| PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

HuveGuard MMAT suspensija iekskigi lietojamas suspensijas pagatavoSanai vistam

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katra deva (0,025 ml) satur:
Aktivas vielas:

Sporul&josas oocistas no divam eimériju gints sugu linijam agrina attistibas stadija:

Eimeria acervulina, celms RA 3+20, dzivas 50 - 139 oocistas*
Eimeria maxima, celms MCK+10, dzivas 100 - 278 oocistas™
Eimeria mitis, celms Jormit 3+9, dzivas 100 - 278 oocistas™
Eimeria tenella, celms Rt 3 +15, dzivas 150 - 417 oocistas*

*Saskana ar razotaja in vitro skaitiSanas procediiru vakcinas samaisiSanas un s€rijas izlaides bridi.

Paligvielas:

Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais sastavs

Natrija hlorids
Kalija hlorids

Dinatrija fosfats

Kalija dihidroggnfosfats
Polisorbats 80

Udens injekcijam

Bezkrasaina I1dz balta vai gaiSas smilSkrasas suspensija p&c saskalinasanas.

3. KLINISKA INFORMACIJA

3.1. Meérksugas

Vistas.

3.2. LietoSanas indikacijas katrai merksugai

Calu aktivai imunizacijai, lai mazinatu E. acervulina, E. maxima, E. mitis un E. tenella izraisito
kokcidiozes infekciju un kliniskas pazimes.

Imunitates iestasanas: 21 diena péc vakcinacijas.
Imunitates ilgums: nav noteikts.

3.3. Kontrindikacijas
Nav.
3.4. Ipasi bridinajumi

Vakcinét tikai kliniski veselus dzivniekus.



Vakcina satur dzivas kokcidiju oocistas un imunitates veidoSanas ir atkariga no vakcina ietverto celmu
sp€jas vairoties calu organisma.

Parasti oocistas vakcinéto putnu kunga-zarnu trakta atrod sakot ar 1.-3. ned€lu vai vélak péc
vakcinacijas. Visticamak, §is oocistas ir vakcinas oocistas, kas atkartoti nonakusas putnu organisma
(atkartota putnu invadesanas) no pakaisSiem. Oocistu atkartota nonakSana putnu organisma ir
nepiecieSama, lai veidotos imunitate un tiktu panakta ilgstosa aizsardziba.

Ta ka aizsardziba pret kokcidiju infekciju péc vakcinacijas tiek iegiita dabiga veida, piekluve
jebkadiem terapeitiskiem Iidzekliem, kuriem ir pretkokcidiju iedarbiba, jebkura laika p&c vakcinacijas
var negativi ietekmét imunitates veidoSanos. Tas ir svarigi visa vistas dzives laika.

3.5. Ipasi piesardzibas pasakumi lietoSana

Ipasi piesardzibas pasakumi drosai lietosanai mérksugam:

Cali jaaudze tikai un vienigi uz pakaisu gridas.
Lai samazinatu saskares iesp&jas ar kokcidijam pirms imunitates iestaSanas, starp audzéSanas cikliem
pakaisi ir jaizvac un calu turéSanas vieta riipigi jaiztira.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:

Izsmidzinot vakcinu uz caliem vai uz baribas, personam izmantot individualos aizsardzibas lidzeklus,
kas ietver labi piegulosu sejas masku un aizsargbrilles.
P&c lietoSanas mazgat un dezinfic€t rokas un aprikojumu.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:

Nav piemérojami.
3.6. Blakusparadibas
Nav zinamas.

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

3.7. LietoSana grusnibas, laktacijas vai deSanas laika

Dgjgjputniem:
Nav pieradits $o veterinaro zalu droSums d&Sanas laika. Nelietot putniem d&€Sanas perioda un 4 nedg€las
pirms d&Sanas perioda sakuma.

3.8. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Pirms vai péc vakcinacijas nelietot nekadus pretkokcidiju lidzeklus, ieskaitot sulfonamidus, jo tas
negativi ietekm@&s imunitati, kas ir atkariga no oocistu atkartotas nonaksanas vidg.

