I PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

PREVEXXION RN+HVT+IBD koncentrats un $kidinatajs suspensijas injekcijam pagatavoSanai

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Katra vakcinas suspensijas deva (0,2 ml subkutani vai 0,05 ml in ovo) satur:

Aktivas vielas:
Dzivs, ar §tinam saistits rekombinants Mareka slimibas (MS) viruss, 1. serotips,
LTS3RI A 2 2,9 Iidz 3,9 logio PFU*

Dzivs, ar §tinam saistits rekombinants titaru herpes viruss (HVT), celms vHVT013-69, kas eksprese
infekciozas bursalas slimibas (IBS) virusa proteina génu VP2:...........cccvenee.n. 3,6 Iidz 4,4 logio PFU*

*PFU: plakus veidojosas vienibas.
Paligvielas:
Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.
3. ZALU FORMA
Koncentrats un $kidinatajs suspensijas injekcijam pagatavoSanai.
Koncentrats: dzeltena lidz sarkanigi roza, opalesc€josa viendabiga suspensija.
Skidinatajs: sarkani oranzs, dzidrs Skidums.
4, KLINISKA INFORMACIJA
4.1 Merka sugas
Vistas.
4.2  LietoSanas indikacijas, noradot meérka sugas
Vienu dienu vecu calu vai 18 dienas vecu embrion&tu vistas olu aktivai imunizacijai:
- lai noverstu mirstibu un kliniska pazimes, un samazinatu bojajumus, kurus izraisa Mareka slimibas
(MS) viruss (ieskaitot loti virulento MS virusu) un
- lai novérsu mirstibu un kliniska pazimes, un bojajumus, Kurus izraisa infekciozas bursalas slimibas
(IBS) viruss (zinams ka Gumboro slimiba).
Imunitates iestaSanas: MS: 5 dienas péc izskilSanas.
IBS: 14 dienas péc iz8kilSanas (subkutani) vai 28 dienas péc

iz8kilSanas (in ovo).

Imunitates ilgums: MS: vienreizgja vakcinacija nodro§ina aizsardzibu visa riska perioda.
IBS: 10 nedglas péc izskilsanas.

4.3 Kontrindikacijas

Nav.



4.4  TIpasi bridinajumi katrai mérka sugai

Vakcingt tikai kliniski veselus dzivniekus.
Caliem ar maternalo antivielu limeni pret MS, kas vakcingti ar $o veterinaro vakcinu, var iestaties
novélota imunitate pret infekciozas bursalas slimibas virusu.

4.5 Tpasi piesardzibas pasakumi lieto§ana

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

Visas ievadiSanas reiz€s ieverot visparpienemtos aseptiskas principus.

Ta ka §1 ir dziva vakcina abi vakcinas celmi var izplatities no vakcingtiem putniem. RN1250 vakcias
celms neizplatas eksperimentalos apstaklos. VHV013-69 vakcinas celms var izplatities nevakcinétam
vistam un titariem.

Javeic atbilstosi veterinarie un labturibas pasakumi, lai izvairitos no vakcinas celma izplatiSanas uz
nevakcinétam vistam, titariem un citadm slimibas uzne@migam sugam.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arsté$anai
Rikojoties ar §tm veterinarajam zalém, jaizmanto individualais aizsargtérps, kas sastav no
aizsargcimdiem, aizsargbrillém un zabakiem, kas jalieto pirms ampulu iznemsanas no $kidra slapekla,
atkaus@sanas un atverSanas laika. Sasaldétas stikla ampulas var plist straujas temperatiiras mainas
rezultata. Uzglabat un lietot $kidro slapekli tikai sausas, labi védinamas telpas. Skidra slapekla
ieelpoSana ir bistama.

4.6 lespejamas blakusparadibas (bieZums un bistamiba)
Nav.
4.7 LietoSana grusnibas, laktacijas vai deSanas laika

Sis veterinaras zales paredz&tas lietoSanai vienu dienu veciem caliem vai 18 dienas vecam
embrion&tam olam, tapéc nav pieradits S0 veterinaro zalu nekaitigums désanas laika.

