I PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

PREVEXXION RN koncentrats un $kidinatajs suspensijas injekcijam pagatavoSanai

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Katra 0,2 ml vakcinas deva satur:

Aktiva viela:

Dzivs, ar $tinam saistits, rekombinants Mareka slimibas (MS) viruss, serotips 1,

celms RN1250 2,9 Iidz 3,9 logio PFU*

*PFU: plakus veidojosas vienibas.

Paligvielas:

Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais sastavs:

Sasaldéts vakcinas koncentrats:

Dimetilsulfoksids

199 Earle barotne

Natrija hidrogénkarbonats

Salsskabe

Udens injekcijam

Skidinatajs:

Saharoze

Kazeina hidrolizats

Fenolsulfonftaleins (fenola sarkanais)

Kalija hidrogénfosfats

Kalija dihidrogénfosfats

Natrija hidroksids vai salsskabe (pH pielagosanai)

Udens injekcijam

Koncentrats: dzeltena 1idz sarkanigi roza, opalescgjosa, viendabiga suspensija.
Skidinatajs: sarkani oranzs, dzidrs Skidums.

3. KLINISKA INFORMACIJA

3.1. Meérksugas

Vistas.

3.2. Lietosanas indikacijas katrai mérksugai

Vienu dienu vecu calu aktivai imunizacijai, lai novérstu mirstibu un kliniskas pazimes un samazinatu
bojajumus, ko izraisa MS viruss (ieskaitot loti virulento MS virusu).

Imunitates iestasanas: 5 dienas péc vakcinacijas.
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Imunitates ilgums: vienreiz&ja vakcinacija nodroSina aizsardzibu visa riska perioda.
3.3. Kontrindikacijas

Nav.

3.4. Tpasi bridinajumi

Vakcinét tikai kltniski veselus dzivniekus.

3.5. Ipasi piesardzibas pasakumi lieto§ana

Ipasi piesardzibas pasakumi dro3ai lietoSanai mérksugam:

Visas ievadiSanas reiz€s ieverot visparpienemtos aseptikas principus.

Ta ka §1 ir dziva virusa vakcina, tas celms var izplatities no vakcinétiem putniem, kaut gan
eksperimentalos apstaklos ta izplatiba nav pieradita.

Tapec pieméerot atbilstoSus veterinaros un labturibas pasakumus, lai nepielautu vakcinas celma
izplatiSsanos uz nevakcin&tiem caliem un citu uznémigu sugu dzivniekiem.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:
Rikojoties ar §Tm veterinarajam zalem, izmantot individualos aizsardzibas Iidzeklus, kas ietver
aizsargcimdus, aizsargbrilles un zabakus, kas jalieto pirms ampulu iznemsanas no $kidra slapekla,
atkaus@sanas un atverSanas laika. Sasaldétas stikla ampulas var plist straujas temperatiiras mainas
rezultata. Uzglabat un lietot $kidro slapekli tikai sausas, labi védinamas telpas. Skidra slapekla
ieelpoSana ir bistama.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:
Nav piemérojami.

3.6. Blakusparadibas
Vistas
Nav zinamas.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Zinojumus
velams nosiitit ar veterinararsta starpniecibu vai nu tirdzniecibas atlaujas turétajam, vai ta viet€jam
parstavim, vai valsts kompetentajai iestadei, izmantojot nacionalo zinoSanas sistemu. Attiecigo
kontaktinformaciju skatit lietoSanas instrukcija.

3.7. LietoSana grusnibas, laktacijas vai deSanas laika

Sis veterinaras zales paredz&tas lietosanai vienu dienu veciem caliem, tapéc nav pieradits S0 veterinaro
zalu droSums désanas laika.

3.8. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Pieejamie droSuma un iedarbiguma pétijumi pierada, ka So vakcinu drikst lietot maisijuma un ievadit
ar Vaxxitek HVT + IBD. Caliem ar maternali ieglitam antivielam pret MS, ja tos vakcing ar vakctnam
maisijuma, var biit novélota imunitates iestasanas pret infekciozo bursalo slimibu (pazistama art ka
Gumboro slimiba). Vakcinu maisijuma suspensija nav paredzeta embriongtu olu vakcinacijai.

