I PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

NEWFLEND ND H9 koncentrats un $kidinatajs suspensijas injekcijam pagatavoSanai vistam

2.  KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Katra deva (0,05 ml vai 0,2 ml) satur:

Aktiva viela:

Dzivs, ar $tinam saistits rekombinants titaru herpes viruss (rHVT/ND/H9), kas ekspresé Nukaslas
slimibas virusa fuzijas proteinu un zemi patogéna putnu gripas virusa H9 apakstipa hemaglutininu
3,000 - 12,000 PFU"

* PFU: plakus veidojo$as vienibas

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA
Koncentrats un $kidinatajs suspensijas injekcijam pagatavosSanai.
Koncentrats: dzeltenigi briins.
Skidinatajs: dzidrs, oranzs lidz sarkans Skidums.
4. KLINISKA INFORMACIJA
4.1 Merka sugas
Vistas un embrionétas vistu olas.
4.2 Lietosanas indikacijas, noradot mérka sugas
1 dienu vecu calu vai 18 dienas vecu embriongtu vistu olu aktivai imunizacijai:
e lai samazinatu Nikaslas slimibas virusa izraisitas kltniskas pazimes, bojajumus un virusa
izplatiSanos,
¢ lai samazinatu zemas patogenitates putnu gripas virusa (LPAIV-H9) apakstipa H9 izraisitas

kliniskas pazimes, bojajumus un virusa izplati§anos.

Imunitates iestasanas:

pret Nukaslas slimibu: 3 nedélu vecuma virusu izdaliSanas samazinasanas
ir pieradita no 4 ned€lu vecuma
LPAIV-H9: 4 ned€lu vecuma
Imunitates ilgums:
pret Niikaslas slimibu: 11dz 9 ned€lam p&c vakcinacijas
LPAIV-HO9: lidz 9 nedélam péc vakcinacijas

4.3 Kontrindikacijas

Nav.



4.4 Ipasi bridinajumi katrai mérka sugai
Vakcingt tikai kltniski veselus dzivniekus.
4.5 Ipasi piesardzibas pasakumi lieto§ana

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

Vakcinét visus calus ganampulka vienlaikus.

Tika pieradits, ka vakcinas celms izdalas no caliem un tas l€ni izplatijas uz titariem, ko vargja
konstatet tikai pec 49 dienu ilgas saskares ar vakcinétiem caliem.

Drosuma pétijumi ir paradijusi, ka izdalitais vakcinas celms titariem nav kaitigs. Tomér javeic
atbilstosi veterinarie un lopkopibas pasakumi, piemeram, tiriSanas un dezinfekcijas procediiras, lai
izvairTtos no vakcinas celma izplatiSanas uz titariem.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arsté$anai

Ar skidra slapekla konteineriem un vakcinas ampulam drikst rikoties tikai apmacits personals.
Personalam, kurs rikojas ar §STm veterinarajam zalem, t.i., pirms iznemsanas no $kidra slapekla,
ampulas atkaus€Sanas un atverSanas laika, jaizmanto individualais aizsargterps, kas sastav no

aizsargcimdiem, sejas aizsargamaskas vai brillém un zabakiem.

Sasaldétas stikla ampulas var eksplodét straujas temperatiiras mainas rezultata. Skidro slapekli
uzglabat un lietot tikai sausas un labi védinatas telpas. Skidra slapekla ieelposana ir bistama.

4.6 lesp€jamas blakusparadibas (bieZums un bistamiba)
P&c 10 reizes lielakas devas ievadi$anas nekadi simptomi netika noveroti.

4.7 LietoSana grusnibas, laktacijas vai deSanas laika

Dgjejputniem:
Nelietot putniem déSanas perioda un 4 nedélas pirms desanas perioda sakuma.

4.8 Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Nav pieejama informacija par §1s vakcinas drosumu un iedarbigumu, ja to lieto kopa ar citam
veterinarajam zalém. Leémumu par §Ts vakcinas lietoSanu pirms vai pec citu veterinaro zalu lietoSanas
pienem, izvertgjot katru gadijumu atseviski.

4.9 Devas un lietosanas veids

IevadiSanai in-ovo un subkutanai lietoSanai.

IevadiSanai in-ovo:

Injicét vienu 0,05 ml devu katrai 18 dienas vecai embrionétai vistas olai.

Subkutanai lietoSanai:

Injicét vienu 0,2 ml devu katram 1 dienu vecam calim pakausa dala.

