| PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS
Poulvac E. coli, liofilizatas suspensijai, skirtai vakcinuoti purskiant vistoms ir kalakutams ar naudoti
su geriamuoju vandeniu vistoms
2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Vienoje dozéje yra:
veikliosios medZiagos:
gyvy EC34195 padermés O78 tipo aroA geno 5,2 X 10°-9,1 x 10® KFV*
neturin¢iy Escherichia coli.

* Kolonijas formuojantys vienetai, kai auginama ant triptikazés sojos agaro 1éksteliy.

Pagalbinés medZiagos:

Kokybiné pagalbiniy medziagy ir kity
sudedamuyjy medzZiagy sudétis

Sacharozé

Amonio sulfatas

Magnio sulfato heptahidratas

Vienbazis kalio fosfatas

Dvibazis natrio fosfato heptahidratas

Kreminés spalvos liofilizatas.

3. KLINIKINE INFORMACIJA

3.1. Paskirties gyviiny rasys

Vistos (broileriai, biisimos dedeklés / veisliniai pauksciai) ir kalakutai.

3.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny riiSis

Vis¢iukams broileriams, buisimoms viStoms dedekléms arba veisliniams pauks¢iams ir kalakutams
aktyviai imunizuoti, norint sumazinti gaiStamuma ir pazeidimus (perikardita, perihepatita, oro maisy
uzdegima), sukeltus O78 serotipo Escherichia coli.

Imuniteto pradzia:

viStoms: 2 sav. po vakcinavimo (sumaz¢ja pazeidimai). Imuniteto (mazesnio gaiStamumo)

susiformavimo laikas nenustatytas;
kalakutams: 3 sav. po antrojo vakcinavimo (sumazéja pazeidimai ir gaiStamumas).

Imuniteto trukmé:

visStoms: 8 sav. (sumazéja pazeidimai) ir 12 sav. po vakcinavimo purskiant (sumazéja gaiStamumas);
12 sav. po vakcinavimo girdant su geriamuoju vandeniu (sumaz¢ja pazeidimai ir gaiStamumas);
kalakutams: imuniteto trukmé nenustatyta.

Kryzminés apsaugos tyrimai parod¢, kad viStas vakcinavus purskiant sumazéjo oro maisy uzdegimy,
sukelty O1, O2 ir O18 serotipy E. coli, skaicius ir sunkumas. Siems serotipams imuniteto susidarymo
laikas ir trukmé nenustatyta.



3.3.  Kontraindikacijos

Negalima vakcinuoti gyviiny, jei jiems taikomas antibakterinis ar imunitetg slopinantis gydymas.
3.4. Specialieji jspéjimai

Vakcinuoti tik sveikus gyviinus.

1 sav. pries ir po vakcinavimo gydymui negalima naudoti antibiotiky, nes jie gali neigiamai paveikti
vakcinos veiksminguma.

Neéra informacijos apie didelio motininiy antikiiny kiekio jtaka veiksmingumui.
3.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista paskirties gyviny rasims

Iki 6 d. po vakcinavimo vakcininés padermés bakterijy galima aptikti visty audiniuose (kepenyse,
Sirdyje) ar 4 d. kalakuty audiniuose (krtitinés oro maisuose). Iki 5 sav. (vistos) ar 7 d. (kalakutai) po
vakcinavimo vakcinuoti pauksciai gali iSskirti vakcininés padermés bakterijas su iSmatomis ir vakcina
gali i8likti aplinkoje iki penéjimo ar kiauSiniy déjimo laikotarpio pabaigos (vistoms) ar 7 d.
(kalakutams).

Todéel rekomenduojama i$valyti ir dezinfekuoti paukstides, kur buvo naudota vakcina, pasibaigus
penéjimo ar kiausiniy déjimo laikotarpiui.

Vakcininés padermés bakterijos gali plisti tarp kontaktuojanciy pauksciy.

