| PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

HatchPak IB H120 sasaldéta suspensija okulonazalai lieto$anai

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katra izskidinatas vakcinas deva satur:

AKktivas vielas:
Dzivs infekcioza bronhita viruss, Masacisetas tips, celms H120...........c.cccocveneene. 3,7 - 4,7 log,, EIDso*

* EIDso: 50 % olu infic&josa deva

Paligviela(s):

Kvalitativais sastavs

Olbaltumvielu hidrolizats

Mannits

Udens injekcijam

Dzeltena, sasaldéta suspensija.

3. KLINISKA INFORMACIJA

3.1. Meérksugas

Vistas (vienu dienu veci cali).

3.2. LietoSanas indikacijas katrai merksugai

Vistam (vienu dienu veciem caliem): aktivai imunizacijai pret infekciozo bronhitu, lai samazinatu
inficéSanos ar infekcioza bronhita virusa Masaciisetas serotipu.

Imunitates iestasanas: péc 21 dienas.
Imunitates ilgums: 6 ned€las pec vienreizgjas devas ievadiSanas.

3.3. Kontrindikacijas

Nav.

3.4. Tpasi bridinajumi

Vakcingét tikai kliniski veselus dzivniekus.

3.5. Ipasi piesardzibas pasakumi lieto§ana

Ipasi piesardzibas pasakumi, drosai lieto$anai mérksugam:

Vakcinas viruss var izplatities uz nevakcinétiem putniem. Nevakcingtu calu inficésanas ar vakcinas

virusu no vakcin€tiem putniem neizraisa nekadas slimibas pazimes. Atkartotas virulences pettjumi
laboratorija pieradija, ka vakcinas viruss nekliist patogéns pat péc vismaz 5 pasazam calos.




Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:
Vakcinu sagatavojot lietosanai, rikoties uzmanigi. lzvairities no $kidra slapekla tvaiku ieelposanas.
Manipulacijam janotiek tikai labi védinatas vietas, lai noverstu nosmaksanu.

Lietot aizsargcimdus un aizsargbrilles, kam&r ampulas tiek atkaus&tas un atvértas. Noverst iesp&jamu
adas saskari ar Skidro slapekli, jo tas, sasaldgjot audus, rada nopietnus bojajumus.

Ampulas atvert turot tas izstieptas rokas attaluma, lai samazinatu traumu risku gadijuma, ja ampula
saplist.

P&c vakcinacijas mazgat un dezinficét rokas.

Lai sanemtu plasaku informaciju, sazinaties ar razotaju.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:
Nav piemérojami.

3.6. Blakusparadibas

Vistas (vienu dienu veci cali):

Loti biezi Troksni bronhos*

(>1 dzivniekam/10 arstetajiem dzivniekiem):

* nav saistita ar elpoSanas trauc€jumiem vai jebkadam visparigam pazimeém, var noverot no 5 lidz
14 dienam p&c vakcinacijas.

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 grisnibas, laktacijas vai deSanas laika

Dgjéjputniem:

Vakcina ir paredzgta tikai tikko izperétiem caliem un nav piemérota p&c vienas dienas vecuma.
P&tijumi, kas pieejami par vakcinas celma tpasibam, neliecina par kaitigu ietekmi uz reproduktivo
sistému, jo 1pasi, celms atbilst Ph. Eur. attieciba uz drosSumu reproduktivajai sistémai.

3.8. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Pieejamie droSuma un iedarbiguma pé&tijumi pierada, ka So vakctnu drikst lietot maistjuma ar sasaldétu
dzivo vakcinu pret Nukaslas slimibu, kas satur VG/GA-AVINEW celmu, un ar rekombingto HVT
vakcinu, kas ekspresé infekcioza bursita virusa protektivo antigénu.

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

3.9. LietoSanas veids un devas

Devas:
Vienreizgja vakcinacija vienas dienas vecuma ar okulonazalo (izsmidzinasanas) metodi.

