| PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Vectormune FP ILT + AE, liofilizatas ir skiediklis injekcinei suspensijai ruosti vistoms

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Kiekvienoje dozéje (0,01 ml) yra:

veikliyjy medziagy:

gyvo rekombinantinio pauksc¢iy raupy viruso, turin¢io pauksciy infekcinio laringotracheito viruso
sulietg membranos baltymag ir enkapsiduotg baltymg (rFP-LT) 2,7 — 4,5 log10 TCID50*,
Calnek 1143 (AE) padermés pauksciy encefalomielito viruso 2,7 — 4,5 log10 EID50**,

*50% audiniy kulttiros uzkrecianti dozé.
**50% kiauSiniy uzkrecianti dozé.

ISsamy pagalbiniy medziagy sarasg zr. 6.1 p.

3. VAISTO FORMA

Liofilizatas ir skiediklis injekcinei suspensijai ruosti.

Liofilizatas: balkSvai-rusvas.

Skiediklis: skaidrus mélynas skystis.

4. KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1. Paskirties gyviiny rasis (-ys)

Vistos.

4.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rasis

Vistoms nuo 8 iki 13 sav. amZiaus aktyviai imunizuoti, norint sumaZinti pauks¢iy raupy sukeliamus
odos pazeidimus, sumazinti pauksc¢iy infekcinio laringotracheito sukeliamus klinikinius pozymius ir
gerkly pazeidimus, ir sumazinti kiauSiniy produkcijos nuostolius, sukeliamus pauksciy
encefalomielito.

Imuniteto pradzia:

Pauks¢iy raupams ir pauks¢iy infekciniam laringotracheitui: 3 sav. po vakcinavimo.

Pauksciy encefalomielitui: 20 sav. po vakcinavimo.

Imuniteto trukmeé:

Pauks¢iy raupams: 34 sav. po vakcinavimo.

Pauks¢iy infekciniam laringotracheitui ir paukséiy encefalomielitui: 57 sav. po vakcinavimo.

4.3. Kontraindikacijos

Neéra.

4.4, Specialieji jspéjimai, naudojant atskiry risiy paskirties gyviinams

Vakcinuoti tik sveikus gyvunus.



4.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyviinams

Pauksc¢iy encefalomielito vakcininés padermés virusas gali iSplisti tarp nevakcinuoty visty. Reikia
imtis specialiy atsargumo priemoniy, kad vakcininés padermés virusai neiplisty tarp nevakcinuoty
visty.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistag gyviinams

Atsitiktinai jsiSvirkStus, reikia nedelsiant kreiptis j gydytojg ir parodyti §io veterinarinio vaisto
informacinj lapelj ar etikete.

4.6. Nepalankios reakcijos (daznumas ir sunkumas)

Mazi patinimai ir (ar) $asai, tipiski pauks¢iy raupy vakcinai, yra labai dazni ir turéty i$nykti per 14 d.
po vakcinavimo.

Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:

- labai daZna (nepalanki (-ios) reakcija (-os) pasireiské daugiau nei 1 i§ 10 gydyty gyviiny),

- dazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 100 gydyty gyviiny),

- nedazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i$ 1 000 gydyty gyviny),

- reta (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i$ 10 000 gydyty gyviny),

- labai reta (maziau nei 1 i$ 10 000 gydyty gyviny, skai¢iuojant ir atskirus prane$imus).

4.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Dedantys kiauSinius pauksciai
Negalima naudoti pauks¢iams kiauSiniy déjimo metu ir 4 sav. iki kiauSiniy déjimo pradZios.

4.8. 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 prie§ ar po bet kokio kito veterinarinio vaisto naudojimo turi biiti
priimtas kiekvienu atveju atskirai.

4.9. Dozés ir naudojimo biidas

Naudojimas j sparno pagrindo kloste

Vakcina turi bati skiriama vieng karta nuo 8 sav. amziaus ir ne véliau kaip 4 sav. iki kiauSiniy dé&jimo
pradZios.

Injekcijos taris yra 0,01 ml (10 pl).