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



3.9. Lieto$anas veids un devas

Iekskigai lietoSanai (izsmidzinasanai uz putniem, izsmidzinasanai uz baribas, lietoSanai dzeramaja
tden).

Vakcinacijas sheéma:

Izsmidzinasanai uz putniem un izsmidzina$anai uz baribas: ievadit vienu vakcinas devu katram calim
sakot no 1 dienas vecuma.

Lietosanai dzeramaja tdent: ievadit vienu vakcinas devu katram calim no 3 dienu vecuma.

Péc 30 ml flakona atvérSanas, kas satur 1000 vai 5000 devas, izlietot visu saturu.

Izsmidzinasana uz baribas
Putnu novietng uz gridas izklata papira vai pléves ir jaizber calu dzives pirmajam 12 — 24 stundam
atbilstoSa bariba.

Lai resuspend@tu oocistas, pirms lietosanas 30 sekundes energiski saskaliniet vakcinas flakonu.
Atskaidiet vakcinu ar @ideni attieciba aptuveni 1000 devas 1 litra tidens (5000 devas 5 litros). Lai
nodros$inatu, ka visas oocistas ir parvietotas no flakona, 3 reizes izskalojiet to ar tideni. Izmantojot
rupju smidzinataju, vienmerigi izsmidziniet oocistu suspensiju par izberto baribu. Parliecinieties, ka
visas caliem pieejamas baribas virsma tiek vienmerigi apsmidzinata. Apsmidzinasanas laika
izsmidzinataja tvertni regulari saskaliniet, lai nepielautu oocistu nogulsnésanos. Parliecinieties, ka visa
pieejama bariba tiek apstradata un ka kopgjais izsmidzinato devu skaits atbilst putnu skaitam novietné.

P&c tam, kad vakcina ir atskaidita lietoSanai, ta nekavgjoties jaizsmidzina uz baribas, un putniem
nekavgjoties janodroSina piekluve baribai.

Pec tam, kad apstradatais baribas daudzums ir patéréts, turpiniet ar ikdienas barosanu.

leteicams uzraudzit baribas uznemsanu un putnu uzvedibu, un lietot vakcinu p&c §is metodes tikai p&c
tam, kad tiek sagaidita atbilsto$a baribas uznemsana.

Lieto$ana dzeramaja tideni

Vakcinas ievadiSanai jaizmanto dzirdinasanas iekartas.

JanodroSina pietickams skaits dzirdinaSanas iekartu un pietickama platiba dzirdinasanai, lai visiem
caliem biitu piekluve Sai zonai un tie varétu sanemt atbilstoSu vakcinas devu.

DzirdinaSanas iekartas vienmeérigi jaizvieto visa telpa, kur mitinas cali.

Pirms vakcinacijas uz 2 - 4 stundam jaaiztur iidens padeve.

Ksantana sveku Skiduma pagatavosana:

Var izmantot tirgii pieejamos ksantana svekus.

1000 devam ielejiet 3 litrus tira istabas temperatiiras dzerama tidens atbilstosa trauka un izskidiniet 5 g
ksantana sveku.

5000 devam ielejiet 15 litrus tira istabas temperatiiras dzerama tidens atbilstosa trauka un izskidiniet
25 g ksantana sveku.

Pagatavojiet vakcinas suspensiju sekojosi:

Lai resuspend@tu oocistas, energiski saskaliniet vakcinas flakonu. Atveriet flakonu un visu ta saturu
ielejiet t1ra istabas temperatiiras dzeramaja tident: 2 litros 1000 devam un 10 litros 5000 devam. Lai
nodrosinatu, ka visas oocistas ir parvietotas no flakona, 3 reizes izskalojiet to ar tideni. Saskaliniet
iegitos 2 litrus (1000 devas) vai 10 litrus (5000 devas) vakcinas suspensijas un pakapeniski
parvietojiet sagatavotaja ksantana sveku $kiduma; riipigi samaisiet, lai izveidotos homogena
suspensija.

