| PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

HIPRAGUMBORO CW, liofilizatas naudoti su geriamuoju vandeniu.

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Vienoje dozéje yra

Veiklioji medziaga:

Gyvo nusilpninto CH/80 padermés infekcinés bursos ligos viruso ................. 103® — 10°° CCIDso*

*50 % lasteliy kultiiros uzkreéianti dozé.

pagalbiné medZiaga:

Kokybiné pagalbiniy medziagy ir kity
sudedamuyjy medziagy sudétis

Dinatrio fosfato dodekahidratas

Kalio-divandenilio fosfatas

Povidonas

Kalio chloridas

Natrio chloridas

Sacharozé

Mononatrio glutamatas

Injekcinis vanduo

Liofilizatas rudos spalvos.

3. KLINIKINE INFORMACIJA

3.1. Paskirties gyviiny rasys

Vistos (broileriai).

3.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny risis

Vistoms (broileriams) turin¢ioms motininiy antikiiny (MDA ELISA proverzio titras yra 115), aktyviai
imunizuoti, norint uzkirsti kelig klinikiniams poZymiams ir sumazinti svorio kritima ir skausma,
susijusius su Gumboro liga.

Imuniteto pradzia: 14 d. po vakcinavimo.

Imuniteto trukmé: 30 d. po vakcinavimo.

3.3.  Kontraindikacijos

Neéra.

3.4. Specialieji jspéjimai

Vakcinuoti tik sveikus gyviinus.



Optimali vakcinavimo diena apskai¢iuojama pagal Deventerio formule, naudojant ELISA 115 titrg
kaip MDA proverzio titrg.

3.5.  Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaistg paskirties gyviny rasims:

Vakcinuoti visciukai gali iSskirti vakcinos paderme iki 10 dieny po vakcinacijos. Per §j laika vakcinos
padermé gali iSplisti tarp nevakcinuoty visciuky.

Siekiant iSvengti vakcinos padermés plitimo tarp jautriy riisiy, reikia imtis atitinkamy veterinariniy ir
tikininkavimo priemoniy.

Nerekomenduojama naudoti vakcinos pauk$¢iams be motininiy antikiing (MDA).

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams:

Naudojant veterinarinis vaistas, biitinos asmeninés apsaugos priemonés: muivéti nepralaidzias
pirstines.

Po naudojimo biitina plauti ir dezinfekuoti rankas ir jranga.

Atsitiktinai prarijus, patekus j akis arba i$siliejus ant odos, nedelsiant kreiptis medicininés pagalbos ir
parodyti gydytojui vaisto informacinj lapelj ar etikete.

Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemones:

Netaikytinos.
3.6. Nepageidaujamos reakcijos

Vistos (broileriai).

Labai reta Fabricijaus Bursa limfocity mazéjimas!

(< 1 gyvinas i§ 10 000 gydyty
gyviny, iskaitant atskirus
pranesimus)

17 diena po vakcinacijos pastebimas ryskus ir trumpalaikis pauk$¢iy limfocity sumazéjimas. Limfocity
folikuly populiacija prasideda 7 dieng po vakcinavimo ir yra ypac akivaizdi 21 dieng po vakcinavimo.
28 dieng po vakcinavimo kai kuriuose pauksciuose pastebimi tik lengvi pazeidimai. Tai nesukelia
imunosupresinio poveikio.

Svarbu teikti informacijg apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidZia nuolat stebéti veterinarinio vaisto
saugumg. PraneSimus, pageidautina, turéty siysti veterinarijos gydytojas registruotojui arba jo
vietiniam atstovui arba nacionalinei kompetentingai institucijai per nacionaline prane$imy teikimo
sistema. Kontaktiné informacija pateikta pakuotés lapelyje.

3.7.  Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Dedantys kiauSinius pauksciai

Ne naudoti perintiems ir veisiamiems pauks§éiams.

3.8. Saveika su Kkitais vaistais ir kitos saveikos 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.



3.9. Dozés ir naudojimo biidas

Vieng vakcinos dozg reikia skirti vienam pauksciui geriamajame vandenyje.

Dauguma komerciniy vi$¢iuky yra iSperinami su motinos antikiiniais, kurie gali neutralizuoti vakcina,
todél reikia apskaiciuoti tinkamg vakcinavimo laikg.

Optimalus vakcinavimo amzius apskai¢iuojamas pagal Deventerio formule, iStyrus 18-20 vis¢iuky

antiktiny lyg;.

