LIETOSANAS INSTRUKCIJA
V/DCP/18/0053

______

1. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA UN RAZOSANAS LICENCES
TURETAJA, KURS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI, NOSAUKUMS UN ADRESE, JA
DAZADI

Registracijas apliecibas Ipasnieks un par sérijas izlaidi atbildigais raZotajs:
CEVA-Phylaxia Co. Ltd.

1107 Budapest

Szallas u 5.

Ungarija

2. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Novamune koncentrats un $kidinatajs suspensijas injekcijam pagatavosanai vistam

3. AKTIVO VIELU UN CITU VIELU NOSAUKUMS
Viena deva (0,2 ml) satur:

AKktiva viela:

Dzivs, novajinats infekciozas bursalas slimibas (IBD) viruss, serotips 1, celms SYZA26 25 - 4.2
Ioglo C|D5o*

Paligviela:

BDA (Bursalas slimibas antivielas) 1,3-2,2 logl0 AV vienibas**

* 50 % vistu inficgjosa deva

** Antivielu vienibas

Vakcinas koncentrats: sarkanigi briina sasalusi suspensija.
Skidinatajs: dzidrs, oranzas lidz sarkanas krasas $kidums.

4,  INDIKACIJA(-S)

Vienas dienas vecu nakamo dgjgjvistu aktivai imunizacijai, lai samazinatu kliniskas pazimes un akitus
bojajumus Fabricija bursa, ko izraisa loti virulenta putnu infekciozas bursalas slimibas (IBD) virusa
infekcija.

Imunitates iestaSanas: péc 30 dienam, atkariba no mates iegtto antivielu (MDA, maternally derived
antibodies) limena. Imunitates attistibu ietekmé dabiska MDA limena samazinasanas un ir novérots, ka
parasti tas notiek, kad MDA sasniedz atbilstoSu Iimeni. Kliniskas aizsardzibas sakums atkarigs no
sakotngja MDA Ilimena. Noverots, ka vakcinétiem vienu dienu veciem nakamo dggjvistu caliem
vakcinas viruss izdalas (vakcinas virusa uznemsana) 21 - 42 dienas pec vakcinacijas.

Imunitates ilgums: 9 nedélas.

Lai pamatotu indikacijas, tika veikti virulences provokacijas testi vienu dienu veciem nakamo dgj&jvistu
caliem, kuriem MDA ELISA titrs ir 3000-5700 (vidgjais MDA Iimenis 0 diena).

Veiktajos lauka pétijumos novérots, ka vakcinas virusa replikacija Fabricija bursa notiek vienu dienu
veciem caliem, kam vidgjais MDA limenis ir 6000 ELISA vienibas.



5. KONTRINDIKACIJAS

Nevakeinét calus no nevakcinétu vecaku ganampulkiem vai putnus, kam nav MDA pret IBDV, jo Sadu
putnu vakcinacija var izraisit iminsupresiju.

6. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS

Vakcingtam vistam loti biezi novero vieglu Iidz videju limfocitu izstkumu, kas visizteiktak noverojams
aptuveni 7 dienas p&c vakcinacijas. P&c 7 dienam izsikums samazinas, kam seko limfocitu atjauno$anas
Fabricija bursa.

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits sekojosa seciba:

- loti biezi (vairak neka 1 no 10 arstétajiem dzivniekiem novérota(-s) nevélama(-s) blakusparadiba(-s));
- biezi (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 100 arstétajiem dzivniekiem);

- retak (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 1000 arstetajiem dzivniekiem);

- reti (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 10000 arstétajiem dzivniekiem);

- loti reti (mazak neka 1 dzivniekam no 10000 arstétajiem dzivniekiem, ieskaitot atseviskus zinojumus).

Ja novérojat jebkuras blakusparadibas, art tas, kas nav minétas $aja lietoSanas instrukcija, vai uzskatat,
ka zales nav iedarbojusas, lidzu, informgjiet savu veterinararstu.
7.  MERKA SUGAS

Vistas.

8. DEVAS ATKARIBA NO DZIVNIEKU SUGAS, LIETOSANAS VEIDA UN METODES

Vakcinu ievadit subkutani.

Vakcinu ievadit vienu reizi 1 dienas vecuma. Var lietot automatisko $lirci.
Ievadisanas daudzums ir 0,2 ml deva. Vakcinu ievadit kakla zemada.

Lietot sterilus instrumentus un aprikojumu, vakcinas izskidinasanai un ievadisanai.

letiktie atSkaidijumi subkutanai ievadiSanai:

Vakcinas ampulu skaits Skidinatajs Vienas devas tilpums
2 x 500 devas 200 ml
4 x 500 devas 400 ml
8 x 500 devas 800 ml
1 x 1000 devas 200 ml
2 x 1000 devas 400 ml
4 x 1000 devas 800 ml 0.2 ml
1 x 2000 devas 400 ml
2 x 2000 devas 800 ml
2 x 2000 + 1 x 1000 devas 1000 mi
3 X 2000 devas 1200 ml
4 x 2000 devas 1600 ml




9. IETEIKUMI PAREIZAI LIETOSANAI

Vakcinas sagatavosSana:

1. P&c atbilstoSas vakcinas ampulas(u) devu un $kidinataja daudzuma noteikSanas, atri iznemt
nepiecieSamo ampulu skaitu no $kidra slapekla konteinera.

2. levilkt 2-5 ml skidinataja 5-10 ml sterila §lirce. lzmantot vismaz 18. izméra adatu.

