| PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

PREVEXXION RN+HVT+IBD, koncentratas ir skiediklis injekcinei suspensijai ruosti

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Kiekvienoje (0,2 ml poodinéje arba 0,05 ml in ovo) vakcinos suspensijos dozéje yra:
veikliyju medziagy:

lastelése esancio gyvo rekombinantinio Mareko ligos (MD) 1 serotipo RN1250 padermés

VITUSO: 1ttt sttt ettt sttt e s te et e te st e et e s te e st e be et e et e s teete e besReeneenteaneeneenre e 2,9 — 3,9 logio PFV*,

lastelése esancio gyvo rekombinantinio kalakuty herpes viruso (HVT), iSreiksto vHVT013-69
padermés VP2 infekcinés bursos ligos (IBD) viruso baltymo genu................. 3,6 — 4,4 logio PFV*,

PFV* — ploksteles formuojantys vienetai;
pagalbinés medziagos:
i8samy pagalbiniy medZziagy sarasg zr. 6.1 p.
3. VAISTO FORMA
Koncentratas ir skiediklis injekcinei suspensijai ruosti.
Koncentratas: nuo geltonos iki rausvai rozinés splavos opalescuojanti homogeniné suspensija.
Skiediklis: raudonai-oranzinis skaidrus skystis.
4, KLINIKINIAI DUOMENYS
4.1 Paskirties gyviiny rasis (-ys)
Visciukai.
4.2 Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rasis
Vienadieniams visc¢iukams arba 18 dieny ebrionams visty kiauSiniuose aktyviai imunizuoti:
- norint sumazinti MD viruso sukeliamg gaiStamuma, sumazinti klinikinius pozymius ir
pazeidimus (jskaitant labai virulentiskus MD virusus),
- norint sumazinti IBD (dar vadinama Gamboro liga) viruso sukeliamg gai§tamuma, sumazinti
klinikinius pozymius ir pazeidimus.
Imuniteto pradzia: ~ MD: 5 dienos po issiper¢jimo.
IBD: 14 dieny po issiperéjimo (poodiné injekcija) arba 28 dienos po
i§siperéjimo (in OvO).

Imuniteto trukmé: ~ MD: vienkartinio vakcinavimo uztenka uztikrinti apsaugg rizikos laikotarpiu.
IBD: 10 sav. po issiperéjimo.

4.3 Kontraindikacijos
Neéra.
4.4  Specialieji jspéjimai, naudojant atskiry rasiy paskirties gyviinams

Vakcinuoti tik sveikus gyviinus.



Viséiukus, turin¢ius motininiy antikiiniy nuo MD, suvakcinavus Sia vakcina, imuniteto pradZia nuo
IBD gali véluoti.

4.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaistg gyvinams

Biitina taikyti jprastines aseptikos procediiras.

Kadangi tai yra gyva vakcina, abi vakcinos padermés gali biiti i§skiriamos i§ vakcinuoty paukséiy.
Vakcinos padermé RN1250 nebuvo i$plitusi eksperimentinio bandymo metu. VHVT013-69 vakcinos
padermé gali iSplisti tarp nevakcinuoty viséiuky ir kalakuty. Reikia imtis atitinkamy veterinariniy ir
gyvulininkystés saugumo priemoniy, kad vakcinos virusai neiSplisty tarp nevakcinuoty vis¢iuky,
kalakuty ir kity jautriy raiSiy.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams

Naudojant §j veterinarinj vaistg, prie$ iSimant ampules i skysto azoto, at§ildymo ir atidarymo
procediiry metu biitinos asmeninés apsaugos priemoneés: apsaugings pirstinés, akiniai ir batai.
Susaldytos stiklinés ampulés dél staigiy temperattiros poky¢iy gali sprogti. Skysta azotg laikyti ir
naudoti galima tik gerai védinamoje patalpoje. Pavojinga jkvépti skysto azoto garus.

4.6 Nepalankios reakcijos (daZnumas ir sunkumas)
Néra.
4.7 Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Sis veterinarinis vaistas skirtas vienadieniams vi$¢iukams ir 18 dieny ebrionams visty kiausiniuose,
tod¢l veterinarinio vaisto saugumas kiauSiniy déjimo metu nenustatytas.

