| PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Innovax-ILT-1BD koncentrats un $kidinatajs suspensijas injekcijam pagatavosanai vistam

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

______

Aktiva viela:

Dzivs, ar §Gnam saistits, rekombinants titaru herpes viruss (celms HVT/IBD/ILT), kas izdala
infekciozas bursalas slimibas virusa VP2 proteinu un infekcioza laringotrahetta virusa glikoproteinus
gD ungl: 1032 - 10*5 PFUL

LPFU - plaque forming units, plakus veidojosas vienibas.

Paligvielas:

Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais
sastavs

Koncentrats:

Liellopu serums

Veggie barotne

Dimetilsulfoksids

Skidinatajs:

Saharoze

Natrija hlorids

Dinatrija hidrogénfosfata dihidrats

Fenolsulfonftaleins (fenolsarkanais)

Kalija dihidroggnfosfats

Udens injekcijam

Koncentrats: gaiSsarts 11dz sarkans $tinu koncentrats.
Skidinatajs: dzidrs, sarkans skidums.
3. KLINISKA INFORMACIJA
3.1. Meérksugas
Vistas un embriongétas vistu olas.
3.2. LietoSanas indikacijas katrai mérksugai
Vienu dienu vecu calu vai 18-19 dienu vecu, embrionétu vistu olu aktivai imunizacijai:
- lai samazinatu infekcioza laringotraheita (ILT) virusa un Mareka slimibas (Marek’s disease,
MD) virusa izraisttu mirstibu, ka arT kliniskas pazimes un bojajumus;
- lai novérstu infekciozas bursalas slimibas (infectious bursal disease, IBD) virusa izraisitu

mirstibu un samazinatu kliniskas pazimes un bojajumus.

Imunitates iestasanas: IBD: 3 ned&lu vecuma



ILT: 4 ned€lu vecuma
MD: 5 dienu vecuma

Imunitates ilgums: IBD: 100 nedglas
ILT: 100 nedg€las
MD: visu riska periodu
3.3. Kontrindikacijas
Nav.
3.4. Ipasi bridinajumi
Vakcinget tikai kliniski veselus dzivniekus.

Caliem ar no mates parmantotam antivielam var aizkavéties imunitates iestasanas pret IBD, ja tos
vakcing ar §Tm veterinarajam zalém.

3.5. Ipasi piesardzibas pasakumi lietoSana

Ipasi piesardzibas pasakumi drosai lietoSanai mérksugam:

Ta ka §1 ir dzivu virusu vakcina, no vakcin€tiem putniem izdalas vakcinas celms, kas var izplatities
uz titariem. DroSuma pétijumi ir pieradijusi, ka $is celms titariem ir dro$s. Tomer ir jaievéro
piesardzibas pasakumi, lai izvairitos no tieSas vai netieSas vakcin&tu Vistu un ftitaru saskares.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:

Ar 8kidro slapekli jarikojas labi védinama vieta.

Innovax-ILT-IBD ir virusa suspensija stikla ampulas, kas tiek uzglabatas skidraja slapekli. Pirms
ampulu iznemsanas no $kidra slapekla konteinera jauzvelk aizsargtérps, kas sastav no cimdiem, garam
piedurkném un sejas maskas vai aizsargbrillém. Lai nepielautu nopietnu ievainojumu rasanos no
skidra slapekla vai ampulas, iznemot ampulu no konteinera, turét (cimda térpto) roku, kura ir ampula,
atstatus no kermena vai sejas. levérot piesardzibu, lai novérstu roku, acu un apgérba kontaminaciju ar
ampulas saturu.

UZMANIBU! Ampulas var eksplodét pie straujam temperatiiras izmainam. Neatkausét ledusauksta
vai karsta tdent. STiemesla dél ampulas atkausét tira ideni 25 °C — 27 °C temperatiira.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:

Nav piemé&rojami.

3.6. Blakusparadibas

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 valsts
kompetentajai iestadei, izmantojot nacionalo zinoS$anas sistému. Skatit lietoSanas instrukcijas sadalu
“Kontaktinformacija”.

3.7. LietoSana grusnibas, laktacijas vai deSanas laika

Nav pieradits So veterinaro zalu droSums désanas laika.



3.8. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Pieejamie droSuma un iedarbiguma petijumi pierada, ka vakcinu Innovax-ILT-IBD drikst lietot
maisijuma un ievadit in ovo vai subkutani kopa ar taja pasa skidinataja izskidinatu Nobilis Rismavac.