Vakcinas sagatavoSana:

Vakcinas atSkaidiSanai un ievadiSanai izmantojiet sterilas ierices un aprikojumu. Pirms koncentrata
iznemsSanas no $kidra slapekla tvertnes pasargajiet rokas, uzvelkot cimdus, un izmantojiet
aizsargbrilles un zabakus. [znemot ampulu no sloksnes, turiet cimdos ieterpto plaukstu prom no
kermena un sejas.



1. P&c atbilstosas vakcinas koncentrata devas un $kidinataja daudzuma noteikSanas, atri iznemt
nepiecieSsamo ampulu skaitu no skidra slapekla konteinera.

2. levilkt 2 11dz 5 ml skidinataja 5 Iidz 10 ml sterila $lirc€ ar adatu. Izmantot vismaz 18. izméra adatu.
3. Strauji atkausét ampulu saturu, viegli skalinot 27-39 °C silta Gideni. Iznicinat visas ampulas, kas
nejausi ir atkaus@tas un nekada gadijuma nesasaldéet atkartoti.

4. Tiklidz tas ir pilniba atkausg&tas, atvert ampulas, turot rokas tada lenki, lai noverstu savainoSanas
risku ampulas sapliSanas gadijuma.

5. Tiklidz ampula ir atverta, I1enam tas saturu ievilkt $lirc€, kas jau satur 2 Iidz 5 ml skidinataja.

6. Parnest suspensiju §kidinataja maisa. P&c apraksta sagatavoto atSkaidito vakcinu samaisit, viegli
saskalinot. Nelietot atkartoti atvertus atSkaiditus vakcinas iepakojumus.

7. levilkt dalu atSkaiditas vakcinas §lircg, lai izskalotu ampulu. No ampulas izvilkt at§kaidijumu un
uzmanigi injicét $kidinataja maisa. Atkartot vienu vai divas reizes.

8. P&c apraksta sagatavoto atSkaidito vakcinu, viegli saskalinot, samaisit, lai ta biitu gatava lietoSanai.
LietoSanai gatavas veterinaras zales ir dzidra, viendabiga, sarkanas krasas suspensija injekcijam.
Regulari maisit atS8kaidito vakcinu visa vakcinacijas procesa vairakas reizes pagriezot uz augsu un leju,
lai nodro§inatu suspensijas viendabigumu.

Atkartot 2. I1dz 7. punkta uzskaititos solus atbilstosi ampulu skaitam, kas jaatkausg.

Piedavatie atSkaidijumi /n -ovo ievadiSanai:
Vienu 0,05 ml devu injicet katra 18 dienas veca embriongta vistas ola.

Koncentrata flakonu skaits §l§idinﬁtﬁjs Vienas devas tilpums
4 x 2000 devas 400 ml 0,05 ml
2 x 4000 devas 400 ml 0,05 ml
4 x 4000 devas 800 ml 0,05 ml
5 x 4000 devas 1000 ml 0,05 ml
6 x 4000 devas 1200 ml 0,05 ml
8 x 4000 devas 1600 ml 0,05 ml

Piedavatie atSkaidijumi subkutanai licto$anai:

Vienu 0,2 ml devu injicét katram calim vienas dienas vecuma.

Koncentrata flakonu skaits | Skidinatajs Vienas devas tilpums
2 x 1000 devas 400 ml 0,2 ml
1 x 2000 devas 400 ml 0,2 ml
1 x 4000 devas 800 ml 0,2 ml
3 x 2000 devas 1200 ml 0,2 ml
2 x 4000 devas 1600 ml 0,2 ml

4.10 Pardozéesana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti), ja nepiecieSams
Péc desmitkartigas vakcinas devas ievadiSanas netika novéroti pardozé$anas simptomi.
4.11 Ierobezojumu periods(-i) dzivnieku produkcijas izmantoSana

Nulle dienas.



5. IMUNOLOGISKAS IPASIBAS

Farmakoterapeitiska grupa: imunologiskie Iidzekli putniem, dzivu virusu vakcinas majputniem.
ATK vet kods: QIOIAD.

Vakcina satur ar §iinam saistitu dzivu titara rekombinanto herpes virusu (HTV, Mareka slimibas virusa
serotipu 3), kas genétiski modificéti, lai ekspresétu NDV fuzijas génu F un hemaglutinina proteinu
HA. Vakcina izraisa akttvu imunitati pret infekciju ar NDV un pret infekciju ar LPAIV H9 apakstipu.

