I PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

VAXXON ND CLONE, liofilizatas ir tirpiklis akiy ir nosies suspensijai, skirtai vistoms
VAXXON ND CLONE, liofilizatas akiy ir nosies suspensijai, skirtai viStoms

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Kiekvienoje atskiestos vakcinos dozéje yra:

veikliosios medziagos:

Niukaslio ligos virusas, Clone atmainos, gyvas susilpnintas: 6,0—7,5 log,o ELDs¢*

* ELDsg: 50 % embrionui mirtinos dozés.

Pagalbinés medzZiagos:

Kokybiné pagalbiniy medziagy ir kity
sudedamyjy medZiagy sudétis

Liofilizatas

Sorbitolis

Zelatina

Zirniq baltymas ,,GT plus*

Dinatrio vandenilio fosfato dihidratas

Tirpiklis (tik akiy lasams)

Patentuotas mélynasis V (E131)

Injekcinis vanduo

Liofilizatas: balks§vas vienalytis.

Tirpiklis: skaidrus mélynas tirpalas.

3. KLINIKINE INFORMACIJA

3.1. Paskirties gyviiny rasys

Vistos

3.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny ruasis

Vistoms (broileriams, bisimoms dedekléms ir reproduktoriams) aktyviai imunizuoti nuo pirmosios
dienos mirtingumui mazinti ir Niukaslio ligos viruso infekcijos sukeltos ligos klinikiniams poZymiams

slopinti.

Imuniteto pradzia: 3 savaités po vakcinavimo.
Imuniteto trukmé: 8 savaités (broileriy) ir 10 savaiciy (busimy dedekliy ir reproduktoriy).

3.3. Kontraindikacijos

Néra.



3.4. Specialieji jspéjimai

Vakcinuoti tik sveikus gyviinus.

IS motinos gauti antikiinai (MGA) gali reik§mingai trukdyti aktyviam imunitetui atsirasti.
3.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaistg paskirties gyviiny riaSims

Vakcinuotos vistos gali iSskirti vakcininés padermés mikroorganizmus 14 dieny po vakcinavimo.
Vakcininés padermés mikroorganizmai gali iSplisti tarp neskiepyty visty. Toks iSplitimas neturi
klinikiniy ligos pozymiy, taciau gali sukelti serokonversija. Norint iSvengti vakcininés padermés
mikroorganizmy iSplitimo tarp kity imliy pauksciy rasiy, reikéty taikyti atitinkamas atsargumo
priemones.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams

Vakcina gali sukelti lengva konjunktyvita zmonéms. Naudojant §j veterinarinj vaistg reikia déveéti
asmenines apsaugines priemones — pirStines ir apsauginius akinius / veido skydelj. Po vakcinos
naudojimo nusiplaukite ir dezinfekuokite rankas.

Vakcininés padermés mikroorganizmai gali biiti randami aplinkoje iki 14 dieny. Darbuotojai,

v —

pirStines, valyti ir dezinfekuoti batus) ir ypac gerai sutvarkyti neseniai vakcinuoty visty iSmatas ir
kraika.

Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemoneés
Netaikytinos.

3.6. Nepageidaujamos reakcijos

Vistos (broileriai, biisimos dedeklés ir reproduktoriai)

Labai dazna Kosulys':?

(> 118 10 gydyty gyviiny) Sumazéjes aktyvumas'-3
Galvos kratymas'-?

Dazna Pasiaustos plunksnos!'-3

(1-10 gyvuny i§ 100 gydyty Sumazéjes augimo tempas!*

gyviiny) Zandy ir gerklés virpéjimas!-

I'Tik broileriai

2Tarp pirmosios ir antrosios savaités po skiepijimo, 1-4 dienas
3Tarp antrosios ir tre¢iosios savaités po skiepijimo, 6 dienas
“Tarp antrosios ir septintosios savaités po skiepijimo, 2—33 dienas
SPirmaja savait¢ po skiepijimo, 1 arba 2 dienas.

