ZALU APRAKSTS

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

HatchPak IB H120 sasaldéta suspensija izsmidzinsanai caliem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

o vq = q°

AKktivas vielas:
Dzivo Infekcioza bronhita virusu, H120 celmu, vismaz 3.7 -4,7 log,, EID 50"

Paligvielas:

Pilnu paligvielu sarakstu skatit apakSpunkta 6.1.
* - 50 % olu infic€josas devas

3. ZALU FORMA

Sasaldéta suspensija izsmidzinaSanai. Dzeltena.

4, KLINISKA INFORMACIJA

4.1 Merka sugas

Diennakti veci cali.

4.2  Lietosanas indikacijas, noradot mérka sugas

Diennakti veciem caliem:

- aktivai imunizacijai pret Infekciozo bronhittu, lai samazinatu inficéSanos un klniskas pazimes, kas

saistitas ar Infekcioza bronhita virusa Masaciisetas serotipu.

Imunitate iestasanas: péc 21 dienas.

Imunitates ilgums: 6 ned€las p&c vienreiz€jas devas ievadiSanas.

4.3 Kontrindikacijas

Nav.

4.4 Ipasi bridinajumi par katru mérka sugu

Vakcinas viruss var izplatities uz nevakcinétiem putniem. Nevakcinétu putnu infekcija ar vakcinas
virusu no vakcinétiem putniem neizraisa nekadas slimibas pazimes. Atkartota virulences
parbaude laboratorija pieradija, ka vakcinas viruss nekliist patogéns pat péc 5 pasazam calos.

4.5 Ipasi piesardzibas pasakumi lietosana

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem



Vakcingt tikai veselus putnus.
Piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arstéSanai

- - Jarikojas uzmanigi, vakcinu sagatavojot lietoSanai. Jaizvairas no skidra slapekla tvaiku ieelpoSanas.
Manipulacijam janotiek tikai labi védinatas vietas, lai noverstu nosmaksanu.

- Jalieto aizsargcimdi un aizsargbrilles, kamer ampulas tiek atkausetas un atvertas. Janovers
iespejamais adas kontakts ar skidro slapekli, jo tas, sasaldgjot audus, rada nopietnus bojajumus.

- Ampulas jaatver, turot tas izstieptas rokas attaluma, lai samazinatu traumu risku gadijuma, ja ampula
saplist.

- Pec vakcinacijas rokas jamazga un jadezinfic€. - Lai sanemtu plasaku informaciju, sazinieties ar
razotaju.

4.6 Nevelamas reakcijas (bieZums un bistamiba)

Nav vispargju reakciju vai bojajumu péc vienas devas ievadiSanas, iznemot nenozimigus un Tslaicigus
bronhialus troksnus 2 nedelu laika p&c vakcinacijas.

4.7 LietoSana grusnibas, laktacijas vai déSanas laika

Vakcina ir paredzeta tikai tikko izperétiem caliem un nav piemérota pec vienas dienas vecuma.
Pétijumi, kas pieejami par vakcinas celmu, neliecina pas kaitigu ietekmi uz reproduktivo sistému, 1B
celms atbilst Ph. Eur. Drosibas nosacijumiem attieciba uz reproduktivo sistému.

4.8 Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Nav pieejama informacija par droSibu un efektivitati, vienlaicigi lietojot So vakcinu ar kadu citu,
iznemot ar Boehringer Ingelheim dzivo vakcinu pret Nikaslas slimibu, kas satur VG/GA celmu, un ar
rekombinéto HVT, kas izsaka Infekcioza burzita slimibas virusa protektivo antigénu.

Tapéc iesaka nelietot citas vakcinas 14 dienu laika pirms vai péc vakcinacijas ar $o produktu.

4.9 Devas un lietoSanas veids
4.9.1. Vakcinas sagatavoSana

1. Sagatavo konteineru, kas piepildits ar pietiekamu daudzumu tira nehloréta tidens (7 lidz 30 ml uz
100 calu kasti, atkariba no izsmidzinataja veida)

2 . Javalka aisargcimdi un brilles, kamér ampulas tiek atkausetas un atvertas. Jaievéro maksimala

drosiba, darbojoties ar Skidro slapekli. Skatit sekciju 4.5. Ipasi piesardzibas pasakumi lieto$ana.

3. Iznem no $kidra slapekla konteinera tikai tas ampulas, kas tiks izmantotas vakcinacijas laika.

4. Atkaus@ ampulu saturu, strauji iegremdgjot tas 25 — 30 °C silta ideni. Nekavegjoties pariet pie
nakosa sola.

5. Tiklidz tas ir pilniba atkausé&tas, ampulas atver, turot tas izstieptas rokas attaluma, lai samazinatu
traumu risku.

6. Kad ampula ir atverta, tas saturu ievelk sterila 10 ml $lirce.

7. Parvietot suspensiju konteinera, kas satur pietiekamu daudzumu tira nehloréta fidens, kas tika
sagatavots 1. sola laika.

