VETERINARO ZALU APRAKSTS
V/DCP/16/0037

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Cevac MD HVT suspensija un $kidinatajs suspensijas injekcijam pagatavosanai vistam

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Viena deva (0,05 ml liectoSanai in ovo vai 0,2 ml subkutanai lietoSanai) satur:
Aktiva viela:

Dzivs, ar §inam saistits titaru herpes viruss (HVT, Mareka slimibas viruss),
serotips 3, celms FC-126 2000-8000 PFU*
*PFU: plakus veidojosas vienibas.

Paligvielas:

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Suspensija un $kidinatajs suspensijas injekcijam pagatavosanai.

Vakcina: dzelteniga Iidz briingana, bliva, sasaldéta virusa suspensija.
Skidinatajs: dzidrs, oranzs lidz sarkans Skidums.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1 Merka sugas

Vistas un embrionétas vistu olas.

4.2  Lietosanas indikacijas, noradot mérka sugas

18 dienu vecu embrion&tu vistu olu vai vienu dienu vecu calu aktivai imunizacijai, lai samazinatu
mirstibu, kliniskas pazimes un bojajumus, ko izraisa virulentie Mareka slimibas virusa celmi.

Imunitates iestasanas: 9 dienas péc vakcinacijas.

Imunitates ilgums: vienreizgja vakcinas deva ir pietiekama, lai nodroSinatu aizsardzibu pret Mareka
slimibu infekcijas riska perioda.

4.3 Kontrindikacijas

Nav.

4.4  Tpasi bridinajumi katrai méerka sugai

Vakcinét tikai kliniski veselus dzivniekus.

4.5 Ipasi piesardzibas pasakumi lietosana

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

Vakcingtie cali var izdalit vakcas virusa celmu 46 dienas péc vakcingSanas. DroSuma pétfjumos

noteikts, ka izdalitais vakcinas virusa celms nav kaitigs titariem. Tomer ir japieméro ipasi piesardzibas
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pasakumi, lai novérstu vakcinas celmu izplatiSanos uz titariem. Desmitkartéja pardoze$ana ir drosa
titariem, pilem, paipalam, perlu vistam, fazaniem un baloziem.
Virusa izplatiba starp vistam netika noverota.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arstéSanai

Ar $kidra slapekla konteineriem un vakcinas ampulam drikst rikoties tikai atbilsto$i apmacits personals.
Rikojoties ar S$Im veterinarajam zalém, jaizmanto individualais aizsargterps, kas sastav no
aizsargcimdiem, brillém un zabakiem, tos lieto pirms ampulas atkaus€Sanas un iznemsSanas no $kidra
slapekla un atvérSanas laika.

Sasaldétas ampulas var plist pek$nu temperatiiras svarstibu rezultata. Skidro slapekli uzglabat un lietot
tikai sausas un labi védinamas telpas. Skidra slapekla ieelposana ir bistama.

Personalam, kas ir saskaré ar vakcinétiem putniem, jaseko lidzi higi€nas prasibam un ipasi piesardzigi
jarikojas ar pakaiSiem no vakcingtajiem putniem.

4.6 lesp&jamas blakusparadibas (bieZums un bistamiba)

Nav zinamas.

4.7 Lietosana grusnibas, laktacijas vai déSanas laika

Nelietot putniem deéSanas perioda un 4 ned€las pirms désanas perioda sakuma.

4.8 Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Nav pieejama informacija par $So imunologisko veterinaro zalu droSumu un iedarbigumu, ja tas lieto
kopa ar citam veterinarajam zalém. L&mumu par vakcinas lietoSanu pirms vai péc citu veterinaro zalu
lietoSanas pienem, izvertgjot katru gadijumu atseviski.

4.9 Devas un lietoSanas veids

In ovo vai subkutanai lietosanai.

Lietosanai in ovo:

0,05 ml vienreizgjas injekcijas veida 18 dienu vecam embrionétam vistu olam. In ovo lietosanai izmantot
automatisko olu injektoru. In ovo aprikojumu precizi kalibrét, lai katra ola ievaditu 0,05 ml devu.

Subkutanai lietosanai (ieteicams zemada kakla apvidi):
0,2 ml vienreizgjas injekcijas veida 1 dienu vecam calim.
Vakcinu var ievadit ar automatisko injektoru. 500 devu iepakojums paredz&ts manualam injekcijam.

Tabula par dazadu iepakojumu ieteicamajam atSkaidisanas iesp&jam:

IevadiSanai in ovo:

Sasald&tas suspensijas Skidinatija . .
. . . . Vienas devas tilpums
iepakojums iepakojums (ml)

Ampulu skaits x devas (D) (ml)
8x500D 200
8x1000D 400
4 x2000D 400
2x4000D 400
4 x 4000 D 800 0.05
5x4000D 1000
6 x4000D 1200
8 x4000D 1600

Automatiskas injekcijas atrums ir vismaz 2500 olas stunda. 400 ml un lielaki $kidinataja iepakojumi ir
ieteicami iekartu uzpildiSanai un injekciju veiksanai ilgak par 10 minttém.
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200 ml skidinataju var izmantot manualas in ovo injekcijas iekartai.