IevadiSanas metode:

Vakcina ir paredz@ta calu masveida vakcinacijai inkubatora. Vakcinas skidumu izsmidzinat ka
rupjpilienu aerosolu, kamér cali atrodas calu kastgs.

Vakcinas $kidumu izsmidzinat virs putniem, lietojot izsmidzinataju, kas veido 100 um un lielaka
diametra pilienus, kas calus parklaj ar vakcinu un tadgjadi vakcina noklast tiesi acts, ka ari pilieni, kas
spigulo uz dinam, mudina tos nonemt vienam no otra un no kastes virsmas.




Lai vakcina efektivi izplatitos, parliecinaties, ka putni vakcinacijas laika atrodas ciesi kopa.
Vakcinacijas laika un p&c tas putnu mitné ir izslégt ventilaciju, lai noverstu gaisa turbulenci.

Vakcinas sagatavoSana:

1. Sagatavot konteineru, kas piepildits ar pietickamu daudzumu tira, nehloréta tidens (7 Iidz 30 ml
uz 100 calu kasti, atkariba no izsmidzinataja veida)

2. Valkat aizsarg cimdus un brilles, kamér ampulas tiek atkausgtas un atvertas. levérot maksimalu
piesardzibu, darbojoties ar $kidro slapekli. Skatit 3.5. apakSpunktu “Ipasi piesardzibas
pasakumi lietoSana”.

3. Iznemt no $kidra slapekla konteinera tikai tas ampulas dzeltenaja turétaja, kuras tiks izmantotas
vakcinacijas laika.

4. Atkausét ampulu saturu, strauji iegremdgjot tas 25 — 30 °C silta tideni. Nekav€joties pariet pie
nakama sola.

5. Tiklidz tas ir pilniba atkausetas, ampulas atvert, turot tas izstieptas rokas attaluma, lai
samazinatu traumu risku.

6. Kad ampula ir atvérta, tas saturu ievilkt sterila 10 ml $lircé.

7. Parvietot suspensiju konteinera, kas satur pietieckamu daudzumu tira, nehloréta tdens, kas tika
sagatavots 1. sola laika.

8. levilkt 5 ml konteinera satura $lircé.

9. Izskalot ampulu ar §iem 5 ml, tad parvietot skaloto skidrumu konteinera.

10.  Atkartot skaloSanas procediiru vienu vai divas reizes.

11.  Javienlaikus tiek izmantota HatchPak Avinew vakcina (zala turétaja) 3.-10. soli (ampulas
atver$ana, vakcinas ievilkSana, ampulas skalo$ana) atkartot ar otro vakcinas ampulu, kuras
saturs ir parvietots konteinera, kurs ieprieks tika lietots pirmajai vakcinai.

12. Vakcina, kas sagatavota ka ieprieks aprakstits, ir gatava lietoSanai. Ta jaizlieto nekav€joties pec
sagatavoSanas, tapéc vakcinas suspensiju sagatavot tikai tad, kad ta nepiecie$ama.

13.  Iznicinat jebkuru ampulu, kas klidaini atkauseta. Nekados apstaklos atkartoti nesasaldgt.

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

P&c vairak ka 10 reizes parsniegtas vakcinas ieteiktas devas ievadiSanas nav novérotas citas
blakusparadibas, iznemot tas, kas mingtas 3.6. apakSpunkta.

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

Drikst ievadit tikai praktiz&joSs veterinararsts.

3.12. IerobeZojumu periods

Nulle dienas.

4.  IMUNOLOGISKAS IPASIBAS
41.  ATKvet kods:
QI01ADO7.

Vakcina satur dzivu infekcioza bronhita virusu, celmu H120 (Masacasetas serotipu). Vakcina stimulé
aktivo imunitati pret infekciozo bronhitu.

5. FARMACEITISKA INFORMACIJA

5.1. Bitiska nesaderiba



Dezinfekcijas un/vai antiseptisko Iidzeklu klatbaitne ident un materialos, kas tiek lietoti, lai sagatavotu
vakcinas §kidumu, nav savienojama ar efektivu vakcinaciju.

