I PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

VAXXINACT HS5, injekciné emulsija

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Kiekvienoje 0,5 ml vakcinos dozéje yra:

veikliosios medZiagos:

HS5 potipio, pauksciy gripo viruso hemagliutinino (rekombinantinio), ne maziau kaip........... 256 HAV*

*HAV: hemagliutinacijos vienetai.

Adjuvanto:
lengvo Parafino AlIJAUS.......ccuiiiieiieiieee ettt sttt 275,5 mg.

Pagalbiniy medziagy:

Kokybiné pagalbiniy medZziagy ir kity sudedamuyjy medziagy sudétis

Polisorbatas 80

Sorbitano oleatas

Injekcinis vanduo

Vienalyté balta emulsija supurcius.

3.  KLINIKINE INFORMACIJA

3.1. Paskirties gyviiny rasys

Vistos, antys (Mulardai, Pekino ir Muskusinés) ir kalakutai.

3.2 Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rasis

Vistos

Aktyviai vi§ty imunizacijai nuo 10 dieny amziaus, siekiant iSvengti mirtingumo, klinikiniy pozymiy ir
sumazinti viruso iSsiskyrima, susijusj su labai patogenisko paukséiy gripo (HPAI, angl. highly
pathogenic avian influenza) infekcija, susijusia su H5, jskaitant cirkulivojancig 2.3.4.4b klada.
Naudojant vistoms, skirti viena doze nuo 10 dieny amziaus (pavyzdziui, broileriams) arba kaip
revakeinacijg pagal pirmines vakcinacijos ir revakcinacijos schemgq (pavyzdziui, dedekléms vistoms ir
veisliniams vis¢iukams). Zr. veterinarinio vaisto apraso 3.9 skyriy.

Imuniteto pradzia: 21 diena po vakcinavimo.

Imuniteto trukme: pragjus 6 savaitéms po vakcinacijos (be pirminés vakcinacijos vHVT-

HS5 vakcina) arba 12 savaiciy po vakcinacijos (su pirmine vakcinacija
vHVT-HS vakcina).



Antys

Mulardai

Aktyviai mulardy an¢iy imunizacija nuo 1 dienos amziaus ir vyresniy, siekiant i§vengti mirtingumo,
klinikiniy poZymiy ir sumazinti viruso i$siskyrima, susijusj su HPAI infekcija, susijusia su HS,
iskaitant cirkuliuojantj 2.3.4.4b klada.

Imuniteto pradzia: 14 dieny po vakcinacijos.
Imuniteto trukmé: praéjus 9 savaitéms po vakcinacijos.
Pekino

Aktyviai Pekino anciy imunizacijai nuo 1 dienos amziaus ir vyresniy, siekiant sumazinti viruso
i8siskyrima, susijusj su HPAI infekcija, susijusia su H5, jskaitant cirkuliuojancig 2.3.4.4b klada.

Imuniteto pradzia: 21 diena po vakcinacijos.
Imuniteto trukmé: praéjus 7 savaitéms po vakcinacijos.
Muskusinés

Aktyviai muskusiniy an¢iy imunizacijai nuo 1 dienos amziaus ir vyresniy, siekiant sumazinti
mirtinguma, klinikinius pozymius ir viruso iSsiskyrima, susijusj su HPAI infekcija, susijusia su HS,
iskaitant cirkuliuojancig 2.3.4.4b klada.

Imuniteto pradzia: 21 diena po vakcinacijos.
Imuniteto trukmé: praéjus 7 savaitéms po vakcinacijos.
Kalakutai

Aktyviai kalakuty imunizacijai nuo 28 dieny amziaus, pradéjus vakcinuoti vVHVT-HS5 vakcina, siekiant
sumazinti mirtinguma, klinikinius poZymius ir viruso i$siskyrimg, susijusj su HPAI infekcija, susijusia
su HS5, jskaitant cirkuliuojancia 2.3.4.4b klada.

Imuniteto pradzia: 21 dieng po vakcinavimo.
Imuniteto trukmé: praéjus 9 savaitéms po vakcinacijos.

3.3 Kontraindikacijos

Neéra.

3.4 Specialieji jspéjimai

Vakcinuoti tik sveikus gyviinus.