Svarbu teikti informacijg apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidzia nuolat stebéti veterinarinio vaisto
sauguma. PraneSimus, pageidautina, turéty siysti veterinarijos gydytojas registruotojui arba
nacionalinei kompetentingai institucijai per nacionaling praneSimy teikimo sistema. Taip pat zr.
atitinkamus kontaktinius duomenis pakuotés lapelyje.

3.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Veterinarinio vaisto saugumas kiauSiniy déjimo metu nenustatytas.



3.8. Saveika su kitais vaistais ir kitos saveikos formos

Néra duomeny apie Sios vakcinos saugumg ir veiksminguma vienu metu naudojant su kitu
veterinariniu vaistu. Sprendimas naudoti $ig vakcing prie$ ar po bet kokio kito veterinarinio vaisto
naudojimo turi biti priimtas kiekvienu atveju atskirai.

3.9. Dozés ir naudojimo biidas

Vis¢iukams nuo 1 dienos amziaus jlasinkite 1 atskiestos vakcinos doz¢ stambialasiu purskikliu arba
lasinant | akis.

Akiy laSy naudojimas

Vakcinos buteliuka, kuriame yra 1000 doziy, atskieskite su 30 ml VAXXON SOLVENT, skirto
naudoti kartu su vaistu. Suplakite suspensija. Prijunkite pateikta su vaistu naudoti laSintuvg ir
ilasinkite vieng lasg (0,03 ml) i vieng Snerve arba vieng akj. Prie§ paleisdami paukstj jsitikinkite, kad
laSas sulaSintas.

ISvaizda po atskiedimo: skaidrus mélynas tirpalas.

Stambialasio purSkiklio naudojimas

Vakcing galima sulainti stambialasiu purkikliu, naudojant tinkama jtaisa. Zr. gamintojo nurodymus
deél jtaiso dezinfekavimo ir prieziiiros. Pur§kimo jtaisas turi purksti ne mazesnio kaip 100—

150 mikrometry dydzio laseliais. Atskieskite liofilizatg geros kokybés vandeniu (pvz., be chloro ir /
arba dezinfekanty). [ISmatuokite tinkamga vandens tiirj, kad kiekvienas paukstis gauty vieng vakcinos
dozeg. Tai priklauso nuo naudojamo jtaiso ir vakcinuojamy pauksc¢iy skaiciaus.

ISvaizda po atskiedimo: skaidrus gelsvas tirpalas

3.10. Perdozavimo simptomai (pirmosios pagalbos priemonés ir prieSnuodziai, jei biitina)

Suvartojus 10 karty didesne uz perdozavimo doz¢ vieng-dvi savaites po suvartojimo gali biiti stebimas

kosulys, Zandy ir gerklés virpéjimas, iSskyros i$ nosies, galvos purtymas arba dispnéja. Sie simptomai

iSnyko be papildomo gydymo po antrosios savaités po skiepijimo.

3.11. Specialieji naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos, iskaitant
antimikrobiniy ir antiparazitiniy veterinariniy vaisty naudojimo apribojimus, kuriais
siekiama apriboti atsparumo iSsivystymo rizika

Asmenys, ketinantys gaminti, importuoti, laikyti, tiekti, parduoti ir naudoti §j veterinarinj vaista, pirma

turi suzinoti atitinkamos valstybés narés kompetentingos institucijos galiojanc¢ig vakcinavimo

strategija, kadangi pagal nacionalinius teisés aktus $i veikla gali biiti draudziama visoje valstybés narés
teritorijoje ar jos dalyje

Oficialus kontroliuojancios institucijos vykdomas serijos iSleidimas yra privalomas Siam produktui.

3.12. ISlauka

0 pary.



4. IMUNOLOGINES SAVYBES
4.1. ATCvet kodas: QI01ADO06

Skatinti aktyvy visty nuo vienos dienos amziaus imuniteta pries Niukaslo ligos virusg. Vakcinoje yra
gyvo susilpninto Niukaslio ligos Clone viruso.

