VETERINARINIO VAISTO APRASAS
1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

POULVAC ILT, liofilizatas ir skiediklis laSinamajai j akj suspensijai

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Vienoje dozéje yra:

veikliosios medzZiagos:
gyvy paukiéiy Salsbury # 146 padermés infekcinio laringotracheito virusy ~ 10*°~10**EIDs0;

pagalbiniy medZiagy:

Stabilizuojancios terpés iki 1 dozés.
Skiediklio:
buferinio tirpalo iki 1 dozés.

ISsamy pagalbiniy medziagy sarasa zr. 6.1 p.

3. VAISTO FORMA

Liofilizatas ir skiediklis laSinamajai j akj suspensijai.

4, KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1. Paskirties gyviiny rusis (-ys)

Vistos (vis¢iukai).

4.2. Naudoejimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rasis

Sveikiems vi§¢iukams vakcinuoti, norint apsaugoti nuo kritimo ir klinikiniy pozymiy, sukelty

infekcinio laringotracheito virusy, pasireiskimo.
Imunitetas pradzia: 14 d. po vakcinavimo.

infekciniam pauksc¢iy laringotracheitui turi visg déslumo perioda.
4.3. Kontraindikacijos
Negalima vakcinuoti sergan¢iy pauksciy (iSskyrus vakcinavima ligos pavojaus atveju).

4.4. Specialieji jspéjimai, naudojant atskiry rasiy paskirties gyviinams

Norint apsaugoti, kad vakcinos virusas i§ vakcinuoty pauks¢iy nepatekty nevakcinuotiems, visi tikio
nevakcinuoti pauksciai turi biiti vakcinuojami vienu metu.

4.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyviinams

Biitina naudoti tik Svarias vakcinavimo priemones.
Biitina saugoti vakcing nuo kar$cio ir tiesioginiy saulés spinduliy.



Bitina vengti kontakto su dezinfekantais, nes jie inaktyvina vakcing.
Reikia apsaugoti, kad vakcinos virusas i§ vakcinuoty pauksciy nepatekty nevakcinuotiems.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams

Neéra.
4.6. Nepalankios reakcijos (daZznumas ir sunkumas)

Mazdaug 4 d. po vakcinavimo yra pastebimas paraudimas ir kai kuriy pauksciy akies junginés
pabrinkimas bei pasunkéjes kvépavimas. Esant geroms zoohigieninéms sglygoms §i reakcija trunka ne
ilgiau nei tris dienas.

Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:

- labai dazna (nepalanki (-ios) reakcija (-os) pasireiské daugiau nei 1 1§ 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 gyviiny),

- reta (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 10 000 gydyty gyviiny),

- labai reta (maziau nei 1 i§ 10 000 gydyty gyviiny, skai¢iuojant ir atskirus pranesimus).

4.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu
Negalima naudoti pauks¢iams kiauSiniy dé¢jimo metu.
4.8. Saveika su Kitais vaistais ir Kitos saveikos formos

Néra duomeny apie Sios vakcinos sauguma ir veiksminguma naudojant su kitu veterinariniu vaistu.
Sprendimas naudoti $ia vakcing prie§ ar po bet kokio kito veterinarinio vaisto naudojimo turi biiti
priimtas kiekvienu atveju atskirai.

4.9. Dozés ir naudojimo buaidas

Vakcina turi biiti naudojama vis¢iukams nuo 4 sav. amziaus, lasinant ja j akj.

1 000 doziy liofilizuotos vakcinos reikia visiskai istirpinti 30 ml sterilaus skiediklio, pateikiamo kartu
su vakcina. Vakcinavimo jrangg reikia suderinti taip, kad laSelio taris biity ne maZzesnis kaip 0,03 ml.
Nuo vakcinos flakono reikia nuimti guminj kamstelj ir jpilti sterilaus skiediklio, kad uzpildyty puse
flakono tiirio. Vél uzdéti kamstelj ir Svelniai purtyti, kad visiskai istirpty liofilizuota vakcina. IStirpinta
vakcing supilti j likusj skiediklj ir vél papurtyti, kol visiskai i§simaiSys. Naudojimui skirtas sterilus
skiediklis turi biiti kambario temperatiiros.

Ant flakono uzdéti vakcinavimo jrangg. Paukstj reikia laikyti taip, kad viena akis blity nukreipta |
virsy ir leisti vakcinos lasui jkristi j akj.

Dezinfekantai vakcing inaktyvina.

Atskiesta vakcing saugoti karscio ir tiesioginiy saulés spinduliy.

4.10. Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai), jei biitina
Perdozavus vakcina nesukélé kity sunkiy nepalankiy reakcijy nei naudojus vieng vakcinos dozg.

4.11. ISlauka

0 pary.

5.  IMUNOLOGINES SAVYBES

Farmakoterapiné grupé: gyvos pauksciy virusinés vakcinos.
ATCvet kodas: QI01ADOS.