Vakcininés padermés bakterijos gali bti identifikuotos pagal augimo ant biologiniy augimo terpiy
ypatumus: ant MacConkey ir triptikazés sojos agaro jos auga normaliai, ta¢iau neformuoja kolonijy,
pasétos ant terpiy be aromatiniy amino riig§¢iy (minimalaus agaro).

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams

Naudojant visg laikg taikyti jprastas aseptines procediiras.

Naudojant veterinarinj vaista, patartina déveéti akiy apsauga, pirstines ir nosies-burnos kauke. Zmonés,
kuriems imunitetas nuslopintas, neturéty dalyvauti naudojant vakcina.

Naudojus dezinfekuoti rankas ir jranga.

ey —

tvarkant neseniai vakcinuoty pauksciy kraika.

Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemonés

Netaikytinos.

Kitos atsargumo priemonés

Imunizacija turi biiti naudojama kaip viena dalis kompleksinés kontrolés programos, apimancios
svarbius pauksciy higienos ir sveikatingumo aspektus.

3.6. Nepageidaujamos reakcijos
Vistos (broileriai, biisimos dedeklés / veisliniai pauksciai) ir kalakutai
Nezinoma.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidzia nuolat stebéti veterinarinio vaisto
sauguma. Prane$imus, pageidautina, turéty siysti veterinarijos gydytojas registruotojui arba



nacionalinei kompetentingai institucijai per nacionaling pranesimy teikimo sistema. Atitinkamus
kontaktinius duomenis zr. pakuotés lapelyje..

3.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Veterinarinio vaisto saugumas buvo jrodytas, panaudojus vieng doze vistoms kiau$iniy déjimo metu
tiek purSkiant stambiais lasais, tiek ir girdant su geriamuoju vandeniu. Taciau veterinarinio vaisto
veiksmingumas nebuvo jrodytas, panaudojus vistoms kiausiniy déjimo metu. Sprendimas naudoti $ig

vakcing vistoms kiauSiniy déjimo metu turi biiti priimtas kiekvienu atveju atskirai.

Veterinarinio vaisto saugumas nebuvo tirtas kalakutams kiausiniy déjimo metu. Negalima naudoti
kalakutams kiausiniy déjimo metu ir 6 sav. iki kiausiniy déjimo pradzios.

3.8. Saveika su kitais vaistais ir kitos saveikos formos

Néra duomeny apie $ios vakcinos sauguma ir veiksminguma naudojant su kitu veterinariniu vaistu.
Sprendimas naudoti $ig vakcing pries ar po bet kokio kito veterinarinio vaisto naudojimo turi bati
priimtas kiekvienu atveju atskirai.

3.9. Dozés ir naudojimo buidas

Naudoti purskiant vistoms ir kalakutams ar su geriamuoju vandeniu viStoms.

Vakcinavimo schema

Vistoms: nuo 1 d. amzZiaus naudoti vieng vakcinos doz¢ iSpurskiant stambiais lasais arba nuo 5 d.
amziaus naudoti vieng doze¢ vakcinos sugirdant su geriamuoju vandeniu.
Kalakutams: nuo 1 d. amziaus stambiais lasais iSpurksti vieng vakcinos dozg ir antrg dozg po 3 sav.

Naudojimas

Naudojimas purskiant
Naudoti $varig vakcinavimo jranga ir iki 15 min. po vakcinavimo iSjungti ventiliacija.

Nuimti gaubtelj ir kamstelj. Flakong iki pusés pripilti kambario temperatiiros, neturincio chloro jony
vandens. Vél uzkimsti kamstelj ir gerai pakratyti, kol iStirps. Atskiesta vakcing supilti j Svarig targ ir
toliau skiesti chloro neturin¢iu vandeniu, kol gaunamas kiekis, uztikrinantis tolygy i§purskima ant
paukséiy.

Purskimo jrangai negalima naudoti dezinfekanty ar kity medziagy, kurios gali sumazinti gyvos
vakcinos veiksminguma.