Vistos: motininiy antikiiny prie§ HPAI H5 buvimas vakcinos veiksmingumui nebuvo iki galo istirtas
pagal reikalavimus, taciau turimi duomenys rodo, kad motininiai antiktinai gali sumazinti vakcinos
veiksminguma.

Antys ir kalakutai: motininiy antikiiny prie§ HPAI H5 buvimo poveikis vakcinos veiksmingumui
antims ar kalakutams nebuvo nustatytas.

3.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista paskirties gyviny rasims

Netaikytinos.



Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams

Naudotojui:

Siame veterinariniame vaiste yra mineralinio aliejaus. Atsitiktinai j§virkstus arba jsidvirkstus, gali
atsirasti stiprus skausmas ir tynis, ypac suSvirkStus i sanarj ar pirsta, retais atvejais dél to galima
netekti pirsto, jei laiku nesuteikiama skubi medicininé pagalba. Atsitiktinai jSvirkstus net ir nedidelj
kiekj Sio veterinarinio vaisto, biitina nedelsiant kreiptis medicininés pagalbos ir su savimi turéti
pakuotes lapelj. Jei suteikus medicining pagalbg skausmas trunka ilgiau kaip 12 val., reikia kreiptis
pakartotinai.

Gydytojui:

Siame veterinariniame vaiste yra mineralinio aliejaus. Susvirkstus net ir nedidelj kiekj $io
veterinarinio vaisto, gali atsirasti didelis tynis, kuris gali, pvz., sukelti iSemine¢ nekrozg ar net galima
netekti pir§to. Butina SKUBI kvalifikuota chirurginé pagalba, gali tekti jpjauti ir praplauti injekcijos
vieta, ypac jei paZeistas pirSto mink$timas ar sausgysleé.

Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemoneés

Netaikytinos.
3.6. Nepageidaujami reiSkiniai

Vistos:

Labai dazna Reakcija injekcijos vietoje.

(> 115 10 gydyty gyviny)

Antys:

Labai dazna Patinimas injekcijos vietoje'?, paraudimas injekcijos
(> 1% 10 gydyty gyviiny) vietoje?, $adas injekcijos vietoje?

! Mulardy antys: pranyksta per 2 dienas.
2 Muskusinés antys: maksimalus dydis 2,5 ¢cm, pranyksta per 7 dienas (patinimas ir paraudimas) arba
15 dieny (Sasas).

Kalakutai:
Labai dazna Patinimas injekcijos vietoje’, paraudimas injekcijos
. _ vietoje?, darinys injekcijos vietoje?, injekcijos vietos
>
(> 115 10 gydyty gyviiny) sustoréjimas®

3 Maksimalus dydis 1,5 cm, pranyksta per 7 dienas.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamus reiskinius. Tai leidzia nuolat stebéti veterinarinio
vaisto saugumag. PraneSimus, pageidautina, turéty siysti veterinarijos gydytojas registruotojui arba jo
vietiniam atstovui arba nacionalinei kompetentingai institucijai per nacionaling pranesimy teikimo
sistema. Taip pat zr. atitinkamus kontaktinius duomenis pakuotés lapelyje.

3.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Veterinarinio vaisto saugumas kiausSiniy déjimo metu nenustatytas.



3.8 Saveika su Kkitais vaistais ir kitos sgveikos formos

Néra duomeny apie Sios vakcinos saugumg 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.

3.9 Dozés ir naudojimo bidas
Leisti po oda.
Prie$ naudojima vakcing reikia i§imti i§ Saldytuvo ir leisti jai pasiekti kambario temperatiira.

Dozé: 0,5 ml vienam pauksciui.
Poodiné¢ injekcija, kaklo viduriniame trecdalyje.

Vistos

10 dieny ir vyresni vi§¢iukai (broileriai, dedeklés vistos ir veisliniai vis¢iukai):

vienos dozés vakcinacijos schema: vienam pauksciui $virksti vieng 0,5 ml dozg.

Pirminés vakcinacijos ir revakcinacijos schema: po pirminés vakcinacijos vVHVT-HS vakcina, leisti
vieng 0,5 ml doze kiekvienam pauks€iui nuo 1 dienos amziaus. Rekomenduojamas intervalas tarp
pirminio ir pakartotinés vakcinacijos yra 12 savaiciy.