Vakcina skirta aktyvaus imuniteto nuo pauksciy laringotracheito viruso skatinimui.

6. FARMACINIAI DUOMENYS

6.1. Pagalbiniu medZiagy sarasas

Sacharozé,

vienbazis natrio fosfatas,

dvibazis kalio fosfatas,

galvijy serumo albuminas,

fosfatinis buferinis tirpalas.

6.2. Pagrindiniai nesuderinamumai

Negalima maiSyti su jokiu kitu veterinariniu vaistu.

6.3. Tinkamumo laikas

Vakcinos tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 24 mén.
Skiediklio tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 24 mén.
Tinkamumo laikas, atskiedus pagal nurodymus, — 2 val.

6.4. Specialieji laikymo nurodymai

Laikyti ir gabenti $altai (2—8 °C). Saugoti nuo Sviesos. Negalima susaldyti.
Skiediklj laikyti kambario temperatiiroje. Saugoti nuo Sviesos.

6.5. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys

6 ml talpos I tipo borosilikatinio stiklo flakonai po 1 000 doziy, uzkimsti I tipo (Ph. Eur.)
chlorobutilinés gumos kamsteliais ir apgaubti aliumininiais gaubteliais, kartoninése dézutése po 10

flakony.

Skiediklis — mazo tankio polietileno (plastikiniai) buteliukai po 30 ml, uzkimsti I tipo (Ph. Eur.)

chlorobutilinés gumos kamsteliais ir apgaubti aliumininiais gaubteliais.

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

naikinimo nuostatos

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

reikalavimus.

7. REGISTRUOTOJAS

Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve

BELGIJA

8. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/99/0961/001

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA



Registravimo data 1999-10-06.
Perregistravimo data 2010-04-11.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

2023-02-10

DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI

Neéra.



ZENKLINIMAS

DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

DEZUTE

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

POULVAC ILT, liofilizatas ir skiediklis lasinamajai j akj suspensijai

| 2. VEIKLIOJI (-I0OSIOS) MEDZIAGA (-08S)

Vienoje dozéje yra:
gyvy paukséiy Salsbury # 146 padermés infekcinio laringotracheito virusy ~ 10*°~10**EIDs.

3.  VAISTO FORMA

Liofilizatas ir skiediklis laSinamajai j akj suspensijai.

| 4.  PAKUOTES DYDIS

10 x 1 000 doziy

[5.  PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Vistos (visciukai).

| 6. INDIKACIJA (-OS)

[7. NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS

Paruosta suspensija lasinti j akj.
Pries naudojant biitina perskaityti informacinj lapelj.

8. ISLAUKA

Islauka: 0 pary.

| 9. SPECIALIEJI JSPEJIMAL JEI REIKIA

Pries naudojant butina perskaityti informacinj lapelj.

[ 10. TINKAMUMO DATA

EXP {ménuo/metai}



Atskiedus sunaudoti per 2 val.

| 11.  SPECIALIOSIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ir gabenti $altai. Saugoti nuo Sviesos. Negalima susaldyti.

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

Naikinimas: skaityti informacinj lapel;.

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

Tik veterinariniam naudojimui. Parduodama tik veterinarijos gydytojui.

| 14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*“

Saugoti nuo vaiky.

| 15. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Zoetis Belgium SA
Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-la-Neuve
BELGIJA

| 16. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/99/0961/001

| 17.  GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}



MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

LIOFILIZATO FLAKONAS

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

POULVAC ILT, liofilizatas

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

Gyvy pauksciy Salsbury # 146 padermés ILV 10*°~10** EIDs

[3. KIEKIS (SVORIS, TURIS AR DOZIU SKAICIUS)

1 000 doziy.

[4.  NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Lasinti  akj.

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.



MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

SKIEDIKLIO BUTELIUKAS

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

POULVAC ILT, skiediklis

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

Buferinis tirpalas.

[3. KIEKIS (SVORIS, TURIS AR DOZIU SKAICIUS)

30 ml

[4.  NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Liofilizatui skiesti.

5. ISLAUKA

Islauka: 0 pary.

| 6. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

| 7. TINKAMUMO DATA

EXP {ménuo/metai}

| 8. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI

Tik veterinariniam naudojimui.



INFORMACINIS LAPELIS
POULVAC ILT, liofilizatas ir skiediklis laS§inamajai i akj suspensijai

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

Registruotojas
Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-la-Neuve
BELGIJA

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos i$leidima
Zoetis Manufacturing & Research Spain, S.L.
Ctra. de Camprodon

s/n°, Finca La Riba

Vall de Bianya, 17813 Gerona

ISPANIJA

22 VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

POULVAC ILT, liofilizatas ir skiediklis la§inamajai j akj suspensijai

3. VEIKLIOJI (-IOSIOS) IR KITOS MEDZIAGOS
Vienoje dozéje yra:
veikliosios medZiagos:

gyvy paukséiy Salsbury # 146 padermés infekcinio laringotracheito virusy — 10*—10**EIDso;

pagalbiniy medziagy.

