I PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

NEWFLEND ND H9, koncentratas ir skiediklis injekcinei suspensijai viStoms

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Kiekvienoje vakcinos dozéje (0,05 ml arba 0,2 ml) yra:

veikliosios (-iyju) medziagos (-uy):

su lastelémis susieto gyvo rekombinantinio kalakuty herpes viruso (rHVT/ND/H9 padermés),
turin¢io Niukaslio ligos viruso sulietg baltyma ir mazo patogeniskumo, H9 potipio, pauksc¢iy gripo
viruso hemagliutininy 3,000 - 12,000 PFV".

* PFV — ploksteles formuojantys vienetai.

ISsamy pagalbiniy medziagy sarasg zr. 6.1 p.

3.  VAISTO FORMA
Koncentratas ir skiediklis injekcinei suspensijai.
Koncentratas: geltonai rudos spalvos koncentratas.
Skiediklis: skaidrus, nuo oranzinés iki raudonos spalvos tirpalas.
4. KLINIKINIAI DUOMENYS
4.1. Paskirties gyviiny rasis (-ys)
Visciukai ir vis¢iuky embrionai kiauSiniuose.
4.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rasis
Vienadieniams vis¢iukams arba 18 d. amziaus vis¢iuky embrionams kiauSiniuose aktyviai imunizuoti:
¢ norint sumazinti Niukaslio ligos (ND) viruso sukeliamus klinikinius pozymius, pazeidimus ir
plitima;
e norint sumazinti mazo patogeniSkumo, H9 potipio, paukséiy gripo viruso (LPAIV-H9)
sukeliamus klinikinius pozymius, pazeidimus ir viruso plitimg.
Imuniteto pradzia:
ND viruso: 3 sav. amziaus (ND viruso plitimo sumazéjimas buvo jrodytas praéjus
4 savaitéms po vakcinavimo);
LPAIV-H9: 4 sav. amziaus.
Imuniteto trukme:
ND viruso: iki 9 sav. po vakcinacijos;
LPAIV-H9: iki 9 sav. po vakcinacijos.
4.3. Kontraindikacijos
Neéra.

4.4. Specialieji jspéjimai, naudojant atskiry rusiy paskirties gyviinams

Vakcinuoti tik sveikus gyvunus.



4.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyviinams

Vienu metu vakcinuoti visus pulko vis¢iukus.

Nustatyta, kad vis¢iukai i$skiria vakcininés padermés mikroorganizmus, tarp kalakuty jie iSplinta létai,
i$plitimas nustatytas 49 dienos po sgly¢io su vakcinuotais vis¢iukais.

Saugumo tyrimais nustatyta, kad $i padermé yra saugi kalakutams. Taciau, reikéty imtis specialiy
atsargumo priemoniy, kad vakcininés padermés mikroorganizmai neiSplisty tarp kalakuty, pvz.
valymo ir dezinfekcijos procediiry.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams

Dirbti su skysto azoto talpyklémis ir vakcinomis gali tik tinkamai apmokyti darbuotojai.
Dirbant su veterinariniu vaistu, t.y., prie§ iSimant ampules i§ skysto azoto, atSildymo ir atidarymo
metu, biitinos asmeninés apsaugos priemongés: apsauginés pirstinés, veido kaukés arba

akiniai ir batai.

Uzsaldytos stiklinés ampulés dél staigiy temperatiiros poky¢iy gali sprogti. Skysta azota laikyti ir
naudoti galima tik sausoje ir gerai védinamoje vietoje. Pavojinga jkvépti skysto azoto garus.

4.6. Nepalankios reakcijos (daZznumas ir sunkumas)
Susvirkstus 10 karty didesng vakcinos dozg, nepalankiy reakcijy nepastebéta.
4.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Dedantys kiauSinius pauksciai
Negalima naudoti pauks$¢iams kiauSiniy déjimo metu ir 4 sav. iki kiausiniy déjimo pradzios.

4.8. Saveika su Kitais vaistais ir kitos saveikos formos

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

4.9. Dozés ir naudojimo biidas
In ovo ir $virksti po oda.

In ovo naudojimas: | kiekvieng kiaus$inj su 18 dieny amZiaus vis¢iuko embrionu reikia suSvirksti po
vieng 0,05 ml vakcinos doze.