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



3.9.

LietoSanas veids un devas

Subkutanai lietoS$anai.

Vakcinas suspensijas pagatavo$ana:

Valkat aizsargcimdus, aizsargbrilles un zabakus ampulas atkaus€Sanas un atvérSanas laika.
Rikoties ar Skidro slapekli labi védinama telpa.

Vakcinas sagatavosanu izplanot pirms ampulu iznemsanas no §kidra slapekla. Vispirms veikt
precizu nepiecieSamas vakcinas un $kidinataja daudzuma aprékinu atbilstosi zemak esoSajai
tabulai. Ja So vakcinu lieto maisijuma ar Vaxxitek HVT+IBD, abas vakcinas ir jaatSkaida taja
pasa skidinataja maisa, ka noradits zemak.

Slgidinﬁtﬁja maiss Prevexxion RN ampulu Vaxxitek HVT + IBD ampulu
skaits skaits
1x200ml 1 x 1000 devas 1 x 1000 devas
1 x 400 ml 2 x 1000 devas 2 x 1000 devas
vai 1 x 2000 devas vai 1 x 2000 devas
4 x 1000 devas 4 x 1000 devas
1x 800 ml vai 2 x 2000 devas vai 2 x 2000 devas
vai 1 x 4000 devas

No skidra slapekla konteinera iznemt tikai tas ampulas, kuras tiks nekavgjoties izmantotas.
Ampulu saturu strauji atkausét viegli saskalinot fident 25 °C — 30 °C temperattra. AtkausgSanas
laiks nedrikst parsniegt 90 sekundes. Nekavgjoties pariet pie nakama sola.

Tiklidz tas ir atkausétas, noslaucit ampulas ar sausu papira dvieli un atvert tas turot rokas
garuma attaluma, lai parlauzot ampulu noverstu jebkadu ievainojumu risku.

Izveleties atbilstosa izméra sterilu §lirci, lai taja varétu ievilkt visu vakcimu no atkausétas
ampulas un lietot 18. izme@ra vai lielaku adatu.

Parplest skidinataja maisa aizsargparklajumu un uzmanigi ievietot §lirces adatu caur vienu no
maisus savienojoso caurulisu starpsienu un izvilkt 2 ml $kiduma. Nelietot $kidinataju, ja tas ir
dulkains.

Tad slirce ievilkt visu atkaus&to ampulu saturu. To darit, 1€ni savacot katras ampulas saturu,
viegli noliecot ampulu uz prieksu, un ievietojot adatu ar slipo malu verstu uz leju ampulas
apaksas virziena. Turpinat, Iidz visa vakcina ir izvilkta no ampulas.

Parnest §lirces saturu $kidinataja maisa.

Viegli samaisit vakcinu $kidinataja maisa, parvietojot maisu uz priekSu un atpakal.

Ir svarigi izskalot ampulu un ampulas galu. Lai to izdaritu, ievilkt $lirc€ nelielu daudzumu
vakcinu saturo$a $kidinataja. Pec tam ar to I€ni piepildit ampulas korpusu un galu. lzvilkt saturu
no ampulas korpusa un gala un ievadit to atpakal skidinataja maisa.

Atkartot So skaloSanu vienu reizi.

Atkartot atkaus€Sanas, atversanas, parneSanas un skaloSanas darbibas ar atbilstoSu ampulu
skaitu, kuras nepiecieSams atSkaidit skidinataja maisa.

Vakcina ir gatava lietoSanai, viegli saskalinat to un izlietot nekavgjoties. Vakcinacijas laika
maigi grozit maisu, lai vakcina vienmerigi sajauktos.

Vakcina ir dzidra, sarkani oranzas krasas suspensija injekcijam, kas jaizlieto divu stundu laika.
Nekada gadijuma nesasaldét to. Nelietot atkartoti atvertos vakcinas iepakojumus.