3. Strauji atkaus€t ampulu saturu viegli skalinot 27-39 °C silta tident.

4. Tiklidz tas ir atkausétas, atvért ampulas, turot rokas attaluma, lai novérstu savainoSanas risku
ampulas sapli§anas gadijuma.

5. P&c ampulas atvérsanas tas saturu lénam ievilkt §lirc€, kura jau ievilkts 2-5 ml $kidinatajs.

6. Suspensiju transportét $kidinataja soma. Vakcinu, kas sagatavota péc dotajiem noradijumiem,
samaisit viegli saskalinot.

7. Dalu vakcinas ievilkt slircg, lai izskalotu ampulu. No ampulas izvilkt atSkaidijumu un uzmanigi
injicet Skidinataja soma. Atkartot vienu vai divas reizes.

8. Vakcinu, kas sagatavota atbilstoSi noradijumiem, samaisit viegli saskalinot, lai ta biitu gatava
lietosanai.

Atkartot 2.-7. punkta dotos noradijumus atbilstosi ampulu skaitam, kas jaatkausg.

lidz dulkaina, oranzas lidz sarkanas krasas suspensija. Var noveérot neskistosas dalinas.

10. TEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Nulle dienas.

11. TPASI UZGLABASANAS NORADIJUMI
Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.
Vakcinas koncentrats:

Iszglabﬁt un transportét sasaldétu Skidraja slapekli (-196°C).
Skidra slapekla konteineri regulari parbaudit un uzpildit péc nepiecieSamibas.

Skidinatajs:
Uzglabat temperatiira lidz 25 °C. Nesasaldét.

Nelietot §is veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits mark&uma péc EXP. Deriguma
termins attiecinams uz ménesa pédgjo dienu.

Deriguma termin$ p&c izSkidinasanas saskana ar noradijumiem: 2 stundas.

12. TPASI BRIDINAJUMI

Ipasi bridindgjumi katrai dzivnieku sugai:

Vakcingét tikai veselus putnus.

Vakcingt tikai MDA pozitivus putnus, kuriem vienu dienu vecuma vidgjais MDA Iimenis ir vismaz 2500
ELISA vienibas (MDA Iimenis noteikts pé&tijumos, kuros izmantotas komerciali pieejamas ELISA
meérierices no BioCheck).

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem:

Vakcingtas vistas vakcinas virusa celmu var izdalit Iidz 14 dienam p&c vakcinacijas.

Saja laika imiinsupresé&ti un nevakcinéti putni nedrikst nonakt saskaré ar vakcinétam vistam.
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Javeic atbilsto$i veterinarie un labturibas pasakumi, lai izvairitos no vakcinas virusa celma izplatisanas
uz slimibas uzn&migiem putniem.
Ganampulka vakcingt visus putnus vienlaicigi.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arsteSanai:
Ar skidra slapekla konteineriem un vakcinu ampulam drikst rikoties tikai atbilsto$i apmacits personals.
Rikojoties ar §Tm veterinarajam zalém, pirms iznemsanas no $kidra slapekla, ampulas atkausé$anas un
atverSanas laika izmantot individualo aizsargterpu, kas sastav no aizsargcimdiem, brillém un zabakiem.
Sasaldztas stikla ampulas var plist pek§nu temperatiiras svarstibu rezultata. Skidro slapekli uzglabat un
lietot tikai labi ventilgjamas un sausas telpas. Skidra slapekla ieelposana ir bistama.

Personalam, kas ir saskare ar vakcinétiem putniem, jaseko lidzi higiénas prasibam un ipasi piesardzigi
jarikojas ar pakaisiem no vakcinétam vistam.

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

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:

Nav pieejama informacija par $1s vakcmas droSumu un iedarbigumu, ja to lieto kopa ar citam
veterinarajam zalém. L&émumu par vakcinas lietoSanu pirms vai p&c citu veterinaro zalu lietoSanas
pienem, izvertgjot katru gadijumu atseviski.

Pardozesana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti):
Pieradits, ka péc desmitkartigas vakcinas devas ievadiSanas ta ir drosa komercialo dgj&jvistu caliem,
kuriem ir MDA pret IBDV.

Nesaderiba:
Nelietot maistjuma ar citam veterinarajam zalém iznemot $kidinataju, kas piegadats lietoSanai ar $Im
veterinarajam zaleém.

13. TPASI NORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU

IZNICINASANAI

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiesibu aktiem.

14. DATUMS, KAD LIETOSANAS INSTRUKCIJA PEDEJO REIZI TIKA APSTIPRINATA

07/2021

15. CITA INFORMACIJA

Registracijas apliecibas numurs
V/DCP/18/0053

Vakcinas koncentrats:
1 x 2 ml stikla ampula, kas satur 500 vai 1000 devas.
1 x 5 ml stikla ampula, kas satur 500, 1000 vai 2000 devas.

Ampulas ir ievietotas stativa ar etiketi, uz kuras ir noradita deva.
Stativus ar ampulam uzglabat skidra slapekla konteinera.

Skidinatajs:
Polivinilhlorida soma, kas satur 200 ml, 400 ml 800 ml, 1000 ml, 1200 ml vai 1600 ml skidinataju
(Cevac Solvent Poultry) atseviskos maisinos.



Ne visi iepakojuma izmeri var tikt izplatiti.

IzplatiSanai tikai praktizg€joSam veterinararstam.