8. Ievelk 5 ml konteinera satura §lirce.

9. Izskalo ampulu ar §iem 5 ml, tad parvieto skaloto skidrumu konteinera.

10. Atkartot skaloSanas procedtiru vienu vai divas reizes.

11. Ja vienlaikus tiek izmantota HatchPak Avinew vakcina 3.-10. soli (ampula atvérSana, vakcinas
ievilkSana, ampulas skalosana) atkartot ar otro vakcinas ampulu, kuras saturs ir parvietots
konteinera, kurs ieprieks tika lietots pirmajai vakcinai.

12. Vakcina, kas sagatavota ka ieprieks aprakstits, ir gatava lietoSanai. Ta jaizlieto nekavegjoties péc
sagatavosanas, tapéc vakcinas suspensija jasagatavo tikai tad, kad ta nepiecieSama.

13. Iznicinat jebkuru ampulu, kas kltidaini atkauséta. Nekados apstaklos atkartoti nesasaldét.
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4.9.2. Devas
Viena vakcinacija diennakts vecuma ar respiratoro (izsmidzinasanas) metodi.

4.9.3. Vakcinacijas metode

Vakcina ir paredzeta novietnes calu masveida vakcinacijai. Vakcinas Skidumam jabiit aplicétam
ka rupjpilienu aerosolam, kamer cali atrodas calu kastes.

Izsmidzina vakcinas skidumu virs putniem, lietojot izsmidzinataju, kas producg pilienus 100 pm
un lielaka diametra ta, lai cali biitu parklati ar vakcinu. Tada veida vakcina noklust tiesi uz
vinu actm un pilieni spigulo, ripojot lejup, tas pamudina vinus knabat vienam otru un nolasit
tos no kastes virsmas.

Lai vakcina efektivi izplatitos, japarliecinas, ka putni vakcinacijas laika ir cie$i blakus viens
otram.

Putnu mitn€ ventilacijas laika un p&c tas sijaizslédz ventilacija, lai noverstu turbulenci.

4.10 Pardozésana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti), ja nepiecieSams
Nav novérotas blakusparadibas péc vairak ka 10 reizes parsniegtas rekomend&tas devas ievadiSanas.
4.11 TerobeZojumu periods(i) dzivnieku produkcijas izmantoSana

Nulle dienas.

5. IMUNOLOGISKAS TPASIBAS

ATKvet kods: QI01AD0O7

Vakcina satur dzivo Infekcioza bronhita virusu, H120 celmu (Masacisetas serotips). Vakcina stimulé
aktTvo imunitati pret Infekciozo bronhitu.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1  Paligvielu saraksts

Proteina hidrolizats
Mannitols

6.2 Nesaderiba

Dezinfektantu un/vai antiseptiku klatbiitne tident un materialos, kas tiek lietoti, lai sagatavotu vakcinas
Skidumu, nav savienojama ar efekttvu vakcinaciju.

Vakcina nav saderiga ne ar vienu Citu vakcinu, iznemot Boehringer Ingelheim dzivo sasaldéto vakcinu
pret Nikaslas slimibu, kas satur VG/VA celmu.

6.3 Derigums

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredz&ta iepakojuma - 3 gadi.

Izlietot nekavéjoties péc atveérsanas.

Izlietot 2 stundu laika p&c sagatavoSanas lietoSanai.

6.4. Tpasi uzglabasanas nosacijumi

Vakcinu uzglabat skidraja slapeklt (-196°C) un regulari parbaudit $kidra slapekla limeni.
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Uzglabat sagatavotu vakcinu temperatiira lidz 25°C
6.5 Tiesa iepakojuma veids un saturs

I. tipa stikla ampula, 4 ampulu turétaji.
Ampulu tur@taji tiek uzglabati kanistras, skidra slapekla konteineros.

- 10 000 devas ampula,
- 15 000 devas ampula

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

6.6 IpaSi noradijumi ricibai ar neizlietotam veterinaram zalém vai to atkritumiem, kas paliek
péc to lietoSanas

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

1. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS,

29 Avenue Tony Garnier,

69007 Lyon,

Francija

8. REGISTRACIJAS NUMURS(I)

V/DCP/08/1603

9. REGISTRACIJAS /PARREGISTRACIJAS DATUMS

Registracijas datums: 08/12/2008

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

07/2020

TIRDZNIECIBAS, PIEGADES UN/VAI LIETOSANAS AIZLIEGUMS

HatchPak IB H 120 imports, tirdznieciba, piegade un/vai lietosana ir vai var bit aizliegta dazas
dalibvalstis, visa vai dala to teritorijas, saskana ar nacionalo dzivnieku veselibas politiku. Ja persona
velas importgt, pardot, piegadat un/vai lietot HatchPak IB H120, pirms ta importg, pardod, piegada
un/vai lieto attiecigas zales, tai jakonsult€jas attiecigas dalibvalsts kompetentaja iestad€ par pasreizgjo

politiku attieciba uz dzivnieku vakcinaciju.

IzplatiSana- tikai praktiz&joSam veterinararstam.