5.  FARMACINIAI DUOMENYS
5.1. Pagrindiniai nesuderinamumai

Negalima maiSyti su jokiu kitu veterinariniu vaistu, i§skyrus skiediklj, pridéta naudoti su Siuo
veterinariniu vaistu (akiy lasais).

5.2. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 2 metai.
Tinkamumo laikas, atskiedus pagal nurodymus, — 4 valandos.
Tirpiklio tinkamumo laikas, — 5 metai

5.3. Specialieji laikymo nurodymai

Liofilizatas

Laikyti ir gabenti Saltai (2— 8 °C).
Negalima susaldyti.

Saugoti nuo §viesos.

Tirpiklis
Laikyti zemesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
Negalima susaldyti.

5.4. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys

Liofilizatas
I tipo stiklinis flakonas, kuriame yra 1000, 2 000 arba 2 500 doziy. Flakonas uzdarytas guminiu
kamsciu ir aliumininiu gaubteliu.

Tirpiklis
Polietileninis buteliukas, kuriame yra 30 ml. Buteliukas uzdarytas guminiu kams¢iu ir aliuminio
gaubteliu.

Pakuoté

Kartoniné dézuteé, kurioje yra 10 flakony su 1 000 doziy liofilizato, ir kartonin¢ dézute, kurioje yra 10
buteliuky po 30 ml tirpiklio VAXXON SOLVENT bei 10 laSintuvy.

Kartoniné dézuté, kurioje yra 10 flakony su 1 000 doziy liofilizato.

Kartoniné dézuté, kurioje yra 10 flakony su 2 000 doziy liofilizato.

Kartoniné dézuté, kurioje yra 10 flakony su 2 500 doziy liofilizato.

Gali buti tieckiamos ne visy dydziy pakuotés.

5.5. Specialiosios nesunaudoty veterinariniy vaisty ar su jy naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinémis atlieckomis.



Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.

6. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Vaxxinova International B.V.

7. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

EU/2/24/326/001-004

8. REGISTRAVIMO DATA

2024/11/22

9. PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZIUROS DATA

10. VETERINARINIU VAISTU KLASIFIKACIJA
Parduodama tik su veterinariniu receptu.

ISsamig informacija apie §j veterinarinj vaista galima rasti Sajungos vaisty duomeny bazeje
(https.://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

II PRIEDAS

KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI

Néra



IIT PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS



A. ZENKLINIMAS



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

Kartoniné dézuté (liofilizatas)

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

VAXXON ND CLONE, liofilizatas akiy ir nosies suspensijai, skirtai viStoms

2.  VEIKLIOJI (-I0SIOS) MEDZIAGA (-OS)

Gyvas susilpnintas Niukaslio ligos virusas (NLV), Clone atmainos: 6,0-7,5 log;, ELDs, dozéje

|3. PAKUOTES DYDIS

10 x 1 000 doziy
10 x 2 000 doziy
10 x 2 500 doziy

4. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Vistos

| 5. INDIKACLJA (-0S)

| 6.  NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Akys ir nosis

7.  ISLAUKA

Islauka: nulis dieny.

| 8. TINKAMUMO DATA

Exp {ménuo/metai}
Atskiedus sunaudoti per 4 valandas.

| 9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Laikyti ir gabenti Saltai.
Negalima susaldyti.
Saugoti nuo §viesos.



| 10. NUORODA ,,PRIES NAUDOJIMA PERSKAITYTI PAKUOTES LAPELJ“

Prie§ naudojima perskaityti pakuotés lapelj.

11. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI“

Tik veterinariniam naudojimui.

12. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU“

Saugoti nuo vaiky.

| 13. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Bendrovés logotipas

| 14. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

EU/2/24/326/001 (liofilizatas: 10 flakony po 1 000 doziy, tirpiklis: 10 buteliuky po 30 ml)
EU/2/24/326/002 (liofilizatas: 10 flakony po 1 000 doziy)
EU/2/24/326/003 (liofilizatas: 10 flakony po 2 000 doziy)
EU/2/24/326/004 (liofilizatas: 10 flakony po 2 500 doziy)

| 15. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

Kartoniné dézuté (tirpiklis)

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

VAXXON SOLVENT, akiy ir nosies tirpiklis gyvoms pauksciy vakcinoms

| 2. VEIKLIOJI (-10SI0S) MEDZIAGA (-OS)

| 3.  PAKUOTES DYDIS

10 x 30 ml

4. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Vistos

| 5. INDIKACIJA (-OS)

| 6. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Akys ir nosis

7.  ISLAUKA

Islauka: nulis dieny.

| 8. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}

| 9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Laikyti zemesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
Negalima susaldyti.