Vakcing skiesti ir naudoti taip, kad vienam paukséiui tekty viena atskiestos vakcinos dozé. Skiedziant
reikia vadovautis konkrecios naudojamos purskimo jrangos instrukcijomis. Rekomenduojamas 1 dozés
tiiris yra 0,1-0,5 ml. Norint uztikrinti tolygy pasiskirstyma, rekomenduojamas atstumas purskiant virs
pauks§éiy yra 30-80 cm, o rekomenduojamas laseliy dydis — daugiau nei 100 pm.

Naudojimas su geriamuoju vandeniu
Reikia jsitikinti, kad visi vamzdyno vamzdeliai, latakai, girdyklos ir kt. yra visisSkai Svariis ir be
dezinfekanty, detergenty, muilo, antibiotiky ir t. t. liku¢iy. Dezinfekantai gali inaktyvinti vakcing.

Leisti vandens gerti tiek, kad prie§ vakcinos naudojima girdyklose jo lygis biity minimalus. Paprastas
vanduo turi buti pasalintas i$ visy vamzdeliy, kad girdyklose biity tik vanduo su vakcina.

Norint uztikrinti, kad visi pauksciai gers vakcinavimo metu, prie§ vakcinavima gali prireikti nutraukti
vandens tiekima.

Vakcinos flakong atidaryti po vandeniu ir jo turinj kruops¢iai atskiesti taroje. Reikia uztikrinti, kad
flakonas ir jo virsus biity visiskai iStustintas praplaunant jj vandeniu. Vakcinuojant daugiau nei 1



paukstidés paukscius ar uzpildant daugiau nei vieng girdymo sistema dideliy flakony nedalinti, nes tai
gali sukelti maiSymo klaidas.

Naudoti Saltg ir Sviezig nechloruotg vandenj, kuriame néra metalo jony. Norint pagerinti vandens
kokybe ir padidinti bakterijy stabiluma, j vandenj galima pridéti mazo riebumo (t. y. <1 % riebumo)
nugriebto pieno milteliy (2—4 g litrui) ar nugriebto pieno (20-40 ml litrui vandens).

Geriausia vakcing suduoti su tokiu vandens kiekiu, kurj pauksciai iSgerty per 3 val. Vakcinavimo
tikslas — kiekvienam pauks¢iui suduoti vieng vakcinos doze. Bendra taisyklé — vakcing skiesti
nechloruotu ir §vieziu vandeniu tokiu santykiu: 1000 doziy vakcinos 1 litrui vandens vienai amziaus
dienai 1000-¢iui vis¢iuky, t. y. 1000-¢iui 10 dieny amziaus vis¢iuky reikés 10 1 vandens. Jei kyla

abejoniy, diena prie$ vakcinavima reikia nustatyti vandens suvartojima.

Atskiedus suspensija yra nuo skaidrios iki baltai gelsvos ir matinés spalvos (priklausomai nuo naudoto
skiediklio kiekio).

Atskiesta vakcing paukSciams girdyti i§ karto po atskiedimo.
Vakcinos suspensija saugoti nuo saulés $viesos.

3.10. Perdozavimo simptomai (pirmosios pagalbos priemoneés ir prieSnuodZiai, jei biitina)

Naudojus 10 karty didesn¢ nei rekomenduojama vakcinos doze, nepageidaujamy reakcijy nepastebéta.

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

Netaikytinos.

3.12. ISlauka

0 pary.

4.  IMUNOLOGINES SAVYBES
4.1. ATCvet kodas: QI01AEQ04

Aktyviam imunitetui O78 serotipo Escherichia coli sukelti.

5. FARMACINIAI DUOMENYS

5.1. Pagrindiniai nesuderinamumai

Negalima maisyti su jokiu kitu veterinariniu vaistu.
5.2.  Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepaZeidus originalios pakuotés, — 30 mén.
Tinkamumo laikas, atskiedus pagal nurodymus, — 2 val.