Ta ka vakcinas celms satur tikai génus, kas kod€ putnu gripas virusa hemaglutinna proteinu, ir
iespgjams atskirt vakcin€tos un infic€tos putnus, izmantojot diagnostikas testu neiraminidazes
antivielu noteikSanai.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1 Paligvielu saraksts

Koncentrats:

Eagle’s audu $tinu barotne (EMEM)

L-glutamins

Natrija bikarbonats

4-2-hidroksietil-1-piperazin etansulfonskabe (HEPES)
Liellopu serums

Udens injekcijam

Dimetilsulfoksids

gkidinﬁtﬁjs:

Saharoze

Kazeina hidrolizats
Sorbits

Dikalija hidrogenfosfats
Kalija dihidrogenfosfats
Fenola sarkanais

Udens injekcijam

6.2 Biitiska nesaderiba

Nelietot maisijuma ar citam veterinarajam zalém, iznemot $kidinataju (Cevac Solvent Poultry), kas
piedavats lietoSanai ar §Tm veterinarajam zalém.

6.3 Deriguma termin$

Veterinaro zalu deriguma termin$ (koncentratam) izplatiSanai paredz&taja iepakojuma:24 ménesi.
Deriguma termin$ $kidinatajam izplatiSanai paredzeta iepakojuma: 30 menesi.
Deriguma termins pec atSkaidiSanas saskana ar noradijumiem: 2 stundas.

6.4 Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Koncentrats:

Uzglabat un transportet sasaldetu skidraja slapeklt (-196 °C).

Skidra slapekla konteineri ir regulari japarbauda un nepiecieSamibas gadijuma jauzpilda.
Skidinatajs:

Uzglabat temperatiira [idz 25 °C. Nesasaldgt.



6.5 Tiesa iepakojuma veids un saturs

Koncentrats:

2 ml hidrolitiska I tipa stikla ampula, kas satur 1000, 2000 vai 4000 vakcinas devas. Ampulas
ievietotas stativa, uz mark&juma noradits devu skaits. Stativi ar ampulam uzglabati Skidra slapekla
konteinera.

Skidinatajs:

Polivinilhlorida maiss, kas satur 400 ml, 800 ml, 1000 ml, 1200 ml un 1600 ml.

Ne visi iepakojuma izmeri var tikt izplatiti.

6.6  Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai

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

7.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
Ceva-Phylaxia Co. Ltd.

1107 Budapest

Szallas u. 5.

Ungarija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)
EU/2/23/296/001

EU/2/23/296/002

EU/2/23/296/003

9. REGISTRACIJAS /PARREGISTRACIJAS DATUMS

Pirmas registracijas datums: 16/05/2023

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

Sikakas zinas par §Tm veterinarajam zalém ir atrodamas Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
(http://www.ema.europa.eu/).

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

Jebkurai personai pirms $o veterinaro zalu raZo$anas, ieveSanas, izplatiSanas, tirdzniecibas, piegades
un /vai lietoSanas uzsaksanas ir jakonsultgjas ar dalibvalsts kompetento iestadi par spéka esosajiem
dzivnieku vakcinacijas noteikumiem, jo §1s darbibas var bt aizliegtas visa dalibvalsti vai dala tas
teritorijas saskana ar nacionalajiem tiesibu aktiem.

So veterinaro zalu lieto$ana ir atlauta tikai saskana ar Tpasiem nosacijumiem, kas noteikti Eiropas
Savienibas tiesibu aktos par putnu gripas kontroli.


http://www.ema.europa.eu/

II PIELIKUMS
BIOLOGISKI AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) RAZOTAJS(-I) UN RAZOTAJS(-I),
KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI
IZPLATISANAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

MAKSIMALI PIELAUJAMO ATLIEKVIELU DAUDZUMS (MRL)



A.  BIOLOGISKI AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) RAZOTAJS(-I) UN> RAZOTAJS(-I), KAS
ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

Biologiski aktivas(-0) vielas(-u) razotaja(-u) nosaukums un adrese:
Ceva-Phylaxia Co. Ltd.

1107 Budapest

Szallas u. 5.

Ungarija

Razotaja(-u), kas atbild par sérijas izlaidi, nosaukums un adrese:
Ceva-Phylaxia Co. Ltd.

1107 Budapest

Szallas u. 5.