Antys

Antys (Pekino ir Muskusinés) nuo 1 dienos amziaus ir vyresnés: vienam pauksciui leisti vieng 0,5 ml
dozg, o po 21 dienos - antrg 0,5 ml doze.

Antys (Mulardai) nuo 1 dienos amziaus ir vyresnés: vienam pauksciui leisti vieng 0,5 ml dozg, o po
28 dieny - antrg 0,5 ml dozg.

Kalakutai

28 dieny ir vyresni kalakutai: po pirminés vakcinacijos VHVT-HS5 vakcina, leisti vieng 0,5 ml doze
kiekvienam pauksciui nuo 1 dienos amziaus. Intervalas tarp pirminio ir pakartotinés vakcinacijos turi
biiti nemazesnis nei 28 dienos.

Prie$ naudojimag ir naudojimo metu gerai suplakti.

Taikyti jprastas aseptines procediiras.

Negalima naudoti $virksty su natiiralaus kauciuko arba butilo elastomero stimokliais.
Iranga, jskaitant adatas ir §virkstus, prie$ naudojima turi buti sterili.

3.10 Perdozavimo simptomai (pirmosios pagalbos priemonés ir prieSnuodziai, jei biitina)

Vistoms suleidus dviguba doze, nepastebéta jokiy kity pozymiy, iSskyrus tuos, apie kuriuos nurodyta
skyriuje "Nepageidaujami reiSkiniai". Anciy ir kalakuty perdozavimo saugumas nenustatytas.

3.11 Specialieji naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos, iskaitant
antimikrobiniy ir antiparazitiniy veterinariniy vaisty naudojimo apribojimus, kuriais
siekiama apriboti atsparumo iSsivystymo rizika

Asmenys, ketinantys gaminti, importuoti, laikyti, platinti, parduoti, tiekti ir naudoti §j veterinarinj
vaistg, pirma turi suzinoti atitinkamos valstybés narés kompetentingos institucijos galiojancia
vakcinavimo strategija, kadangi pagal nacionalinius teisés aktus §i veikla gali biiti draudziama visoje
valstybés narés teritorijoje ar jos dalyje.



3.12. ISlauka

0 pary.

4. IMUNOLOGINES SAVYBES
4.1. ATCvet kodas: QI01AA23.

Inaktyvinta subvienetiné vakcina, kurios sudétyje yra pauksciy gripo viruso hemagliutinino H5
H5N1 padermé, sukurta naudojant Bakuloviruso ekspresijos sistemos technologija (B.E.S.T.).

Vakcinacija neskatina antikiiny pries nukleoproteing arba neuraminidaze gamybos, todél galima
taikyti DIVA (uzkrésty ir vakcinuoty gyviiny diferencijavimo, anlg. Differentiation of Infected
from Vaccinated Animals) strategija.

5.  FARMACINIAI DUOMENYS

5.1. Pagrindiniai nesuderinamumai

Nesant suderinamumo tyrimy, §io veterinarinio vaisto negalima maiSyti su kitais veterinariniais
vaistais.

5.2 Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 18 mén.
Tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuote, — sunaudoti nedelsiant.

5.3 Specialieji laikymo nurodymai

Laikyti ir gabenti Saltai (2 — 8 °C).

Negalima susaldyti.

Saugoti nuo §viesos.

5.4. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys

500 ml (1 000 doziy) didelio tankio polietileno buteliukas su nitrilo uzdoriu, uZsandarintas aliuminio
dangteliu.

Kiekvienoje kartoninéje dézutéje yra 20 buteliuky.

5.5 Specialiosios nesunaudoty veterinariniy vaisty ar su ju naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi buti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.
6. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH



7. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAD)

EU/2/25/356/001

8. REGISTRAVIMO DATA

2025-12-04

9.  PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZIUROS DATA
{(MMMM-mm-dd.}

ISIMTINES APLINKYBES:

Registruotas naudoti iSimtinémis aplinkybémis, todél vertinimas pagrjstas nustatytais reikalavimais
dokumentacijai. D¢l i§samiy kokybés, saugumo ar veiksmingumo duomeny tritkumo atliktas tik
ribotas kokybés, saugumo ar veiksmingumo vertinimas.