5.3. Specialieji laikymo nurodymai
Laikyti ir gabenti Saltai (2-8°°C).

Negalima susaldyti.
Flakong laikyti kartoninéje dézutéje, kad vaistas buty apsaugotas nuo Sviesos.



5.4. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys

| tipo borosilikatinio stiklo 10 ml (2 500 ir 5 000 doziy) ir 50 ml (10 000 ir 20 000 doziy) flakonai,
uzkimsti chlorobutilinés gumos kamsteliais ir apgaubti aliumininiais gaubteliais.

Kartoniné dézuté su vienu 2 500, 5 000, 10 000 ar 20 000 doziy flakonu.
Kartoniné dézuté su desimt flakony po 2 500, 5 000, 10 000 ar 20 000 doziy.

Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

5.5.  Specialiosios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar su jo naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti | kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

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

6. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Zoetis Belgium

7. REGISTRACIJOS NUMERIS (-1Al)

EU/2/12/140/001-008

8. REGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2012-06-15.

9. PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZIUROS DATA
{XXXX m. {ménuo} meén.

10. VETERINARINIU VAISTU KLASIFIKACIJA

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

ISsamig informacijg apie $j veterinarinj vaistg galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

Il PRIEDAS
KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI

Neéra.



111 PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS



A. ZENKLINIMAS



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

Vieno 2 500, 5 000, 10 000 ar 20 000 doziy flakono kartoniné dézuté
Desimties 2 500, 5 000, 10 000 ar 20 000 doziy flakony kartoniné déZuté

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Poulvac E. coli, liofilizatas suspensijai, skirtai vakcinuoti purskiant vi§toms ir kalakutams ar naudoti
su geriamuoju vandeniu vistoms

2. VEIKLIOJI (-I0SIOS) MEDZIAGA (-OS)

Gyvy O78 tipo aroA geno neturinéiy Escherichia coli 5,2 x 10°-9,1 x 108 KFV/dozéje

3. PAKUOTES DYDIS

1 x 2 500 doziy, 10 x 2 500 doziy
1 x5 000 doziy, 10 x 5 000 doziy
1 x 10 000 doziy, 10 x 10 000 doziy
1 x 20 000 doziy, 10 x 20 000 doziy

| 4. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Vistos (broileriai, busimos dedeklés/veisliniai paukséiai) ir kalakutai.

| 5. INDIKACIJA (-OS)

| 6. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Vakcinuoti purskiant vistoms ir kalakutams ar naudoti su geriamuoju vandeniu vistoms.

7. ISLAUKA

Islauka: 0 pary.

‘ 8. TINKAMUMO DATA

EXp. {ménuo/metai}
Atskiedus sunaudoti per 2 val.

‘ 9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

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

Zoetis Belgium

14. REGISTRACIJOS NUMERIS (-1Al)

EU/2/12/140/001 2500 doziy 1 flakonas
EU/2/12/140/002 2500 doziy 10 flakony
EU/2/12/140/003 5000 doziy 1 flakonas
EU/2/12/140/004 5000 doziy 10 flakony
EU/2/12/140/005 10000 doziy 1 flakonas
EU/2/12/140/006 10000 doziy 10 flakony
EU/2/12/140/007 20000 doziy 1 flakonas
EU/2/12/140/008 20000 doziy 10 flakony

15.  SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}
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MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOéIU

STIKLINIS FLAKONAS
2 500, 5000, 10 000, 20 000 doziu

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Poulvac E. coli

¢

O

| 2. VEIKLIUJU MEDZIAGU KIEKYBINE INFORMACIJA

Gyvy E. coli: 5,2 x 10%-9,1 x 108 KFV/dozgje
2 500 doziy

5 000 doziy

10 000 doziy

20 000 doziy

| 3. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

‘ 4. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
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B. PAKUOTES LAPELIS
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PAKUOTES LAPELIS

1. Veterinarinio vaisto pavadinimas
Poulvac E. coli, liofilizatas suspensijai, skirtai vakcinuoti purSkiant vistoms ir kalakutams ar naudoti
su geriamuoju vandeniu vistoms
2. Sudétis
Vienoje dozéje yra:
veikliosios medzZiagos:

gyvy EC34195 padermés O78 tipo aroA geno 5,2 x 10°-9,1 x 10® KFV*

neturin¢iy Escherichia coli.