Pagal §ig formule optimalus vakcinacvimo amzius yra toks:

Optimalus vakcinavimo amzius =
{(Log: IBD paukscio antikiino ELISA titras (%) - Log. vakcinos proverzio titras) X tos}
+ amzius méginiy émimo metu + koregavimas 0-4

IBD pauks¢io antikiino ELISA titras (%):
Paukscio titras ELISA (méginio émimo metu), atitinkantis tam tikrg pulko procenta, kurio reikia, kad vakcinos davimo

metu pauks$éiai biity jautrts vakcinai

Vakcinos titro proverzis:

ELISA titras, kurj vakcina gali pralauzti
tos:

Antikliny pusinés eliminacijos laikas (ELISA titras) viSty raiSies, i$ kuriy imami méginiai
Amzius méginiy émimo metu:

Pauksciy amzius méginiy émimo metu
Koregavimas 0-4:
Papildomos dienos, kai méginiai buvo paimti nuo 0 iki 4 d. amziaus.

Paruosimas ir naudojimo budas:

Vakcinai paruo$ti turi biiti naudojamas tik $varus, Saltas, gélas, antiseptinis ir dezinfekuojamasis
geriamasis vanduo.

Apskai¢iuociuoti reikiamg vakcinos buteliuky skaiciy ir vandens kiekj, reikalingg visiems pauk$¢iams
paskiepyti.

Vakcinai paruosti reikalingas vandens kiekis priklauso nuo kasdienio vandens sunaudojimo, kuris yra
susijes su pauksciy amziumi, aplinkos temperatiira ir valdymo praktika.

Vandens kiekj reikia reguliuoti taip, kad vakcinos tirpalas bty sunaudotas ne véliau kaip per 1-2
valandas.

Jei pauksciy vandens sunaudojimo laikas yra ilgesnis arba trumpesnis, atitinkamai pakoreguokite ttrj,
kad uztikrintuméte tinkamg vandens sunaudojimo laika.

Atidaryti vakcinos buteliuka (-us) ir jpilti 10 ml vandens. Svelniai pakratyti, kol liofilizatas visiskai
iStirps. Paruosta vakcina yra rausvos spalvos suspensija. Perpilti uspensija j pagrinding talpa. Tus¢ia (-
ius) buteliuka (-ius) keletg karty iSskalauti, kad buty uZtikrintas visiskas vakcinos istirpinimas.

Arba pripildyti $vary indg atitinkamu kiekiu vandens, panardinti kiekvieng uzdaryta vakcinos
buteliukg atskirai ir atidaryti buteliuka (-us) po vandeniu. Svelniai pakratyti, kol liofilizatas visiskai
iStirps. TuscCig buteliukg reikia kelis kartus iSplauti, kad vakcina biity visiskai istirpinta.

Tolesni patarimai turéty pagerinti vakcinos naudojima:

- 1-2 valandas pries vakcinavimg pauksciams reikia neduoti gerti vandens, taip uztikrinant, kad visa
atskiesta vakcina bty iSgerta per 1-2 valandas.



- Vakcinavimas varpelinéje girdykloje: negirdymo laikotarpiu rekomenduojama istustinti ir i§valyti
girdyklas. Pasibaigus vandens ribojimo laikotarpiui, vakcina istirpinama, kaip nurodyta anksciau, ir
duodama pauksciams.

- Vakcinavimas nipelingje girdykloje: po negirdymo laikotarpio vamzdziuose gali likti Siek tiek
vandens. Prie$ leidziant paukscius prie nipelinés girdyklos, rekomenduojama iStustinti vamzdelius ir
uzpildyti juos vandeniu su vakcina.

Visada uztikrinti, kad vakcinavimo metu biity pasaro. Pauksciai negers pakankamai vandens jei
neturés pasaro.

3.10. Perdozavimo simptomai (pirmosios pagalbos priemonés ir prieSnuodZiai, jei buitina)

Panaudojus 10 doziy i eilés, jokiy kity nepalankiy reakcijy, iSskyrus aprasytas 3.6 p., pastebéta
nebuvo.

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

Netaikytinos.

3.12. ISlauka

0 pary.

4. IMUNOLOGINES SAVYBES

4.1, ATCuvet kodas: QI01AD09.

Vakcina, skirta skatinanti aktyvy imunitetg prie$ infekcinés bursos ligos (Gumboro ligos) virusa.

Jos sudétyje yra gyvas susilpnintas infekcinés bursos ligos virusas, CH/80 padermés, kuri yra tarping;
pagal 0-5 baly skale vidutinis bursos pazeidimy balas 21 dieng po vakcinacijos yra ne didesnis kaip 2,0,
0 28 dieng po 10 karty didesnés maksimalios dozés suleidimo — ne didesnis kaip 1,2.