Svirksti po oda: vienadieniam vis¢iukui reikia susvirkiti vieng 0,2 ml vakcinos doze, §virksti j apatine
kaklo dalj.

Vakcinos paruosimas

Vakcinai ruosti ir vakcinavimui naudokite tik dezinfekuotus prietaisus ir jrangg. Pries§ iSimant ampule
18 skysto azoto talpyklés, saugokite rankas apsauginémis pirstinémis ir naudokite apsauginius akinius
ir batus. ISimant ampule i§ déklo, pirStine apmautos rankos delng biitina laikyti toliau nuo kiino ir
veido.

1. Apskaiciavus, kiek reikés vakcinos doziy ir skiediklio, i§ skysto azoto talpyklés greitai iSimkite
tiksly ampuliy skaiciy.



2. Jtraukite 2-5 ml skiediklio j 5-10 ml talpos $virksta. Naudokite maziausiai 18 dydzio adata.

3. Greitai atSildykite ampuliy turinj, maisant 27-39 °C temperatiiros vandenyje. Nety¢ia atSildyty
ampuliy negalima pakartotinai uzSaldyti, jas reikia iSmesti.

4. Pilnai atsildZius ampules, atidarykite jas laikant iStiestas rankas, kad iSvengtuméte suzeidimy,
jeigu ampulé suduztu.

5. Atidarius ampule, jos turinj 1étai jtraukite j Svirksta, kuriame jau yra 2-5 ml skiediklio.

6. Suspensija susvirkskite j skiediklio maiselj. Pagal nurodymus paruosta atskiestg vakcing reikia
i8maiSyti Svelniai maisant maiselj. Atidaryty paruostos vakcinos talpykliy pakartotinai nenaudokite.

7. Itraukite dalj paruostos vakcinos j §virkstg ir praskalaukite ja ampulg. Plovimo skystj iStraukite
1§ ampulés ir atsargiai suSvirkskite atgal  skiediklio maiSelj. Veiksma kartokite vieng ar du kartus.

8. Pagal nurodymus paruosta vakcing reikia iSmaiSyti §velniai maiSant maiSelj ir tuomet vakcina
yra paruo$ta naudojimui. Paruosta naudoti vakcina yra skaidri, homogeniska, raudonos spalvos
injekciné suspensija. Suspensijos homogeniSkumui uZztikrinti, paruostg vakcing viso vakcinavimo metu
reguliariai maisykite, keletg karty ja apverciant.

Nuo 2 iki 7 punktuose nurodytus veiksmus reikia kartoti su atitinkamu skai¢iumi ampuliy, kurias
reikia atSildyti.

Skiedimai, kai naudojama in ovo

I kiekvieng kiausinj su 18 dieny amziaus visciuko embrionu reikia susvirksti po vieng 0,05 ml
vakcinos doze.

Vakcinos ampuliy skaicius Skiediklio Vienos dozés tiris
pakuoté
4 x 2 000 doziy 400 ml 0,05 ml
2 x 4 000 doziy 400 ml 0,05 ml
4 x 4 000 doziy 800 ml 0,05 ml
5 x4 000 doziy 1 000 ml 0,05 ml
6 x4 000 doziy 1200 ml 0,05 ml
8 x4 000 doziy 1 600 ml 0,05 ml

Skiedimai, kai naudojama po oda

Vienadieniam vi$¢iukui reikia susvirksti vieng 0,2 ml vakcinos dozg.

Vakcinos ampuliy skaicius Skiediklio Vienos dozés taris
pakuoté
2 x 1 000 doziy 400 ml 0,2 ml
1 x 2 000 doziy 400 ml 0,2 ml
1 x 4 000 doziy 800 ml 0,2 ml
3 x2 000 doziy 1200 ml 0,2 ml
2 x4 000 doziy 1 600 ml 0,2 ml

4.10. Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai), jei butina
Susvirkstus 10 karty didesn¢ vakcinos dozg, perdozavimo simptomy nepastebéta.

4.11. ISlauka

0 pary.