Devas:
Viena 0,2 ml injekcija katram vienu dienu vecam calim.

LietoSanas metode:

Ievadit vakcinu kakla apvida subkutanas injekcijas veida.



3.10. Pardozesanas simptomi (arkartas procediiras un antidoti, ja piemérojami)

Specifisko patogénu brivam, baltajam Leghornas vistam p&c 10 reizes lielakas maksimali pielaujamas
devas ievadiSanas, noverota ierobezota un slaiciga ietekme uz augSanu.

3.11. Ipasi lietoSanas ierobeZojumi un ipasi lietoSanas nosacijumi, tostarp antimikrobialo un
pretparazitu veterinaro zalu lietoSanas ierobeZojumi, lai ierobeZotu rezistences veidoSanas
risku

Nav piemeérojami.

3.12. lerobeZojumu periods

Nulle dienas.

4, IMUNOLOGISKAS TPASIBAS

4.1. ATKvet kods: QI01ADO3.

Farmakoterapeitiska grupa: imunologiskie lidzekli putniem, dzivu virusu vakcinas.

Vakcina satur ar vistu embriju §inam saistitu rekombinanto virusa celmu RN1250.

Vakcina ir no trim 1. serotipa celmiem izveidots MS viruss. Tas genoms satur art retikuloendoteliozes
virusa garos terminalos atkartojumus. Vakcina ierosina aktivo imunitati un serologisku reakciju pret
Mareka slimibu vistam.

5. FARMACEITISKA INFORMACIJA

5.1. Biitiska nesaderiba

Nelietot maisijuma ar citdm veterinarajam zalém, iznemot tam, kas minétas 3.8. apakSpunkta, un
skidinataju, kas piegadats lietosanai ar §Tm veterinarajam zalém.

5.2. Deriguma termin§

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzg&taja iepakojuma: 3 gadi.
Deriguma termins $kidinatajam izplatiSanai paredzgtaja iepakojuma: 2 gadi.
Deriguma termins pec atSkaidiSanas saskana ar noradijumiem: 2 stundas temperatiira I1idz 25 °C.

5.3. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Vakcinas koncetrats:

Uzglabat un transportet sasaldétu skidraja slapekli.

Skidra slapekla konteinerT regulari parbaudit slapekla limeni, kas regulari japapildina, ja nepieciesams.
Iznicinat visas nejausi atkausétas ampulas.

Skidinatajs:
Uzglabat temperatiira Iidz 30 °C. Nesasaldét. Sargat no gaismas.

5.4. Tiesa iepakojuma veids un saturs

Vakcinas koncentrats:

- | tipa stikla ampula ar 1000 vakcinas devam, 5 ampulas stativa.
- | tipa stikla ampula ar 2000 vakcinas devam, 5 ampulas stativa.
- | tipa stikla ampula ar 4000 vakcinas devam, 4 ampulas stativa.




Ampulu stativus uzglaba tvertnés, kuras uzglaba skidra slapekla konteineros.

Skidinatajs:

- Polivinilhlorida maiss, kas satur 200 ml, 400 ml, 600 ml, 800 ml, 1000 ml, 1200 ml, 1600 ml,
1800 ml vai 2400 ml.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

5.5. Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu

nodosSanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savakSanas sisttmam,
kas piemé&rojamas attiecigajam veterinarajam zalem.

6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURS(-I)

EU/2/20/254/001-003

8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIEéKIRéANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas datums: 20/07/2020

9. VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

{MM/GGGG}

10. VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA

Recepsu veterinaras zales.
Sikaka informacija par $tm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

Il PIELIKUMS
CITI TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

Nav.