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, — 2 mety.
Tinkamumo laikas, atskiedus pagal nurodymus, — 2 val.

5.3. Specialieji laikymo nurodymai
Laikyti ir gabenti Saltai (2 °C — 8 °C).
Negalima susSaldyti.

Saugoti nuo Sviesos.

5.4. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys

I tipo 10 ml stiklo buteliukai po 1 000, 5 000 ir 10 000 liofilizuotos vakcinos doziy, uzkimsti I tipo
bromobutilo gumos kamsteliais ir uzplombuota aliumininiais dangteliais.
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Pakuotés dydis:
Kartono dézuté su 1 liofilizato buteliuku, kuriame yra 1 000 doziy.

Kartono dézuté su 1 liofilizato buteliuku, kuriame yra 5 000 doziy.
Kartono dézuté su 1 liofilizato buteliuku, kuriame yra 10 000 doziy.
Kartono dézuté su 10 liofilizato buteliukus, kuriame yra 1 000 doziy.
Kartono dézuté su 10 liofilizato buteliukus, kuriame yra 5 000 doziy.
Kartono dézuté su 10 liofilizato buteliukus, kuriame yra 10 000 doziy.
Gali biiti tieckiamos ne visy dydziy pakuotés.

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 biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.

6. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

7. REGISTRACIJOS NUMERIS (-1Al)

LT/2/18/2492/001-006

8. REGISTRAVIMO DATA

Registravimo data: 2018-12-04

9. PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZIUROS DATA

2023-11-06

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

111 PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS



A. ZENKLINIMAS



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

Kartono dézuté

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

HIPRAGUMBORO CW, liofilizatas naudoti su geriamuoju vandeniu

2. VEIKLIOJI (-I0OSIOS) MEDZIAGA (-OS)

Doz¢ sudaro:

Gyvo nusilpninto CH/80 padermés infekcinés bursos ligos viruso ........... 103°— 10°° CCIDso*
*50 % lasteliy kultiiros uzkreéianti dozé.

3.  PAKUOTES DYDIS

1 000 doziy
5000 doziy

10 000 doziy

10 x 1 000 doziy
10 x 5 000 doziy
10 x 10 000 doziy

4. PASKIRTIES GYVONU RUSIS (-YS)

Vistos (broileriai).

5.  INDIKACIJA (-0S)

6.  NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Naudojant geriamajj vandeni.

7. ISLAUKA

ISlauka: O pary.

‘8. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}

Atskiedus sunaudoti per 2 val.



‘9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Laikyti ir gabenti $altai (2 °C — 8 °C).
Negalima suSaldyti.
Saugoti nuo §viesos.

10. NUORODA ,,PRIES NAUDOJIMA PERSKAITYTI PAKUOTES LAPELJ“

Prie$ naudojima perskaityti pakuotés lapel;.

11. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

12. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

13. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

14. REGISTRACIJOS NUMERIS (-1Al)

LT/2/18/2492/001
LT/2/18/2492/002
LT/2/18/2492/003
LT/2/18/2492/004
LT/2/18/2492/005
LT/2/18/2492/006

115.  SERIJOS NUMERIS

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

Etiketé

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

HIPRAGUMBORO CW, liofilizatas naudoti su geriamuoju vandeniu

2. VEIKLIUJU MEDZIAGU KIEKYBINE INFORMACIJA

1 dozéje yra:
Gyvo nusilpninto CH/80 padermés infekcinés bursos ligos viruso ................. 1035 — 10%° CCIDsp*
*50 % lasteliy kulttros uzkrecianti dozg.

‘3. SERI1JOS NUMERIS

Lot {numeris}

‘4. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}

Atskiedus sunaudoti per 2 val.

[5.  KIEKIS (SVORIS, TURIS AR DOZIU SKAICIUS)

1000 doziy
5000 doziy
10 000 doziy
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B. PAKUOTES LAPELIS
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PAKUOTES LAPELIS

1.  Veterinarinio vaisto pavadinimas

HIPRAGUMBORO CW, liofilizatas naudoti su geriamuoju vandeniu.

2. Sudétis

Vienoje dozéje yra
Veiklioji medziaga:

Gyvo nusilpninto CH/80 padermés infekcinés bursos ligos viruso ................. 10%% — 105° CCIDso*
*50 % lasteliy kulttros uzkrecianti dozg.

Liofilizatas rudos spalvos.

3. Paskirties gyviiny rasys

Vistos (broileriai).

4. Naudojimo indikacijos

Vistoms (broileriams) turin¢ioms motininiy antiking (MDA ELISA proverzio titras yra 115), aktyviai
imunizuoti, norint uzkirsti kelig klinikiniams poZymiams ir sumazinti svorio kritima ir skausma,
susijusius su Gumboro liga.