* Kolonijas formuojantys vienetai, kai auginama ant triptikazes sojos agaro 1éksteliy.

Kreminés spalvos liofilizatas.

3. Paskirties gyviiny rasys

Vistos (broileriai, busimos dedeklés / veisliniai pauksciai) ir kalakutai.

4. Naudojimo indikacijos

Vis¢iukams broileriams, busimoms vistoms dedekléms arba veisliniams pauks¢iams ir kalakutams
aktyviai imunizuoti, norint sumazinti gaiStamumag ir pazeidimus (perikardita, perihepatitg, oro maisy
uzdegima), sukeltus O78 serotipo Escherichia coli.

Imuniteto pradzia:

viStoms: 2 sav. po vakcinavimo (pazeidimams sumazinti). Imuniteto (mazesnio gaiStamumo)
susiformavimo laikas nenustatytas;

kalakutams: 3 sav. po antrojo vakcinavimo (sumazéja pazeidimai ir gaiStamumas).

Imuniteto trukmé:

viStoms: 8 sav. (sumaz¢ja pazeidimai) ir 12 sav. po vakcinavimo purSkiant (sumazéja gaiStamumas);
12 sav. po vakcinavimo girdant su geriamuoju vandeniu (sumaz¢ja pazeidimai ir gaiStamumas);
kalakutams: imuniteto trukmé nenustatyta.

Kryzminés apsaugos tyrimai parod¢, kad vistas vakcinavus purskiant sumazéjo oro maiSy uzdegimy,
sukelty O1, 02 ir O18 serotipy E. coli, skaiius ir sunkumas. Siems serotipams imuniteto susidarymo
laikas ir trukmé nenustatyta.

5. Kontraindikacijos

Negalima vakcinuoti gyviiny, jei jiems taikomas antibakterinis ar imuniteta slopinantis gydymas.
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6. Specialieji jspéjimai

Specialieji jspéjimai

Vakcinuoti tik sveikus gyviinus.

1 sav. pries ir po vakcinavimo gydymui negalima naudoti antibiotiky, nes antibiotikai gali neigiamai
paveikti vakcinos veiksminguma.

Neéra informacijos apie didelio motininiy antikiiny kiekio jtaka veiksmingumui.

Specialiosios atsargumo priemonés, siekiant uztikrinti saugy naudojimg paskirties riisiy gyviinams
Iki 6 d. po vakcinavimo vakcininés padermés bakterijy galima aptikti vi$ty audiniuose (kepenyse,
Sirdyje) ar 4 d. kalakuty audiniuose (kriitinés oro maisuose). Iki 5 sav. (vistos) ar 7 d. (kalakutai) po
vakcinavimo vakcinuoti pauksciai gali i$skirti vakcininés padermés bakterijas su iSmatomis ir vakcina
gali i8likti aplinkoje iki penéjimo ar kiauSiniy déjimo laikotarpio pabaigos (viStoms) ar 7 d.
(kalakutams). Todél rekomenduojama iSvalyti ir dezinfekuoti paukstides, kur buvo naudota vakcina,
pasibaigus penéjimo ar kiauSiniy dé¢jimo laikotarpiui.

Vakcininés padermés bakterijos gali plisti tarp kontaktuojanciy pauksc¢iy. Vakcininés padermés
bakterijos gali biiti identifikuotos pagal augimo ant biologiniy augimo terpiy ypatumus: ant
MacConkey ir triptikazés sojos agaro jos auga normaliai, taciau neformuoja kolonijy, pasétos ant
terpiy be aromatiniy amino riig§¢iy (minimalaus agaro).

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams

Naudojant visg laika taikyti jprastas aseptines proceduras.

