft Silver (PVH/PVDH) — Alum Silver (PVH).

Viena blisterT 10 tabletes. Kartona kastité 1 vai 2 blisteri.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

15. Datums, kad lietoSanas instrukcija pedejo reizi parskatita
11/2024

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:

Phibro Animal Health (Poland) Sp. z o.0.
ul. Towarowa 28, 00-839 Warszawa, Polija
E-pasts: pv.polska@pahc.com

Talrunis: +48 607 380 360
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Par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:

Synoptis Industrial Sp. z 0.0.
ul. Rabowicka 15

62-020 Swarzedz

Polija

17. Cita informacija

Vakcina stimulé aktivo imunitati pret infekcioza bronhita virusu. Vakcinas celms ir klasificets ka 1B
varianta 2-06 vakcinas celms.
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