4.8 Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Nav pieejama informacija par §1s vakcinas droSumu un iedarbigumu, ja to lieto kopa ar citam
veterinarajam zalém. Lémumu par vakcinas lietoSanu pirms vai péc citu veterinaro zalu lietoSanas
pienem, izveért€jot katru gadijumu atseviski.

4.9 Devas un lietoSanas veids

Subkutanai un in ovo lieto$anai.

Vakcinas suspensijas pagatavoSana:

. Valkat aizsargcimdus, aizsargbrilles un zabakus ampulas atkauséSanas un atvérSanas laika.
Rikoties ar skidro slapekli labi ventileta telpa.

o Vakcinas sagatavosanu ieplanot pirms ampulu iznemsanas no skidra slapekla. Vispirms veikt
precizu nepiecieSamas vakcinas un $kidinataja daudzuma aprékinu atbilstosi zemak esoSajai
tabulai:



Slgidinﬁtﬁja maiss Vakeinu ampulu skaits | Vakcinu ampulu skaits (in
(subkutanai lieto$anai) 0vo lieto§anai)

1 ampula (1000 devas) 4 ampulas (1000 devas)
vai 2 ampulas (2000 devas)
vai 1 ampula (4000 devas)
2 ampulas (1000 devas) 8 ampulas (1000 devas)
vai 1 ampula (2000 devas) vai 4 ampulas (2000 devas)
vai 2 ampulas (4000 devas)
4 ampulas (1000 devas) 16 ampulas (1000 devas)
vai 2 ampulas (2000 devas) vai 8 ampulas (2000 devas)
vai 1 ampula (4000 devas) vai 4 ampulas (4000 devas)

1 maiss ar 200 ml
skidinataja

1 maiss ar 400 ml
skidinataja

1 maiss ar 800 ml
Skidinataja

o No skidra slapekla konteinera iznemt tikai tas ampulas, kuras tiks nekavgjoties izmantotas.

o Ampulu saturu strauji atkaus€ viegli saskalinot fident 25 °C — 30 °C temperattra. AtkausgSanas
laiks nedrikst parsniegt 90 sekundes. Nekavgjoties pariet pie nakama sola.

o Tiklidz tas ir atkaus€tas, noslaucit ampulas ar sausu papira dvieli un atver tas turot izstieptas
rokas attaluma, lai parlauzot ampulu novérstu jebkadu ievainojumu risku.

o Izveleties atbilstoSa izméra sterilu $lirci, lai taja var€tu ievilkt visu vakcinu no atkausétas
ampulas un lietot 18. izme@ra vai lielaku adatu.

o Parplest skidinataja maisu un uzmanigi ievietot Slirces adatu caur vienu no maisinu savienojoso
cauruliSu starpsienu un izvilkt 2 ml Skiduma.

. Tad §lirce ievilkt visu atkaus@to ampulu saturu. To dart, 1€ni savacot katras ampulas saturu,
viegli noliecot ampulu uz priekSu un ievietojot adatu ar slipo malu verstu uz leju ampulas
apaksSas virziena. Turpinat, l1dz visa vakcina ir izvilkta no ampulas.

. Parnest §lirces saturu Skidinataja maisa (nelietojiet Skidinataju, ja tas ir dulkains).
Viegli samaisit vakcinu $kidinataja maisa, parvietojot maisu uz priekSu un atpakal.
. Ir svarigi izskalot ampulu un ampulas galu. Lai to izdaritu, ievilkt $lirc€ nelielu daudzumu

Skidinataja, kas satur vakcinu. P&c tam ar to 1énam piepildit ampulas korpusu un galu. Izvilkt
saturu no ampulas korpusa un gala, un ievadit to atpaka] skidinataja maisa.

. Atkartot So skalosanu vienu reizi.

) Atkartot atkaus€Sanas, atverSanas, parnes$anas un skalosanas darbibas ar atbilstosSu ampulu
skaitu, kas jaatSkaida $kidinataja maisa.

. Vakcina ir gatava lietosanai, viegli saskalinat to un izlietot nekavgjoties. Vakcinacijas laika
maigi groziet maisu, lai vakcina vienmerigi sajauktos.

. Vakcina ir dzidra, sarkani oranzas krasas suspensija injekcijam, kas jaizlieto divu stundu laika.
Nekada gadijuma nesasaldet to jebkuros apstaklos. Nelietot atkartoti atSkaiditas vakcinas
konteinerus.