4.8 Saveika su Kitais vaistais ir kitos saveikos formos

Neéra duomeny apie $ios vakcinos saugumg ir veiksminguma naudojant su Kitu veterinariniu vaistu.
Sprendimas naudoti §ig vakcing prie§ ar po bet kokio kito veterinarinio vaisto naudojimo turi bati
priimtas kiekvienu atveju atskirai.

4.9 Dozés ir naudojimo biidas

Svirksti po oda ir $virsti in ovo.

Vakcinos suspensijos paruoSimas

. Ampules atSildant ir nulauzant biitina miivéti apsaugines pirstines ir akinius. Skystg azotg laikyti
ir naudoti galima tik gerai védinamoje patalpoje.

. Apskaiciavus, kiek vakcinos doziy ir skiediklio prireiks vakcinavimui atlikti, i§ skysto azoto
talpyklés greitai reikia i$imti tiksly ampuliy skai¢iy. Sj skai¢iy galima apskai¢iuoti pagal $ia
lentele:




Skiediklio maisSelis

Vakcinos ampuliy skaicius
(poodinis naudojimas)

Vakcinos ampuliy skaicius
(naudojimas in ovo)

vienas 200 ml skiedklio maiselis

viena 1 000 doziy ampulé

Keturios 1000 doziy ampulés
arba dvi 2000 doziy ampulés
arba viena 4000 ampulé

vienas 400 ml skiediklio
maiselis

dvi 1 000 doziy ampulés arba
viena 2 000 doziy ampulé

aStuonios 1000 doziy ampulés
arba keturios 2000 doziy ampulés
arba dvi 4000 doziy ampulés

vienas 800 ml skiediklio
maisSelis

keturios 1 000 doziy ampulés arba
dvi 2 000 doziy ampulés arba
viena 4 000 doziy ampulé

Sesiolika 1000 doziy ampulés
arba astuonios 2000 doziy ampulés
arba keturios 4000 doziy ampulés

. IS skysto azoto indo reikia i§imti tik tas ampules, kurios bus sunaudotos nedelsiant.

. Ampulés turinj reikia greitai atSildyti pasukiojant ja 25 - 30 °C temperatiiros vandenyje.
Atsildymo procesas neturi trukti ilgiau kaip 90 sek. Nedelsiant reikia vykdyti sekantj etapa.

. Ampulés turiniui visi§kai at$ilus, ja reikia nusausinti Svariu popieriniu rank$luos¢iu, poto
ampule reikia nulauzti laikant jg iStiestos rankos atstumu, kad iSvengti suzeidimo, jei ampulé

duzty.

. Nulauzus ampule, jos turinj reikia nedelsiant jtraukti j sterily $virkstg su pritvirtinta 18 dydzio
adata.

. Pradurti tirpiklio maiselio kamstelj ir Svelniai pritraukti j Svirksta 2 ml tirpiklio.

. Tada vakcing i$ atsildyty ampuliy reikia 1étai jtraukti j §virksta. Tai daryti reikia ampule lengvai
pasukant, ampule pradurt tokiu kampu, kad nuozulnus adatos galas biity nukreiptas zemyn.
Testi kol visa vakcina bus iStraukta i§ ampuliy.

. Leétai bei atsargiai suSvirksti SvirkSto turinj j skiediklj (negalima naudoti, jei turinys drumstas).
. ISmaidyti vakcing Svelniai pavartant skiediklio maiselj pirmyn-atgal.
. Svarbu ampule praskalauti istirpintu misiniu i$ skiediklio maiselio. Nedidelj kiekj i$ skiediklio

maiSelio reikia jtraukti j $virkstg. Létai pripildyti ampule skiediklio turiniu, tada jtraukti atgal |
$virkstg. Svirksto turinj reikia susvirksti atgal j skiediklio maiSelj.
. Pakartoti skalavima dar kartg.

. Ampulés atSildyma, nulauzima, turinio jtraukima, perkélima ir ampulés skalavima kartoti tiek
karty, kol j skiediklj bus perkeltas reikiamas ampuliy kiekis.

. Vakcing reikia naudoti nedelsiant, reguliariai pamaiSyti, kad biity uztikrintas lgsteliy suspensijos
tolygumas.