10. NUORODA ,,PRIES NAUDOJIMA PERSKAITYTI PAKUOTES LAPELJ“

Pries naudojimg perskaityti pakuotés lapelj.



| 11. NUORODA ,, TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

12. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU“

Saugoti nuo vaiky.

| 13. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Bendrovés logotipas

| 14. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

EU/2/24/326/001 (liofilizatas: 10 flakony po 1 000 doziy, tirpiklis: 10 buteliuky po 30 ml)

| 15. SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}



MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

Liofilizato flakono etiketé

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

VAXXON ND CLONE

VEIKLIUJU MEDZIAGU KIEKYBINE INFORMACIJA

| 2.

1 000 doziy

2 000 doziy

2 500 doziy

NDV 26,0 log;y ELDs, dozéje

| 3. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

| 4. TINKA IKI

Exp. {ménuo/metai}
Atkiedus sunaudoti per 4 valandas.



MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT TIRPIKLIO MAZU PIRMINIU
PAKUOCIU

Polietileninio buteliuko etiketé

| 1. TIRPIKLIO PAVADINIMAS

VAXXON SOLVENT, akiy ir nosies tirpiklis gyvoms pauksciy vakcinoms
30 ml

| 2. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

| 3.  NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Prie§ naudojimg biitina perskaityti pakuotés lapel;.

| 4. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}

| 5. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Laikyti zemesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

| 6. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Bendrovés logotipas.

| 7. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}



B. PAKUOTES LAPELIS



PAKUOTES LAPELIS

1.  Veterinarinio vaisto pavadinimas

VAXXON ND CLONE, liofilizatas akiy ir nosies suspensijai, skirtai viStoms
VAXXON ND CLONE, liofilizatas ir tirpiklis akiy ir nosies suspensijai, skirtai viStoms
2.  Sudétis

Vienoje atskiestos vakcinos dozéje yra:

veikliosios medzZiagos:

Niukaslio ligos virusas, Clone atmainos, gyvas susilpnintas: 6,0-7,5 log;o ELDs,*
* ELDsy: 50 % embrionui mirtinos dozés.

Liofilizatas: balk§vas vienalytis.

Tirpiklis: skaidrus mélynas tirpalas.

3.  Paskirties gyviiny rasys

Vistos

4. Naudojimo indikacijos

Vistoms (broileriams, bisimoms dedekléms ir reproduktoriams) aktyviai imunizuoti nuo pirmosios
dienos mirtingumui mazinti ir Niukaslio ligos viruso infekcijos sukeltos ligos klinikiniams poZymiams
slopinti.

Imuniteto pradzia: 3 savaités po vakcinavimo.

Imuniteto trukmé: 8 savaités (broileriy) ir 10 savaiciy (buisimy dedekliy ir reproduktoriy)

5. Kontraindikacijos

Neéra.

6. Specialieji jspéjimai

Specialieji jspéjimai
Vakcinuoti tik sveikus gyvinus.

IS motinos gauti antikiinai (MGA) gali reikSmingai trukdyti aktyviam imunitetui atsirasti.

Specialiosios atsargumo priemonés, siekiant uztikrinti saugy naudojima paskirties ri§iy gyviinams
Vakcinuota vista gali i§skirti vakcininés padermés mikroorganizmus 14 dieny po vakcinavimo.
Vakcininés padermés mikroorganizmai gali iSplisti tarp neskiepyty visty. Toks iSplitimas neturi
klinikiniy ligos pozymiy, taciau gali sukelti serokonversijg. Norint iSvengti vakcininés padermés
mikroorganizmy iSplitimo tarp kity imliy pauksc¢iy rusiy, reikéty taikyti atitinkamas atsargumo
priemones.




Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistag gyvinams

Vakcina gali sukelti lengva konjunktyvita Zmonéms. Naudojant §j veterinarinj vaistg reikia dévéti
asmenines apsaugines priemones — pirStines ir apsauginius akinius / veido skydelj. Po vakcinos
naudojimo nusiplaukite ir dezinfekuokite rankas.

Vakcininés padermés mikroorganizmai gali biiti randami aplinkoje iki 14 dieny. Darbuotojai,
pirstines, valyti ir dezinfekuoti batus) ir ypa¢ gerai sutvarkyti neseniai vakcinuoty visty iSmatas ir
kraika.

Dedeklés
Veterinarinio vaisto saugumas kiausiniy déjimo metu nenustatytas.

Saveika su Kkitais vaistais ir kitos saveikos formos

Néra duomeny apie $ios vakcinos saugumg ir veiksminguma vienu metu naudojant su kitu
veterinariniu vaistu. Sprendimas naudoti §ig vakcing pries ar po bet kokio kito veterinarinio vaisto
naudojimo turi biiti priimtas kiekvienu atveju atskirai.

Perdozavimas

Suvartojus 10 karty didesne uz perdozavimo doze viena-dvi savaites po suvartojimo gali biiti stebimas
kosulys, zandy ir gerklés virpéjimas, i§skyros i§ nosies, galvos purtymas arba dispnéja. Sie simptomai
iSnyko po antrosios savaités po skiepijimo be papildomo gydymo.

Specialtis naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos:

Asmenys, ketinantys gaminti, importuoti, laikyti, tiekti, parduoti, ir naudoti §j veterinarinj vaista,
pirma turi suzinoti atitinkamos valstybés narés kompetentingos institucijos galiojanc¢iag vakcinavimo
strategija, kadangi pagal nacionalinius teisés aktus $i veikla gali biiti draudziama visoje valstybés narés
teritorijoje ar jos dalyje

Oficialus kontroliuojancios institucijos vykdomas serijos iSleidimas yra privalomas Siam produktui.

Pagrindiniai nesuderinamumai
Negalima maiSyti su jokiu kitu veterinariniu vaistu, i§skyrus skiediklj, pridéta naudoti su Siuo
veterinariniu vaistu (akiy lasais).

7. Nepageidaujamos reakcijos
Vistos (broileriai, biisimos dedeklés ir reproduktoriai)

Labai dazna (daugiau nei 1 i§ 10 gydyty gyviiny):
Kosulys' 2, sumazéjes aktyvumas'-3, galvos kratymas'->

Dazna (1-10 gyviiny i$ 100 gydyty gyviiny):

PasSiaus$tos plunksnos'-3, sumazéjes augimo tempas'#, zandy ir gerklés virpéjimas'-3
I'Tik broileriai

*Tarp pirmosios ir antrosios savaités po skiepijimo, 1-4 dienas

3Tarp antrosios ir tre¢iosios savaités po skiepijimo, 6 dienas

“Tarp antrosios ir septintosios savaités po skiepijimo, 2—33 dienas

SPirmaja savait¢ po skiepijimo, 1 arba 2 dienas.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidzia nuolat stebéti vaisto sauguma.
Pastebéjus bet kokj salutinj poveikj, net ir nepaminéta Siame pakuotés lapelyje, arba manant, kad
vaistas nesuveiké, pirmiausia biitina informuoti veterinarijos gydytoja. Apie bet kokias

nepageidaujamas reakcijas taip pat galite pranesti registruotojui, naudodamiesi $io lapelio pabaigoje
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pateiktais kontaktiniais duomenimis arba perduodami informacijg per savo nacionaling pranesSimy
sistema: {nacionalinés sistemos duomenys}.

8.  Dozés, naudojimo biidai ir metodas kiekvienai rusiai

Vis¢iukams nuo 1 dienos amziaus jlasinkite 1 atskiestos vakcinos doz¢ stambialaSiu purskikliu arba
laSinant j akis.