Pieejamie drosSuma un iedarbiguma pétijumi pierada, ka So vakcinu, vienu dienu veciem caliem, drikst
lietot taja pasa diena, bet nelietot maisijuma ar Nobilis ND Clone 30, Nobilis ND C2, Nobilis IB Ma5
vai Nobilis 1B 4-91. Sadai saistitai lietosanai ir pieradits, ka imunitate pret ND un IB iestajas péc

3 ned€lam.

Nav pieejama informacija par §1s vakcinas droSumu un iedarbigumu, kad to lieto kopa ar citam,
iznemot iepriek§ minétajam veterinarajam zalém. L€mumu par §1s vakcinas lietoSanu pirms vai péc
citu veterinaro zalu lietoSanas pienemt, izvertgjot katru gadijumu atseviski.

3.9. Lietosanas veids un devas

Devas:

Subkutani: viena 0,2 ml injekcija katram calim.

In ovo: viena 0,05 ml injekcija katrai olai.

Vakcinas sagatavoSana:

Visam sagatavosanas un ievadiSanas procediiram japieméro visparpienemtie aseptikas pasakumi. Ar
skidro slapekli jarikojas labi védinama vieta.

1. Lietot skidinataju ar §tinam saistitu majputnu vakcinu izs§kidinasanai. 1zskidinat vakcinu saskana
ar zemak noraditajam tabulam.

Subkutanai lietosanai vakcinu iz8kidinat saskana ar zemak esoSo tabulu:

gl,ddinz'ltﬁja maiss Vakcinas ampulu skaits subkutanai lietosanai
Maiss ar 400 ml skidinataja 1 ampula, kas satur 2000 devas
Maiss ar 800 ml skidinataja 2 ampulas, kas satur 2000 devas
Maiss ar 800 ml skidinataja 1 ampula, kas satur 4000 devas
Maiss ar 1200 ml $kidinataja 3 ampulas, kas satur 2000 devas
Maiss ar 1600 ml $kidinataja 4 ampulas, kas satur 2000 devas
Maiss ar 1600 ml $kidinataja 2 ampulas, kas satur 4000 devas

_____

Skidinataja maiss Vakcinas ampulu skaits in ovo lieto§anai
Maiss ar 400 ml $kidinataja 4 ampulas, kas satur 2000 devas
Maiss ar 400 ml $kidinataja 2 ampulas, kas satur 4000 devas
Maiss ar 800 ml skidinataja 8 ampulas, kas satur 2000 devas
Maiss ar 800 ml skidinataja 4 ampulas, kas satur 4000 devas
Maiss ar 1200 ml skidinataja 12 ampulas, kas satur 2000 devas
Maiss ar 1200 ml $kidinataja 6 ampulas, kas satur 4000 devas
Maiss ar 1600 ml $kidinataja 16 ampulas, kas satur 2000 devas
Maiss ar 1600 ml $kidinataja 8 ampulas, kas satur 4000 devas

Maisisanas laika skidinatajam ir jabat dzidram, sarkana krasa, bez nogulsném un istabas temperatiira

(15°C-25"°C).

2. Vakcinas sagatavosanu planot pirms ampulu iznemsanas no $kidra slapekla, ka arT vispirms
aprékinat precizu nepiecieSamo vakcinas ampulu skaitu un skidinataja daudzumu. Uz ampulam,



kad tas ir iznemtas no stativa, nav pieejama informacija par devu skaitu, tade] ipasi uzmantties,
lai nodroSinatu, ka ampulas, kas satur dazadu devu skaitu, netiek sajauktas un tiek lietots pareizs
skidinataja daudzums.

3. Pirms ampulu iznemsanas no skidra slapekla konteinera, aizsargat rokas ar cimdiem, uzvilkt
apgerbu ar garam piedurkném un izmantot sejas masku vai brilles. Iznemot ampulu no stativa,
turét cimda teérpta roka atstatus no kermena vai sejas.

4. Iznemot ampulu stativu no skidra slapekla konteinera tvertnes, iznemt tikai ampulu(-as), kura(-
s) tiks nekavgjoties izlietota(-S).Vienlaikus ieteicams rikoties ar ne vairak ka 5 ampulam (tikai
no viena stativa). P&c ampulas (-u) iznemsanas stativu ar atlikuSajam ampulam nekavgjoties
ievietot skidra slapekla konteinera.