4. INDIKACIJA (-0S)

Sveikiems visciukams vakcinuoti, norint apsaugoti nuo kritimo ir klinikiniy pozymiy, sukelty
infekcinio laringotracheito virusy, pasireiskimo.
Imunitetas pradzia: 14 d. po vakcinavimo.

infekciniam pauksciy laringotracheitui turi visa déslumo perioda.

5. KONTRAINDIKACIJOS

Negalima vakcinuoti sergan¢iy pauksciy (iSskyrus vakcinavima ligos pavojaus atveju).

6. NEPALANKIOS REAKCIJOS

Mazdaug 4 d. po vakcinavimo yra pastebimas paraudimas ir kai kuriy pauksciy akies junginés
pabrinkimas bei pasunkéjes kvépavimas. Esant geroms zoohigieninéms sglygoms $i reakcija trunka ne
ilgiau nei tris dienas.

Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:
- labai dazna (nepalanki (-ios) reakcija (-os) pasireiSké daugiau nei 1 i§ 10 gydyty gyviny),



- dazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i$ 100 gydyty gyviny),

- nedazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 1 000 gydyty gyviiny),

- reta (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 10 000 gydyty gyviiny),

- labai reta (maziau nei 1 i§ 10 000 gydyty gyviiny, skaiciuojant ir atskirus pranesimus).

Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminéta Siame informaciniame lapelyje, arba manant,
kad vaistas neveiké, butina informuoti veterinarijos gydytoja.
7.  PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Vistos (visciukai).

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

Vakcina turi biiti naudojama vis¢iukams nuo 4 sav. amziaus, lasinant jg j akj.

1 000 doziy liofilizuotos vakcinos reikia visiskai istirpinti 30 ml sterilaus skiediklio, pateikiamo kartu
su vakcina. Vakcinavimo jrangg reikia suderinti taip, kad laselio tiiris biity ne mazesnis kaip 0,03 ml.
Nuo vakcinos flakono reikia nuimti guminj kamstelj ir jpilti sterilaus skiediklio, kad uzpildyty puse
flakono tiirio. Vél uzdéti kamstelj ir Svelniai purtyti, kad visiskai istirpty liofilizuota vakcina. IStirpinta
vakcing supilti j likusj skiediklj ir vél papurtyti, kol visiskai i§simaiSys. Naudojimui skirtas sterilus
skiediklis turi biiti kambario temperatiiros.

Ant flakono uzdéti vakcinavimo jrangg. Paukstj reikia laikyti taip, kad viena akis biity nukreipta |
vir§y ir leisti vakcinos lasui jkristi j akj.

Dezinfekantai vakcing inaktyvina.

Atskiestg vakcing saugoti karscio ir tiesioginiy saulés spinduliy.

9. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

Neéra.

10. ISLAUKA

0 pary.

11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI
Saugoti nuo vaiky.

Laikyti ir gabenti $altai (2—8 °C). Saugoti nuo §viesos. Negalima susaldyti.
Skiediklj laikyti kambario temperatiiroje. Saugoti nuo Sviesos.

Tinkamumo laikas, atskiedus pagal nurodymus, — 2 val.

12. SPECIALIEJI ISPEJIMAI

Specialieji jspéjimai, naudojant atskiry raiSiy paskirties gyvinams
Norint apsaugoti, kad vakcinos virusas i§ vakcinuoty pauksciy nepatekty nevakcinuotiems, visi tikio
nevakcinuoti pauksciai turi biiti vakcinuojami vienu metu.

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyvinams
Biitina naudoti tik Svarias vakcinavimo priemones.
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Biitina saugoti vakcing nuo kars¢io ir tiesioginiy saulés spinduliy.
Biitina vengti kontakto su dezinfekantais, nes jie inaktyvina vakcing.
Reikia apsaugoti, kad vakcinos virusas i§ vakcinuoty pauk$éiy nepatekty nevakcinuotiems.

KiauS$iniy déjimas
Negalima naudoti pauksc¢iams kiauSiniy dé¢jimo metu.

Saveika su kitais vaistais ir kitos saveikos 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)

Perdozavus vakcina nesukélé kity sunkiy nepalankiy reakcijy nei naudojus vieng vakcinos dozg.

Nesuderinamumai
Negalima maiSyti su jokiu kitu veterinariniu vaistu.

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

Veterinarijos gydytojas gali patarti, kg daryti su nereikalingais vaistais. Tai turéty padéti saugoti
aplinka.

14. INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIO PATVIRTINIMO DATA

2021-12-20

15. KITA INFORMACIJA

Parduodama tik veterinarijos gydytojui.
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