Naudojant veterinarinj vaista, patartina déveéti akiy apsauga, pirstines ir nosies-burnos kauke. Zmonés,
kuriems imunitetas nuslopintas, neturéty dalyvauti naudojant vakcing.

Naudojus dezinfekuoti rankas ir jranga.

Personalas, prizitrintis vakcinuotus paukscius, turi laikytis bendry higienos principy ir elgtis apdairiai
tvarkant neseniai vakcinuoty pauks¢iy kraika.

Specialiosios aplinkos apsaugos priemonés
Neaikytinos.

Kitos atsargumo priemonés
Imunizacija turi biiti naudojama kaip viena dalis kompleksinés kontrolés programos, apimancios
svarbius pauks¢iy higienos ir sveikatingumo aspektus.

Dedantys kiauSinius pauksc¢iai

Veterinarinio vaisto saugumas buvo jrodytas, panaudojus vieng doze¢ vistoms kiauSiniy déjimo metu
tiek purSkiant stambiais lasais, tiek ir girdant su geriamuoju vandeniu. Taciau veterinarinio vaisto
veiksmingumas nebuvo jrodytas, panaudojus vistoms kiauSiniy déjimo metu. Sprendimas naudoti §ig
vakcing vistoms kiau$iniy déjimo metu turi biiti priimtas kiekvienu atveju atskirai.

Veterinarinio vaisto saugumas nebuvo tirtas kalakutams kiauSiniy déjimo metu. Negalima naudoti
kalakutams kiausiniy déjimo metu ir 6 sav. iki kiausiniy d¢jimo pradzios.

Saveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos

Néra duomeny apie §ios vakcinos sauguma ir veiksminguma naudojant su kitu veterinariniu vaistu.
Todel sprendimas naudoti $ig vakcing prie$ ar po bet kokio kito veterinarinio vaisto naudojimo turi
biiti priimtas kiekvienu atveju atskirai.

Perdozavimas
Naudojus 10 karty didesne nei rekomenduojama vakcinos dozg, nepageidaujamy reakcijy nepastebéta.

Specialtis naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos
Netaikytinos.

Pagrindiniai nesuderinamumai
Negalima maisyti su jokiu kitu veterinariniu vaistu.
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7. Nepageidaujamos reakcijos
Vistos (broileriai, busimos dedeklés / veisliniai pauksciai) ir kalakutai:
Nezinoma.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidzia nuolat stebéti vaisto sauguma.
Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminétg Siame pakuotés lapelyje, arba manant, kad
vaistas neveiké, pirmiausia biitina informuoti veterinarijos gydytoja. Apie bet kokias nepageidaujamas
reakcijas taip pat galite pranesti registruotojui naudodamiesi Sio lapelio pabaigoje pateiktais
kontaktiniais duomenimis arba perduodami informacija per savo nacionaling praneSimy sistema:
{nacionalinés sistemos duomenys}.

8. Dozés, naudojimo buidai ir metodas kiekvienai rusiai

Vistoms: nuo 1 d. amZiaus naudoti vieng vakcinos dozg iSpurskiant stambiais lasais arba nuo 5 d.
amzZiaus naudoti vieng doze vakcinos sugirdant su geriamuoju vandeniu.
Kalakutams: nuo 1 d. amziaus stambiais laSais iSpurksti vieng vakcinos dozg ir antrg doz¢ po 3 sav.

9. Nuorodos dél tinkamo naudojimo
Naudoti purskiant vistoms ir kalakutams ar su geriamuoju vandeniu viStoms.

Naudojimas purskiant
Naudoti §varig vakcinavimo jrangg ir iki 15 min. po vakcinavimo i$jungti ventiliacija.

Nuimti gaubtelj ir kamstelj. Flakong iki pusés pripilti kambario temperatiiros, neturin¢io chloro jony,
vandens. Vél uzkimsti kamstelj ir gerai pakratyti, kol iStirps. Atskiesta vakcing supilti j Svarig targ ir
toliau skiesti chloro neturin¢iu vandeniu, kol gaunamas kiekis, uztikrinantis tolygy iSpurskimg ant
pauksciy.