Vakcinuojama perveriant i§ vidinés pusés sparno klostés oda naudojant dviSakj aplikatoriy,
tiekiama su produktu. Aplikatorius yra jduriamas i apacios | sparno Klostés oda, atsargiai praskiriant
plunksnas j Song, kad buty iSvengta kraujagysliy pazeidimy.

Sparno klosté turi baiti lengvai jtempta.

Rekomenduojamas atskiedimas naudojant

Vakcinos ampuliy skai¢ius Reikiamas Vienos dozés tiris
skiediklio kiekis
1 x 1000 doziy 10 ml 0,01 mi
1 x 2000 doziy 20 ml 0,01 ml

Vakcinos injekcinés suspensijos paruos§imas:

1. Naudojant sterily $virksta su maziausiai 20-18 dydZio adata, i$ skiediklio flakono istraukti 4-5 ml
skiediklio ir sugvirksti j liofilazato (3aldytos-dziovintos vakcinos) flakona. Svelniai pasukioti kol
liofilizatas istirps.




2. Istraukti visg atskiesta vakcinos suspensijg j $virksta ir susvirksti j skiediklio flakona.
3. Tada paimti 4-5 ml atskiestos vakcinos suspensijos i skiediklio flakono, panaudoti jg vakcinos
flakonui praskalauti ir grazinti atgal j skiedikio flakona.

4.10. Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodZiai), jei biitina
Irodyta, kad 10 karty didesné vakcinos dozé yra saugi.

4.11. ISlauka

0 pary.

5. IMUNOLOGINES SAVYBES

Farmakoterapiné grupé: imunologiniai vaistai pauk§¢iams, gyvos virusinés vakcinos naminiams
pauksciams.
ATCvet kodas: .

Vakcinoje yra gyvas rekombinantinis pauks¢iy raupy virusas, turintis pauks¢iy infekcinio laringo
tracheito viruso sulieta membranos baltyma ir enkapsiduota baltyma ir gyva paukséiy encefalomielito
virusg. Vakcina sukelia aktyvy imunitetg pauksciy raupy, paukséiy infekcinio laringotracheito ir
pauksciy encefalomielito virusams.

Serologiniai duomenys rodo, kad pauks¢iy encefaliomielitui didZiausia serokonversija pasiekiama tarp
4 ir 7 sav. po vakcinavimo ir iSlieka iki 57 sav. po vakcinavimo.

Pauks¢iy raupams padidéjes randéjimo greitis stebimas iki 49 sav. po vakcinavimo.

6. FARMACINIAI DUOMENYS
6.1. Pagalbiniy medziagy sarasas

Liofilizatas:

dikalio fosfatas,

Zelatina,

laktozé,

kalio divandenilio fosfatas,
sorbitolis,

sacharozé,

triptozés fosfato buljonas,
injekcinis vanduo.

Skiediklis:

glicerolis,

Patent mélynasis V (E131),

injekcinis vanduo.

6.2. Pagrindiniai nesuderinamumai

Negalima maiSyti su jokiu kitu veterinariniu vaistu, i8skyrus skiediklj, pridéta naudoti su Siuo
veterinariniu vaistu.

6.3. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepaZeidus originalios pakuotés, liofilizato, — 21 mén.



Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepaZeidus originalios pakuotés, skiediklio, — 3 metai.
Tinkamumo laikas, atskiedus pagal nurodymus, — 2 val.

6.4. Specialieji laikymo nurodymai
Laikyti ir gabenti Saltai (2-8 °C).
6.5. Pirminés pakuotés pobiidis ir sudedamosios dalys

Liofilizatas:
I tipo stiklo flakonai po 1000 ar 2000 vakcinos doziy.

Skiediklis (Cevac Solvent Wingweb)
I tipo stiklo flakonai po 10 ml (1000 doziy) ar 20 ml (2000 doziy) skiediklio.

Pakuotés:

Kartoniné dézuté, kurioje yra 1 flakonas su 1000 vakcinos doziy, 1 flakonas su 10 ml skiediklio ir 1
dviSakis aplikatorius.