5.  IMUNOLOGINES SAVYBES

Farmakoterapiné grupé: imunologiniai vaistai paukS§¢iams, gyvos virusinés vakcinos naminiams
pauksciams.
ATCvet kodas: QI0O1AD

Vakcinoje yra su lastelémis susieto gyvo rekombinantinio kalakuty herpes viruso (HVT, Mareko ligos
viruso, 3 serotipas), kuris yra genetiskai modifikuotas iSreiksti ND viruso sintezés (F) geng ir LPAIV
hemagliutinino baltymg (HA). Vakcina sukelia aktyvy imuniteta ND viruso ir LPAIV H9 potipio
infekcijoms.

Kadangi vakcininés padermés mikroorganizmai apima tik gena, koduojantj pauksciy gripo viruso
hemagliutinino baltymg, galima atskirti vakcinuotus ir uzsikrétusius paukscius naudojant diagnostinj
testa aptikti neuraminidazés antikinus.

6. FARMACINIAI DUOMENYS
6.1. Pagalbiniy medziagy sarasas

Koncentratas:
EMEM,

L -gliutaminas,
natrio bikarbonatas,
hepes,

galvijy serumas,
injekcinis vanduo,
dimetilsulfoksidas.

Skiediklis:

sacharozé,

kazeino hidrolizatas,
sorbitolis,

dikalio vandenilio fosfatas,
kalio divandenilio fosfatas,
fenolio raudonasis,
injekcinis vanduo.

6.2. Pagrindiniai nesuderinamumai

Negalima maisyti su jokiu kitu veterinariniu vaistu, i§skyrus skiediklj (Cevac Solvent Poultry), pridéta
naudoti su Siuo veterinariniu vaistu.

6.3. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto (koncentrato) tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 24 mén.
Skiediklio tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 30 mén.
Tinkamumo laikas, atskiedus pagal nurodymus, — 2 val.

6.4. Specialieji laikymo nurodymai

Koncentratas
Laikyti ir gabenti susaldytg skystame azote (-196 °C).
Skysto azoto lygis talpyklése turi biiti nuolat tikrinamas ir, jei reikia, papildomas.

Skiediklis
Laikyti zemesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
Negalima susSaldyti.



6.5. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys
Koncentratas
Viena I tipo stiklo ampulé po 2 ml, kurioje yra 1 000, 2 000 ar 4 000 vakcinos doziy. Ampulés yra

dékle, prie kurio pritvirtintas zymeklis ir laikomos skysto azoto talpykléje.

Skiediklis
Polivinilchlorido maiseliai po 400 ml, 800 ml, 1 000 ml, 1 200 ml arba 1 600 ml.

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

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

Ceva-Phylaxia Co. Ltd.

1107 Budapest

Szallas u. 5.

Vengrija

8. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)
EU/2/23/296/001

EU/2/23/296/002

EU/2/23/296/003

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data: 2023-05-16

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

Issamig informacijg apie §j veterinarinj vaista galima rasti Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.curopa.eu/.

DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI

Asmenys, ketinantys gaminti, importuoti, laikyti, parduoti, tiekti ir naudoti §] veterinarinj vaistg, pirma

turi suzinoti atitinkamos valstybés narés kompetentingos institucijos galiojancia vakcinavimo

strategija, kadangi pagal nacionalinius teisés aktus $i veikla gali buti draudziama visoje valstybés narés

teritorijoje ar jos dalyje.
Sj veterinarin] vaista leidziama naudoti tik tam tikromis sglygomis, nustatytomis Europos Sajungos
teisés aktuose dél pauksciy gripo kontrolés.


http://www.ema.europa.eu/

II PRIEDAS

BIOLOGISKAI VEIKLIOS (-IJ) MEDZIAGOS (-U) GAMINTOJAS (-Al) IR
GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA

SALYGOS AR APRIBOJIMAI DEL TIEKIMO IR NAUDOJIMO

DUOMENYS APIE DLK



A. BIOLOGISKAI VEIKLIOS (-IU) MEDZIAGOS (-U) GAMINTOJAS (-Al) IR
GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA

Biologiskai veiklios (-iy) medziagos (- intoj avadinimas ir adresas

Ceva-Phylaxia Co. Ltd.
1107 Budapest

Szallas u. 5.

Vengrija

Gamintojo, atsakingo uz vaisto serijos iSleidimg, pavadinimas ir adresas

Ceva-Phylaxia Co. Ltd.
1107 Budapest

Szallas u. 5.