Ungarija

B. IZPLATISANAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI
Recepsu veterinaras zales.

Saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivas 2001/82/EK un tas grozijumu 71. pantu,
dalibvalsts atbilstosi saviem tiesibu aktiem var aizliegt imunologisko veterinaro zalu razo$anu,
ieveSanu, uzglabasanu, pardosanu, piegadi un/vai lietoSanu visa tas teritorija vai tas dala, ja ir noteikts,
ka:

a) veterinaro zalu lietoSana dzivniekiem kavés dzivnieku slimibu diagnozes, kontroles un
apkaroSanas nacionalas programmas TstenoSanu vai apgriitinas infekcijas neesamibas
apstiprinasanu dzivniekos vai partikas produktos vai citos produktos, kas iegiiti no arstétajiem

dzivniekiem.

b)  veterinaras zales ir paredz€tas imunitates ierosinasanai pret slimibu, kas valsts teritorija vai tas
dala ir loti reti sastopama.

So veterinaro zalu lietoSana ir atlauta tikai saskana ar Tpasiem nosacijumiem, kas noteikti Eiropas
Savienibas tiesibu aktos par putnu gripas kontroli.

Stm veterinarajam zalém ir nepiecieSama oficialas kontroles iestades sérijas izlaide.

C. MAKSIMALI PIELAUJAMO ATLIEKVIELU DAUDZUMS (MRL)

Biologiskas izcelsmes aktiva viela, kas paredzgta, lai ierosinatu aktivo imunitati, neietilpst Regulas
(EK) Nr. 470/2009 darbibas joma.

Paligvielas (ieskaitot adjuvantus), kas mingtas zalu apraksta 6.1.apaksSpunkta, neietilpst Regulas (EK)
Nr. 470/2009 darbibas joma, ja tas lieto So veterinaro zalu sastava.



III PIELIKUMS

MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA



A. MARKEJUMS
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DATI, KAS OBLIGATI JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

Koncentrats ampulas 1000, 2000 vai 4000 devas

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

NEWFLEND ND H9

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) DAUDZUMS

rHVT/ND/H9

3. SATURA SVARS, TILPUMS VAI DEVU SKAITS

1000 devas
2000 devas
4000 devas
(uz etiketes)

| 4. LIETOSANAS VEIDS(-I)

Inovo/SC

‘ 5. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

| 6.  SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
(uz etiketes)

| 7. DERIGUMA TERMINS

EXP

‘ 8. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoS$anai dzivniekiem.
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DATI, KAS OBLIGATI JANORADA UZ BLISTERIEM JEB SLOKSNITEM

Trauks ar etiketi

‘ 1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

‘ 2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

| 3. DERIGUMA TERMINS

‘ 3. SATURA SVARS, TILPUMS VAI DEVU SKAITS

1000 devas
2000 devas
4000 devas

| 4. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

‘ S. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”
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DATI, KAS OBLIGATI JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

Slgidinﬁtﬁja maiss ar 400 ml, 800 ml, 1000 ml, 1200 ml, 1600 ml

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Cevac Solvent Poultry

2. SATURA SVARS, TILPUMS VAI DEVU SKAITS

400 ml
800 ml
1000 ml
1200 ml
1600 ml

3. LIETOSANAS VEIDS

Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.

‘ 4. UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 25 C.
Nesasaldet.

5. SERIJAS NUMURS

Lot

6. DERIGUMA TERMINS

EXP

7. VARDI”LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

Ad us. vet.

logo
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA

______

1.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA UN RAZOSANAS LICENCES
TURETAJA, KURS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI, NOSAUKUMS UN ADRESE, JA
DAZADI

Registracijas apliecibas IpaSnieks un par sérijas izlaidi atbildigais raZotajs :

Ceva-Phylaxia Co. Ltd.

1107 Budapest, Szallas u. 5.

Ungarija

2. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

NEWFLEND ND H9 koncentrats un $kidinatajs suspensijas injekcijam pagatavoSanai vistam

3. AKTIVO VIELU UN CITU VIELU NOSAUKUMS
Katra deva (0,05 ml vai 0,2 ml) satur:

Aktiva viela:

Dzivs, ar Stinam saistits rekombinants titaru herpes viruss (rHVT/ND/H9), kas ekspres€ Niikaslas
slimibas virusa fuzijas protetnu un zemi patogena putnu gripas virusa H9 apakstipa hemaglutininu
3,000 - 12,000 PFU"

* PFU: plakus veidojosas vienibas

Koncentrats: dzeltenigi briins.

Skidinatajs: dzidrs, oranzs lidz sarkans Skidums.