5. Ampulas(-u) saturu nekavgjoties atkausét, iegremdgjot to tira tideni 25 °C — 27 °C temperatiira.

Uzmanigi grozit ampulu(-as), lai izklied&tu saturu. Lai aizsargatu $tnas, ir svarigi, lai ampulas

saturs pec atkausésanas tick nekavgjoties sajaukts ar skidinataju.

Nosusinat ampulu, parlauzt ampulu tas kakla dala un nekavgjoties rikoties ka aprakstits talak.

Ampulas saturu uzmanigi ievilkt sterila §lirce, kas aprikota ar 18. izméra adatu.

7. Adatu ievadit caur $kidinataja maisa aizbazni, un tad I€énam un uzmanigi pievienot §lirces saturu

skidinatajam. Uzmanigi saskalinat un grozit maisu, lai vakcina sajauktos. levilkt skidinataja

saturu $lirc€, lai izskalotu ampulu. Atlikuso ampulas saturu uzmanigi ievadit $kidinataja maisa.

Ja nepiecieSams, atkartot 6. un 7. darbibu papildu ampulam.

Atvienot §lirci un grozit maisu (6-8 reizes), lai vakcina sajauktos.

0. Tagad vakcina ir gatava lietoSanai.

P&c ampulas satura pievienos$anas $kidinatajam lieto$anai gatava vakcina ir dzidra, sarkanas
krasas suspensija injekcijam.
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So vakeinu lietojot maistjuma ar Nobilis Rismavac, abas vakcinas ir jaatskaida vienada veida taja pa3a
Skidinataja maisa (400 ml skidinataja katram 2000 devam abu vakcinu vai 800 ml skidinataja katram
4000 devam abu vakcinu).

levadiSana:

Vakcina tiek ievadita kakla, subkutanas injekcijas veida, vai ka in ovo injekcija Vakcinacijas laika
vakcinas maiss ir uzmanigi, regulari jasaskalina, lai nodrosinatu, ka vakcinas suspensija saglabajas
homogéna un tiek ievadits pareizs vakcinas virusa titrs (pieméram, ilgstoSas vakcinacijas laika).

Pareizas uzglabaSanas kontrole:

Lai var&tu veikt pareizas uzglabasanas un transporté$anas kontroli, ampulas $kidra slapekla konteinera
tiek novietotas ar augSpusi uz leju. Ja sasaldétais saturs atrodas ampulas augsgala, tas norada, ka saturs
ir bijis atkusis un to nedrikst lietot.

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

P&c desmitkartigas vakcinas devas ievadiSanas nekadi simptomi netika noveroti.

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

Jebkurai personai pirms $o veterinaro zalu razoSanas, ievesanas, izplatiSanas, tirdzniecibas, piegades

un lietoSanas uzsaksanas ir jakonsultgjas ar dalibvalsts kompetento iestadi par speka esosajiem

dzivnieku vakcinacijas noteikumiem, jo §1s darbibas var bt aizliegtas visa dalibvalsti vai dala tas
teritorijas saskana ar valsts tiestbu aktiem.

3.12. IerobeZojumu periods

Nulle dienas.

4. IMUNOLOGISKAS IPASIBAS



4.1. ATKvet kods: QI01AD18.

Vakcina ir ar §tinam saistits, dzivs, rekombinants titaru herpes viruss (HVT), kas izdala infekciozas
bursalas slimibas virusa VP2 proteinu un infekcioza laringotraheita virusa glikoproteinus gD un gl.
Vakcina vistam ierosina aktivo imunitati pret infekciozo bursalo slimibu (Gumboro slimiba),
infekciozo laringotraheitu un Mareka slimibu.

5. FARMACEITISKA INFORMACIJA
5.1. Biitiska nesaderiba

Nelietot maisijuma ar citam veterinarajam zalém, iznemot $kidinataju, kas piegadats lietoSanai ar STm
veterinarajam zalém vai Nobilis Rismavac.

5.2. Deriguma termin§

Koncentrata deriguma termins izplatiSanai paredz&taja iepakojuma: 3 gadi.

Skidinataja (daudzslanu plastikata maisi) deriguma termins izplatisanai paredzétaja iepakojuma:
3 gadi.

Deriguma termin$ péc izSkidinasanas saskana ar noradijumiem: 2 stundas.

5.3. Ipasi uzglaba$anas nosacijumi

Koncentrats:
Uzglabat un transportét sasaldétu skidraja slapekli (Iidz -140 °C).