Devas:

Viena vienreiz&ja 0,2 ml injekcija vienu dienu vecam calim vai 0,05 ml 18 dienas vecai embrioné&tai
vistas olai.

LietoSanas metode:
Vakcina jaievada kakla apvida subkutanas injekcijas veida vai in ovo injekcijas veida.

4.10 Pardozesana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti), ja nepieciesams

P&c 10 reizes lielakas maksimali pielaujamas devas subkutanas ievadiSanas specifisko patogénu
brivam baltajam Leghornas vistam tika nov&rota ierobezota un parejosa ietekme uz augSanu.

4.11 IerobeZojumu periods(-i) dzivnieku produkcijas izmantosana

Nulle dienas.

5. IMUNOLOGISKAS IPASIBAS



Farmakoterapeitiska grupa: imunologiskie lidzekli putniem, dzivu virusu vakcinas.
ATK vet kods: QI0O1AD1S5.

Vakcina satur rekombinanto virusu celmus RN1250 un vHVTO013-69 vistu embriju $iinas.

RN1250 viruss ir inZinierijas cela izveidots MS viruss, kas sastav no tris 1. serotipa celmiem. Tas
genoma ir ar1 gari retikuloendoteliozes virusa atkartojumi.

vHVTO013-69 virus ir rekombinants HVT, kas ekspresé IBS virusa celma Fargher 52/70 aizsargajos$o
antigénu (VP2).

Vakcina vistam ierosina aktivo imunitati un serologisko reakciju pret Mareka slimibu un IBS.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1 Paligvielu saraksts

Vakcinas koncentrats:
Dimetilsulfoksids

199 Earle medium
Natrija hidrogeénkarbonats
Salskabe

Udens injekcijam

Skidinatajs:

Saharoze

Kazeina hidrolizats
Fenolasulfonftaleins (fenola sarkanais)
Kalija hidrogénfosfats

Kalija dihidrogénfosfats

Natrija hidroksids vai salsskabe
Udens injekcijam

6.2 Bitiska nesaderiba

Nelietot maisijuma ar citam veterinarajam zalém iznemot $kidinataju, kas paredz&ts lietoSanai ar §STm
veterinarajam zalém.

6.3 Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzeta iepakojuma: 2 gadi.
Deriguma termins $kidinatajam izplatiSanai paredzéta iepakojuma: 3 gadi.
Deriguma termins pec atSkaidiSanas saskana ar noradijumiem: 2 stundas temperatiira lidz 25 °C.

6.4 IpaSi uzglabasanas nosacijumi

Vakcinas koncetrats:

Uzglabat un transportet sasaldetu skidraja slapekli.

Skidra slapekla konteinerT regulari parbaudit slapekla Iimeni un papildinat, ja nepiecie$ams.
Iznemt no konteinera nejausi atkususas ampulas.

Skidinatajs:

Uzglabat temperatiira lidz 30 °C. Nesasaldét.

Sargat no gaismas.

6.5 Tiesa iepakojuma veids un saturs

Vakcinas koncentrats:
- [ tipa stikla ampula ar 1000 vakcinas devam.




- I tipa stikla ampula ar 2000 vakcinas devam.

- I tipa stikla ampula ar 4000 vakcinas devam.

Katra ampula ir ievietota stativa, kas tiek uzglabtia tvertnes. Tvertnes tiek uzglabatas skidra slapekla
konteineros.

Skidinatajs:

- Polivinilhlorida maiss, kas satur 200 ml, 400 ml, 600 ml, 800 ml, 1000 ml, 1200 ml, 1600 ml,
1800 ml vai 2400 ml.

Ne visi iepakojuma lielumi 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.

7.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein
VACUA

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/2/20/255/001-003

9. REGISTRACIJAS /PARREGISTRACIJAS DATUMS

Pirmas registracijas datums: 20/07/2020

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

{MM/GGGG}

RAZOSANAS, IEVESANAS, IZPLATISANAS, TIRDZNIECIBAS, PIEGADES UN/VAI
LIETOSANAS AIZLIEGUMS

Nav piemeérojams.