111 PIELIKUMS

MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA



A. MARKEJUMS



UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

AMPULA

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

PREVEXXION RN

2. AKTIVO VIELU KVANTITATIVIE DATI

1000
2000
4000 i

| 3. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 4. DERIGUMA TERMINS

Exp. {dd/mm/gggg}
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UZ SKIDINATAJA TIESA IEPAKOJUMA (MARKEJUMS) NORADAMA INFORMACIJA

MAISS

1. SKIDINATAJA NOSAUKUMS

Skidinatajs ar §inam saistitam vakctnam majputniem

2. SATURA SVARS, TILPUMS VAI DEVU SKAITS

200 ml
400 ml
600 ml
800 ml
1000 ml
1200 ml
1600 ml
1800 ml
2400 ml

3. LIETOSANAS VEIDI

Pirms lieto$anas izlasiet iepakojumam pievienoto lietoSanas instrukciju.

4, UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 30 °C. Nesasaldét. Sargat no gaismas.

| 5. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 6.  DERIGUMA TERMINS

EXP {mé&nesis/gads}

‘ 7. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoS$anai dzivniekiem. o~

Boehringer
l”|l Ingelheim
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA
1 Veterinaro zalu nosaukums

PREVEXXION RN koncentrats un $kidinatajs suspensijas injekcijam pagatavoSanai

2. Sastavs

Katra 0,2 ml vakcinas deva satur:

Aktiva viela:

Dzivs, ar $tinam saistits, rekombinants Mareka slimibas (MS) viruss, serotips 1,

celms RN1250 2,9 Iidz 3,9 logio PFU*
*PFU: plakus veidojos$as vienibas.

Koncentrats: dzeltena lidz sarkanigi roza, opalesc€josa viendabiga suspensija.

Skidinatajs: sarkani oranzs, dzidrs Skidums.

3. Mérksugas

Vistas.

4. LietoSanas indikacijas

Vienu dienu vecu calu aktivai imunizacijai, lai noverstu mirstibu un kliniskas pazimes un samazinatu
bojajumus, ko izraisa MS viruss (ieskaitot loti virulento MS virusu).

Imunitates iestasanas: 5 dienas p&c vakcinacijas.
Imunitates ilgums: vienreizgja vakcinacija nodro§ina aizsardzibu visa riska perioda.
5. Kontrindikacijas

Nav.

6.  Ipasi bridinajumi
Vakcinét tikai kliniski veselus dzivniekus.

Ipasi piesardzibas pasakumi dro3ai lietoSanai mérksugam:

Visas ievadisanas reiz€s ieverot visparpienemtos aseptikas principus.

Ta ka §1 ir dziva virusa vakcina, tas celms var izplatities no vakcingtiem putniem, kaut gan
eksperimentalos apstaklos ta izplatiba nav pieradita. Tapec pieme&rot atbilstoSus veterinaros un
labturibas pasakumus, lai nepielautu vakcinas celma izplatiSanos uz nevakcingtiem caliem un citu
uznémigu sugu dzivniekiem.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:
Rikojoties ar §Tm veterinarajam zalém, izmantot individualos aizsardzibas Iidzeklus, kas ietver
aizsargcimdus, aizsargbrilles un zabakus, kas jalieto pirms ampulu iznemsanas no $kidra slapekla,
atkaus@sanas un atverSanas laika. Sasaldétas stikla ampulas var plist straujas temperatiiras mainas
rezultata. Uzglabat un lietot $kidro slapekli tikai sausas, labi védinamas telpas. Skidra slapekla
ieelpoSana ir bistama.
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Dgj&jputni:
Sis veterinaras zales paredz&tas lietoSanai vienu dienu veciem caliem, tap&c nav pieradits $o veterinaro
zalu droSums deSanas laika.

Mijiedarbiba ar citdm zalém un citi mijiedarbibas veidi:

Pieejamie drosuma un iedarbiguma pétijumi pierada, ka So vakcinu drikst lietot maisijuma un ievadit
kopa ar Vaxxitek HVT + IBD. Caliem ar maternali iegiitam antivielam pret MS, ja tos vakcing ar
vakcinam maisTjuma, var biit novélota imunitates iestasanas pret infekciozo bursalo slimibu (pazistama
ar1 ka Gumboro slimiba). Vakcinu maisijuma suspensija nav paredz&ta embrion&tu olu vakcinacijai.
Nav pieejama informacija par §1s vakcinas droSumu un iedarbigumu, kad to lieto kopa ar citam
veterinarajam zalém. Leémumu par §1s vakcinas lietoSanu pirms vai pec citu veterinaro zalu lietoSanas
pienemt, izvertgjot katru gadijumu atseviski.