10. VETERINARINIU VAISTU KLASIFIKACIJA
Parduodama tik su veterinariniu receptu.

ISsamig informacijg apie §j veterinarinj vaista galima rasti Sajungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

II PRIEDAS

KITOS REGISTRACIJOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI



KITOS REGISTRACIJOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI
SPECIFINIAI FARMAKOLOGINIO BUDRUMO REIKALAVIMAI

Registruotojas j farmakologinio budrumo duomeny bazg jraso visus signaly valdymo proceso
rezultatus ir baigtis, jskaitant i§vada apie naudos ir rizikos santykj, tokiu daznumu: kasmet.

SPECIFINIS JPAREIGOJIMAS IVYKDYTI POREGISTRACINES UZDUOTIS
REGISTRAVIMO ISIMTINEMIS APLINKYBEMIS ATVEJU

Registravus iS§imtinémis aplinkybémis ir remiantis Reglamento (EB) Nr. 2019/6 25 straipsniu,
registruotojas per nustatyta laikg turi jvykdyti Sias uzduotis:

AprasSymas Terminas
Norint patvirtinti priskirtg 15 ménesiy tinkamumo laika, reikia pateikti bent 2026 m.
2 serijy veikliosios medziagos stabilumo tyrimy realiuoju laiku, trukusiy iki balandis

15 ménesiy, rezultatus. Apie bet kokius specifikacijy neatitikimus ar
nepageidaujamas tendencijas reikia nedelsiant pranesti Europos vaisty agentiirai.

Norint patvirtinti priskirtg 18 ménesiy tinkamumo laika, reikia pateikti bent 2026 m. liepa
2 serijy vakcinos stabilumo tyrimy realiuoju laiku, trukusiy iki 21 ménesio,
rezultatus (jskaitant sterilumo rezultatus). Apie bet kokius specifikacijy
neatitikimus ar nepageidaujamas tendencijas reikia nedelsiant pranesti Europos
vaisty agenturai.




III PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

Kartoniné dézuté, 500 ml buteliukas (1 000 doziy) x 20

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

VAXXINACT HS5, injekciné emulsija

2. VEIKLIOJI (-IOSIOS) MEDZIAGA (-OS)

Kiekvienoje 0,5 ml dozéje yra:

HS5 potipio, pauksciy gripo viruso hemagliutinino (rekombinantinio), ne maziau kaip............. 256 HAV

3.  PAKUOTES DYDIS

20 x 500 ml (20 x 1 000 doziy)

4. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Vistos, antys (Mulardai, Pekino ir Muskusinés) ir kalakutai.

| 5. INDIKACIJA (-0S)

| 6.  NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

s.C.
Pries naudojant reikia gerai suplakti.

7.  ISLAUKA

ISlauka: 0 pary.

| 8. TINKAMUMO DATA

Exp. {MMMM mm dd}
Atidarius sunaudoti nedelsiant.

‘ 9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Laikyti ir gabenti Saltai.
Negalima susaldyti.
Saugoti nuo Sviesos.

12



10. NUORODA ,,PRIES NAUDOJIMA PERSKAITYTI PAKUOTES LAPELJ“

Prie$ naudojima perskaityti pakuotés lapelj.

11. NUORODA ,, TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

12. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*“

Saugoti nuo vaiky.

13. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

~\ Boehringer
I|||I Ingelheim

‘ 14. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAD)

EU/2/25/356/001

| 15. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

13



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES

1 000 doziy buteliukas, 500 ml

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

VAXXINACT HS5, injekciné emulsija

2. VEIKLIOJI (-IOSIOS) MEDZIAGA (-OS)

Vienoje 0,5 ml dozéje:
HS5 potipio, pauksciy gripo viruso hemagliutinino (rekombinantinio), ne maziau kaip............. 256 HAV

500 ml

3. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Vistos, antys (Mulardai, Pekino ir Muskusinés) ir kalakutai.

4. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

s.C.
Prie§ naudojimg biitina perskaityti pakuotés lapelj.

5.  ISLAUKA

ISlauka: O pary.

‘ 6. TINKAMUMO DATA

Exp. {MMMM mm dd}
Atidarius sunaudoti nedelsiant.

‘ 7. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Laikyti ir gabenti Saltai.
Negalima suSaldyti.
Saugoti nuo §viesos.

8. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

~\ Boehringer
I|||I Ingelheim
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| 9.  SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

15



B. PAKUOTES LAPELIS

16



PAKUOTES LAPELIS

1. Veterinarinio vaisto pavadinimas

VAXXINACT HS, injekciné emulsija

28 Sudétis
Kiekvienoje 0,5 ml vakcinos dozéje yra:
veikliosios medZiagos:

HS5 potipio, pauksciy gripo viruso hemagliutinino (rekombinantinio), ne maziau kaip .......... 256 HAV*
*HAV: hemagliutinacijos vienetai.

Adjuvanto:
lengvo Parafino Ali€JAUS........cueeuieiieiieie ettt ettt st teeae e 275,5 mg.

Vienalyté balta emulsija supurcius.

3. Paskirties gyviiny rasys

Vistos, antys (Mulardai, Pekino ir Muskusinés) ir kalakutai.

4. Naudojimo indikacijos

Vistos

Aktyviai vi§ty imunizacijai nuo 10 dieny amziaus, siekiant iSvengti mirtingumo, klinikiniy pozymiy ir
sumazinti viruso iSsiskyrima, susijusj su labai patogenisko pauksciy gripo (HPAI, angl. highly
pathogenic avian influenza) infekcija, susijusia su H5, jskaitant cirkulivojancig 2.3.4.4b klada.

Naudojant vistoms, skirti vieng doze nuo 10 dieny amziaus (pavyzdZziui, broileriams) arba kaip
revakcinacijg pagal pirminés vakcinacijos ir revakcinacijos schemg (pavyzdziui, dedekléms viStoms ir
veisliniams vis¢iukams). Zr. skyriy ,,Dozés, naudojimo biidai ir metodas kiekvienai rusiai®.

Imuniteto pradzia: 21 dieng po vakcinavimo.

Imuniteto trukmé: praéjus 6 savaitéms po vakcinacijos (be pirminés vakcinacijos vHVT-
HS5 vakcina) arba 12 savaiciy po vakcinacijos (su pirmine vakcinacija
vHVT-HS5 vakcina).

Antys

Mulardai

Aktyviai mulardy an¢iy imunizacijai nuo 1 dienos amziaus ir vyresniy, siekiant i§vengti mirtingumo,
klinikiniy poZymiy ir sumazinti viruso i$siskyrima, susijusj su DPPG infekcija, susijusia su HS,
jskaitant cirkuliuojantj 2.3.4.4b klada.

Imuniteto pradzia: 14 dieny po vakcinacijos.
Imuniteto trukmé: praéjus 9 savaitéms po vakcinacijos.
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Pekino
Aktyviai Pekino anciy imunizacija nuo 1 dienos amziaus ir vyresniy, siekiant sumazinti viruso
i8siskyrima, susijusj su HPAI infekcija, susijusia su H5, jskaitant cirkuliuojancia 2.3.4.4b klada.

Imuniteto pradzia: 21 diena po vakcinacijos.
Imuniteto trukmé: praéjus 7 savaitéms po vakcinacijos.
Muskusinés

Aktyviai muskusiniy an¢iy imunizacijai nuo 1 dienos amziaus ir vyresniy, siekiant sumazinti
mirtinguma, klinikinius pozymius ir viruso i$siskyrima, susijusj su HPAI infekcija, susijusia su HS,
iskaitant cirkuliuojancig 2.3.4.4b klada.

Imuniteto pradzia: 21 diena po vakcinacijos.
Imuniteto trukmé: praéjus 7 savaitéms po vakcinacijos.
Kalakutai

Aktyviai kalakuty imunizacijai nuo 28 dieny amziaus, pradéjus vakcinuoti vVHVT-HS5 vakcina, siekiant
sumazinti mirtinguma, klinikinius pozymius ir viruso i$siskyrima, susijusj su DPPG infekcija,
susijusia su HS, jskaitant cirkuliuojancia 2.3.4.4b klada.

Imuniteto pradzia: 21 dieng po vakcinavimo.
Imuniteto trukmé: praéjus 9 savaitéms po vakcinacijos.

5. Kontraindikacijos

Néra.

6. Specialieji jspéjimai

Specialieji jspéjimai

Vakcinuoti tik sveikus gyviinus.