Kartoniné dézuté, kurioje yra 1 flakonas su 2000 vakcinos doziy, 1 flakonas su 20 ml skiediklio ir 1
dvisakis aplikatorius.

Kartoniné dézuté, kurioje yra 5 flakonai po 1000 vakcinos doziy. + Kartoniné dézuté, kurioje yra 5
flakonai po 10 ml skiediklio ir 5 dviSakiai aplikatoriai.

Kartoniné dézuté, kurioje yra 5 flakonai po 2000 vakcinos doziy. +Kartoniné dézuté, kurioje yra 5
flakonai po 20 ml skiediklio ir 5 dviSakiai aplikatoriai.

Kartoniné dézuté kurioje yra 10 flakony po 1000 vakcinos doziy. +Kartoniné dézuté, kurioje yra 10
flakony po 10 ml skiediklio ir 10 dvisakiy aplikatoriy.

Kartoniné dézuté, kurioje yra 10 flakony po 2000 vakcinos doziy. +Kartoniné dézuté, kurioje yra 10
flakony po 20 ml skiediklio ir 10 dvisakiy aplikatoriy.

Gali bati tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

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

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi bti sunaikintos pagal Salies

reikalavimus.

7. REGISTRUOTOJAS

CEVA-Phylaxia Co. Ltd.,

Szallas u. 5,

1107 Budapest

VENGRIJA

8. REGISTRACIJOS NUMERIS (-1Al)

EU/2/20/250/001-006

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data: 2020/04/24.



10. TEKSTO PERZIUROS DATA
MMMM-mm-dd

I$samig informacijg apie $j veterinarinj vaista galima rasti Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu/.

DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI

Asmenys, ketinantys gaminti, importuoti, laikyti, parduoti, tiekti ir (arba) naudoti §j veterinarinj vaista,
pirma turi suzinoti atitinkamos valstybés narés kompetentingos institucijos galiojan¢ig vakcinavimo
strategija, kadangi pagal nacionalinius teisés aktus $i veikla gali buti draudZiama visoje valstybés narés
teritorijoje ar jos dalyje.


http://www.ema.europa.eu/
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BIOLOGISKAI VEIKLIOS (-IJ) MEDZIAGOS (-U) GAMINTOJAS (-Al) IR
GAMINTOJAS (-Al), ATSAKINGAS (-I) UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA

SALYGOS AR APRIBOJIMAI DEL TIEKIMO IR NAUDOJIMO

DUOMENYS APIE DLK



A. BIOLOGISKAI VEIKLIOS (-IJ) MEDZIAGOS (-U) GAMINTOJAS (-Al) IR
GAMINTOJAS (-Al), ATSAKINGAS (-1) UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA

BiologiSkai veiklios (-iy) medziagos (-u) gamintojo (-y) pavadinimas ir adresas
CEVA-Phylaxia Veterinary Biologicals Co. Ltd.

Széllas u. 5

1107 Budapest

VENGRUA

Gamintojo, atsakingo uz vaisto serijos iSleidima, pavadinimas ir adresas

CEVA-Phylaxia Veterinary Biologicals Co. Ltd.
Széllas u. 5

1107 Budapest

VENGRUJA

B. SALYGOS AR APRIBOJIMAI DEL TIEKIMO IR NAUDOJIMO
Parduodama tik su veterinariniu receptu.

Vadovaujantis Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos 2001/82/EB 71 straipsniu, valstybé naré
pagal savo nacionalinius teisés aktus gali uzdrausti imunologiniy veterinariniy vaisty gamyba,
importa, laikyma, prekyba, tiekimg ir (arba) naudojimg visoje savo teritorijoje arba jos dalyje, jei
nustatoma, kad:

a) imunologinio veterinarinio vaisto naudojimas gyvinams trukdys jgyvendinti nacionalines
gyvuny ligy diagnozavimo, kontrolés ar likvidavimo programas arba sukels sunkumy patvirtinti,
kad gyvi gyviinai, maisto ar kiti gydyty gyviiny produktai yra neuzkreésti,

b)  liga, nuo kurios imunologinis veterinarinis vaistas skirtas imunitetui sukelti, didesnéje
atitinkamos teritorijos dalyje néra nustatyta.