Pardozgsana:
Specifisko patogénu brivam, baltajam Leghornas vistam péc 10 reizes lielakas maksimali pielaujamas
devas ievadiSanas, novérota ierobezota un islaiciga ietekme uz augSanu.

Biitiska nesaderiba:
Nelietot maisijuma ar citdm veterinarajam zalém, iznemot tam, kas minétas apakSpunkta
“Mijiedarbiba”, un $kidinataju, kas piegadats lietosanai ar §STm veterinarajam zalem.

7. Blakusparadibas

Vistas

Nav zinamas.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu drosumu. Ja
noverojat jebkuras blakusparadibas, arT tas, kas nav mingétas $aja lietoSanas instrukcija, vai domajat, ka
zales nav iedarbojusas, lidzu, informgjiet savu veterinararstu. Jiis varat zinot par jebkuram
blakusparadibam arf tirdzniecibas atlaujas turétajam vai tirdzniecibas atlaujas turétaja vietgjam
parstavim, izmantojot kontaktinformaciju §Ts instrukcijas beigas vai nacionalo zinoSanas sistému.
8. Deva katrai dzivnieku sugai, lieto$anas veids un metode

Viena 0,2 ml injekcija katram vienu dienu vecam calim.

Ievadit vakcinu kakla apvidi subkutanas injekcijas veida.

9. Ieteikumi pareizai lietoSanai

Vakcinas suspensijas pagatavoSana:

o Valkat aizsargcimdus, aizsargbrilles un zabakus ampulas atkaus€Sanas un atvérSanas laika.
Rikoties ar $kidro slapekli labi védinama telpa.
o Vakcinas sagatavoSanu izplanot pirms ampulu iznemsanas no Skidra slapekla. Vispirms veikt

precizu nepiecieSamas vakcinas un $kidinataja daudzuma aprékinu atbilstosi zemak esoSajai
tabulai. Ja So vakcinu lieto maistjuma ar Vaxxitek HVT+IBD, abas vakcinas ir jaatSkaida taja
pasa skidinataja maisa, ka noradits zemak.
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Skidinataja maiss Prevexxion RN Vaxxitek HVT + IBD

ampulu skaits ampulu skaits

1 x 200 ml 1 x 1000 devas 1 x 1000 devas

1 x 400 ml 2 x 1000 devas 2 x 1000 devas

vai 1 x 2000 devas vai 1 x 2000 devas
4 x 1000 devas 4 x 1000 devas

1 x 800 ml vai 2 x 2000 devas vai 2 x 2000 devas

vai 1 x 4000 devas

o No skidra slapekla konteinera iznemt tikai tas ampulas, kuras tiks nekavgjoties izmantotas.

. Ampulu saturu strauji atkaus€ viegli saskalinot fident 25 °C — 30 °C temperatura. Atkaus€Sanas
laiks nedrikst parsniegt 90 sekundes. Nekavgjoties pariet pie nakama sola.

° Tiklidz tas ir atkaus&tas, noslaucit ampulas ar sausu papira dvieli atvert tas turot rokas garuma
attaluma, lai parlauzot ampulu novérstu jebkadu ievainojumu risku.

o Izveleties atbilstoSa izméra sterilu $lirci, lai taja var€tu ievilkt visu vakcinu no atkausétas
ampulas un lietot 18. izme@ra vai lielaku adatu.

o Parplést skidinataja maisa aizsargparklajumu un uzmanigi ievietot §lirces adatu caur vienu no
maisus savienojoSo cauruliSu starpsienu un izvilkt 2 ml skiduma. Nelietojiet $kidinataju, ja tas ir
dulkains.