. Vakcina yra skaidri, raudonai-oranzinés spalvos suspensija, kurig biitina sunaudoti per
2 valandas. Jokiais buidais negalima vakcinos uzsaldyti. Negalima antrg karta naudoti paruostos
vakcinos talpikliy.

Dozavimas

Vieng 0,2 ml istirpintos vakcinos doz¢ reikia suvirksti vienadieniam vi$¢iukui arba 0,05 ml 18 dieny

embrionui Vistos kiausinyje.

Naudojimo metodas

Vakcing $virksti po oda kaklo srityje arba in ovo.

4.10 Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodzZiai), jei biitina

SusvirkStus po oda 10 karty didesn¢ vakcinos doz¢ baltyjy leghorny be specifiniy patogeny
vis¢iukams, buvo pastebétas nedidelis ir trumpalaikis poveikis augimui.

4,11 ISlauka
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5.  IMUNOLOGINES SAVYBES

Farmakoterapiné grupé: imunologiniai vaistai paukS¢iams, gyvos virusinés vakcinos.
ATCvet kodas: QI01AD15.

Vakcina turi rekombinantinius RN1250 ir vHVT013-69 virusus, isskirtus i§ vis¢iuko embriono
lasteliy.

RN1250 virusas yra inzinerinis MD virusas, sudarytas i$ trijy vieno serotipy padermiy. Jo genomas
taip pat turi ilgus galinius retikuloendoteliozés viruso pakartojimus.

VHVTO013-69 virusas yra rekombinantinis HVT, ekspresuojantis apsauginj antigena VP2 i§ IBD viruso
52/70 Faragher padermés.

Vakcina sukelia aktyvy vis¢iuky imunitetg ir serologinj atsaka Mareko ligai bei IBD.

6. FARMACINIAI DUOMENYS
6.1 Pagalbiniy medZiagy sarasas

Vakcinos koncentratas:
dimetilsulfoksidas,

199 Earle terpé,

natrio vandenilio karbonatas,
druskos rugstis,

injekcinis vanduo.

Skiediklis:

sacharozé,

kazeino hidrolizatas,
fenolsulfonftaleinas (fenolio raudonasis),
dikalio fosfatas,

dikalio vandenilio fosfatas,

natrio hidroksidas ir druskos riigstis,
injekcinis vanduo.

6.2 Pagrindiniai nesuderinamumai

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

6.3 Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 3 metai.
Skiediklio tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés skiediklio, — 3 metai.
Tinkamumo laikas, istirpinus pagal nurodymus, — 2 val. zemesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

6.4 Specialieji laikymo nurodymai

Vakcinos koncentratas:

laikyti ir gabenti skystame azote.

Skysto azoto lygis konteineriuose turi buti nuolat tikrinamas ir, jei reikia, papildomas.
Sunaikinti visas ampules, kurios buvo atsitiktinai atSildytos.

Skiediklis:
laikyti zemesnéje kaip 30 °C temperatiiroje. Negalima suSaldyti. Saugoti nuo Sviesos.



6.5 Pirminés pakuotés pobiidis ir sudedamosios dalys

Vakcinos koncentratas:

- I tipo stiklo ampulé po 1 000 doziy.

- I tipo stiklo ampulé po 2 000 doziy.

- I tipo stiklo ampulé po 4 000 doziy.

Kiekviena ampulé dedama ant laikikliy, kurie laikomi talpyklése. Talpyklés toliau laikomos skysto
azoto konteineriuose.

Skiediklis:

- polivinilchlorido maiselis po 200 ml, 400 ml, 600 m1, 800 ml, 1 000 ml, 1 200 ml, 1 600 ml,
1 800 ml ar 2 400 ml.

Gali bti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

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

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

7. REGISTRUOTOJAS

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

VOKIETIJA

8. REGISTRACIJOS NUMERIS (-1Al)

EU/2/20/255/001-003

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2020-07-20

10. TEKSTO PERZIUROS DATA
{MM/YYYY}

ISsamig informacija apie $j veterinarinj vaista galima rasti Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu/.

DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI

Néra.


http://www.ema.europa.eu/
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BIOLOGISKAI VEIKLIOS (-IU) MEDZIAGOS (-U) GAMINTOJAS (-Al) IR
GAMINTOJAS (-Al), ATSAKINGAS (-1) UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA

SALYGOS AR APRIBOJIMAI DEL TIEKIMO IR NAUDOJIMO

DUOMENYS APIE DLK



A.  BIOLOGISKAI VEIKLIOS (-I) MEDZIAGOS (-U) GAMINTOJAS (-Al) IR
GAMINTOJAS (-Al), ATSAKINGAS (-1) UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA

Biologiskai veiklios (-iy) medziagos (-y) gamintojo (-y) pavadinimas ir adresas
Aktivas vielas razotajs

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
Laboratoire Porte des Alpes

Rue de I'Aviation

69800 Saint-Priest

PRANCUZIJA

Gamintojo (-y), atsakingo uZ vaisto serijos i$leidima, pavadinimas ir adresas
Vakcina:

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS

Laboratoire Porte des Alpes

Rue de I'Aviation

69800 Saint-Priest

PRANCUZIJA

Skiediklis:

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
Laboratoire Porte des Alpes

Rue de I'Aviation

69800 Saint-Priest

PRANCUZIJA

Laboratoire Bioluz

Zone Industrielle de Jalday
64500 Saint Jean de Luz
PRANCUZIJA

Vaisto informaciniame lapelyje turi biiti nurodytas gamintojo, atsakingo uz konkrecios vaisto serijos

iSleidima, pavadinimas ir adresas.

B. SALYGOS AR APRIBOJIMAI DEL TIEKIMO IR NAUDOJIMO

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

Vadovaujantis Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos 2001/82/EB 71 straipsniu, valstybé naré

pagal savo nacionalinés teisés aktus gali uzdrausti imunologiniy veterinariniy vaisty gamyba, importa,

laikyma, prekyba, tickimg ir (arba) naudojima visoje savo teritorijoje arba jos dalyje, jei nustatoma,
kad:

a)  imunologinio veterinarinio vaisto naudojimas gyvinams trukdys jgyvendinti nacionalines
gyviiny ligy diagnozavimo, kontrolés ar likvidavimo programas arba sukels sunkumy patvirtinti,
kad gyvi gyviinai, maisto ar kiti gydyty gyviiny produktai yra neuzkrésti;

b)  liga, nuo kurios imunologinis veterinarinis vaistas skirtas imunitetui sukelti, didesnéje
atitinkamos teritorijos dalyje néra nustatyta.

C. DUOMENYS APIE DLK

Biologinés kilmés veikliajai medziagai, kuri skirta aktyviam imunitetui sukelti, Tarybos reglamentas
(EB) Nr. 470/2009 netaikomas.



Pagalbinés medZiagos, iSvardytos VVA 6.1 p., yra arba leidziamos naudoti medziagos, kurioms pagal
Komisijos reglamento (ES) Nr. 37/2010 priedo 1 lentel¢ DLK nustatyti nereikia, arba medziagos,
vertinamos kaip nepatenkancios i Reglamento (EB) Nr. 470/2009 taikymo sritj, kai naudojamos kaip
Siame veterinariniame vaiste.
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ZENKLINIMAS IR INFORMACINIS LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS

11



MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

AMPULE

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

PREVEXXION RN+HVT+IBD

| 2. VEIKLIOSIOS (-IUJy) MEDZIAGOS (-U) KIEKIS

| 3. KIEKIS (SVORIS, TURIS AR DOZIU SKAICIUS)

1000
2000
4000

v

| 4. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

s.c./SC/in ovo

| 5.  ISLAUKA

| 6.  SERIJOS NUMERIS

Lot {number}

‘ 7. TINKAMUMO DATA

EXP {month/year}

‘ 8. NUORODA ,, TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

12



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES SKIEDIKLIO PAKUOTES (ETIKETES)

(maiSelis)

‘ 1. SKIEDIKLIO PAVADINIMAS

Skiediklis pauks¢iy vakcinoms, turin¢ioms lgstelése esanéiy virusy

2. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Viséiukai.

3. NAUDOJIMO BUDAS (-Al) IR METODAS

Prie$ naudojant butina perskaityti pakuotés lapelj, pridéta kartu su vakcina.