C. DUOMENYSAPIE DLK

Biologinés kilmés veikliajai medziagai, kuri skirta aktyviam imunitetui sukelti Tarybos reglamentas
(EB) Nr. 470/2009 netaikomas.

Pagalbinés medZiagos (jskaitant adjuvantus), iSvardytos VVA 6.1 p., yra arba leidZiamos naudoti
medziagos, kurioms pagal Komisijos reglamento (ES) Nr. 37/2010 priedo 1 lentele DLK nustatyti
nereikia, arba medziagos, vertinamos kaip nepatenkancios j Reglamento (EB) Nr. 470/2009 taikymo
sritj, kai naudojamos kaip Siame veterinariniame vaiste.
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ZENKLINIMAS IR INFORMACINIS LAPELIS



A. ZENKLINIMAS

10



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

DEZUTE (liofilizatas + skiediklis + aplikatorius)

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Vectormune FP ILT + AE, liofilizatas ir skiediklis injekcinei suspensijai ruosti vistoms

(2. VEIKLIOJI (-10S10S) MEDZIAGA (-OS)

rFPLT virusas 2,7 -4,510g10 TCID50,
AE virusas 2,7 -4510g10 EID50.

3. VAISTO FORMA

Liofilizatas ir skiediklis injekcinei suspensijai ruosti

| 4. PAKUOTES DYDIS

1 x {1000 doziy + 10 ml skiediklio + 1 dviSakis applikatorius}
1 x {2000 doziy + 20 ml skiediklio + 1 dviSakis applikatorius}

(5. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Vistos.

[6.  INDIKACIJA (-OS)

[7. NAUDOJIMO BUDAS (-Al) IR METODAS

Naudoti j sparno pagrindo kloste.
Prie$ naudojant biitina perskaityti informacinj lapel;.

8. ISLAUKA

Islauka: 0 pary.

9. SPECIALIEJI ISPEJIMALI, JEI REIKIA

Prie$ naudojant butina perskaityti informacinj lapelj.

| 10. TINKAMUMO DATA

EXP {ménuo/metai}
Atskiedus sunaudoti per 2 val.
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| 11. SPECIALIOSIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ir gabenti Saltai.

12.  SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Naikinimas: skaityti informacinj lapelj.

13.  NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI* IR TIEKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMALI, JEI TAIKYTINA

Tik veterinariniam naudojimui.

| 14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

| 15. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Ceva-Phylaxia Co. Ltd.
1107 Budapest, Szallas u. 5.
VENGRUA

[16. REGISTRACIJOS NUMERIS (-1Al)

EU/2/20/250/001-006

| 17.  GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris} (liofilizato +skiediklio)

12



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

DEZUTE (liofilizatas)

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Vectormune FP ILT + AE, liofilizatas injekcinei suspensijai ruosti vistoms

(2. VEIKLIOJI (-10S10S) MEDZIAGA (-OS)

rFPLT virusas 2,7-4,510g10 TCID50,
AE virusas 2,7 -4510g10 EID50.

3. VAISTO FORMA

Liofilizatas injekcinei suspensijai ruosti

| 4. PAKUOTES DYDIS

5 x 1000 doziy
5 x 2000 doziy
10 x 1000 doziy
10 x 2000 doziy

[5.  PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Vistos.

| 6. INDIKACIJA (-0S)

| 7. NAUDOJIMO BUDAS (-Al) IR METODAS

Naudoti j sparno pagrindo kloste.
Prie$ naudojant butina perskaityti informacinj lapelj.

8. ISLAUKA

ISlauka: O pary.

[9. SPECIALIEJI ISPEJIMAL JEI REIKIA

Pries naudojant biitina perskaityti informacinj lapelj.

[ 10. TINKAMUMO DATA
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EXP {ménuo/metai}
Atskiedus sunaudoti per 2 val.

11. SPECIALIOSIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ir gabenti Saltai.

12.  SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Naikinimas: skaityti informacinj lapelj.

13.  NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI* IR TIEKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMALI, JEI TAIKYTINA

Tik veterinariniam naudojimui.

14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*“

Saugoti nuo vaiky.

15. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Ceva-Phylaxia Co. Ltd.
1107 Budapest, Szallas u. 5.
VENGRIJA

16. REGISTRACIJOS NUMERIS (-1Al)

EU/2/20/250/001-006

| 17.  GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

DEZUTE (skiediklis + aplikatorius)

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Cevac Solvent Wingweb

(2. VEIKLIOJI (-10SI0S) MEDZIAGA (-OS)

3. VAISTO FORMA

Skiediklis injekcinei suspensijai ruosti

| 4. PAKUOTES DYDIS

5 x 10 ml skiediklio + 5 dviSakiai applikatoriai
5 x 20 ml skiediklio + 5 dviSakiai applikatoriai
10 x 10 ml skiediklio + 10 dviSakiy applikatoriy
10 x 20 ml skiediklio + 10 dviSakiy applikatoriy

| 5.  PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Vistos.

| 6.  INDIKACIJA (-0S)

| 7. NAUDOJIMO BUDAS (-Al) IR METODAS

Naudoti j sparno pagrindo kloste.
Prie$ naudojant btina perskaityti informacinj lapelj.

8. ISLAUKA

ISlauka: O pary.

[9. SPECIALIEJI ISPEJIMALI, JEI REIKIA

Pries naudojant biitina perskaityti informacinj lapelj.

[ 10.  TINKAMUMO DATA

EXP {ménuo/metai}
Atskiedus sunaudoti per 2 val.
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| 11.  SPECIALIOSIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ir gabenti Saltai.

12.  SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Naikinimas: skaityti informacinj lapelj.

13.  NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI* IR TIEKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMALI, JEI TAIKYTINA

Tik veterinariniam naudojimui.

| 14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

| 15. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Ceva-Phylaxia Co. Ltd.
1107 Budapest, Szallas u. 5.
VENGRUA

[16. REGISTRACIJOS NUMERIS (-1Al)

EU/2/20/250/001-006

| 17.  GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

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

LIOFILIZATO (ETIKETE)

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Vectormune FP ILT + AE, liofilizatas injekcinei suspensijai ruosti vistoms

[2. VEIKLIOSIOS (-IUJU) MEDZIAGOS (-U) KIEKIS

rFPLT virusas 2,7-4,510g10 TCID50
AE virusas 2,7 -4,510910 EID50

3. KIEKIS (SVORIS, TURIS AR DOZIU SKAICIUS)

1000 doziy
2000 doziy

(4. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Naudoti j sparno pagrindo kloste.

| 5. ISLAUKA

Islauka: 0 pary.

| 6. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

| 7. TINKAMUMO DATA

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

| 8. NUORODA ,, TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.
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MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

SKIEDIKLIO (ETIKETE)

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Cevac Solvent Wingweb

2. KIEKIS (SVORIS, TURIS AR DOZIU SKAICIUS)

10 ml
20 ml

| 3. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Prie$ naudojant btina perskaityti informacinj lapelj.

| 4. SPECIALIOSIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ir gabenti Saltai.

| 5.  SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

| 6. TINKAMUMO DATA

EXP {ménuo/metai}

| 7. NUORODA ,, TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

Kompanijos logo arba kompanijos pavadinimas

18



B. INFORMACINIS LAPELIS
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INFORMACINIS LAPELIS
Vectormune FP ILT + AE, liofilizatas ir skiediklis injekcinei suspensijai ruosti vistoms

1. REGISTRUOTOJO IR UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA EEE SALYSE ATSAKINGO
GAMINTOJO, JEI JIE SKIRTINGI, PAVADINIMAS IR ADRESAS

Regqistruotojas ir gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidima

CEVA-Phylaxia Co. Ltd.