P&c ksantana sveku Skiduma sajauksSanas ar vakcinas suspensiju tiks iegiita vakcinas-ksantana sveku
suspensija ar galigo tilpumu 5 litri (1000 devam) vai 25 litri (5000 devam). Ielejiet vakcinas-ksantana
sveku suspensiju dzirdinasanas aprikojuma.



Izsmidzinasana uz caliem
Katriem 100 putniem jasagatavo deva ar tilpumu ap 24 ml (0,24 ml/ putnam) suspensijas rupjai
izsmidzinasanai.

Calu apsmidzinaSanai izmantojiet briljantzilo (E133) krasvielu.

Iekrasota at$kaiditaja pagatavoSana:

1000 devu sagatavosanai ielejiet 240 ml tidens atbilstosa tvertn€ un pievienojiet briljantzilo (E133)
krasvielu 0,01% w/v koncentracija.

5000 devu sagatavosanai ielejiet 1200 ml Tidens atbilstosa tvertn€ un pievienojiet briljantzilo (E133)
krasvielu 0,01% w/v koncentracija.

Vakcinas suspensijas sagatavoSana un ievadiSana:
Energiski saskaliniet 1000 vai 5000 devu flakonu, lai atkartoti suspendétu oocistas.
Visu flakona saturu pievienojiet Skidumam un riipigi samaisiet. Lai nodroSinatu, ka visas oocistas ir

vakcinas Skiduma daudzumu. Nepartraukti uzturét vakcinas suspensijas homogenitati. Spiedienam

smidzinataja jabiit vismaz 3 bari. [zsmidzinatajam janodrosina pilienu izmérs > 100 pum.

Lai uzlabotu vakcinacijas vienmérigumu, turiet calus btirT vismaz 1 stundu, lai vini varétu uznemt

visus vakcinas pilienus. Parliecinieties, ka burT ir pietiekami daudz gaismas, lai cali bitu nomoda un

sakoptu savas un viens otra spalvas.

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

P&c desmitkartigas pardozgsanas netika novérota nelabvéliga iedarbiba.

3.11. Ipasi lietoSanas ierobeZojumi un ipasi lieto§anas nosacijumi, tostarp antimikrobialo un
pretparazitu veterinaro zalu lietoSanas ierobeZojumi, lai ierobeZotu rezistences veido$anas
risku

Drikst ievadit tikai praktiz&joSs veterinararsts.

3.12. IerobeZojumu periods

Nulle dienas.

4. IMUNOLOGISKAS IPASIBAS

4.1. ATKvet kods:

QIO1ANOL.

Aktivas specifiskas imunitates ierosinasanai vistam pret E. acervulina, E. maxima, E. mitis un E.
tenella savvalas celmiem.

Vakcinacija nodro§ina ar pastavigu un visu putnu dzivi ilgstoSu vakcinas oocistu atkartotu nonaksanu
putnu organisma no pakaiSiem. Oocistu atkartota nonakSana putnu organisma izraisa imunitates
veidosanos un ilgstosu aizsardzibu pret Cetriem Eimeria savvalas celmiem.

5. FARMACEITISKA INFORMACIJA

5.1. Bitiska nesaderiba

Ta ka nav veikti saderibas pétijumi, nelietot §is veterinaras zales maisTjuma ar citam veterinarajam
zalem.



5.2.  Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzétaja iepakojuma: 26 nedglas.

Deriguma termins$ p&c pirmreizgjas tiesa iepakojuma atveérSanas: izlietot nekavéjoties.
Deriguma termin$ péc atSkaidiSanas saskana ar noradijumiem: 4 stundas.

5.3. Ipasi uzglabasanas nosacljumi

Uzglabat un transportét atdzes&tu (2°C - 8°C).

Nesasaldet.

Sargat no gaismas.