Maiselis:
200 ml
400 ml
600 ml
800 ml
1000 ml
1200 ml
1600 ml
1800 ml
2400 ml

‘ 4. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}

‘ 5. SPECIALIOSIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti zemesnéje kaip 30 °C temperatiiroje. Negalima suSaldyti. Saugoti nuo $viesos.

|6. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

™\ Boehringer
l”|l Ingelheim

‘ 7. GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}
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B. INFORMACINIS LAPELIS
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INFORMACINIS LAPELIS
PREVEXXION RN+HVT+IBD, koncentratas ir skiediklis injekcinei suspensijai ruosti

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

Registruotojas
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein
VOKIETIJA

Gamintojai, atsakingi uz vaisto serijos i$leidima
Vakcina:

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
Laboratoire Porte des Alpes

Rue de I’ Aviation,

69800 Saint-Priest

PRANCUZIJA

Skiediklis:

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
Laboratoire Porte des Alpes

Rue de I'Aviation

69800 Saint-Priest

PRANCUZIJA

Laboratoire Bioluz

Zone Industrielle de Jalday

64500 Saint Jean de Luz

PRANCUZUIJA

2. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

PREVEXXION RN+HVT+IBD, koncentratas ir skiediklis injekcinei suspensijai ruosti.

3.  VEIKLIOJI (-10SIOS) IR KITOS MEDZIAGOS
Kiekvienoje (0,2 ml poodingje arba 0,05 ml in ovo) vakcinos suspensijos dozéje yra:
veikliyjy medziagy:

lastelése esancio gyvo rekombinantinio Mareko ligos (MD) 1 serotipo RN1250 padermés
(V2T 0 L 2,9 — 3,9 logio PFV*,

lastelése esancio gyvo rekombinantinio kalakuty herpes viruso (HVT), isreik§to vHVT013-69
padermés VP2 infekcinés bursos ligos (IBD) viruso baltymo genu................. 3,6 — 4,4 1ogio PFV*,

PFV* — ploksteles formuojantys vienetai.
Koncentratas ir skiediklis injekcinei suspensijai ruosti.

Koncentratas: nuo geltonos iki rausvai rozinés splavos opalescuojanti homogeniné suspensija.
Skiediklis: raudonai-oranzinis skaidrus skystis.
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4. INDIKACIJA (-OS)
Vienadieniams vi$¢iukams arba 18 dieny ebrionams visty kiauSiniuose aktyviai imunizuoti:
- norint sumazinti MD viruso sukeliamg gaiStamuma, sumazinti klinikinius poZymius ir pazeidimus
(iskaitant labai virulentiskus MD virusus),
- norint sumazinti IBD (dar vadinama Gamboro liga) viruso sukeliamg gaiStamuma, sumazinti
klinikinius poZymius ir pazeidimus.
Imuniteto pradzia: MD: 5 dienos po issiperéjimo.
IBD: 14 dieny po issiperé¢jimo (poodiné injekcija) arba 28 dienos po
i$siperéjimo (in Ov0).
Imuniteto trukmé: MD: vienkartinio vakcinavimo uztenka uztikrinti apsauga rizikos
laikotarpiu.
IBD: 10 sav. po iSsiperéjimo.
5. KONTRAINDIKACIJOS

Néra.

6. NEPALANKIOS REAKCIJOS
Néra.

Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminétg Siame informaciniame lapelyje, arba manant,
kad vaistas neveiké, biitina informuoti veterinarijos gydytoja.

7.  PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Visciukai.

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

Viena 0,2 ml iStirpintos vakcinos doze reikia susvirksti vienadieniam vis¢iukui arba 0,05 ml embrionui
vistos kiausinyje.

Vakcing §virksti po oda kaklo srityje arba in ovo.

9. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

Vakcinos suspensijos paruoSimas

. Ampules atSildant ir nulauZant biitina maivéti apsaugines pirstines ir akinius. Skystg azotg laikyti
ir naudoti galima tik gerai védinamoje patalpoje.