11 PIELIKUMS

BIOLOGISKI AKTIVAS VIELAS RAZOTAJS UN RAZOTAJS, KAS ATBILD PAR
SERIJAS IZLAIDI

IZPLATISANAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

MAKSIMALI PIELAUJAMO ATLIEKVIELU DAUDZUMS (MRL)



A.  BIOLOGISKI AKTIVAS VIELAS RAZOTAJS UN RAZOTAJS, KAS ATBILD PAR
SERIJAS IZLAIDI

Biologiski aktivas(-0) vielas(-u) razotaja(-u) nosaukums un adrese:
Aktivas vielas razotajs

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
Laboratoire Porte des Alpes

Rue de I'Aviation

69800 Saint-Priest

FRANCIJA

Razotaja(-u), kas atbild par s@rijas izlaidi, nosaukums un adrese:
Vakcina:

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS

Laboratoire Porte des Alpes

Rue de I'Aviation

69800 Saint-Priest

FRANCIJA

Skidinatajs:

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
Laboratoire Porte des Alpes

Rue de I'Aviation

69800 Saint-Priest

FRANCIJA

Laboratoire Bioluz

Zone Industrielle de Jalday
64500 Saint Jean de Luz
FRANCIJA

Zalu lietoSanas instrukcija janorada razotaja, kas atbild par attiecigas s€rijas izlaidi, nosaukums un
adrese.

B. IZPLATISANAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI
Izplatisanai tikai praktizéjoSam veterinararstam.

Saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivas 2001/82/EK un tas grozijumu 71. pantu,
dalibvalsts atbilstosi saviem tiesibu aktiem var aizliegt imunologisko veterinaro zalu razosanu,
ieveSanu, uzglabasanu, pardosanu, piegadi un/vai lietoSanu visa tas teritorija vai tas dala, ja ir noteikts,
ka:

a)  veterinaro zalu lietosana dzivniekiem kaveés dzivnieku slimibu diagnostikas, kontroles un
apkaroSanas nacionalas programmas IstenoSanu vai apgriitinas infekcijas neesamibas
apstiprinasanu dzivniekos vai partikas produktos vai citos produktos, kas iegiiti no arstetajiem
dzivniekiem.

b)  veterinaras zales ir paredz€tas imunitates ierosinasanai pret slimibu, kas valsts teritorija vai tas
dala ir loti reti sastopama.



C. MAKSIMALI PIELAUJAMO ATLIEKVIELU DAUDZUMS (MRL)

Biologiskas izcelsmes aktiva viela, kas paredzgta, lai ierosinatu aktivo imunitati, neietilpst Regulas
(EK) Nr. 470/2009 darbibas joma.

Paligvielas, kas mingtas zalu apraksta 6.1. apakSpunkta, vai nu ir atlautas vielas, kuram Komisijas
Regulas (EK) Nr. 37/2010 pielikuma 1.tabula noteikts, ka MRL nav nepiecieSams vai ar1 neietilpst
Regulas (EK) Nr. 470/2009 darbibas joma, ja tas lieto So veterinaro zalu sastava.



111 PIELIKUMS

MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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A. MARKEJUMS

11



DATI, KAS OBLIGATI JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

Ampula

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

PREVEXXION RN+HVT+IBD

| 2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) DAUDZUMS

‘ 3. SATURA SVARS, TILPUMS VAI DEVU SKAITS

1000

2000 v
4000 d

| 4. LIETOSANAS VEIDS(-I)

s.c./SC/in ovo

‘ 5. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

| 6.  SERIJAS NUMURS

Lot {number}

| 7. DERIGUMA TERMINS

EXP {ménesis/gads}

‘ 8. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.

12



INFORMACIJA, KURAI JABUT UZ SKIDINATAJA TIESA IEPAKOJUMA
(MARKEJUMA)

(maiss)

| 1. SKIDINATAJA NOSAUKUMS

Skidinatajs ar Sinam saistitam vakcinam majputniem

2. MERKSUGAS

Vistas.

3. IEVADISANAS VEIDS(-I)

Pirms lieto$anas izlasiet iepakojumam pievienoto lictoSanas instrukciju.

Maiss:
200 ml
400 ml
600 ml
800 ml
1000 ml
1200 ml
1600 ml
1800 ml
2400 ml

| 4. DERIGUMA TERMINS

Exp. {mé&nesis/gads}

| 5. UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira [idz 30 °C. Nesasaldet. Sargat no gaismas.