5.4. Tie$a iepakojuma veids un saturs

Zema blivuma polietiléna (ZBPE) 30 ml flakons ar peléku butila gumijas aizbazni un aluminija
vacinu, satur 1000 vai 5000 devas.

lepakojuma lielumi:

Kartona kastite ar 1 flakonu, kurs satur 1000 devas.

Kartona kastite ar 1 flakonu, kurs satur 5000 devas.

Kartona kastite ar 5 flakoniem, kuri satur 1000 devas.

Kartona kastite ar 5 flakoniem, kuri satur 5000 devas.

Kartona kastite ar 10 flakoniem, kuri satur 1000 devas.

Kartona kastite ar 10 flakoniem, kuri satur 5000 devas.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

5.5. IpaSi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai
Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodoSanas sh&émas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savaksanas
sisttmam, kas piemerojamas attiecigajam veterinarajam zaleém.

6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Huvepharma NV

7. TIRDZNIECIBAS ATLLAUJAS NUMURS(-1)

V/MRP/16/0025

8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas datums: 01/07/2016

9. VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

09/2024



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

HuveGuard MMAT suspensija iekskigi lietojamas suspensijas pagatavoSanai

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Viena deva:

Eimeria acervulina, celms RA 3+20, dzivas 50 - 139 oocistas*
Eimeria maxima, celms MCK+10, dzivas 100 - 278 oocistas™
Eimeria mitis, celms Jormit 3+9, dzivas 100 - 278 oocistas*
Eimeria tenella, celms Rt 3 +15, dzivas 150 - 417 oocistas*

3. IEPAKOJUMA LIELUMS

1 x 1000 devas
5 x 1000 devas
10 x 1000 devas
1 x 5000 devas
5 x 5000 devas
10 x 5000 devas

4.  MERKSUGAS

Vistas.

| 5. INDIKACIJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

Iekskigai lietoSanai.

7. IEROBEZOJUMU PERIODS

Ierobezojumu periods: nulle dienas.

| 8.  DERIGUMA TERMINS

Exp. {dd/mm/gggg}
P&c atversanas izlietot nekavgjoties.
P&c atskaidisanas izlietot 4 stundu laika.
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9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat un transportét atdzesetu.
Nesasaldét.
Sargat no gaismas.

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 berniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Huvepharma NV

‘ 14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

V/MRP/16/0025

| 15. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

1 flakons, kas satur 1000 devas; 1 flakons, kas satur 5000 devas

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

HuveGuard MMAT

2. AKTIVO VIELU KVANTITATIVIE DATI

Viena deva:

Eimeria acervulina 50 - 139 oocistas
Eimeria maxima 100 - 278 oocistas
Eimeria mitis 100 - 278 oocistas
Eimeria tenella 150 - 417 oocistas

| 3. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 4. DERIGUMA TERMINS

Exp. {dd/mm/gggg}

P&c atvérsanas izlietot nekavgjoties.

‘ 5. IEPAKOJUMA LIELUMS

1000 devas
5000 devas
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA

1. Veterinaro zalu nosaukums

HuveGuard MMAT suspensija iek$kigi lietojamas suspensijas pagatavosSanai vistam

2. Sastavs

Katra deva (0,025 ml) satur:
Aktivas vielas:

Sporulgjosas oocistas no divam eimériju gints sugu linijam agrina attistibas stadija:

Eimeria acervulina, celms RA 3+20, dzivas 50 - 139 oocistas*
Eimeria maxima, celms MCK+10, dzivas 100 - 278 oocistas*
Eimeria mitis, celms Jormit 3+9, dzivas 100 - 278 oocistas™
Eimeria tenella, celms Rt 3 +15, dzivas 150 - 417 oocistas™

*Saskana ar razotaja in vitro skaitiSanas procediiru vakcinas samaisiSanas un s€rijas izlaides bridi.

Bezkrasaina lidz balta vai gaiSas smilSkrasas suspensija péc saskalinasanas.

g Meérksugas

Vistas.

4, LietoSanas indikacijas

Calu aktivai imunizacijai, lai mazinatu E. acervulina, E. maxima, E. mitis un E. tenella izraisito
kokcidiozes infekciju un kliniskas pazimes.