4. INDIKACIJA(-S)

1 dienu vecu calu vai 18 dienas vecu embriongtu vistu olu aktivai imunizacijai:
o lai samazinatu Niikaslas slimibas virusa izraisitas kliniskas pazimes, bojajumus un virusa
izplatiSanos,
¢ lai samazinatu zemas patogenitates putnu gripas virusa (LPAIV-H9) apakstipa H9 izraisitas

kliiskas pazimes, bojajumus un virusa izzplatisanos.

Imunitates iestasanas:

pret Nukaslas slimibu: 3 nedélu vecuma
LPAIV-H9: 4 ned€lu vecuma
Imunitates ilgums:
pret Niikaslas slimibu: 11dz 9 ned€lam p&c vakcinacijas
LPAIV-HO9: l1idz 9 nedelam péc vakcinacijas

S. KONTRINDIKACIJAS

Nav.
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6. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS

Péc 10 reizes lielakas devas ievadi$anas nekadi simptomi netika noveéroti.

Ja noverojat jebkuras blakusparadibas, arT tas, kas nav mingtas $aja lietoSanas instrukcija, vai uzskatat,
ka zales nav iedarbojusas, liidzu, informgjiet savu veterinararstu.

7. MERKA SUGAS

Vistas un embrionétas vistu olas.

8. DEVAS ATKARIBA NO DZIVNIEKU SUGAS, LIETOSANAS VEIDA UN METODES

IevadiSanai in-ovo:

Injicét vienu 0,05 ml devu katrai 18 dienas vecai embrionétai vistas olai.
Subkutanai lietoSanai:

Injicét vienu 0,2 ml devu katram 1 dienu vecam calim pakausa dala.

Piedavatie atSkaidijumi /n -ovo ievadiS$anai:

Vienu 0,05 ml devu injicét katra 18 dienas veca embrionéta vistas ola.

Koncentrata flakonu skaits | Skidinatajs | Vienas devas tilpums
4 x 2000 devas 400 ml 0,05 ml
2 x 4000 devas 400 ml 0,05 ml
4 x 4000 devas 800 ml 0,05 ml
5 x 4000 devas 1000 ml 0,05 ml
6 x 4000 devas 1200 ml 0,05 ml
8 x 4000 devas 1600 ml 0,05 ml

Piedavatie atSkaidijumi subkutanai lieto$anai:

Vienu 0,2 ml devu injicét katram calim vienas dienas vecuma.

Koncentrata flakonu skaits | Skidinatajs | Vienas devas tilpums
2 x 1000 devas 400 ml 0,2 ml
1 x 2000 devas 400 ml 0,2 ml
1 x 4000 devas 800 ml 0,2 ml
3 x 2000 devas 1200 ml 0,2 ml
2 x 4000 devas 1600 ml 0,2 ml

9. IETEIKUMI PAREIZAI LIETOSANAI

Vakcinas sagatavoSana:

Vakcinas atSkaidiSanai un ievadiSanai izmantojiet sterilas ierices un aprikojumu. Pirms koncentrata
iznemsanas no $kidra slapekla tvertnes pasargajiet rokas, uzvelkot cimdus, un izmantojiet
aizsargbrilles un zabakus. [znemot ampulu no sloksnes, turiet cimdos ietérpto plaukstu prom no
kermena un sejas.
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1. P&c atbilstoSas vakcinas koncentrata devas un $kidinataja daudzuma noteikSanas, atri iznemt
nepiecieSsamo ampulu skaitu no skidra slapekla konteinera.

2. levilkt 2 11dz 5 ml skidinataja 5 Iidz 10 ml sterila $lirc€ ar adatu. Izmantot vismaz 18. izméra adatu.
3. Strauji atkausét ampulu saturu, viegli skalinot 27-39 °C silta tdeni. Iznicinat visas ampulas, kas
nejausi ir atkaus€tas un nekada gadijuma nesasaldét atkartoti.

4. Tiklidz tas ir pilniba atkausg@tas, atvert ampulas, turot rokas tada lenk, lai noverstu savainoSanas
risku ampulas sapliSanas gadijuma.

5. Tiklidz ampula ir atverta, 1€nam tas saturu ievilkt §lirc€, kas jau satur 2 Iidz 5 ml skidinataja.

6. Parnest suspensiju $kidinataja maisa. P&c apraksta sagatavoto atSkaidito vakcinu samaistt, viegli
saskalinot. Nelietot atkartoti atvertus atSkaiditus vakcinas iepakojumus.