Skidinatajs:
Uzglabat temperatiira lidz 30 °C.

Konteiners:
Uzglabat 8kidra slapekla konteineru stabila, vertikala stavokli tira, sausa un labi védinama telpa
atseviski no inkubatora/calu telpas.

5.4. Tie$a iepakojuma veids un saturs

Koncentrats:

2 ml I tipa stikla ampula satur 2000 vai 4000 devas. Ampulas tick uzglabatas stativa, un pie katra
stativa ir piestiprinats krasains identifikators, kas norada devu skaitu (2000 devas: laskrasas-roza
krasas identifikators, un 4000 devas: dzeltenas krasas identifikators).

Skidinatajs:

- Viens 400 ml daudzslanu plastikata maiss.
- Viens 800 ml daudzslanu plastikata maiss.
- Viens 1200 ml daudzslanu plastikata maiss.
- Viens 1600 ml daudzslanu plastikata maiss.

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

nodo$anas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savakSanas
sistémam, kas piemérojamas attiecigajam veterinarajam zalem.



6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Intervet International B.V.

7. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURS(-1)

EU/2/23/292/001-002

8.  PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas datums: 14/04/2023.

9. VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

{MM/GGGG}

10. VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA
Recepsu veterinaras zales.

Sikaka informacija par §STm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubazg
(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
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UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

AMPULA 2000/4000 devas

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Innovax-ILT-IBD

2. AKTIVO VIELU KVANTITATIVIE DATI

HVT/IBD/ILT

| 3. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 4. DERIGUMA TERMINS

Exp. {mm/gggg}
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UZ TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

SKIDINATAJA MAISS 400/800/1200/1600 m

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Skidinatajs majputniem paredzetam Siinas saturo$am vakcinam

2. SATURA SVARS, TILPUMS VAI DEVU SKAITS

400 ml
800 ml
1200 ml
1600 ml

3. LIETOSANAS VEIDS(-I)

Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.

4.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 30 °C.

| 5. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 6. DERIGUMA TERMINS

EXP {MM/GGGG}

‘ 7. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

Ad us. vet.
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA

1. Veterinaro zalu nosaukums

Innovax-ILT-1BD koncentrats un $kidinatajs suspensijas injekcijam pagatavoSanai vistam

2. Sastavs

______

Dzivs, ar §inam saistits, rekombinants titaru herpes viruss (celms HVT/IBD/ILT), kas izdala
infekciozas bursalas slimibas virusa VP2 proteinu un infekcioza laringotrahetta virusa glikoproteinus
gD ungl: 10%2 - 10*5 PFUL.

LPFU — plaque forming units, plakus veidojosas vienibas.

Koncentrats: gaiSsarts 11dz sarkans $tinu koncentrats.
Skidinatajs: dzidrs, sarkans Skidums.

i Meérksugas

Vistas un embrionétas vistu olas.

4, LietoSanas indikacijas

Vienu dienu vecu calu vai 18-19 dienu vecu, embrioné&tu vistu olu aktivai imunizacijai:

- lai samazinatu infekcioza laringotrahetta (ILT) virusa un Mareka slimibas (Marek’s disease, MD)
virusa izraisitu mirstibu, klniskas pazimes un bojajumus;

- lai novérstu infekciozas bursalas slimibas (infectious bursal disease, IBD) virusa izraisitu mirstibu
un samazinatu klmiskas pazimes un bojajumus.

Imunitates iestasanas: IBD: 3 nedélu vecuma
ILT: 4 nedelu vecuma
MD: 5 dienu vecuma

Imunitates ilgums: IBD: 100 nedelas
ILT: 100 nedg€las
MD: visu riska periodu

5. Kontrindikacijas
Nav.
6.  Ipasi bridinajumi

Ipasi bridinajumi:
Vakcinét tikai kliniski veselus dzivniekus.

Caliem ar no mates parmantotam antivielam var aizkavéties imunitates iestasanas pret IBD, ja tos
vakcing ar §Tm veterinarajam zalém.
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Ipasi piesardzibas pasakumi dro3ai lietoSanai mérksugam:

Ta ka §1 ir dztvu virusu vakcina, no vakcinétiem putniem izdalas vakcinas celms, kas var izplatities
uz titariem DroSuma pétfjumi ir pieradijusi, ka §is celms titariem ir dross. Tomér ir jaievéro
piesardzibas pasakumi, lai izvairitos no tieSas vai netiesas vakcin&tu vistu un fitaru saskares.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:

Ar skidro slapekli jarikojas labi védinama vieta.