Vistos: motininiy antikiiny prie§ HPAI H5 buvimas vakcinos veiksmingumui nebuvo iki galo istirtas
pagal reikalavimus, ta¢iau turimi duomenys rodo, kad motininiai antiktinai gali sumazinti vakcinos
veiksminguma.

Antys ir kalakutai: motininiy antikiiny prie§ HPAI H5 buvimo poveikis vakcinos veiksmingumui
antims ar kalakutams nebuvo nustatytas.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams

Naudotojui:

Siame veterinariniame vaiste yra mineralinio aliejaus. Atsitiktinai j§virkstus arba jsidvirkstus, gali
atsirasti stiprus skausmas ir tynis, ypac susvirkstus j sgnarj ar pirsta, retais atvejais dél to galima
netekti pirsto, jei laiku nesuteikiama skubi medicininé pagalba. Atsitiktinai jSvirkstus net ir nedidelj
kiekj $io veterinarinio vaisto, biitina nedelsiant kreiptis medicininés pagalbos ir su savimi turéti
pakuotes lapelj. Jei suteikus medicining pagalbg skausmas trunka ilgiau kaip 12 val., reikia kreiptis
pakartotinai.

Gydytojui:

Siame veterinariniame vaiste yra mineralinio aliejaus. Suvirkstus net ir nedidelj kiekj $io
veterinarinio vaisto, gali atsirasti didelis tynis, kuris gali, pvz., sukelti iSemin¢ nekroze ar net galima
netekti pirsto. Baitina SKUBI kvalifikuota chirurginé pagalba, gali tekti jpjauti ir praplauti injekcijos
vietg, ypac jei pazeistas pirSto minkstimas ar sausgyslé.

Dedantys kiauSinius pauksciai:
Veterinarinio vaisto saugumas kiausSiniy déjimo metu nenustatytas.
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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:
Vistoms suleidus dvigubg doze, nepastebéta jokiy kity pozymiy, i§skyrus tuos, apie kuriuos nurodyta
skyriuje "Nepageidaujami reiskiniai". Anciy ir kalakuty perdozavimo saugumas nenustatytas.

Specialiis naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos

Asmenys, ketinantys gaminti, importuoti, laikyti, platinti, parduoti, tiekti ir naudoti §] veterinarinj
vaista, pirma turi suzinoti atitinkamos valstybés narés kompetentingos institucijos galiojancia
vakcinavimo strategija, kadangi pagal nacionalinius teisé€s aktus $i veikla gali biiti draudziama visoje
valstybés narés teritorijoje ar jos dalyje.

Pagrindiniai nesuderinamumai:
Nesant suderinamumo tyrimy, $io veterinarinio vaisto negalima maiSyti su kitais veterinariniais
vaistais.

7. Nepageidaujami reiskiniai

Vistos
Labai dazna (> 1 i§ 10 gydyty gyviiny): reakcija injekcijos vietoje.

Antys
Labai daZzna (> 1i§ 10 gydyty gyviiny): patinimas injekcijos vietoje'?, paraudimas injekcijos
vietoje?, $asas injekcijos vietoje?.

! Mulardo antys: pranyksta per 2 dienas.
2 Muskusinés antys: maksimalus dydis 2,5 ¢cm, pranyksta per 7 dienas (patinimas ir paraudimas) arba
15 dieny (Sasas).

Kalakutai
Labai daZzna (> 1i§ 10 gydyty gyviiny): patinimas injekcijos vietoje®, paraudimas injekcijos vietoje?,
darinys injekcijos vietoje®, injekcijos vietos sustoréjimas®.

3 Maksimalus dydis 1,5 cm, pranyksta per 7 dienas.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamu reiskinius. Tai leidZia nuolat stebéti vaisto sauguma.
Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminéta Siame pakuotés lapelyje, arba manant, kad
vaistas neveike, pirmiausia biitina informuoti veterinarijos gydytoja. Apie bet kokius nepageidaujamus
reiSkinius taip pat galite pranesti registruotojui arba registruotojo vietiniam atstovui naudodamiesi §io
lapelio pabaigoje pateiktais kontaktiniais duomenimis arba perduodami informacija per savo
nacionaling praneSimy sistemg: {nacionalinés sistemos duomenys}.