1107 Budapest, Szallas u. 5.

VENGRIUJA

2. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Vectormune FP ILT + AE, liofilizatas ir skiediklis injekcinei suspensijai ruosti vistoms

gl VEIKLIOJI (-10SIOS) IR KITOS MEDZIAGOS

Kiekvienoje dozéje (0,01 ml) yra:

veikliyjy medziagy:

gyvo rekombinantinio pauksc¢iy raupy viruso, turin¢io pauksciy infekcinio laringotracheito viruso
sulietg membranos baltymg ir enkapsiduotg baltymg (rFP-LT) 2,7 — 4,5 log10 TCID50*,
Calnek 1143 (AE) padermés pauksciy encefalomielito viruso 2,7 — 4,5 log10 EID50**.

*50% audiniy kultiiros uzkrecianti dozé.
**50% kiauSiniy uzkrecianti dozé.

Liofilizatas: balkSvai-rusvas.

Skiediklis: skaidrus mélynas skystis.

4. INDIKACIJA (-OS)

Vistoms nuo 8 iki 13 sav. amZiaus aktyviai imunizuoti, norint sumazinti pauks¢iy raupy sukeliamus
odos pazeidimus, sumazinti pauks$¢iy infekcinio laringotracheito sukeliamus klinikinius pozymius ir
gerkly pazeidimus, ir sumazinti kiauSiniy produkcijos nuostolius, sukeliamus paukséiy
encefalomielito.

Imuniteto pradZia:

Pauksciy raupams ir pauksciy infekciniam laringotracheitui: 3 sav. po vakcinacijos.

Pauksciy encefalomielitui: 20 sav. po vakcinavimo.

Imuniteto trukmeé:

Pauksc¢iy raupams: 34 sav. po vakcinacijos.

Pauksciy infekciniam laringotracheitui ir pauks¢iy encefalomielitui: 57 sav. po vakcinavimo.

5. KONTRAINDIKACIJOS

Néra.

6. NEPALANKIOS REAKCIJOS
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Mazi patinimai ir (ar) $asai, tipiski pauks¢iy raupy vakcinai, yra labai dazni ir turéty i$nykti per 14 d.
po vakcinacijos.

Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:

- labai daZna (nepalanki (-ios) reakcija (-os) pasireiSské daugiau nei 1 i§ 10 gydyty gyviiny),
- dazZna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 is 100 gydyty gyviiny),

- nedazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i$ 1 000 gydyty gyviny),

- reta (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i$ 10 000 gydyty gyviny),

- labai reta (maZiau nei 1 i$ 10 000 gydyty gyvany, skai¢iuojant ir atskirus prane$imus).

Pastebejus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminétg Siame informaciniame lapelyje, arba manant,
kad vaistas neveiké, biitina informuoti veterinarijos gydytoja.

7. PASKIRTIES GYVOUNU RUSIS (-YS)

Vistos.

8. DOZES, NAUDOJIMO BUDAS (-Al) IR METODAS KIEKVIENAI RUSIAI

Naudojimas j sparno pagrindo kloste

Vakcina turi biiti skiriama vieng kartg nuo 8 sav. amziaus ir ne véliau Kaip 4 sav. iki kiauSiniy d&jimo
pradZios. Injekcijos tiris yra 0,01 ml (10 pl). Vakcinuojama perveriant i§ vidinés pusés sparno
klostés oda, naudojant dvisakj aplikatoriy tiekiama su vaistu. Aplikatorius yra jduriamas i
apacios ] sparno klostés oda, atsargiai praskiriant plunksnas j Song, kad biity iSvengta
kraujagysliy pazeidimy.

Rekomenduojamas atskiedimas naudojant

Vakcinos ampuliy skaicius Naudotinas Vienos dozés turis
skiediklio kiekis
1 x 1000 doziy 10 mi 0,01 ml
1 x 2000 doziy 20 ml 0,01 ml

9. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

Vakcinos injekcinés suspensijos paruosimas:

1. Naudojant sterily $virk$ta su maziausiai 20-18 dydZio adata, i$ skiediklio flakono istraukti 4-5 ml
skiediklio ir sugvirksti j liofilazato (3aldytos-dZiovintos vakcinos) flakona. Svelniai pasukioti, kol
liofilizatas iStirps.