Innovax-ILT-IBD ir virusa suspensija stikla ampulas, kas tiek uzglabatas Skidraja slapekli. Pirms
ampulu iznemsanas no $kidra slapekla konteinera jauzvelk aizsargtérps, kas sastav no cimdiem, garam
piedurkn&m un sejas maskas vai aizsargbrillem. Lai nepielautu nopietnu ievainojumu rasanos no
skidra slapekla vai ampulas, iznemot ampulu no konteinera, turét (cimda terpto) roku, kura ir ampula,
atstatus no kermena vai sejas. levérot piesardzibu, lai novérstu roku, acu un apgerba kontaminaciju ar
ampulas saturu. UZMANIBU! Ampulas var eksplodét pie straujam temperatiiras izmainam.
Neatkausét ledusauksta vai karsta ideni. STiemesla dél ampulas atkausét tira ideni 25 °C — 27 °C
temperatura.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:
Nav piemérojami.

Dgjgjputni:
Nav pieradits So veterinaro zalu droSums déSanas laika.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:
Pieejamie droSuma un iedarbiguma pétijumi pierada, ka vakcinu Innovax-ILT-IBD drikst lietot
maisijuma un ievadit in ovo vai subkutani kopa ar taja pasa $kidinataja izSkidinatu Nobilis Rismavac.

Pieejamie droSuma un iedarbiguma pétijumi pierada, ka So vakcinu, vienu dienu veciem caliem, drikst
lietot taja pasa diena, bet nelietot maisijuma ar Nobilis ND Clone 30, Nobilis ND C2, Nobilis IB Ma5
vai Nobilis 1B 4-91. Sadai saistitai lietosanai ir pieradits, ka imunitate pret ND un IB iestajas péc

3 nedelam.

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

Pardozgsana:
P&c desmitkartigas vakcinas devas ievadiSanas nekadi simptomi netika novéroti.

Ipasi lietosanas ierobeZojumi un ipasi licto$anas nosacijumi:

Jebkurai personai pirms $o veterinaro zalu razoSanas, ieveSanas, izplatiSanas, tirdzniecibas, piegades
un lietoSanas uzsaksanas ir jakonsultgjas ar dalibvalsts kompetento iestadi par speka esoSajiem
dzivnieku vakcinacijas noteikumiem, jo §is darbibas var bt aizliegtas visa dalibvalsti vai dala tas
teritorijas saskana ar valsts tiesibu aktiem.

Bitiska nesaderiba:
Nelietot maisijuma ar citam veterinarajam zaleém, iznemot $kidinataju, kas piegadats lietoSanai ar §Tm
veterinarajam zalém vai Nobilis Rismavac.

7. Blakusparadibas
Nav zinamas.
Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Ja

novérojat jebkuras blakusparadibas, arT tas, kas nav ming&tas $aja lictoSanas instrukcija, vai domajat, ka
zales nav iedarbojusas, lidzu, informgjiet savu veterinararstu. Jiis varat zinot par jebkuram
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blakusparadibam arf tirdzniecibas atlaujas turétajam, izmantojot kontaktinformaciju §1s instrukcijas
beigas vai nacionalo zinoSanas sistému: {informacija par nacionalo zinoSanas sistemu}.

8. Deva katrai dzivnieku sugai, lietoSanas veids un metode

vai Kkatrai olai vienu devu 0,05 ml in ovo injekcijas veida.

9. Ieteikumi pareizai lietoSanai

Vakcinas maiss ir uzmanigi, regulari jasaskalina vakcinacijas laika, lai nodrosinatu, ka vakcmmas
suspensija saglabajas homogéna un tiek ievadits pareizs vakcinas virusa titrs (pieméram, ilgstoSas
vakcinacijas laika).

