VETERINARO ZALU APRAKSTS
V/MRP/13/0005
1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Cevac IBD 2512 L liofilizats suspensijas iekskigai lietoSanai pagatavosanai vistam

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Viena vakcinas deva satur:

AKktiva viela:

Dzivs novajinats infekcioza bursita viruss, celms Winterfield 2512, G-61 2,0 logl0 Iidz 3,2
log10 EIDsy*

* EIDs.50% embriju inficgjosa deva.

Paligvielas:
Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Liofilizats suspensijas iekSkigai lietoSanai pagatavosanai.
Zils liofilizets pulveris.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1 Merka sugas

Vistas (broileri).

4.2 LietoSanas indikacijas, noradot merka sugas

Broileru calu ar augstu maternalo antivielu Iimeni aktivai imunizacijai pret infekciozo bursitu
(IBS, Gamboro slimibu) no 10 dienu vecuma, lai samazinatu mirstibu, kliniskas pazimes,
svara zudumu un akitus Fabricija bursas bojajumus, ko izraisa augsti virulenti infekcioza
bursita virusi.

Imunitates iestasanas: 2 ned€las p&c vakcinacijas.

Imunitates ilgums: 27 dienas péc vakcinacijas.

4.3 Kontrindikacijas

Nelietot inficétos ganampulkos, kuros novero slimibas kliniskas pazimes.
Nelietot ganampulkos putnu imunizacijai, Kuros nav maternalo antivielu (MA). (Skatit 4.5.
apakspunktu)

4.4  Ipasi bridinajumi katrai merka sugai

Vakcina satur t.s. “intermediate-plus” virusa celmu, kurs, ka zinams, izraisa im@insupresiju un
bursas bojajumus, ja ievadits putniem, kuriem nav maternalo antivielu (skatit 4.5, 4.6 un



5.apak$punktu). Lidz ar to vakcina paredzéta tikai caliem, kuriem ir maternalas antivielas un
kuri ir paklauti loti virulentiem IBS virusa celmiem.

4.5 Ipasi piesardzibas pasakumi lieto§ana

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

Vakcinét tikai veselus putnus.

Neiesaka imunizét putnus, kas jaunaki par 10 dienam, neatkarigi no maternalo antivielu
limena (skatit 4.9. apakSpunktu).

Vakcina satur t.s. “intermediate-plus” virusa celmu, kurs, ka zinams, izraisa imtinsupresiju un
bursas bojajumus putniem bez maternalajam antivielam (MA). Vakcinéti putni var izdalit
vakcinas virusu, kas velak var izplatities uz uznémigiem putniem. Lai noverstu vakcinas
virusa izplatibu, vakcinacijas aprikojums un calu sprosti starp ganampulkiem, ir jadezinfice.
Sis zales vajadzetu lietot tikai tad, kad ir pieradits, ka Joti virulentie infekcioza bursita virusa
celmi ir epidemiologiski bitiski vakcinacijas zona.

Viena ganampulka putnus javakcing vienlaicigi.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku
arstéSanai

Personam, kuras veic vakcinaciju, vajadz&tu mazgat un dezinficét rokas un aprikojumu péc
lietosanas.

4.6 Iesp€jamas blakusparadibas (bieZums un bistamiba)

Nav pieejami droSuma dati par vienreiz€jas devas lietosanu mérka sugam (10 dienam veciem
caliem ar maternalajam antivielam pret infekcioza bursita virusu [IBS). Skatit
4.10.apakspunktu.

4.7 LietoSana grisnibas, laktacijas vai deSanas laika
Nelietot d&j&jputniem vai vaislas putniem.
4.8 Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

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

4.9 Devas un lietoSanas veids

Lietosanai ar dzeramo tdeni.

Devas: 1 deva/ vistai.

Broileru no 10 dienu vecuma lidz aptuveni Iidz 18 dienu vecumam vakcinacijai, atkariba no
ieglito maternalo antivielu Iimena.

Optimalais vakcinacijas laiks janosaka, pamatojoties uz virusa neitralizacijas (VN) titriem, ko
nosaka 1-7 dienu veciem caliem. Ganampulkam, kuru paredzéts vakcinét, vakcinacijas laika
jabut vidéjam geometriskam VN titram <1:450.

Lai noteiktu MA Itmeni ganampulka, kuru paredz&ts vakcinét: 20, vélams, 1 dienu veci cali
(ne vecaki par 7 dienam), lai iegltu paraugus infekcioza bursita virusa IBS VN titra
noteik8anai. Pamatojoties uz $o izmeklgjumu rezultatiem un uz IBS MA 3 dienu eliminacijas
pusperiodu, var noteikt vispiemérotako laiku vakcinacijai.



Vakcinas sagatavosana un lietoSana:

e e e e_e 1 qe

lidens patérina daudzumu putniem.

Vecums 10-12 dienas |14-18 dienas
Minimalais tidens daudzums uz 1000 vakcinas

devam 10 litri 15 litri
(1000 putnu vakcinacijai)

Devu skaits mazakiem ganampulkiem janoapalo uz augsu (t.i.izS8kidina 20 000 devas 19 450
putnu vakcinacijai).

Dzeramais tdens nedrikst saturét dezinfektantus 48 stundas pirms un 24 stundas péc
vakcinacijas. Saja laika jaizvairas ari no fidens hlorésanas.