Nelietot maisijuma ar citam veterinarajam zalém, iznemot ieprieks 3.8. apakSpunkta minétas.
5.2. Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredz&taja iepakojuma: 3 gadi.

Deriguma termins pec tiesa iepakojuma atveérSanas: izlietot nekavégjoties.

Deriguma termins péc atSkaidiSanas saskana ar noradijumiem: 2 stundas.

5.3. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Vakcinu uzglabat un transportét skidraja slapekli (-196°C) un regulari parbaudit skidra slapekla
limeni.

Sagatavoto vakcinu uzglabat temperatira lidz 25°C.

5.4. Tiesa iepakojuma veids un saturs

I. tipa stikla ampula, 4-ampulu dzelteni tur&taji.
Ampulu turetaji tiek uzglabati tvertngs, skidra slapekla konteineros.

10 000 devu ampula
15 000 devu ampula

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
nodoSanas sh&émas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savaksanas
sisttmam, kas piemerojamas attiecigajam veterinarajam zaleém.

6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS,

7. TIRDZNIECIBAS ATLLAUJAS NUMURS(-1)

V/DCP/08/1603

8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas datums: 08/12/2008

9. VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

06/2024

10. VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA



Recepsu veterinaras zales.

Sikaka informacija par $StTm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA



MARKEJUMS



UZ MAZA 1ZMERA TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Ampula/stikls

‘ 1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

HatchPak IB H120

v

| 2. AKTIVAS(O) VIELAS(U) KVANTITATIVIE DATI

10 000 devas
15 000 devas

| 3. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 4. DERIGUMA TERMINS

Exp. {dd/mm/gggg}



B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA
1. Veterinaro zalu nosaukums

HatchPak 1B H120, sasaldéta suspensija okulonazalai lietoSanai

2. Sastavs

.....

AKktiva viela:
Dzivs infekcioza bronhita viruss, Masaciisetas tips, CEIMSH120 ...........cccceevvvivenenne. 3,7-4,7 log1o EIDso*

* EIDso: 50 % olu infic&josa deva

Dzeltena, sasaldéta suspensija.

i Meérksugas

Vistas (vienu dienu veci cali).

4, LietoSanas indikacijas

Vistam (vienu dienu veciem caliem): aktivai imunizacijai pret infekciozo bronhitu, lai samazinatu
inficéSanos ar infekcioza bronhita virusa Masaciisetas serotipu.

Imunitates iestaSanas: péc 21 dienas.

Imunitates ilgums: 6 ned€las péc vienreizgjas devas ievadiSanas.

5. Kontrindikacijas
Nav.
6.  Ipasi bridinajumi

Vakcinét tikai kliniski veselus dzivniekus.

Ipasi piesardzibas pasakumi dro3ai lietoSanai mérksugam:

Vakcinas viruss var izplatities uz nevakcinétiem putniem. Nevakcingtu calu inficésanas ar vakcinas
virusu no vakcin€tiem putniem neizraisa nekadas slimibas pazimes. Atkartotas virulences pettjumi
laboratorija pieradija, ka vakcinas viruss nekliist patogéns pat péc vismaz 5 pasazam calos.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:
Vakcinu sagatavojot lietosanai, rikoties uzmanigi. lzvairities no skidra slapekla tvaiku ieelposanas.
Manipulacijam janotiek tikai labi védinatas vietas, lai novérstu nosmaksanu. Lietot aizsargcimdus un
aizsargbrilles, kamér ampulas tiek atkaus&tas un atvértas. Noverst iesp&jamu adas saskari ar skidro
slapekli, jo tas, sasald€jot audus, rada nopietnus bojajumus.

Ampulas atveért turot tas izstieptas rokas attaluma, lai samazinatu traumu risku gadijuma, ja ampula
saplist.
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P&c vakcinacijas mazgat un dezinficét rokas.
Lai sanemtu plasaku informaciju, sazinaties ar razotaju.