7. Tevilkt dalu atSkaiditas vakcinas §lircg, lai izskalotu ampulu. No ampulas izvilkt atSkaidijumu un
uzmanigi injicét $kidinataja maisa. Atkartot vienu vai divas reizes.

8. P&c apraksta sagatavoto atSkaidito vakcinu, viegli saskalinot, samaisit, lai ta biitu gatava lietoSanai.
LietoSanai gatavas veterinaras zales ir dzidra, viendabiga, sarkanas krasas suspensija injekcijam.
Regulari maisit atS8kaidito vakcinu visa vakcinacijas procesa vairakas reizes pagriezot uz augsu un leju,
lai nodroSinatu suspensijas viendabigumu.

Atkartot 2. Iidz 7. punkta uzskaititos solus atbilstosi ampulu skaitam, kas jaatkausg.

10. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Nulle dienas.

11. TPASI UZGLABASANAS NORADIJUMI
Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.
Suspensija:

Uzglabat un transportet sasaldétu skidraja slapekli (-196 °C).

Skidra slapekla konteineri ir regulari japarbauda un nepiecie$amibas gadijuma jauzpilda.

Skidinatajs:
Uzglabat temperatiira lidz 25 °C. Nesasaldet.

Nelietot §1s veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits mark&juma péc EXP.
Deriguma termins pec atSkaidiSanas saskana ar noradijumiem: 2 stundas.

12. TPASI BRIDINAJUMI

Ipasi bridinajumi katrai dzivnieku sugai:
Vakecinét tikai kliniski veselus dzivniekus.

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem:
Vakcingt visus calus ganampulka vienlaikus.

Tika pieradits, ka vakcinas celms izdalas no caliem un tas 1€ni izplatijas uz titariem, ko vargja
konstatet tikai pec 49 dienu ilgas saskares ar vakcinétiem caliem.

Drosuma pétijumi ir paradijusi, ka izdalitais vakcinas celms titariem nav kaitigs. Tomér javeic
atbilstosi veterinarie un lopkopibas pasakumi, piem&ram, tirisanas un dezinfekcijas procediras, lai
izvairTtos no vakcinas celma izplatiSanas uz titariem

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arsté$anai:
Ar skidra slapek]a konteineriem un vakcinas ampulam drikst rikoties tikai apmacits personals.
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Personalam, kurs rikojas ar §Tm veterinarajam zalém, t.i., pirms iznemsanas no $kidra slapekla,
ampulas atkauséSanas un atveérSanas laika, jaizmanto individualais aizsargtérps, kas sastav no
aizsargcimdiem, sejas aizsargamaskas vai brillém un zabakiem.

Sasaldétas stikla ampulas var eksplodét straujas temperatiiras mainas rezultata. Skidro slapekli
uzglabat un lietot tikai sausas un labi v&dinatas telpas. Skidra slapekla ieelposana ir bistama.

De&sanas periods:
Nelietot putniem désanas perioda un 4 nedélas pirms désanas perioda sakuma.

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. Leémumu par vakcinas lietoSanu pirms vai p&c citu veterinaro zalu lietoSanas
pienem, izvertgjot katru gadijumu atseviski.

Pardozgsana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti):
P&c desmitkartigas vakcinas devas ievadiSanas netika noveroti pardoz&$anas simptomi.

Nesaderiba:
Nelietot maisijuma ar citam veterinarajam zaleém, iznemot $kidinataju (Cevac Solvent Poultry), kas
piedavats lietoSanai ar $Tm veterinarajam zaleém.

13. IPASINORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU

IZNICINASANAI

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumus nedrikst iznicinat, izmantojot kanalizaciju vai
kopa ar sadzives atkritumiem.

14. DATUMS, KAD LIETOSANAS INSTRUKCIJA PEDEJO REIZI TIKA
APSTIPRINATA

Sikakas zinas par §Im veterinarajam zalém ir atrodamas Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
http://www.ema.europa.eu/.

15. CITA INFORMACIJA

Vakcina (koncentrats):
2 ml hidrolitiska I tipa stikla ampula, kas satur 1000, 2000 vai 4000 vakcinas devas.

Skidinatajs (Ceva Poultry Solvent):
Polivinilhlorida soma, kas satur, 400 ml 800 ml, 1000 ml, 1200 ml un 1600 ml.

Ne visi iepakojuma izméri var tikt izplatiti.

So veterinaro zalu lietoSana ir atlauta tikai saskana ar Tpasiem nosacijumiem, kas noteikti Eiropas
Savienibas tiesibu aktos par putnu gripas kontroli.
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