. Apskaiciavus, kiek vakcinos doziy ir skiediklio prireiks vakcinavimui atlikti, i§ skysto azoto
talpyklés greitai reikia i$imti tiksly ampuliy skai¢iy. Sj skai¢iy galima apskaiciuoti pagal ig
lentele:
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Skiediklio maiSelis

Vakcinos ampuliy skaicius
(poodinis naudojimas)

Vakcinos ampuliy skaicius
(naudojimas in ovo)

vienas 200 ml skiedklio
maiselis

viena 1 000 doziy ampulé

Keturios 1000 doziy ampulés
arba dvi 2000 doziy ampulés
arba viena 4000 ampulé

vienas 400 ml skiediklio
maiselis

dvi 1 000 doziy ampulés arba
viena 2 000 doziy ampulé

aStuonios 1000 doziy ampulés
arba keturios 2000 doziy ampulés
arba dvi 4000 doziy ampulés

vienas 800 ml skiediklio
maiselis

keturios 1 000 doziy ampulés arba
dvi 2 000 doziy ampulés arba
viena 4 000 doziy ampulé

Sesiolika 1000 doziy ampulés
arba astuonios 2000 doziy ampulés
arba keturios 4000 doziy ampulés

10.

Is skysto azoto indo reikia iSimti tik tas ampules, kurios bus sunaudotos nedelsiant.

Ampulés turinj reikia greitai at$ildyti pasukiojant jg 25 — 30 °C temperatiiros vandenyje.
Atsildymo procesas neturi trukti ilgiau kaip 90 sek. Nedelsiant reikia vykdyti sekantj etapa.
Ampulés turiniui visiskai atSilus, ja reikia nusausinti §variu popieriniu ranks§luosciu, poto
ampule reikia nulauzti laikant jg iStiestos rankos atstumu, kad iSvengti suzeidimo, jei ampulé
duzty.

Nulauzus ampulg, jos turinj reikia nedelsiant jtraukti j sterily Svirksta su pritvirtinta 18 dydzio
adata.

Pradurti skiediklio maiselio kamstel;j ir $velniai pritraukti j Svirkstg 2 ml skiediklio.

Tada vakcing i§ atsildyty ampuliy reikia létai jtraukti j Svirksta. Tai daryti reikia ampule lengvai
pasukant, ampule pradurt tokiu kampu, kad nuozulnus adatos galas biity nukreiptas Zemyn.
Testi kol visa vakcina bus itraukta i§ ampuliy.

Létai bei atsargiai suSvirksti §virksto turinj j skiediklj (negalima naudoti, jei turinys drumstas).
ISmaisyti vakcing Svelniai pavartant skiediklio maiselj pirmyn-atgal.

Svarbu ampule praskalauti iStirpintu miSiniu i§ skiediklio maiselio. Nedidelj kieki i$ skiediklio
maiselio reikia jtraukti j $virkstg. Létai pripildyti ampule skiediklio turiniu, tada jtraukti atgal |
$virksta. Svirksto turinj reikia susvirksti atgal j skiediklio maiselj.

Pakartoti skalavimg dar karta.

Ampulés atSildyma, nulauzima, turinio jtraukima, perkélimg ir ampulés skalavima kartoti tiek
karty, kol i skiediklj bus perkeltas reikiamas ampuliy kiekis.

Vakcina yra paruosta naudoti, ja reikia reguliariai pamaiSyti, kad biity uztikrintas lasteliy
suspensijos tolygumas.

Vakcina yra skaidri, raudonai-oranZinés spalvos suspensija, kurig biitina sunaudoti per

2 valandas. Jokiais btidais negalima vakcinos uzsaldyti. Negalima antrg karta naudoti vakcinos
talpikliy.

ISLAUKA

0 pary.

11.

SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Saugoti nuo vaiky.

Susaldyta vakcinos koncentratg reikia laikyti ir gabenti skystame azote.

Skysto azoto lygis konteineriuose turi buti nuolat tikrinamas ir, jei reikia, papildomas.

Skiediklj reikia laikyti Zemesng¢je kaip 30 °C temperattiroje. Negalima suSaldyti. Saugoti nuo §viesos.
Tinkamumo laikas, i$tirpinus pagal nurodymus — 2 val. Zemesnéje kaip 25 °C temperatiroje.
Vakcinos negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant ampulés.
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12. SPECIALIEJI ISPEJIMAI

Specialieji jspéjimai, naudojant atskiry riisiy paskirties gyviinams

Vakcinuoti tik sveikus gyviinus.