Dgj&jputniem:

Vakcina ir paredz&ta tikai tikko izper&tiem caliem un nav piemérota péc vienas dienas vecuma.
Pé&tijumi, kas pieejami par vakcinas celma tpasibam, neliecina par kaitigu ietekmi uz reproduktivo
sist€mu, jo 1pasi, celms atbilst Ph. Eur. attieciba uz drosSumu reproduktivajai sistémai.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:

Pieejamie droSuma un iedarbiguma pétijumi pierada, ka So vakcinu drikst lietot maisijuma ar sasaldetu
dzivo vakcinu pret Niikaslas slimibu, kas satur VG/GA-AVINEW celmu, un ar rekombingto HVT
vakcinu, kas eksprese infekcioza bursita virusa protektivo antigénu.

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

Pardozesana:
P&c vairak neka 10 reizes parsniegtas vakcinas ieteiktas devas ievadiSanas nav novérotas citas
blakusparadibas, iznemot tas, kas min&tas sadala “Blakusparadibas”.

Ipasi lietosanas ierobezojumi un ipasi lieto§anas nosacijumi:
Drikst ievadit tikai praktizgjoss veterinararsts.

Biitiska nesaderiba:

Dezinfekcijas un/vai antiseptisko Iidzeklu klatbiitne ident un materialos, kas tiek lietoti, lai sagatavotu
vakcinas Skidumu, nav savienojama ar efektivu vakcinaciju.

Nelietot maisijuma ar citam veterinarajam zaleém, iznemot iepriek§ minétas.

7. Blakusparadibas
Vistas (vienu dienu veci cali):

Loti biezi (>1 dzivniekam/10 arstétajiem dzivniekiem): trok$ni bronhos*
* nav saistita ar elposanas trauc€jumiem vai jebkadam visparigam pazimém, var novérot no 5 Iidz
14 dienam pec vakcinacijas.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Ja
noverojat jebkuras blakusparadibas, arT tas, kas nav ming&tas Saja lietoSanas instrukcija, vai domajat, ka
zales nav iedarbojusas, lidzu, informgjiet savu veterinararstu. Jus varat zinot par jebkuram
blakusparadibam arf tirdzniecibas atlaujas turétajam vai tirdzniecibas atlaujas turétaja viet€jam
parstavim, izmantojot kontaktinformaciju §Ts instrukcijas beigas vai nacionalo zinoSanas sistemu.
https://www.pvd.gov.Iv/lv.

8. Deva katrai dzivnieku sugai, lieto§anas veids un metode
Vienreizgja vakcinacija vienas dienas vecuma ar okulonazalo (izsmidzinasanas) metodi.
9. Ieteikumi pareizai lietoSanai

Vakcina ir paredz&ta calu masveida vakcinacijai inkubatora. Vakcinas skidumu izsmidzinat ka
rupjpilienu aerosolu, kamér cali atrodas calu kastgs.

Vakcinas $kidumu izsmidzinat virs putniem, lietojot izsmidzinataju, kas veido 100 um un lielaka
diametra pilienus, kas calus parklaj ar vakcinu un tadgjadi vakcina noklaist tiesi acts, ka art pilieni, kas
spigulo uz dinam, mudina tos nonemt vienam no otra un no kastes virsmas.

Lai vakcina efektivi izplatitos, parliecinaties, ka putni vakcinacijas laika atrodas ciesi kopa.
Vakcinacijas laika un péc tas putnu mitné ir izslégt ventilaciju, lai noverstu gaisa turbulenci.
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Vakcinas sagatavosana:

1. Sagatavot konteineru, kas piepildits ar pietickamu daudzumu tira nehloréta tidens (7 1idz 30 ml
uz 100 calu kasti, atkariba no izsmidzinataja veida).

2. Valkat aizsarg cimdus un brilles, kamér ampulas tiek atkausétas un atvertas. levérot maksimalu
piesardzibu, darbojoties ar $kidro slapekli. Skatit sadalu ,,Ipasi bridinajumi”.