Subkutanai ievadiSanai:

Sasaldétas suspensijas Skidinatija Vienas devas
iepakojums iepakojums tilpums
Ampulu skaits x devas (D) (ml) (ml)
2x500D 200
1x1000D 200
1x2000D 400
2 x 2000 D 800 0,20
1 x4000D 800
3 x2000D 1200
2x4000D 1600

Visam vakcinacijas procediiram piemérot aseptikas pamatprincipus.
Iepazities ar visiem dro$ibas un piesardzibas pasakumiem, kas jaievéro, darbojoties ar $kidro slapekli,
lai noverstu personala traumas.

~~~~~~

1.

w

Kad noteikts nepieciesamo devu skaitam atbilstoss ampulu skaits un $kidinataja iepakojuma
izmérs, atri iznemt konkréto skaitu ampulu no $kidra slapekla konteinera.

Ievilkt 2 ml skidinataja 5 ml §lirce. Lietot vismaz 18. izméra adatu.

Strauji atkausét ampulu saturu, viegli skalinot tas 27-39°C silta tident.

Tiklidz ampulu saturs atkauséts, atvért ampulas turot tas izstieptas rokas, lai novérstu
savainojumu ampulas sapliSanas gadijuma.

Tiklidz ampula ir atverta, 1énam ievilkt tas saturu 5 ml sterila §lircg, kas sagatavota ka noradits
2.punkta.

o vq =1

to injicet atpakal $kidinataja maisa. Atkartot So darbibu vienu vai divas reizes.
Izskidinata vakcina, kas sagatavota péc apraksta, péc uzmanigas Saskalinasanas, ir gatava
lietosanai.

Atkartot darbibas, kas noraditas 2.-7. punkta, lai sagatavotu atbilstoSu atkauséto ampulu skaitu.
Nekavgjoties izlietot izskidinato vakcinu, regulari saskalinot, lai nodro§inatu suspensijas viendabigumu,
un izlietot laika perioda, kas neparsniedz 2 stundas.

Parliecinaties, ka izskidinata vakcina tiek regulari sajaukta vakcinacijas laika, lai nodro$inatu tas
viendabigumu un pareiza virusa titra ievadisanu (piem., gadijumos, kad lieto automatiskas in ovo
injekcijas masinas vai ilgstosas vakcinacijas sesijas laika).

4.10 PardozeSana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti), ja nepiecieSams

Netika novéroti pardoz&sanas simptomi p&c desmit reizes lielakas vakcinas devas ievadisanas.

4.11 TerobeZojumu periods (-i) dzivnieku produkcijas izmanto$ana

Nulle dienas.

5.

IMUNOLOGISKAS IPASIBAS

Farmakoterapeitiska grupa: imunologiskie lidzekli putniem, dzivu virusu vakcinas, putnu herpes viruss
(Mareka slimiba).



ATK vet kods: QI01ADO3.

Dzivu virusu vakcina, kas ierosina aktivo imunitati pret Mareka slimibu.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1 Paligvielu saraksts

Sasald@ta virusa suspensija:
EMEM

L-glutamins

Natrija bikarbonats

HEPES buferskidums
Liellopu serums
Dimetilsulfoksids

Udens injekcijam

Skidinatajs (Cevac Solvent Poultry):
Saharoze

Kazeina hidrolizats

Sorbits

Kalija hidrogénfosfats

Kalija dihidrogenfosfats

Fenola sarkanais

Udens injekcijam

6.2 Biutiska nesaderiba

Nelietot maisTjuma ar citam veterinarajam zalém iznemot $kidinataju (Cevac Solvent Poultry), kas
paredz&ts lietoSanai ar STm veterinarajam zalém.

6.3 Deriguma termins

Sasaldetas virusa suspensijas deriguma termins izplatiSanai paredzetaja iepakojuma: 2 gadi.
Skidinataja deriguma termins izplatiSanai paredzgtaja iepakojuma: 30 ménesi.

Deriguma termins péc izSkidinasanas saskana ar noradijumiem: 2 stundas temperattra lidz 25°C.
6.4 IpaSi uzglabaSanas nosacijumi

Saldéta virusa suspensija:

Uzglabat un transportét sasaldétu skidraja slapekli (-196°C).

Skidra slapekla konteiners ir regulari japarbauda, lai slapekla limenis tiktu atjaunots nepieciesamaja
daudzuma. Uzglabat konteineri dro$a vieta pareiza pozicija, tira, sausa un labi védinama telpa, atseviski
no olu inkubatoru telpam vai vistu turé$anas telpam.

Skidinatajs:
Uzglabat temperatiira lidz 25°C
Nesasaldet.



6.5 Tiesa iepakojuma veids un saturs

Viena 2 ml I tipa stikla ampula, kas satur 500, 1000, 2000 vai 4000 vakcias devas.

Ampulas atrodas stativa un tam pievienota etikete, kura noradits devu skaits.

Stattvus ar ampulam uzglabat skidra slapekla trauka.

Skidinatajs:

Polivinilhlorida maiss ar 200 ml,400 ml vai 800 ml, 1000 ml, 1200 ml vai 1600 ml individuala
iepakojuma.

Ne visi iepakojuma izméri var tikt izplatiti.

6.6 IpaSi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiesibu aktiem.
Iznicinat visas ampulas, kas tikuSas nejausi atkausétas. Nedrikst atkartoti sasaldét. Nelietot atkartoti atvertus
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RAZOSANAS, IEVESANAS, IZPLATISANAS, TIRDZNIECIBAS, PIEGADES UN/VAI
LIETOSANAS AIZLIEGUMS

IzplatiSanai tikai praktiz€joSam veterinararstam.