Vakcinas sagatavoSana
Visam sagatavosanas un ievadiSanas procediiram japieméro visparpienemtie aseptikas pasakumi. Ar
Skidro slapekli jarikojas labi védinama vieta.

vvvvvv

1. Lietot skidinataju ar $Gnam saistitu majputnu vakcinu izskidinasanai. [zskidinat vakcinu saskana

_____

Skidinataja maiss Vakcinas ampulu skaits subkutanai lietoSanai
Maiss ar 400 ml $kidinataja 1 ampula, kas satur 2000 devas
Maiss ar 800 ml $kidinataja 2 ampulas, kas satur 2000 devas
Maiss ar 800 ml $kidinataja 1 ampula, kas satur 4000 devas
Maiss ar 1200 ml §kidinataja 3 ampulas, kas satur 2000 devas
Maiss ar 1600 ml skidinataja 4 ampulas, kas satur 2000 devas
Maiss ar 1600 ml skidinataja 2 ampulas, kas satur 4000 devas

o vy —1°

Skidinataja maiss Vakcinas ampulu skaits in ovo lieto$anai
Maiss ar 400 ml $kidinataja 4 ampulas, kas satur 2000 devas
Maiss ar 400 ml $kidinataja 2 ampulas, kas satur 4000 devas
Maiss ar 800 ml $kidinataja 8 ampulas, kas satur 2000 devas
Maiss ar 800 ml $kidinataja 4 ampulas, kas satur 4000 devas
Maiss ar 1200 ml §kidinataja 12 ampulas, kas satur 2000 devas
Maiss ar 1200 ml §kidinataja 6 ampulas, kas satur 4000 devas
Maiss ar 1600 ml $kidinataja 16 ampulas, kas satur 2000 devas
Maiss ar 1600 ml $kidinataja 8 ampulas, kas satur 4000 devas

Maisisanas laika skidinatajam ir jabat dzidram, sarkana krasa, bez nogulsném un istabas temperatiira
(15°C-25°C).

2. Vakcinas sagatavosanu planot pirms ampulu iznemsanas no $kidra slapekla, ka arT vispirms
aprékinat precizu nepieciesamo vakcinas ampulu skaitu un skidinataja daudzumu. Uz ampulam,
kad tas ir iznemtas no stativa, nav pieejama informacija par devu skaitu, tade] IpaSi uzmantties,
lai nodroSinatu, ka ampulas, kas satur dazadu devu skaitu, netiek sajauktas un tiek lietots pareizs
Skidinataja daudzums.

3. Pirms ampulu iznemsanas no skidra slapekla konteinera, aizsargat rokas ar cimdiem, uzvilkt
apgerbu ar garam piedurkném un izmantot sejas masku vai brilles. Iznemot ampulu no stativa,
turét cimda teérpta roka atstatus no kermena vai sejas.
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4, Iznemot ampulu stativu no $kidra slapekla konteinera tvertnes, iznemt tikai ampulu(-as), kura(-
s) tiks nekavgjoties izlietota(-S). Vienlaikus ieteicams rikoties ar ne vairak ka 5 ampulam (tikai
no viena stativa). P&c ampulas (-u) iznemsanas stativu ar atlikusajam ampulam nekavgjoties
ievietot skidra slapekla konteinera.

5. Ampulas(-u) saturu nekavgjoties atkausét, iegremdgjot to tira tideni25 °C — 27 °C temperatira.
Uzmanigi grozit ampulu(-as), lai izklied&tu saturu. Lai aizsargatu $tinas, ir svarigi, lai ampulas
saturs p&c atkausesanas tiek nekavejoties sajaukts ar skidinataju.

Nosusinat ampulu, parlauzt ampulu tas kakla dala un nekavgjoties rikoties ka aprakstits talak. 6.
Ampulas saturu uzmanigi ievilkt sterila §lirce, kas aprikota ar 18. izméra adata.

7. Adatu ievadit caur §kidinataja maisa aizbazni, un tad 1&nam un uzmanigi pievienot §lirces saturu

skidinatajam. Uzmanigi saskalinat un grozit maisu, lai vakcina sajauktos. levilkt skidinataja

saturu $lirc€, lai izskalotu ampulu. Atlikuso ampulas saturu uzmanigi ievadit $kidinataja maisa.

Ja nepiecieSams, atkartot 6. un 7. darbibu papildu ampulam.

Atvienot §lirci un grozit maisu (6-8 reizes), lai vakcina sajauktos.

0. Tagad vakcina ir gatava lietoSanai.

P&c ampulas satura pievieno$anas §kidinatajam lieto$anai gatava vakcina ir dzidra, sarkanas
krasas suspensija injekcijam.

= © ®

So vakeinu lietojot maistjuma Nobilis Rismavac, abas vakcinas ir jaatskaida jaatskaida taja pasa
skidinataja maisa (400 ml skidinataja katram 2000 devam abu vakcinu vai 800 ml skidinataja katram
4000 devam abu vakcinu).