Imuniteto pradzia: 14 d. po vakcinavimo.

Imuniteto trukmé: 30 d. po vakcinavimo.

5. Kontraindikacijos

Néra.

6. Specialieji jspéjimai

Specialieji jspéjimai:

Vakcinuoti tik sveikus gyvinus.
Optimali vakcinavimo diena apskai¢iuojama pagal Deventerio formule, naudojant ELISA 115 titra
kaip MDA proverzio titra.

Specialiosios atsargumo priemonés, siekiant uztikrinti saugy naudojima paskirties rusiy gyvunams:

Vakcinuoti vis¢iukai gali iSskirti vakcinos padermg¢ iki 10 dieny po vakcinacijos. Per §j laika vakcinos
padermé gali i$plisti tarp nevakcinuoty vis¢iuky.

Siekiant iSvengti vakcinos padermés plitimo tarp jautriy riisiy, reikia imtis atitinkamy veterinariniy ir
tkininkavimo priemoniy.

Nerekomenduojama naudoti vakcinos pauks¢iams be motininiy antikiing (MDA).
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Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams:

Naudojant §j veterinarinj vaista, blitinos asmeninés apsaugos priemonés: miivéti nepralaidzias
pirstines.

Po naudojimo butina plauti ir dezinfekuoti rankas ir jranga.

Atsitiktinai prarijus, patekus j akis arba i$siliejus ant odos, nedelsiant kreiptis medicininés pagalbos ir
parodyti gydytojui vaisto informacinj lapel;j ar etikete.

Dedantys kiau$inius pauksdéiai:

Ne naudoti perintiems ir veisiamiems pauks¢iams.

Saveika su kitais vaistais ir kitos saveikos formos:

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

Perdozavimas:

Panaudojus 10 doziy i eilés, jokiy kity nepalankiy reakcijy, iSskyrus aprasytas 7 p., pastebéta nebuvo.

Pagrindiniai nesuderinamumai:

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

7. Nepageidaujamos reakcijos

Vistos (broileriai).

Labai reta Fabricijaus Bursa limfocity mazéjimas?

(< 1 gyvinas i§ 10 000 gydyty
gyviny, iskaitant atskirus
pranesimus)

17 dieng po vakcinacijos pastebimas ryskus ir trumpalaikis pauk$¢iy limfocity sumazéjimas. Limfocity
folikuly populiacija prasideda 7 dieng po vakcinavimo ir yra ypa¢ akivaizdi 21 dieng po vakcinavimo.
28 dieng po vakcinavimo kai kuriuose pauksciuose pastebimi tik lengvi pazeidimai. Tai nesukelia
imunosupresinio poveikio.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidzia nuolat stebéti vaisto sauguma.
Pastebéjus bet kokj $alutinj poveikj, net ir nepaminétg Siame pakuotés lapelyje, arba manant, kad
vaistas neveike, pirmiausia biitina informuoti veterinarijos gydytoja. Apie bet kokias nepageidaujamas
reakcijas 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}.
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8. Dozés, naudojimo biidai ir metodas kiekvienai rusiai

Vieng vakcinos dozg reikia skirti vienam pauksciui geriamajame vandenyje.

Dauguma komerciniy vi$¢iuky yra iSperinami su motinos antikiiniais, kurie gali neutralizuoti vakcina,
todél reikia apskaiciuoti tinkamg vakcinavimo laikg.

Optimalus vakcinavimo amzius apskai¢iuojamas pagal Deventerio formule, iStyrus 18-20 vis¢iuky

antiktiny lyg;.

Pagal §ig formule optimalus vakcinavimo amzius yra toks:

Optimalus vakcinavimo amzius =
{(Log: IBD paukscio antikiino ELISA titras(%) - L0og> vakcinos proverzio titras) X tos}
+ amzius méginiy émimo metu + koregavimas 0-4

IBD pauks¢io antikiino ELISA titras (%):
Paukséio titras ELISA (méginio émimo metu), atitinkantis tam tikra pulko procenta, kurio reikia, kad vakcinos davimo

metu pauksciai bty jautrlis vakcinai

Vakcinos titro proverzis:

ELISA titras, kurj vakcina gali pralauzti
tos:

Antikliny pusinés eliminacijos laikas (ELISA titras) viSty raiSies, i$ kuriy imami méginiai
Amzius méginiy émimo metu:

Pauksciy amzius méginiy émimo metu
Koregavimas 0-4:
Papildomos dienos, kai méginiai buvo paimti nuo 0 iki 4 d. amziaus.