Imunitates iestasanas: 21 diena péc vakcinacijas.
Imunitates ilgums: nav noteikts.

5. Kontrindikacijas
Nav.
6. Ipasi bridinajumi

Ipasi bridinajumi:
Vakcinét tikai kliniski veselus dzivniekus.

Vakcina satur dzivas kokcidiju oocistas un imunitates veidosanas ir atkariga no vakcina ietverto celmu
sp€jas vairoties calu organisma.

Parasti oocistas vakcinéto putnu kunga-zarnu trakta atrod sakot ar 1.-3. nedélu vai vélak p&c
vakcinacijas. Visticamak, §1s oocistas ir vakcinas oocistas, kas atkartoti nonakusas putnu organisma
(atkartota putnu invadés$anas) no pakaiSiem. Oocistu atkartota nonaks$ana putnu organisma ir
nepiecieSama, lai veidotos imunitate un tiktu panakta ilgstosa aizsardziba.

14



Ta ka aizsardziba pret kokcidiju infekciju pec vakcinacijas tiek iegiita dabiga veida, piekluve
jebkadiem terapeitiskiem lidzekliem, kuriem ir pretkokcidiju iedarbiba, jebkura laika p&c vakcinacijas
var negativi ietekmét imunitates veidoSanos. Tas ir svarigi visa vistas dzives laika.

Ipasi piesardzibas pasakumi drosai lietoSanai mérksugam:

Cali jaaudze tikai un vienigi uz pakaiSu gridas.

Lai samazinatu saskares iesp&jas ar kokcidijam pirms imunitates iestaSanas, starp audzeéSanas cikliem
pakaisi ir jaizvac un calu turéSanas vieta riipigi jaiztira.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:
Izsmidzinot vakcinu uz caliem vai uz baribas, personam izmantot individualos aizsardzibas lidzeklus,
kas ietver labi piegulosu sejas masku un aizsargbrilles.

P&c lietoSanas mazgat un dezinfic€t rokas un aprikojumu.

Dgjgjputni:
Nav pieradits $o veterinaro zalu droSums déSanas laika. Nelietot putniem déSanas perioda un 4 nedg€las
pirms déSanas perioda sakuma.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:
Pirms vai pec vakcinacijas nelietot nekadus pretkokcidiju Iidzeklus, ieskaitot sulfonamidus, jo tas
negativi ietekm@s imunitati, kas ir atkariga no oocistu atkartotas nonakSanas vide.

Nav pieejama informacija par §is vakcinas droSumu un iedarbigumu, kad to lieto kopa ar citam
veterinarajam zalem. Leémumu par §1s vakcinas lietoSanu pirms vai péc citu veterinaro zalu lietoSanas
pienem, izvertgjot katru gadijumu atseviski.

PardozéSana:
P&c desmitkartigas pardozgsanas netika novérota nelabvéliga iedarbiba.

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

Biitiska nesaderiba:
Ta ka nav veikti saderibas petijumi, nelietot §is veterinaras zales maisijuma ar citdm veterinarajam
zalem.

7. Blakusparadibas
Nav zinamas.

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, ludzu, informgjiet savu veterinararstu. Jus varat zinot par jebkuram
blakusparadibam arf tirdzniecibas atlaujas turétajam vai tirdzniecibas atlaujas turétaja viet€jam
parstavim, izmantojot kontaktinformaciju §Ts instrukcijas beigas vai nacionalo zinoSanas sisteému:
https://www.pvd.gov.Iv/lv.

8. Deva katrai dzivnieku sugai, lietoSanas veids un metode

Iekskigai lietoSanai (izsmidzinasanai uz putniem, izsmidzinaSanai uz baribas, lietoSanai dzeramaja
tden).

Vakcinacijas shéma:

Izsmidzinasanai uz putniem un izsmidzina$anai uz baribas: ievadit vienu vakcinas devu katram calim

sakot no 1 dienas vecuma.