2. Istraukti visg atskiestg vakcinos suspensijg i Svirksta ir susvirksti j skiediklio flakona.

3. Tada paimti 4-5 ml atskiestos vakcinos suspensijos i$ skiediklio flakono, panaudoti ja vakcinos
flakonui praskalauti ir grazinti atgal j skiedikio flakona.

10. ISLAUKA

0 pary.

11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Saugoti nuo vaiky.
Laikyti ir gabenti Saltai (2-8 °C).
Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant etiketés.
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Tinkamumo laikas, atskiedus pagal nurodymus, — 2 val.

12. SPECIALIEJI JSPEJIMAI

Specialigji jspéjimai, naudojant atskiry rusiy paskirties gyviinams
Vakcinuoti tik sveikus paukscius.

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaistg gyviinams

Pauksciy encefalomielito vakcininés padermés virusas gali iSplisti tarp nevakcinuoty visty. Reikia
imtis specialiy atsargumo priemoniy, kad vakcininés padermés virusai neisplisty tarp nevakcinuoty
visty.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams
Atsitiktinai jsiSvirksStus, reikia nedelsiant kreiptis j gydytoja ir parodyti §io veterinarinio vaisto
informacinj lapelj ar etikete.

KiauS$iniy déjimas
Negalima naudoti pauks$¢iams kiauSiniy déjimo metu ir 4 sav. iki kiausiniy déjimo pradzios.

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 prie$ ar po bet kokio kito veterinarinio vaisto naudojimo turi biiti
priimtas kiekvienu atveju atskirai.

Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodZiai)
Irodyta, kad 10 karty didesné vakcinos dozé yra saugi.

Nesuderinamumai
Negalima maisyti su jokiu kitu veterinariniu vaistu, i§skyrus skiediklj, pridéta naudoti su Siuo
veterinariniu vaistu.

13. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

14. INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIO PATVIRTINIMO DATA

ISsamig informacijg apie $j veterinarinj vaista galima rasti Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu/.

15. KITA INFORMACIJA

Serologiniai duomenys rodo, kad pauks¢iy encefaliomielitui didziausia serokonversija pasiekiama tarp
4 ir 7 sav. po vakcinavimo ir iSlieka iki 57 sav. po vakcinavimo.

Pauks¢iy raupams padidéjes randéjimo greitis stebimas iki 49 sav. po vakcinavimo.
Liofilizatas: I tipo stiklo flakonai po 1000 ar 2000 vakcinos doziy.

Skiediklis (Cevac Solvent Wingweb): T tipo stiklo flakonai po 10 ml (1000 doziy) ar 20 ml (2000
doziy) skiediklio.
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Pakuotés:

Kartoniné dézuté, kurioje yra 1 flakonas su 1000 vakcinos doziy, 1 flakonas su 10 ml skiediklio ir 1
dviSakis aplikatorius.

Kartoniné dézuté, kurioje yra 1 flakonas su 2000 vakcinos doziy, 1 flakonas su 20 ml skiediklio ir 1
dvisakis aplikatorius.

Kartoniné dézuté, kurioje yra 5 flakonai po 1000 vakcinos doziy. + Kartoniné dézuté, kurioje yra 5
flakonai po 10 ml skiediklio ir 5 dviSakiai aplikatoriai.

Kartoniné dézuté, kurioje yra 5 flakonai po 2000 vakcinos doziy. +Kartoniné dézuté, kurioje yra 5
flakonai po 20 ml skiediklio ir 5 dviSakiai aplikatoriai.

Kartoniné dézuté kurioje yra 10 flakony po 1000 vakcinos doziy. +Kartoniné dézute, kurioje yra 10
flakony po 10 ml skiediklio ir 10 dviSakiy aplikatoriy.

Kartoniné dézuté, kurioje yra 10 flakony po 2000 vakcinos doziy. +Kartoniné dézuté, kurioje yra 10
flakony po 20 ml skiediklio ir 10 dviSakiy aplikatoriy.

Gali bati tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.
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