Vengrija

B. SALYGOS AR APRIBOJIMAI DEL TIEKIMO IR NAUDOJIMO
Parduodama tik su veterinariniu receptu.

Vadovaujantis Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos 2001/82/EB 71 straipsniu, valstybé naré¢
pagal savo nacionalinés teisés aktus gali uzdrausti imunologiniy veterinariniy vaisty gamyba, importa,
laikyma, prekyba, tiekimg ir (arba) naudojima visoje savo teritorijoje arba jos dalyje, jei nustatoma,
kad:

a) imunologinio veterinarinio vaisto naudojimas gyvinams trukdys jgyvendinti nacionalines
gyviny ligy diagnozavimo, kontrolés ar likvidavimo programas arba sukels sunkumy patvirtinti,
kad gyvi gyviinai, maisto ar kiti gydyty gyviiny produktai yra neuzkrésti;

b)  liga, nuo kurios imunologinis veterinarinis vaistas skirtas imunitetui sukelti, didesnéje
atitinkamos teritorijos dalyje néra nustatyta.

Sj veterinarinj vaista leidZiama naudoti tik tam tikromis salygomis, nustatytomis Europos Sajungos
teisés aktuose dél pauksciy gripo kontrolés.
Rinkodaros teisés turétojas privalo informuoti Europos Komisija apie Siuo sprendimu registruoto

veterinarinio vaisto rinkodaros planus.

Oficialus kontroliuojancios institucijos vykdomas serijos iSleidimas yra privalomas $iam produktui.

C. DUOMENYS APIE DLK

Biologinés kilmés veikliajai medziagai, kuri skirta aktyviam imunitetui sukelti Tarybos reglamentas
(EB) Nr. 470/2009 netaikomas.

Pagalbinés medziagos, iSvardytos VVA 6.1 p., yra medziagos, vertinamos kaip nepatenkancios j
Reglamento (EB) Nr. 470/2009 taikymo sritj, kai naudojamos kaip Siame veterinariniame vaiste.



IIT PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR INFORMACINIS LAPELIS



A. ZENKLINIMAS
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MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

Koncentrato ampulés po 1 000, 2 000 ar 4 000 doziu

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

NEWFLEND ND H9

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

rHVT/ND/H9

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

1 000 doziy
2 000 doziy
4 000 doziy
(tik etiketéje)

[4.  NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Inovo/s.c.

5.  ISLAUKA

| 6. SERIJOS NUMERIS

Lot
(tik etiketéje)

| 7. TINKAMUMO DATA

EXP

| 8. NUORODA , TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.
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MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT LIZDINIU PLOKSTELIU AR
JUOSTELIU

Déklas su Zymekliu

| 1.

VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

| 2.

REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

| 3.

TINKAMUMO DATA

| 3.

KIEKIS (SVORIS, TURIS AR DOZIU SKAICIUS)

1 000 doziy
2 000 doziy
4 000 doziy

4.

SERIJOS NUMERIS

Lot

| 5.

NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES

Skiediklio maiSeliai po 400 ml, 800 ml, 1000 ml, 1200 ml, 1600 ml

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Cevac Solvent Poultry

(2. PAKUOTES DYDIS

400 ml
800 ml
1 000 ml
1200 ml
1 600 ml

3. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Prie$ naudojant butina perskaityti informacinj lapelj.

| 4. SPECIALIOSIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti zemesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
Negalima susSaldyti.

| 5. GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Lot

| 6. TINKAMUMO DATA

EXP

| 7. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

Company logo
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B. INFORMACINIS LAPELIS
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INFORMACINIS LAPELIS
NEWFLEND ND H9, koncentratas ir skiediklis injekcinei suspensijai ruosti vistoms

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

Registruotojas ir gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos isleidima

Ceva-Phylaxia Co. Ltd.