Paruosimas ir naudojimo budas:

Vakcinai paruo$ti turi biiti naudojamas tik $varus, Saltas, gélas, antiseptinis ir dezinfekuojamasis
geriamasis vanduo.

Apskai¢iuociuoti reikiamg vakcinos buteliuky skaiciy ir vandens kiekj, reikalingg visiems pauk$¢iams
paskiepyti.

Vakcinai paruosti reikalingas vandens kiekis priklauso nuo kasdienio vandens sunaudojimo, kuris yra
susijes su pauksciy amziumi, aplinkos temperatiira ir valdymo praktika.

Vandens kiekj reikia reguliuoti taip, kad vakcinos tirpalas bty sunaudotas ne véliau kaip per 1-2
valandas.

Jei pauksciy vandens sunaudojimo laikas yra ilgesnis arba trumpesnis, atitinkamai pakoreguokite ttrj,
kad uztikrintuméte tinkamg vandens sunaudojimo laika.

Atidaryti vakcinos buteliuka (-us) ir jpilti 10 ml vandens. Svelniai pakratyti, kol liofilizatas visiskai
iStirps. Paruosta vakcina yra rausvos spalvos suspensija. Perpilti uspensija j pagrinding talpa. Tus¢ia (-
ius) buteliuka (-ius) keletg karty iSskalauti, kad buty uZtikrintas visiskas vakcinos istirpinimas.

Arba pripildyti $vary indg atitinkamu kiekiu vandens, panardinti kiekvieng uzdaryta vakcinos
buteliukg atskirai ir atidaryti buteliuka (-us) po vandeniu. Svelniai pakratyti, kol liofilizatas visiskai
iStirps. TuscCig buteliukg reikia kelis kartus iSplauti, kad vakcina biity visiskai istirpinta.

9. Nuorodos dél tinkamo naudojimo

Tolesni patarimai turéty pagerinti vakcinos naudojima:

15



- 1-2 valandas pries vakcinavimg pauk$¢iams reikia neduoti gerti vandens, taip uztikrinant, kad visa
atskiesta vakcina buty iSgerta per 1-2 valandas.

- Vakcinavimas varpelinéje girdykloje: negirdymo laikotarpiu rekomenduojama istustinti ir i§valyti
girdyklas. Pasibaigus vandens ribojimo laikotarpiui, vakcina istirpinama, kaip nurodyta anks¢iau, ir
duodama pauksc¢iams.

- Vakcinavimas nipelingje girdykloje: po negirdymo laikotarpio vamzdziuose gali likti Siek tiek
vandens. Prie$ leidziant paukscius prie nipelinés girdyklos, rekomenduojama iStustinti vamzdelius ir
uzpildyti juos vandeniu su vakcina.

Visada uztikrinti, kad vakcinavimo metu bty pasaro. Pauks¢iai negers pakankamai vandens jei
neturés pasaro.

10. ISlauka

0 pary.

11. Specialieji laikymo nurodymai
Saugoti nuo vaiky.

Laikyti ir gabenti Saltai (2 °C — 8 °C).
Negalima susaldyti.

Saugoti nuo $viesos.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant etiketés po
, Tinka iki*. 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 atliekos turi biti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.

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

13. Veterinariniy vaisty klasifikacija

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. Registracijos numeriai ir pakuoc¢iy dydziai

Regqistracijos numeriai: LT/2/18/2492/001-006

Pakuoteés dydis:
Kartono dézuté su 1 liofilizato buteliuku, kuriame yra 1 000 doziy.

Kartono dézuté su 1 liofilizato buteliuku, kuriame yra 5 000 doziy.
Kartono dézuté su 1 liofilizato buteliuku, kuriame yra 10 000 doziy.
Kartono dézuté su 10 liofilizato buteliukus, kuriame yra 1 000 doziy.
Kartono dézuté su 10 liofilizato buteliukus, kuriame yra 5 000 doziy.
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Kartono dézuté su 10 liofilizato buteliukus, kuriame yra 10 000 doziy.

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

15. Pakuotés lapelio paskutinés perZiiiros data
2023-11-06

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

16. Kontaktiniai duomenys

Registruotojas ir gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidima ir kontaktiniai duomenys, skirti
pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas:

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. la Selva, 135

17170 - AMER (Girona) SPAIN
TEL: +34 972 43 06 60

Vietiniai atstovai ir kontaktiniai duomenys, skirti prane$ti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Norint gauti informacijos apie §j veterinarinj vaista, reikia susisiekti su registruotojo vietiniu atstovu.

17. Kita informacija
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