Visc¢iukus, turin¢ius motininiy antikiiniy nuo MD, suvakcinavus §ia vakcina, imuniteto pradzia nuo
IBD gali véluoti.

Specialieji jspéjimai, naudojant vaistg gyviinams

Biitina taikyti jprastines aseptikos procediiras.

Kadangi tai yra gyva vakcina, abi vakcinos padermeés gali biiti iSskiriamos i§ vakcinuoty pauksciy.
Vakcinos padermé RN1250 nebuvo i$plitusi eksperimentinio bandymo metu. VHVT013-69 vakcinos
padermé gali i$plisti tarp nevakcinuoty vi§éiuky ir kalakuty. Reikia imtis atitinkamy veterinariniy ir
gyvulininkystés saugumo priemoniy, kad vakcinos virusai neisplisty tarp nevakcinuoty vis¢iuky,
kalakuty ir kity jautriy rasi.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams

Naudojant $j veterinarinj vaistg, prie§ iSimant ampules i§ skysto azoto, atSildymo ir atidarymo
procediiry metu biitinos asmeninés apsaugos priemonés: apsauginés pirstinés, akiniai ir batai.
Susaldytos stiklinés ampulés dél staigiy temperattiros poky¢iy gali sprogti. Skysta azotg laikyti ir
naudoti galima tik gerai védinamoje patalpoje. Pavojinga jkvépti skysto azoto garus.

KiausSiniy dé¢jimas
Sis veterinarinis vaistas skirtas vienadieniams vis¢iukams ir 18 dieny embrionams visty kiausiniuose,
tod¢l veterinarinio vaisto saugumas kiauSiniy déjimo metu nenustatytas.

Saveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos

Néra duomeny apie Sios vakcinos sauguma ir veiksminguma 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 (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai)
Sudvirkstus po oda 10 karty didesne¢ vakcinos doze baltyjy leghorny be spesifiniy patogeny
vis¢iukams, buvo pastebétas nedidelis ir trumpalaikis augimo sulétéjimas.

Nesuderinamumai
Negalima mai$yti su jokiu kitu veterinariniu vaistu, i8skyrus skiediklj, pridéta naudoti su Siuo
veterinariniu vaistu.

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

Sunaikinti visas ampules, kurios buvo atsitiktinai atSildytos. Ampuliy jokiomis aplinkybémis negalima
pakartotinai susaldyti.

Atidaryty vakcinos talpykliy pakartotinai naudoti negalima.

Vaisty negalima iSmesti  kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Veterinarijos gydytojas gali patarti, kg daryti su nereikalingais vaistais. Tai turéty padéti saugoti aplinka.

14. INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIO PATVIRTINIMO DATA

ISsamig informacijg apie $j veterinarinj vaista galima rasti Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu/.
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15. KITA INFORMACIJA

Vakcina turi rekombinantinus RN1250 ir vHVT013-69 virusus, iSskirtus i§ vis¢iuko embriono Igsteliy.
RN1250 virusas yra izinerinis MD virusas, sudarytas i$ trijy vieno serotipo padermiy. Jo genomas taip
pat turi ilgus galinius pakartojimu retikuloendoteliozés viruso.

VHVTO013-69 virusas yra rekombinantinis HVT, ekspresuojantis apsauginj VP2 antigeng i§ IBD viruso
52/70 Faragher padermés.

Vakcina sukelia aktyvy vis¢iuky imunitetg ir serologinj atsaka Mareko ligai bei IBD.

Pakuociy dydziai:

UzSaldytas vakcinos koncentratas:

- I tipo stiklo ampulé po 1 000 doziy.

- I tipo stiklo ampulé po 2 000 doziy.

- I tipo stiklo ampulé po 4 000 doziy.

Kiekviena ampulé dedama ant laikikliy, kurie laikomi talpyklése. Talpyklés toliau laikomos skysto
azoto konteineriuose.

Skiediklis:
- polivinilchlorido maiselis po 200 ml, 400 ml, 600 m1, 800 ml, 1 000 ml, 1 200 ml, 1 600 ml,
1 800 ml ar 2 400 ml.

Gali bati tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.
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