PurSkimo jrangai negalima naudoti dezinfekanty ar kity medziagy, kurios gali sumazinti gyvos
vakcinos veiksmingumg.

Vakcing skiesti ir naudoti taip, kad vienam pauksciui tekty viena atskiestos vakcinos dozé. Skiedziant
reikia vadovautis konkre¢ios naudojamos purskimo jrangos instrukcijomis. Rekomenduojamas 1 dozés
taris yra 0,1-0,5 ml. Norint uztikrinti tolygy pasiskirstyma, rekomenduojamas atstumas purSkiant vir$
pauksciy yra 30-80 cm, o rekomenduojamas laseliy dydis — daugiau nei 100 pm.

Naudojimas su geriamuoju vandeniu
Reikia jsitikinti, kad visi vamzdyno vamzdeliai, latakai, girdyklos ir kt. yra visiskai $variis ir be
dezinfekanty, detergenty, muilo, antibiotiky ir t. t. liku€iy. Dezinfekantai gali inaktyvinti vakcina.

Leisti vandens gerti tiek, kad pries§ vakcinos naudojima girdyklose jo lygis biity minimalus. Paprastas
vanduo turi biti pasalintas i$ visy vamzdeliy, kad girdyklose bty tik vanduo su vakcina.

Norint uZztikrinti, kad visi pauksciai gers vakcinavimo metu, prie§ vakcinavimg gali prireikti nutraukti
vandens tiekima.

Vakcinos flakong atidaryti po vandeniu ir jo turinj kruopsciai atskiesti taroje. Reikia uztikrinti, kad
flakonas ir jo virSus biity visiskai iStustintas praplaunant jj vandeniu. Vakcinuojant daugiau nei 1
paukstidés paukscius ar uzpildant daugiau nei vieng girdymo sistema dideliy flakony nedalinti, nes tai
gali sukelti maiSymo klaidas.
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Naudoti Saltg ir §viezig nechloruota vandenj, kuriame néra metalo jony. Norint pagerinti vandens
kokybe ir padidinti bakterijy stabiluma, j vandenj galima pridéti mazo riebumo (t. y. < 1 % riebumo)
nugriebto pieno milteliy (2—4 g litrui) ar nugriebto pieno (20—40 ml litrui vandens).

Geriausia vakcing suduoti su tokiu vandens kiekiu, kurj pauksciai i§gerty per 3 val. Vakcinavimo
tikslas — kiekvienam pauksc¢iui suduoti vieng vakcinos doze. Bendra taisyklé — vakcing skiesti
nechloruotu ir $vieZiu vandeniu tokiu santykiu: 1000 doziy vakcinos 1 litrui vandens vienai amziaus
dienai 1000-¢iui vis¢iuky, t. y. 1000-¢iui 10 dieny amziaus vis¢iuky reikés 10 1 vandens. Jei kyla
abejoniy, dieng prie§ vakcinavima reikia nustatyti vandens suvartojima.

Atskiedus suspensija nuo skaidrios iki baltai gelsvos ir matinés (priklausomai nuo sunaudoto
skiediklio kiekio).

Atskiestg vakcing pauks¢iams girdyti i$ karto po atskiedimo.

Vakcinos suspensijg saugoti nuo saulés $viesos.

10. ISlauka

0 pary.

11. Specialieji laikymo nurodymai
Saugoti nuo vaiky.

Laikyti ir gabenti Saltai (2-8°°C). Negalima susSaldyti.
Flakong laikyti kartoninéje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo §viesos.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant etiketés po
»EXp.“. Vaistas tinkamas naudoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Tinkamumo laikas, atskiedus pagal nurodymus, — 2 val.

12.  Specialiosios atlieky naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atlickos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.
Sios priemonés turi padéti apsaugoti aplinka.