8. Dozés, naudojimo biidai ir metodas kiekvienai risiai

Leisti po oda (s.c.).
Prie$ naudojimg vakcing reikia i§imti i$ Saldytuvo ir leisti jai pasiekti kambario temperatiira.

Dozé: 0,5 ml vienam pauksciui.
Poodiné injekcija, kaklo viduriniame trecdalyje.

19



Vistos

10 dieny ir vyresni vi§¢iukai (broileriai, dedeklés vistos ir veisliniai vis¢iukai):

vienos dozés vakcinacijos schema: vienam pauksciui leisti vieng 0,5 ml doze.

Pirminés vakcinacijos ir revakcinacijos schema: po pirminés vakcinacijos vHVT-HS5 vakcina, leisti
vieng 0,5 ml doze kiekvienam pauksciui nuo 1 dienos amziaus. Rekomenduojamas intervalas tarp
pirminio ir pakartotinés vakcinacijos yra 12 savaiciy.

Antys

Antys (Pekino ir Muskusinés) nuo 1 dienos amziaus ir vyresnés: vienam pauksciui leisti vieng 0,5 ml
dozg, o po 21 dienos - antrg 0,5 ml doze.

Antys (Mulardai) nuo 1 dienos amziaus ir vyresnés: vienam pauksciui leisti vieng 0,5 ml dozg, o po
28 dieny - antrg 0,5 ml dozg.

Kalakutai:

28 dieny ir vyresni kalakutai: po pirminés vakcinacijos vHVT-HS vakcina, leisti vieng 0,5 ml doze
kiekvienam pauksciui nuo 1 dienos amziaus. Intervalas tarp pirminio ir pakartotinés vakcinacijos turi
biiti nemazesnis nei 28 dienos.

9. Nuorodos dél tinkamo naudojimo

Prie$ naudojima ir naudojimo metu gerai suplakti.

Taikyti jprastas aseptines procediras.

Negalima naudoti §virksty su natiiralaus kauciuko arba butilo elastomero stimokliais.

Iranga, jskaitant adatas ir SvirkStus, prie$ naudojima turi bati sterili.

10. ISlauka

0 pary.

11. Specialieji laikymo nurodymai

Saugoti nuo vaiky.

Laikyti ir gabenti Saltai (2 — 8 °C).

Saugoti nuo §viesos.

Negalima susaldyti.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant etiketés po
»EXp®.

Tinkamumo laikas, pirma kartg atidarius pirming pakuote, — sunaudoti nedelsiant.

12. Specialiosios atlieky naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi buti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.

Sios priemonés turi padéti apsaugoti aplinkg.

Veterinarijos gydytojas arba vaistininkas gali patarti, kg daryti su nereikalingais vaistais.

13. Veterinariniy vaisty klasifikacija

Parduodama tik su veterinariniu receptu.
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14.

ES/2/25/356/001

Registracijos numeriai ir pakuociy dydziai

500 ml (1 000 doziy) buteliukas, kartoniné dézuté po 20 buteliuky.

15.

{MMMM m. {ménuo} mén.}

Pakuotés lapelio paskutinés perzZiiiros data

ISsamig informacijg apie §j veterinarinj vaistg galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje

(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktiniai duomenys

Registruotojas:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein
Vokietija

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos i1$leidima:

Boehringer Ingelheim Animal Health Italia S.p.A.

Via Baviera, 9
35027 Noventa Padovana
Italija

Vietiniai atstovai ir kontaktiniai duomenys, skirti pranesti apie jtariamus nepageidaujamus reisSkinius:

Belgié/Belgique/Belgien
Boehringer Ingelheim Animal
Health Belgium SA

Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23,
BE-1050 Bruxelles/Brussel/Briissel
Tél/Tel: +322 773 34 56

Penyb6smka bbarapus

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Dr. Boehringer Gasse 5-11

AT-1121 Buena

Tel: +359 2 958 79 98

Ceska republika

Boehringer Ingelheim spol. s r.0.
Purkynova 2121/3

CZ - 110 00, Praha 1

Tel: +420 234 655 111

Lietuva

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Lietuvos filialas

Dr. Boehringer Gasse 5-11

AT-1121 Viena

Tel. +370 5 2595942

Luxembourg/Luxemburg

Boehringer Ingelheim Animal Health Belgium SA
Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23,

BE-1050 Bruxelles/Brussel/Briissel

Tél/Tel: +322 773 34 56

Magyarorszag

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Magyarorszagi Fioktelep

Lechner O. Fasor 10.