‘ 6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

™\ Boehringer
l”|l Ingelheim

| 7. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA
pagatavoSanai

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

Registracijas apliecibas Tpasnieks:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

VACIJA

Par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:

Vakcina:

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
Laboratoire Porte des Alpes

Rue de I’ Aviation

69800 Saint-Priest

FRANCIJA

Skidinatajs:

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
Laboratoire Porte des Alpes

Rue de I'Aviation

69800 Saint-Priest

FRANCIJA

Laboratoire Bioluz

Zone Industrielle de Jalday

64500 Saint Jean de Luz

FRANCIJA

2. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

PREVEXXION RN+HVT+IBD koncentrats un §kidinatajs suspensijas injekcijam pagatavoSanai

3. AKTIVO VIELU UN CITU VIELU NOSAUKUMS
Katra vakcinas suspensijas deva deva (0,2 ml subkutani vai 0,05 ml in ovo) satur:
Aktivas vielas:

Dzivs, ar §inam rekombinants Mareka slimibas (MS) viruss, 1. serotips,
CEIMS RINT250: ittt sttt sttt srnesrae s 2,9 Iidz 3,9 logio PFU*

Dzivs, ar stinam rekombinants titaru herpes viruss (HVT), celms vHVT013-69,
kas ekspres€ infekciozas bursalas slimibas (IBS) virusa proteina génu VP2:.. 3,6 1idz 4,4 logio PFU*

*PFU: plakus veidojosas vienibas.
Koncentrats un $kidinatajs suspensijas injekcijam pagatavoSanai.

Koncentrats: dzeltena lidz sarkanigi roza opalesc&josa viendabiga suspensija.
Skidinatajs: sarkani oranzs, dzidrs Skidums.
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4. INDIKACIJA(-S)
Vienu dienu vecu calu vai 18 dienas vecu embrion&tu vistas olu aktivai imunizacijai:
- lai noverstu mirstibu un kliniska pazimes, un samazinatu bojajumus, kurus izraisa MS viruss
(ieskaitot loti virulento MS virusu) un
- lai novérsu mirstibu un kliniska pazimes, un bojajumus, Kurus izraisa IBS viruss (zinama ka
Gumboro slimiba).
Imunitates iestaSanas: MS: 5 dienas péc izskilSanas.
IBS: 14 dienas péc izskilSanas (subkutani) vai 28 dienas péc
iz8kilSanas (in ovo).
Imunitates ilgums: MS: vienreizgja vakcinacija nodro$ina aizsardzibu visa riska perioda.
IBS: 10 nedgelas péc izskilsanas.

5. KONTRINDIKACIJAS

Nav.

6. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS
Nav.

Ja nov@rojat jebkuras blakusparadibas, arT tas, kas nav min&tas $aja lictoSanas instrukcija, vai domajat,
ka zales nav iedarbojusas, liidzu, informgjiet par t0 savu veterinararstu.

7.  MERKA SUGAS

Vistas.

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

Viena vienreiz&ja 0,2 ml injekcija vienu dienu vecam calim vai 0,05 ml 18 dienas vecai embrion&tai
vistas olai.
Vakcina jaievada kakla apvidi subkutanas injekcijas veida, vai in ovo injekcijas veida.

9. IETEIKUMI PAREIZAI LIETOSANAI

Vakcinas suspensijas pagatavoSana:

. Valkat aizsargcimdus, aizsargbrilles un zabakus ampulas atkauséSanas un atvérSanas laika.
Rikoties ar skidro slapekli labi ventileta telpa.

o Vakcinas sagatavoSanu izplanot pirms ampulu iznemsanas no Skidra slapekla. Vispirms veikt
precizu nepiecieSamas vakcinas un $kidinataja daudzuma aprékinu atbilstosi zemak esoSajai
tabulai:
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10.