Aprikojums, ko izmanto vakcinas sagatavoSanai un lietoSanai, nedrikst saturét dezinfekcijas
lidzek]u atliekas.

Pirms vakcinacijas dzirdnes riipigi jaiztira. Vakcinacijas iekartu tirisana nelietot dezinfekcijas
lidzeklus.

Atkariba no putnu vecuma un vides temperatiras 2-4 stundas pirms vakcinacijas japartrauc
dzerama tudens piegade.

vajpiena pulvera uz 1 litru aprékinata tidens daudzuma.

Atvert vakcinas flakonu zem tidens un, péc izSkiSanas ripigi izskalot. Maistt, lai izSkidinatu
vakcinu, sadalit to proporcionali fidens sisttma un nodro$inat ar to putnus. Tas ieteicams, lai
palielinatu dz&rgju skaitu vakcinacijas laika. Lai nodroSinatu visu putnu piekluvi
sagatavotajam vakcinas Skidumam tdeni, ieteicams parvietot putnus ap dzirdn€m pirmajas
vakcinacijas mintit€s. Nedrikst atsakt piegadat fideni putniem, kamér visa vakcina nav
izlietota.

Lietot vakctnu dienas veésakaja dala.

Iz8kidinatu vakcinu aizsargat no saules staru iedarbibas.

Vakcing$anai paredz€tos putnus pasargat no stresa.

4.10 Pardozesana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti), ja nepiecieSams

Pe&tijumi parada, ka ievadot 1 un 7 dienu veciem SPF (briviem no specifiskiem patogéniem)
caliem, 10 reizes lielaku Winterfield 2512, G-61 virusa celma devu, konstatéts sekojosais:

1 dienu veciem SPF caliem: bija 2.2.punktu bojajumi Fabricija bursa, ko novéroja 28 dienas
péc vakcinacijas, ka art 1énaku augSanu Iidz tris nedélu vecumam.

7 dienu veciem SPF caliem: infekcioza bursita kliniskas pazimes netika konstatétas. Caliem
21 dienu ilga noveroSanas perioda netika konstaté€tas nedz tuska, nedz asinoSana, nedz
nekroze bursa.

4.11 lIerobezojumu periods(-i) dzivnieku produkcijas izmantoSana

Nulle dienas.

5. IMUNOLOGISKAS IPASIBAS

Farmakoterapeitiska grupa: imunologiskie lidzekli putniem, majas vistam, dzivu virusu
vakcinas, putnu infekcioza bursita viruss (Gamboro slimiba).
ATK vet kods: QI01ADOQ9.



Aktivai imunizacijai pret putnu infekciozo bursita virusu (Gamboro slimibu, IBS).
Vakcina satur dzivu novajinatu infekcioza bursita virusa t.s. “intermediate-plus” Winterfield 2512, G-
61 celmu.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1  Paligvielu saraksts

Laktalbumina hidrolizats
Saharoze
Natrija-L-glutamats
Kalija dihidrogenfosfats
Dikalija fosfats
Patentzilais (E131)

6.2 Bitiska nesaderiba

Hloridi un metala joni dzeramaja Gideni var mijiedarboties ar vakcinas virusu.

Dezinfekcijas Iidzeklu atliekas uz vakcinas sagatavoSanai un ievadiSanai paredzeto
instrumentu virsmas var mijiedarboties ar dzivo virusu un samazinat vakcinas efektivitati.
6.3 Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzeta iepakojuma: 2 gadi.

Deriguma termins péc atSkaidiSanas vai sagatavosanas lieto§anai saskana ar noradijumiem: 2
stundas.

6.4. IpaSi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat un transportét atdzesétu (2°C - 8°C).
Nesasaldet. Sargat no gaismas.

6.5 Tiesa iepakojuma veids un saturs
Liofilizeta vakcina: 1000, 2500 un 5000 devas I tipa 3 ml un 10 ml stikla flakonos, kas

noslégti ar gumijas aizbazni un aluminija vacinu.
20 flakoni kastg.

Ne visi iepakojuma izméri var tikt izplatiti.
6.6 IpaSi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiesibu
aktiem

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Ceva Sante Animale

10 avenue de La Ballastiere
33500 Libourne,

Francija



8. REGISTRACIJAS NUMURS(-1)

V/MRP/13/0005

9. REGISTRACIJAS /PARREGISTRACIJAS DATUMS
Pirmas registracijas datums: 27/03/2013

Pedgjas parregistracijas datums:28/04/2017

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS
04/2017

RAZOSANAS, IEVESANAS, IZPLATISANAS, TIRDZNIECIBAS, PIEGADES
UN/VAI LIETOSANAS AIZLIEGUMS

Cevac IBD 2512 L razosSana, ieveSana, izplati§ana, tirdznieciba, piegade un/vai lietoSana ir
aizliegta vai var biit aizliegta dalibvalsti, visa vai dala tas teritorijas saskana ar nacionalajiem
tiestbu aktiem. Personai pirms Cevac IBD 2512 L razoSanas, ieveSanas, izplatiSanas,
tirdzniecibas, piegades un /vai lietoSanas uzsakSanas ir jakonsult€jas ar dalibvalsts
kompetento iestadi par speka esosajiem dzivnieku vakcinacijas noteikumiem.

IzplatiSanali tikai praktiz&joSam veterinararstam.