1107 Budapest, Szallas u. 5.

Vengrija

2 VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

NEWFLEND ND H9, koncentratas ir skiediklis injekcinei suspensijai ruosti vistoms

3.  VEIKLIOJI (-IOSIOS) IR KITOS MEDZIAGOS
Kiekvienoje vakcinos dozéje (0,05 ml arba 0,2 ml) yra:

veikliosios (-iyju) medziagos (-uy):
su lgstelémis susieto gyvo rekombinantinio rHVT/ND/H9 3,000 - 12,000 PFV*

* PFV — ploksteles formuojantys vienetai.
Koncentratas: geltonai rudos spalvos koncentratas.
Skiediklis: skaidrus, nuo oranzinés iki raudonos spalvos tirpalas.
4. INDIKACIJA (-0S)
Vienadieniams vis¢iukams arba 18 d. amziaus vi$¢iuky embrionams kiauSiniuose aktyviai imunizuoti:
e norint sumazinti Niukaslio ligos (ND) viruso sukeliamus klinikinius pozymius, pazeidimus ir
plitima;
e norint sumazinti mazo patogeniSkumo, H9 potipio, pauksciy gripo viruso (LPAIV-H9)
sukeliamus klinikinius pozymius, pazeidimus ir viruso plitima.
Imuniteto pradzia:
ND viruso: 3 sav. amziaus (ND viruso plitimo sumazéjimas buvo jrodytas praéjus
4 savaitéms po vakcinavimo);
LPAIV-H9: 4 sav. amziaus.
Imuniteto trukmé:
ND viruso: iki 9 sav. po vakcinacijos;
LPAIV-H9: iki 9 sav. po vakcinacijos.
5. KONTRAINDIKACIJOS

Néra.

6. NEPALANKIOS REAKCIJOS
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Susvirkstus 10 karty didesne vakcinos doze, nepalankiy reakcijy nepastebéta.

Pastebéjus bet kokj Salutinj poveiki, net ir nepaminétg Siame informaciniame lapelyje, arba manant,
kad vaistas neveike, biitina informuoti veterinarijos gydytoja.

7. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Visc¢iukai ir vi§¢iuky embrionai kiausiniuose.

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

In ovo naudojimas: | kiekvieng kiausinj su 18 dieny amZziaus vis¢iuko embrionu reikia susvirksti po
vieng 0,05 ml vakcinos dozg.

Svirksti po oda: vienadieniam vis¢iukui reikia suSvirksti vieng 0,2 ml vakcinos dozg.

Skiedimai, kai naudojama in ovo

I kiekvieng kiausinj su 18 dieny amziaus visciuko embrionu reikia susvirksti po vieng 0,05 ml
vakcinos doze.

Vakcinos ampuliy skaicius Skiediklio Vienos dozés tiris
pakuoté
4 x 2 000 doziy 400 ml 0,05 ml
2 x 4 000 doziy 400 ml 0,05 ml
4 x 4 000 doziy 800 ml 0,05 ml
5 x4 000 doziy 1 000 ml 0,05 ml
6 x4 000 doziy 1200 ml 0,05 ml
8 x4 000 doziy 1 600 ml 0,05 ml

Skiedimai, kai naudojama po oda

Vienadieniam vi$¢iukui reikia susvirksti vieng 0,2 ml vakcinos dozg.

Vakcinos ampuliy skaicius Skiediklio Vienos dozés taris
pakuoté
2 x 1 000 doziy 400 ml 0,2 ml
1 x 2 000 doziy 400 ml 0,2 ml
1 x 4 000 doziy 800 ml 0,2 ml
3 x2 000 doziy 1200 ml 0,2 ml
2 x4 000 doziy 1 600 ml 0,2 ml

9. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

Vakcinos paruo$imas:

1. Apskaiciavus, kiek reikés vakcinos doziy ir skiediklio, i§ skysto azoto talpyklés greitai iSimkite
tiksly ampuliy skaiciy.

2. Jtraukite 2-5 ml skiediklio j 5-10 ml talpos Svirkstg. Naudokite maziausiai 18 dydzio adata.

3. Greitai atSildykite ampuliy turinj, maiSant 27-39 °C temperattiros vandenyje. Netycia atSildyty
ampuliy negalima pakartotinai uzSaldyti, jas reikia iSmesti.

4. Pilnai atsildZzius ampules, atidarykite jas laikant iStiestas rankas, kad i§vengtuméte suzeidimy,
jeigu ampulé suduztu.

5. Atidarius ampulg, jos turinj létai jtraukite j Svirksta, kuriame jau yra 2-5 ml skiediklio.

6. Suspensijg susvirkskite j skiediklio maiSelj. Pagal nurodymus paruosta atskiestg vakcing reikia

16



i8maiSyti Svelniai maiSant maiSelj. Atidaryty paruostos vakcinos talpykliy pakartotinai nenaudokite.