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

13. Veterinariniy vaisty klasifikacija

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. Registracijos numeriai ir pakuociy dydZiai
EU/2/12/140/001-008

I tipo borosilikatinio stiklo 10 ml ir 50 ml flakonai, uzkimsti chlorobutilinés gumos kamsteliais ir
apgaubti aliumininiais gaubteliais.
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Kartoniné dézuté su vienu 2 500, 5 000, 10 000 ar 20 000 doziy flakonu.
Kartoniné dézuté su desimt flakony po 2 500, 5 000, 10 000 ar 20 000 doziy.

Gali buti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

15. Pakuotés lapelio paskutinés perziiiros data
{XXXX m. {ménuo} mén.

ISsamig informacijg apie §j veterinarinj vaistg galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktiniai duomenys

Regqistruotojas ir kontaktiniai duomenys, skirti pranesti apie itariamas nepageidaujamas reakcijas:

Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-La-Neuve
Belgija

Belgié/Belgique/Belgien
Tel/Tel: +32 (0) 800 99 189
pharmvig-belux@zoetis.com

Peny0auka bbarapus
Ten: +359 888 51 30 30
zoetisromania@zoetis.com

Ceska republika
Tel: +420 257 101 111
infovet.cz@zoetis.com

Danmark
TIf: +45 70 20 73 05
adr.scandinavia@zoetis.com

Deutschland
Tel: +49 30 2020 0049
tierarzneimittelsicherheit@zoetis.com

Eesti
Tel: +370 610 05088
zoetis.estonia@zoetis.com

EALGOO
TnA: +30 210 6791900
infogr@zoetis.com

Espafia
Tel: +34 91 4191900
requlatory.spain@zoetis.com

Lietuva
Tel: +370 610 05088
zoetis.lithuania@zoetis.com

Luxembourg/Luxemburg
Tél/Tel: +32 (2) 746 80 11
pharmvig-belux@zoetis.com

Magyarorszag
Tel.: +36 1 224 5200
hungary.info@zoetis.com

Malta
Tel: +356 21 465 797
info@aqrimedltd.com

Nederland
Tel: +31 (0)10 714 0900
pharmvig-nl@zoetis.com

Norge
TIf: +47 23 29 86 80
adr.scandinavia@zoetis.com

Osterreich
Tel: +43 (0)1 2701100 100
tierarzneimittelsicherheit@zoetis.com

Polska
Tel.: +48 22 2234800
pv.poland@zoetis.com
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France
Tél: +33 (0)800 73 00 65
contacteznous@zoetis.com

Hrvatska
Tel: +385 1 6441 462
pv.westernbalkans@zoetis.com

Ireland
Tel: +353 (0) 1 256 9800
pvsupportireland@zoetis.com

island
Simi: +354 540 8000
icepharma@icepharma.is

Italia
Tel: +39 06 3366 8111
farmacovigilanza.italia@zoetis.com

Kbmpog
TnA: +30 210 6791900
infogr@zoetis.com

Latvija
Tel: +370 610 05088
zoetis.latvia@zoetis.com

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidima:

Zoetis Manufacturing & Research Spain, S.L.

Carretera De Camprodon S/n
La Vall de Bianya

17813 Girona

Ispanija

17. Kita informacija

Portugal
Tel: +351 21 042 72 00
zoetis.portugal@zoetis.com

Romania
Tel: +40785019479
zoetisromania@zoetis.com

Slovenija
Tel: +385 1 6441 462
pv.westernbalkans@zoetis.com

Slovenska republika
Tel: +420 257 101 111
infovet.cz@zoetis.com

Suomi/Finland
Puh/Tel: +358 10 336 7000
laaketurva@zoetis.com

Sverige
Tel: +46 (0) 76 760 0677
adr.scandinavia@zoetis.com

United Kingdom (Northern Ireland)
Tel: +353 (0) 1 256 9800
pvsupportireland@zoetis.com

Aktyviam imunitetui O78 serotipo Escherichia coli sukelti.
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