§l§i dinataja maiss Vakeinu ampulu skaits Vakeinu ampulu skaits

(subkutanai lieto§anai) (in-ovo lietoSanai)

. 4 ampulas (1000 devas)
1 m:ﬁ?(sﬁi;éqg ml 1 ampula (1000 devas) vai 2 ampulas (2000 devas)
° . vai 1 ampula (4000 devas)

1 maiss ar 400 ml 2 ampulas (1000 devas) 8 ampulai (1000 devas)
skidinataja vai 1 ampula (2000 devas) vai 4 ampulas (2000 devas)
’ vai 2 ampulas (4000 devas)

1 maiss ar 800 ml 4 ampulas (1000 devas) 1§ ampulas (1000 devas)
skidinataja vai 2 ampulas (2000 devas) vai 8 ampulas (2000 devas)
’ vai 1 ampula (4000 devas) vai 4 ampulas (4000 devas)

No skidra slapekla konteinera iznemt tikai tas ampulas, kuras tiks nekavgjoties izmantotas.
Ampulu saturu strauji atkaus€ viegli saskalinot fident 25 °C — 30 °C temperattra. Atkaus€Sanas
laiks nedrikst parsniegt 90 sekundes. Nekavgjoties pariet pie nakama sola.

Tiklidz tas ir atkaus€tas, noslaucit ampulas ar sausu papira dvieli un atver tas turot izstieptas
rokas attaluma, lai parlauzot ampulu novérstu jebkadu ievainojumu risku.

Izveleties atbilstoSa izméra sterilu $lirci, lai taja var€tu ievilkt visu vakcinu no atkausétas
ampulas un lietot 18. izme@ra vai lielaku adatu.

Parplest skidinataja maisu un uzmanigi ievietot Slirces adatu caur vienu no maisinu savienojoso
cauruliSu starpsienu un izvilkt 2 ml Skiduma.

Tad slirce ievilkt visu atkaus@to ampulu saturu. To dart, 1€ni savacot katras ampulas saturu,
viegli noliecot ampulu uz prieksu un ievietojot adatu ar slipo malu verstu uz leju ampulas
apaksSas virziena. Turpinat, 11dz visa vakcina ir izvilkta no ampulas.

Parnest §lirces saturu $kidinataja maisa (nelietojiet $kidinataju, ja tas ir dulkains).

Viegli samaisit vakcinu $kidinataja maisa, parvietojot maisu uz priekSu un atpakal.

Ir svarigi izskalot ampulu un ampulas galu. Lai to izdaritu, ievilkt $lirc€ nelielu daudzumu
skidinataja, kas satur vakcinu. P&c tam ar to 1énam piepildit ampulas korpusu un galu. Izvilkt
saturu no ampulas korpusa un gala, un ievadit to atpakal skidinataja maisa.

Atkartot So skalosanu vienu reizi.

Atkartot atkaus€Sanas, atversanas, parnes$anas un skalosanas darbibas ar atbilstosu ampulu
skaitu, kas jaatSkaida Skidinataja maisa.

Vakcina ir gatava lietosanai, viegli saskalinat to un izlietot nekavgjoties. Vakcinacijas laika
maigi groziet maisu, lai vakcina vienmerigi sajauktos.

Vakcina ir dzidra, sarkani oranzas krasas suspensija injekcijam, kas jaizlieto divu stundu laika.
Nekada gadijuma nesasaldet to jebkuros apstaklos. Nelietot atkartoti atSkaiditas vakcinas
konteinerus.

IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Nulle dienas.

11.

IPASI UZGLABASANAS NORADIJUMI

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Vakcinas koncentratu uzglabat un transportet sasaldetu skidraja slapekli.

Skidra slapekla konteinerT regulari parbaudit slapekla Iimeni un regulari papildinat, ja nepiecie$ams.
Skidinataju uzglabat temperatiira lidz 30 °C.

Sargat no gaismas. Nesasaldét.

Deriguma termins$ p&c atSkaidiSanas saskana ar noradijumiem: 2 stundas temperatiira lidz 25 °C.
Nelietot §Ts veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits uz ampulas.
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12. TPASI BRIDINAJUMI

Ipasi bridinajumi katrai dzivnieku sugai:

Vakcingt tikai kliniski veselus dzivniekus.

Caliem ar maternalo antivielu limeni pret MS, kas vakcingti ar $o veterinaro vakcinu, var iestaties
novélota imunitate pret infekciozas bursalas slimibas virusu.