9. Nuorodos dél tinkamo naudojimo

Akiy lasy naudojimas

Vakcinos buteliukg, kuriame yra 1000 doziy, atskieskite su 30 ml VAXXON SOLVENT, skirto
naudoti kartu su vaistu. Suplakite suspensijg. Prijunkite pateiktg su vaistu naudoti lasintuvg ir
jlaSinkite vieng lasa (0,03 ml) j viena Snerve arba vieng akj. Prie§ paleisdami paukstj jsitikinkite, kad
lasas sulaSintas.

Isvaizda po atskiedimo: skaidrus mélynas tirpalas.

StambialaSio purSkiklio naudojimas

Vakcing galima sulainti stambialagiu purskikliu, naudojant tinkama jtaisa. Zr. gamintojo nurodymus
dél jtaiso dezinfekavimo ir priezitros. PurSskimo jtaisas turi purksti ne mazesnio kaip 100—

150 mikrometry dydzio laseliais. Atskieskite liofilizatg geros kokybés vandeniu (pvz., be chloro ir /
arba dezinfekanty). [Smatuokite tinkamg vandens tiirj, kad kiekvienas paukstis gauty vieng vakcinos
dozg. Tai priklauso nuo naudojamo jtaiso ir vakcinuojamy pauksciy skaiciaus.

ISvaizda po atskiedimo: skaidrus gelsvas tirpalas.

10. ISlauka

0 pary.

11. Specialieji laikymo nurodymai
Saugoti nuo vaiky.

Liofilizatas

Laikyti ir gabenti Saltai (2— 8 °C).

Negalima susaldyti.
Saugoti nuo Sviesos.

Tirpiklis
Laikyti zemesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
Negalima susaldyti.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant etiketés po
»EXp“. Vaistas tinkamas naudoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Tinkamumo laikas, atskiedus pagal nurodymus, — 4 valandos.

12. Specialiosios atlieky naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti  kanalizacija ar su buitinémis atlieckomis.



Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.
Sios priemonés turi padéti saugoti aplinka.

Veterinarijos gydytojas arba vaistininkas gali patarti, kg daryti su nereikalingais vaistais.>

13. Veterinariniy vaisty klasifikacija

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. Registracijos numeriai ir pakuociy dydziai

EU/2/24/326/001-004

Kartoniné dézuté, kurioje yra 10 flakony su 1 000 doziy liofilizato, ir kartoniné dézuté, kurioje yra
10 flakony po 30 ml tirpiklio VAXXON SOLVENT bei 10 lasintuvy.

Kartoniné dézute, kurioje yra 10 flakony su 1 000 doziy liofilizato.

Kartoniné dézute, kurioje yra 10 flakony su 2 000 doziy liofilizato.

Kartoniné dézuté, kurioje yra 10 flakony su 2 500 doziy liofilizato.

Gali buti tieckiamos ne visy dydziy pakuotés.

15. Pakuotés lapelio paskutinés perZiiiros data

ISsamig informacija apie §j veterinarinj vaista galima rasti Sajungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktiniai duomenys

Registruotojas:
Vaxxinova International B.V., Transistorweg 5, 6534 AT Nijmegen, Nyderlandai

El. pastas: RA.EU@vaxxinova.com

Kontaktiniai duomenys, skirti prane§ti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas:
1ZO S.1.1. a socio unico, Via San Zeno 99a, 25124 Brescia, Italija
Tel. 0039 030 2420583

Email: farmacovigilanza@izo.it

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos i§leidima:
1ZO S.r.l. a socio unico, S.S. 234 per Cremona Km 28,2 — 27013, Chignolo Po (PV), Italija
El. pastas: info.chignolo@vaxxinova.it

17. Kita informacija
Skatinti aktyvy visty nuo vienos dienos amziaus imuniteta prie§ Niukaslo ligos virusg. Vakcinoje yra

gyvo susilpninto Niukaslio ligos Clone viruso.
Parduodama tik veterinarijos gydytojui.
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