15


https://www.pvd.gov.lv/lv

LietoSanai dzeramaja ident: ievadit vienu vakcinas devu katram calim no 3 dienu vecuma.

9. leteikumi pareizai lietosanai
P&c 30 ml flakona atvérSanas, kas satur 1000 vai 5000 devas, izlietot visu saturu.
Izsmidzinasana uz baribas

Putnu novietng€ uz gridas izklata papira vai pléves ir jaizber calu dzives pirmajam 12 — 24 stundam
atbilstoSa bariba.

Lai resuspend@tu oocistas, pirms lietosanas 30 sekundes energiski saskaliniet vakcinas flakonu.
Atskaidiet vakcinu ar tideni attieciba aptuveni 1000 devas 1 litra tidens (5000 devas 5 litros). Lai
nodrosinatu, ka visas oocistas ir parvietotas no flakona, 3 reizes izskalojiet to ar ideni. [zmantojot
rupju smidzinataju, vienmerigi izsmidziniet oocistu suspensiju par izberto baribu. Parliecinieties, ka
visas caliem pieejamas baribas virsma tiek vienmerigi apsmidzinata. Apsmidzinasanas laika
izsmidzinataja tvertni regulari saskaliniet, lai nepielautu oocistu nogulsnésanos. Parliecinieties, ka visa
pieejama bariba tiek apstradata un ka kopgjais izsmidzinato devu skaits atbilst putnu skaitam novietné.

P&c tam, kad vakcina ir atskaidita lietoSanai, ta nekavgjoties jaizsmidzina uz baribas, un putniem
nekavgjoties janodrosina piekluve baribai.

Pec tam, kad apstradatais baribas daudzums ir patéréts, turpiniet ar ikdienas barosanu.

leteicams uzraudzit baribas uznemsanu un putnu uzvedibu, un lietot vakcinu p&c §is metodes tikai péc
tam, kad tiek sagaidita atbilstoSa baribas uznemsana.

LietoSana dzeramaja tident

Vakcinas ievadiSanai jaizmanto dzirdinasanas iekartas.

JanodroSina pietickams skaits dzirdinaSanas iekartu un pietickama platiba dzirdinasanai, lai visiem
caliem butu piekluve $ai zonai un tie varétu sanemt atbilstosu vakcinas devu.

DzirdinaSanas iekartas vienmeérigi jaizvieto visa telpa, kur mitinas cali.

Pirms vakcinacijas uz 2 - 4 stundam jaaiztur iidens padeve.

Ksantana sveku skiduma pagatavosana:

Var izmantot tirgii pieejamos ksantana svekus.

ksantana sveku.

5000 devam ielejiet 15 litrus tira istabas temperatiiras dzerama tidens atbilstosa trauka un izskidiniet
25 g ksantana sveku.

Pagatavojiet vakcinas suspensiju sekojosi:

Lai resuspend@tu oocistas, energiski saskaliniet vakcinas flakonu. Atveriet flakonu un visu ta saturu
ielejiet t1ra istabas temperatiiras dzeramaja tident: 2 litros 1000 devam un 10 litros 5000 devam. Lai
nodroSinatu, ka visas oocistas ir parvietotas no flakona, 3 reizes izskalojiet to ar ideni. Saskaliniet
iegitos 2 litrus (1000 devas) vai 10 litrus (5000 devas) vakcinas suspensijas un pakapeniski
parvietojiet sagatavotaja ksantana sveku skiduma,; riipigi samaisiet, lai izveidotos homogena
suspensija.

P&c ksantana sveku Skiduma sajauksanas ar vakcinas suspensiju tiks iegiita vakcinas-ksantana sveku
suspensija ar galigo tilpumu 5 litri (1000 devam) vai 25 litri (5000 devam). Ielejiet vakcinas-ksantana
sveku suspensiju dzirdinasanas aprikojuma.