7. Itraukite dalj paruostos vakcinos j $virkstg ir praskalaukite ja ampulg. Plovimo skystj iStraukite
1§ ampulés ir atsargiai suSvirkskite atgal j skiediklio maiSelj. Veiksmg kartokite vieng ar du kartus.

8. Pagal nurodymus paruosta vakcing reikia iSmaiSyti §velniai maiSant maiSelj ir tuomet vakcina
yra paruo$ta naudojimui. Paruosta naudoti vakcina yra skaidri, homogeniska, raudonos spalvos
injekciné suspensija. Suspensijos homogeniSkumui uztikrinti, paruostg vakcing viso vakcinavimo metu
reguliariai maisykite, keletg karty jg apverciant.

Nuo 2 iki 7 punktuose nurodytus veiksmus reikia kartoti su atitinkamu skai¢iumi ampuliy, kurias

reikia atSildyti.

10. ISLAUKA

0 pary.

11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Saugoti nuo vaiky.

Koncentratas

Laikyti ir gabenti susaldyta skystame azote (-196 °C).

Skysto azoto lygis talpyklése turi biiti nuolat tikrinamas ir, jei reikia, papildomas.
Skiediklis

Laikyti Zzemesn¢je kaip 25 °C temperatiiroje.

Negalima suSaldyti.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant etiketés po
EXP.

Tinkamumo laikas, atskiedus pagal nurodymus, — 2 val.

12. SPECIALIEJI ISPEJIMAI

Specialieji jspéjimai, naudojant atskiry rusiy paskirties gyviinams
Vakcinuoti tik sveikus gyviinus.

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaistg gyviinams

Vienu metu vakcinuoti visus pulko visc¢iukus.

Siekiant uZzkirsti vakcinins padermés mikroorganizmy plitimg i§ vakcinuoty visc¢iuky pulko i
nevakcinuoty pulka, reikéty imtis specialiy atsargumo priemoniy, pvz. valymo ir dezinfekcijos
procediry.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams
Dirbti su skysto azoto talpyklémis ir vakcinomis gali tik tinkamai apmokyti darbuotojai.

Dirbant su veterinariniu vaistu, t.y., pries iSimant ampules i$ skysto azoto, atSildymo ir atidarymo
procediiry metu, biitinos asmeninés apsaugos priemonés: apsauginés pirstinés, veido kaukés arba
akiniai ir batai.

UZz8aldytos stiklinés ampulés dél staigiy temperatiiros pokyc¢iy gali sprogti. Skysta azota laikyti ir
naudoti galima tik sausoje ir gerai védinamoje vietoje. Pavojinga jkvépti skysto azoto garus.

KiauSiniy d¢jimas
Negalima naudoti pauks¢iams kiauSiniy déjimo metu ir 4 sav. iki kiausiniy déjimo pradZzios.

17



Saveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos

Néra duomeny apie Sios vakcinos saugumg ir veiksmingumg naudojant su kitu veterinariniu vaistu.
Sprendimas naudoti $ig vakcing pries ar po bet kokio kito veterinarinio vaisto naudojimo turi biiti
priimtas kiekvienu atveju atskirai.

Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodZiai)
Susvirkstus 10 karty didesn¢ vakcinos dozg, perdozavimo simptomy nepastebéta.

Nesuderinamumai
Negalima maisyti su jokiu kitu veterinariniu vaistu, iSskyrus skiediklj, pridéta naudoti su Siuo
veterinariniu vaistu.

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

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

14. INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIO PATVIRTINIMO DATA

I$samig informacijg apie §j veterinarinj vaista galima rasti Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu/.

15. KITA INFORMACIJA

Veterinarinis vaistas (koncentratas): viena I tipo stiklo ampulé po 2 ml, kurioje yra 1 000, 2 000 ar
4 000 vakcinos doziy.

Skiediklis (Cevac Solvent Poultry): polivinilchlorido maiSeliai po 400 ml, 800 ml, 1 000 ml, 1 200 ml
arba 1 600 ml.

Gali bti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

Si veterinarinj vaistg leidziama naudoti tik tam tikromis salygomis, nustatytomis Europos Sajungos
teisés aktuose dél pauksciy gripo kontrolés.
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