o Tad slirce ievilkt visu atkaus&to ampulu saturu. To darit, 1€ni savacot katras ampulas saturu,
viegli noliecot ampulu uz prieksu, un ievietojot adatu ar slipo malu veérstu uz leju ampulas
apaksas virziena. Turpinat, 11dz visa vakcina ir izvilkta no ampulas.

o Parnest §lirces saturu $kidinataja maisa.
. Viegli samaisit vakcinu $kidinataja maisa, parvietojot maisu uz priekSu un atpakal.
. Ir svarigi izskalot ampulu un ampulas galu. Lai to izdaritu, ievilkt $lirc€ nelielu daudzumu

vakcinu saturosa skidinataja. Pec tam ar to 1&ni piepildit ampulas korpusu un galu. lzvilkt saturu
no ampulas korpusa un gala un ievadit to maistjumu atpaka] $kidinataja maisa.

. Atkartot So skaloSanu darbibu vienu reizi.
Atkartot atkaus€8anas, atversanas, parnes$anas un skalosanas darbibas ar atbilstoSu ampulu
skaitu, kuras nepiecieSams atSkaidit Skidinataja maisa.

. Vakcina ir gatava lietoSanai, viegli saskalinat to un izlietot nekavgjoties. Vakcinacijas laika
maigi grozit maisu, lai vakcina vienmerigi sajauktos.
. Vakcina ir dzidra, sarkani oranzas krasas suspensija injekcijam, kas jaizlieto divu stundu laika.

Nekada gadijuma nesasaldet to. Nelietot atkartoti atvertos vakcinas iepakojumus.

10. IerobeZojumu periods

Nulle dienas.

11. Ipasi uzglabasanas nosacljumi

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Vakcinas koncentratu uzglabat un transportét sasaldetu skidraja slapekli.

Skidra slapekla konteinerT regulari parbaudit slapekla limeni, kas regulari japapildina, ja nepiecieSams.
Skidinataju uzglabat temperatiira lidz 30 °C.

Sargat no gaismas.

Nesasaldet.

Deriguma termins péc atSkaidiSanas saskana ar noradijumiem: 2 stundas temperatiira lidz 25 °C.
Nelietot So vakcinu, ja beidzies deriguma termins, kas noradits uz ampulas p&c Exp.

Iznicinat visas nejausi atkausétas ampulas. Nekada gadijuma nesasaldét atkartoti. Nelietot atkartoti
atvertos vakcinas konteinerus.
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12. Ipasi noradijumi atkritumu iznicinasanai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinaSanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodoSanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savaksanas sistemam,
kas piemérojamas attiecigajam veterindrajam zalém. Sadi pasakumi palidz&s aizsargat vidi.

13. Veterinaro zalu klasifikacija

Recepsu veterinaras zales.

14. Tirdzniecibas atlaujas numuri un iepakojuma lielumi
EU/2/20/254/001-003

Iepakojuma lielumi:

Sasaldéts vakcinas koncentrats:

- | tipa stikla ampula ar 1000 vakcinas devam, 5 ampulas stativa.

- | tipa stikla ampula ar 2000 vakcinas devam, 5 ampulas stativa.

- | tipa stikla ampula ar 4000 vakcinas devam, 4 ampulas stativa.
Ampulu stativus uzglaba tvertnes, kuras uzglaba skidra slapekla konteineros.

Skidinatajs:
- polivinilhlorida maiss, kas satur 200 ml, 400 ml, 600 ml, 800 ml, 1000 ml, 1200 ml, 1600 ml,
1800 ml vai 2400 ml.

Ne visi iepakojuma liclumi var tikt izplatiti.