Pareizas uzglabasanas kontrole

Lai var€tu veikt pareizas uzglabasanas un transporteésanas kontroli, ampulas skidra slapekla konteinera
tiek novietotas ar augSpusi uz leju. Ja sasald@tais saturs atrodas ampulas augsgala, tas norada, ka saturs
ir bijis atkusis un to nedrikst lietot.

10. IerobezZojumu periods

Nulle dienas.

11. Ipasi uzglabasanas nosacijumi
Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

Koncentrats: Uzglabat un transportét sasaldétu skidraja slapekli (Iidz -140 °C).

Skidinatajs: Uzglabat temperatiira lidz 30 °C.

Konteiners: Uzglabat skidra slapekla konteineru stabila, vertikala stavokli tira, sausa un labi védinama
telpa atseviski no inkubatora/calu telpas.

Nelietot §1s veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits mark&uma. Deriguma
termins$ attiecas uz noradita meénesa pedejo dienu.

______

12. Ipasi noradijumi atkritumu iznicina§anai

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

sistémam, kas piemérojamas attiecigajam veterinarajam zalém. Sadi pasakumi palidzgs aizsargat
apkartgjo vidi.
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Jautajiet savam veterinararstam vai farmaceitam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam zalem.

13. Veterinaro zalu klasifikacija

Recepsu veterinaras zales.

14. Tirdzniecibas atlaujas numuri un iepakojuma lielumi
EU/2/23/292/001-002

lepakojuma lielumi

1 ampula, kas satur 2000 vai 4000 devas. Ampulas tiek uzglabatas stativa, un pie katra stativa ir
piestiprinats krasains identifikators, kas norada devu skaitu (2000 devas: laskrasas-roza krasas
identifikators, un 4000 devas: dzeltenas krasas identifikators).

Maiss ar 400 ml skidinataja, maiss ar 800 ml skidinataja, maiss ar 1200 ml $kidinataja vai maiss ar
1600 ml skidinataja.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

15. Datums, kad lieto$anas instrukcija pedejo reizi parskatita
{MM/GGGG}

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

16. Kontaktinformacija

Tirdzniecibas atlaujas turétajs un par sérijas izlaidi atbildigais razotajs un kontaktinformacija, laizinotu
par iespéjamam blakusparadibam:
Intervet International B.V., Wim de Korverstraat 35, 5831 AN Boxmeer, Niderlande

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Tél/Tel: + 32 (0)2 370 94 01 Tel: + 37052196111
Peny6.anka bbiarapus Luxembourg/Luxemburg
Ten: + 359 28193749 Tél/Tel: + 32 (0)2 37094 01
Ceska republika Magyarorszag

Tel: +420 233 010 242 Tel.: + 36 1 439 4597
Danmark Malta

TIf: + 4544 82 4200 Tel: + 39 02 516861
Deutschland Nederland

Tel: + 49 (0)8945614100 Tel: + 32 (0)2 370 94 01
Eesti Norge

Tel: + 37052196111 TIf: + 475554 37 35
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EAlhada
TnA: +30 210 989 7452

Espafia
Tel: + 34 923 19 03 45

France
Tél: + 33 (0)241228383

Hrvatska
Tel: + 3851 6611339

Ireland
Tel: + 353 (0) 1 2970220

island
Simi: + 354 535 7000

Italia
Tel: + 39 02 516861

Kvnpog
TnA: +30 210 989 7452

Osterreich
Tel: + 43 (1) 256 87 87

Polska
Tel.: + 48 22 18 32 200

Portugal
Tel: + 351 214 465 700

Romania
Tel: + 4021 3118311

Slovenija
Tel: + 38516611339

Slovenska republika
Tel: +420 233 010 242

Suomi/Finland

Puh/Tel: + 358 10 2310 750

Sverige
Tel: + 46 (0)8 522 216 60

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Tel: + 37052196111 Tel: + 353 (0) 1 2970220

17. Cita informacija
Vakcina ir ar $iinam saistits, dzivs, rekombinants titaru herpes viruss (HVT), kas izdala infekciozas
bursalas slimibas virusa VP2 proteinu un infekcioza laringotraheita virusa glikoproteinus gD un gl.

Vakcina vistam ierosina akttvo imunitati pret infekciozo bursalo slimibu (Gumboro slimiba),
infekciozo laringotraheitu un Mareka slimibu.
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