3. Iznemt no $kidra slapekla konteinera tikai tas ampulas dzeltena turétaja, kuras tiks izmantotas
vakcinacijas laika.

4.  Atkauset ampulu saturu, strauji iegremdgjot tas 25 — 30 °C silta deni. Nekavgjoties pariet pie
nakama sola.

5. Tiklidz tas ir pilniba atkaus€tas, ampulas atvert, turot tas izstieptas rokas attaluma, lai samazinatu
traumu risku gadijuma, ja ampula saplist.

6. Kad ampula ir atveérta, tas saturu ievilkt sterila 10 ml $lircé.

7.  Parvietot suspensiju konteinera, kas satur pietickamu daudzumu tira nehloréta tidens, kas tika

sagatavots 1. sola laika.

levilkt 5 ml konteinera satura $lircé.

9. lzskalot ampulu ar $iem 5 ml, tad parvietot skaloto $kidrumu konteinera.

10. Atkartot skaloSanas procediiru vienu vai divas reizes.

11. Javienlaikus tiek izmantota HatchPak Avinew vakcina (zala turétaja) 3.-10. soli (ampulas
atver$ana, vakcinas ievilkSana, ampulas skalo$ana) atkartot ar otro vakcinas ampulu, kuras
saturs ir parvietots konteinera, kurs ieprieks tika lietots pirmajai vakcinai.

12. Vakcina, kas sagatavota ka ieprieks aprakstits, ir gatava lictoSanai. Ta jaizlieto nekavgjoties pec
sagatavoSanas, tapéc vakcinas suspensiju sagatavot tikai tad, kad ta nepiecieSsama.

13. Iznicinat jebkuru ampulu, kas kliidaini atkaus&ta. Nekados apstaklos atkartoti nesasaldgt.

o

10. IerobeZojumu periods

Nulle dienas.

11. Ipasi uzglabaSanas nosacljumi

Uzglabat berniem neredzama un nepieejama vieta.

Vakcinu uzglabat un transportét skidraja slapekli (-196°C) un regulari parbaudit skidra slapekla
limeni.

Sagatavoto vakcinu uzglabat temperattra Iidz 25°C.

Deriguma termins$ p&c pirmreizgjas tiesa iepakojuma atveérSanas: izlietot nekavegjoties.
Deriguma termins péc atskaidiSanas saskana ar noradijumiem: 2 stundas.

Nelietot $Ts veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits markejuma p&c Exp.

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
nodo$anas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savakSanas
sistémam, kas piemérojamas attiecigajam veterinarajam zalém. Sadi pasakumi palidzgs aizsargat vidi.
Jautajiet savam veterinararstam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam zalém.

13. Veterinaro zalu klasifikacija

Recepsu veterinaras zales.
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14. Tirdzniecibas atlaujas numuri un iepakojuma lielumi
V/DCP/08/1603

10 000 devu ampula
15 000 devu ampula

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

15. Datums, kad lietoSanas instrukcija ped€jo reizi parskatita

06/2024
Sikaka informacija par §STm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary ).

16. Kontaktinformacija:

Tirdzniecibas atlaujas turétajs:

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
29 Avenue Tony Garnier

69007 Lyon

Francija

Par s@rijas izlaidi atbildigais razotajs:

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS Laboratoire Porte des Alpes
Rue de I'Aviation

69800 Saint-Priest

Francija

Vietéjie parstaviji un kontaktinformacija, lai zinotu par iespéjamam blakusparadibam:
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG Viena

AHRCVAnimalHealthPVV.AT @boehringer-ingelheim.com

Tel: +371 67 240 011

17. Cita informacija

Vakcina satur dzivu infekcioza bronhita virusu, celmu H120 (Masaciisetas serotipu). Vakcina stimulé
aktivo imunitati pret infekciozo bronhitu.

Talak sniegta informacija uz instrukcijas tiks pievienota ar uzlimi:

Lot:

Exp:
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