15. Datums, kad lietoSanas instrukcija pedg€jo reizi parskatita
{MM/GGGG}

Sikaka informacija par §Tm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubazg
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Kontaktinformacija

Tirdzniecibas atlaujas turétajs:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Vacija

Par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:

Vakcina:

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
Laboratoire Porte des Alpes

Rue de I’ Aviation

69800 Saint-Priest

Francija

Skidinatajs:
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
Laboratoire Porte des Alpes
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Rue de I'Aviation
69800 Saint-Priest
Francija

Laboratoire Bioluz

Zone Industrielle de Jalday
64500 Saint Jean de Luz
Francija

Vieté&jie parstavji un kontaktinformacija, lai zinotu par iespéjamam blakusparadibam:

Belgié/Belgique/Belgien
Boehringer Ingelheim Animal
Health Belgium SA

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

Peny06smka bearapus

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

A-1121 Buena, ABctpust

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

Danmark

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
A/S

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

TIf: +45 3915 8888

Deutschland

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Tel: 0800 290 0 270

Eesti

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Eesti filiaal

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viin, Austria

Tel: +372 612 8000

Lietuva

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Lietuvos filialas

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Vine, Austrija

Tel: +370 5 2595942

Luxembourg/Luxemburg

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

1050 Bruxelles/Brussel/Briissel

Tél/Tel: + 322 773 34 56

Magyarorszag

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Magyarorszagi Fioktelep

Lechner O. Fasor 10.

H-1095 Budapest

Tel: +36 1 299 8900

Malta

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, il-Germanja
Tel: +353 1 291 3985

Nederland

Boehringer Ingelheim Animal Health
Netherlands bv

Basisweg 10

1043 AP Amsterdam

Tel: +31 20 799 6950

Norge

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics A/S
Weidekampsgade 14

DK-2300 Kegbenhavn S

TIf: +47 66 85 05 70

17



E)\ada

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, ['eppovia
TnA: +30 2108906300

Espaia

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

Prat de la Riba, 50

08174 Sant Cugat del Vallés (Barcelona)

Tel: +34 93 404 51 00

France

Boehringer Ingelheim Animal Health France,
SCS

29, avenue Tony Garnier

69007 Lyon

Teél : +33 47272 30 00

Hrvatska

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

A-1121 Be¢, Austrija

Tel: +385 1 2444 600

Ireland

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, Germany
Tel: +353 1 291 3985

Island

Vistor

Horgatn 2

210 Gardabeer

Simi: + 354 535 7000

Osterreich

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

A-1121 Wien

Tel: +43 1 80105-6880

Polska

Boehringer Ingelheim Sp. z 0.0.
ul. Jozefa Piusa Dziekonskiego 3
00-728 Warszawa

Tel.: + 48 22 699 0 699

Portugal

Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal,
Unipessoal, Lda.

Avenida de Padua, 11

1800-294 Lisboa

Tel: +351 21 313 5300

Roménia

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Sucursala Bucuresti

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austria

Tel: +40 21 302 28 00

Slovenija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Podruznica Ljubljana

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Dunaj, Avstrija

Tel: +386 1 586 40 00

Slovenska republika

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG, 0.z.

Dr. Boehringer Gasse 5-11
A-1121 Vieden, Rakusko
Tel: +421 2 5810 1211
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Italia Suomi/Finland

Boehringer Ingelheim Animal Health Vetcare Oy

Italia S.p.A. PL/PB 99

Via Vezza d'Oglio, 3 24101 Salo

20139 Milano Puh/Tel: + 358 201443360

Tel: +39 02 53551

Kvmpog Sverige
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics A/S
D-55216 Ingelheim/Rhein, ['eppovia Weidekampsgade 14
TnA: +30 2108906300 DK-2300 Kebenhavn S
TIf: +46 (0)40-23 34 00
Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG ~ Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
Latvijas filiale D-55216 Ingelheim/Rhein, Germany
Dr. Boehringer Gasse 5-11 Tel: +353 1 291 3985

A-1121 Viena, Austrija
Tel: +371 67 240 011

17. Cita informacija
Vakcina satur ar vistu embriju $tinam saistitu rekombinanto virusa celmu RN1250.
Vakcina ir no trim 1. serotipa celmiem izveidots MS viruss. Tas genoms satur ari retikuloendoteliozes

virusa garOs terminalos atkartojumus. Vakcina ierosina aktivo imunitati un serologisku reakciju pret
Mareka slimibu vistam.
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