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem:

Visas ievadiSanas reiz€s ieverot visparpienemtos aseptiskas principus.

Ta ka §1 ir dziva vakcina abi vakcinas celmi var izplatities no vakcingtiem putniem. RN1250 vakcimas
celms neizplatas eksperimentalos apstaklos. VHV013-69 vakcinas celms var izplatities nevakcingtam
vistam un titariem.

Javeic atbilstosi veterinarie un labturibas pasakumi, lai izvairitos no vakcinas celma izplatiSanas uz
nevakcin€tam vistam, titariem un citam slimibas uznémigam sugam.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievero personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arsté3anai:
Rikojoties ar §Tm veterinarajam zaleém, jaizmanto individualais aizsargterps, kas sastav no
aizsargcimdiem, aizsargbrillém un zabakiem, kas jalieto pirms ampulu iznemsanas no $kidra slapekla,
atkaus€Sanas un atverSanas laika. Sasaldétas stikla ampulas var plist straujas temperatiiras mainas
rezultata. Uzglabat un lietot $kidro slapekli tikai sausas, labi védinamas telpas. Skidra slapekla
ieelpoSana ir bistama.

De&sanas periods:
Sis veterinaras zales paredz&tas lietoSanai vienu dienu veciem caliem vai 18 dienas vecam
embrion&tam vistas olam, tapec nav pieradits So veterinaro zalu nekaitigums désanas laika.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:

Nav pieejama informacija par §1s vakcinas droSumu un iedarbigumu, ja to lieto kopa ar citam
veterinarajam zalém. Lémumu par vakcinas lietoSanu pirms vai péc citu veterinaro zalu lietoSanas
pienem, izvertgjot katru gadijumu atseviski.

Pardozésana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti):
P&c 10 reizes lielakas maksimali pielaujamas devas subkutanas ievadiSanas specifisko patogénu
brivam baltajam Leghornas vistam tika nov&rota ierobezota un parejosa ietekme uz augsanu.

Nesaderiba:
Nelietot maisijuma ar citdm veterinarajam zalém iznemot $kidinataju, kas paredz&ts lietoSanai ar STm
veterinarajam zaleém.

13. IPASI NOl%ADiJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

Izmest visas nejausi atkususas ampulas. Nekada gadijuma atkartoti nesasaldét. Nelietot atkartoti atvertas
vakcinas konteinerus.

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumus nedrikst iznicinat, izmantojot kanalizaciju vai
kopa ar sadzives atkritumiem.

Jautajiet savam veterinararstam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam zaleém. Sadi pasakumi
palidzes aizsargat apkartgjo vidi.

14. DATUMS, KAD LIETOSANAS INSTRUKCIJA PEDEJO REIZI TIKA
APSTIPRINATA

Sikakas zinas par §Im veterinarajam zalém ir atrodamas Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
http://www.ema.europa.eu/.
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15. CITA INFORMACIJA

Vakcina satur rekombinanto virusu celmus RN1250 un vHVTO013-69 vistu embriju $iinas.

RN1250 viruss ir inZinierijas cela izveidots MS viruss, kas sastav no tris 1. serotipa celmiem. Tas
genoma ir arT gari retikuloendoteliozes virusa atkartojumi.

vHVTO013-69 virus ir rekombinants HVT, kas ekspres€ IBS virusa celma Fargher 52/70 aizsargajoso
antigénu (VP2).

Vakcina vistam ierosina aktivo imunitati un serologisko reakciju pret Mareka slimibu un IBS.

Vakcinas koncentrats:

- [ tipa stikla ampula ar 1000 vakcinas devam.

- I tipa stikla ampula ar 2000 vakcinas devam.

- I tipa stikla ampula ar 4000 vakcinas devam.

Katra ampula ir ievietota stativa, kas tiek uzglabati tvertnés. Tvertnes tiek uzglabatas skidra slapekla
konteineros.

ékidinétéjs:
- Polivinilhlorida maiss, kas satur 200 ml, 400 ml, 600 ml, 800 ml, 1000 ml, 1200 ml, 1600 ml,
1800 ml vai 2400 ml.

Ne visi iepakojuma liclumi var tikt izplatiti.
IzplatiSanai tikai praktiz€joSam veterinararstam.
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