HU-1095 Budapest

Tel: +36 1 299 8900
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Danmark

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
A/S

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kebenhavn S

TIf: + 45 3915 8888

Deutschland

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
DE-55216 Ingelheim/Rhein

Tel: 0800 290 0 270

Eesti

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Eesti filiaal

Dr. Boehringer Gasse 5-11

AT-1121 Viin

Tel: +372 612 8000

EAlLGoo

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
DE-55216 Ingelheim/Rhein

TnA: +30 2108906300

Espaiia

Boehringer Ingelheim Animal Health Espana,
S.A.U.

Prat de la Riba, 50

ES-08174 Sant Cugat del Valles (Barcelona)
Tel: +34 93 404 51 00

France

Boehringer Ingelheim Animal Health France,
SCS

29, avenue Tony Garnier

FR-69007 Lyon

Tél: +33 47272 30 00

Hrvatska

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Dr. Boehringer Gasse 5-11

AT-1121 Bec

Tel: +385 1 2444 600

Ireland

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
DE-55216 Ingelheim/Rhein

Tel: +353 1 291 3985

Malta

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
DE-55216 Ingelheim/Rhein

Tel: +353 1 291 3985

Nederland

Boehringer Ingelheim Animal Health
Netherlands B.V.

Basisweg 10

NL-1043 AP Amsterdam

Tel: +31 20 799 6950

Norge

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics A/S
Weidekampsgade 14

DK-2300 Kebenhavn S

TIf: +47 66 85 05 70

Osterreich

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Dr. Boehringer Gasse 5-11

AT-1121 Wien

Tel: +43 1 80105-6880

Polska

Boehringer Ingelheim Sp. z o0.0.
ul. Jozefa Piusa Dziekonskiego 3
PL 00-728 Warszawa

Tel.: + 48 22 699 0 699

Portugal

Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal,
Unipessoal, Lda.

Avenida de Padua, 11

PT-1800-294 Lisboa

Tel: +351 21 313 5300

Romainia

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Sucursala Bucuresti

Dr. Boehringer Gasse 5-11

AT-1121 Viena

Tel: +40 21 302 28 00

Slovenija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Podruznica Ljubljana

Dr. Boehringer Gasse 5-11

AT-1121 Dunaj

Tel: +386 1 586 40 00
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Island Slovenska republika

Vistor Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG, o.z.
Horgatiin 2 Dr. Boehringer Gasse 5-11
IS-210 Gardabaer AT-1121 Vieden
Simi: + 354 535 7000 Tel: +421 2 5810 1211
Italia Suomi/Finland
Boehringer Ingelheim Animal Health Vetcare Oy
Italia S.p.A. PB 99
Via Vezza d'Oglio, 3 F1-24101 Salo
IT-20139 Milano Puh/Tel: + 358 201443360
Tel: +39 02 53551
Kvnpog Sverige
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics A/S
DE-55216 Ingelheim/Rhein Weidekampsgade 14
TnA: +30 2108906300 DK-2300 Kopenhamn S
Tel: + 46-(0)40-23 34 00
Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG ~ Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
Latvijas filiale DE-55216 Ingelheim/Rhein
Dr. Boehringer Gasse 5-11 Tel: +353 1 291 3985

AT-1121 Vine
Tel: +371 67 240 011
17. Kita informacija

Inaktyvinta subvienetiné vakcina, kurios sudétyje yra pauks¢iy gripo viruso hemagliutinino H5 H5N1
padermé, sukurta naudojant Bakuloviruso ekspresijos sistemos technologijg (B.E.S.T.).

Vakcinacija nesukelia antikiiny prie§ nukleoproteing arba neuraminidaze gamybos, todél galima
jgyvendinti DIVA (uzsikrétusiy nuo vakcinuoty gyviny diferenciacijos, anlg. Differentiation of
Infected from Vaccinated Animals) strategija.

Parduodama tik veterinarijos gydytojui.
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