Izsmidzinasana uz caliem
Katriem 100 putniem jasagatavo deva ar tilpumu ap 24 ml (0,24 ml/ putnam) suspensijas rupjai
izsmidzinasanai.
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Calu apsmidzinasanai izmantojiet briljantzilo (E133) krasvielu.

Iekrasota atskaiditaja pagatavoSana:

1000 devu sagatavosanai ielejiet 240 ml tidens atbilstosa tvertn€ un pievienojiet briljantzilo (E133)
krasvielu 0,01% w/v koncentracija.

5000 devu sagatavosanai ielejiet 1200 ml @idens atbilstosa tvertn€ un pievienojiet briljantzilo (E133)
krasvielu 0,01% w/v koncentracija.

Vakcinas suspensijas sagatavoSana un ievadiSana:

Energiski saskaliniet 1000 vai 5000 devu flakonu, lai atkartoti suspendétu oocistas.

Visu flakona saturu pievienojiet Skidumam un riipigi samaisiet. Lai nodrosinatu, ka visas oocistas ir
parvietotas no flakona, 3 reizes izskalojiet to ar ideni. [zsmidzinataja iepildiet visu sagatavoto
vakcinas Skiduma daudzumu. Nepartraukti uzturét vakcinas suspensijas homogenitati. Spiedienam
smidzinataja jabiit vismaz 3 bari. Izsmidzinatajam janodrosina pilienu izmé&rs > 100 um.

Lai uzlabotu vakcinacijas vienmérigumu, turiet calus bari vismaz 1 stundu, lai vini varétu uznemt
visus vakcinas pilienus. Parliecinieties, ka biirT ir pietiekami daudz gaismas, lai cali biitu nomoda un
sakoptu savas un viens otra spalvas.

10. IerobeZojumu periods

Nulle dienas.

11. Ipasi uzglabaSanas nosacijumi

Uzglabat berniem neredzama un nepieejama vieta.
Uzglabat un transportét atdzes€tu (2°C - 8°C). Nesasaldet. Sargat no gaismas.

Nelietot $Ts veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits mark&juma p&c EXp.
Deriguma termin$ pec pirmreizgjas tiesa iepakojuma atversanas: izlietot nekavgjoties.

Deriguma termin$ péc atSkaidiSanas saskana ar noradijumiem: 4 stundas.

12.  Ipasi noradijumi atkritumu iznicina$anai

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 piemérojamas attiecigajam veterinarajam zalem. Sadi pasakumi palidzes aizsargat vidi.

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

13. Veterinaro zalu klasifikacija

Recepsu veterinaras zales.

14. Tirdzniecibas atlaujas numuri un iepakojuma lielumi
V/MRP/16/0025
Zema blivuma polietiléna (ZBPE) 30 ml flakons ar peléku butila gumijas aizbazni un aluminija

vacinu, satur 1000 vai 5000 devas.
lepakojuma lielumi:
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Kartona kastite ar 1 flakonu, kur$ satur 1000 devas.
Kartona kastite ar 1 flakonu, kurs satur 5000 devas.
Kartona kastite ar 5 flakoniem, kuri satur 1000 devas.
Kartona kastite ar 5 flakoniem, kuri satur 5000 devas.
Kartona kastite ar 10 flakoniem, kuri satur 1000 devas.
Kartona kastite ar 10 flakoniem, kuri satur 5000 devas.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

15. Datums, kad lietoSanas instrukcija ped€jo reizi parskatita
09/2024

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:
Huvepharma NV

Uitbreidingstraat 80

2600 Antwerp

Belgija

+32 3288 18 49

pharmacovigilance@huvepharma.com

Par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:
Biovet JSC

39 Petar Rakov Str

4550 Pesthera

Bulgarija

17. Cita informacija
Vakcinacija nodro§ina ar pastavigu un visu putnu dzivi ilgstoSu vakcinas oocistu atkartotu nonaksanu

putnu organisma no pakaisiem. Oocistu atkartota nonakSana putnu organisma izraisa imunitates
veidoSanos un ilgstosu aizsardzibu pret Cetriem Eimeria savvalas celmiem.
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