VETERINARINIO VAISTO APRASAS
1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

NEMOVAUC, liofilizatas geriamajai suspensijai

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Vienoje atskiestos vakcinos doz¢je yra:

veikliosios medZiagos:
PL21 padermés gyvy pneumovirusy ne maziau kaip 103 CCIDs’;

"CCIDso — 50% lgsteliy kultiiros uzkre¢iamoji dozé
pagalbiniy medZiagy iki 1 dozés.

ISsamy pagalbiniy medziagy sarasa zr. 6.1 p.

3. VAISTO FORMA

Liofilizatas geriamajai suspensijai.

4. KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1. Paskirties gyviiny rasys

Vistos (broileriai).

4.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rais

Visc¢iukams broileriams aktyviai imunizuoti, norint sumazinti klinikiniy pozymiy, susijusiy su
pauks¢iy pneumoviry sukelta infekcine kvépavimo taky liga (,,IStinusios galvos® sindromu),
pasireiskima.

Imunitetas susidaro praéjus 17 d. po vakcinacijos ir trunka 3 sav.

Veislinio ir dedekliy pulko vistaitéms pirma kartg vakcinuoti prie$ palaikomajg vakcinacija
inaktyvinta pneumovirusy turin€ia vakcina, norint sumazinti pauks¢iy pneumovirusy sukeltos
infekcinés kvépavimo taky ligos pozymiy pasireiSkima.

4.3. Kontraindikacijos

Negalima vakcinuoti sergan¢iy pauksciy.
Negalima naudoti dedantiems kiauSinius pauks$c¢iams.

4.4. Specialieji nurodymai, naudojant atskiruy rasiy paskirties gyviinams
Neéra.

4.5. Specialios naudojimo atsargumo priemonés

Specialios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyviinams

Vakcinuoti galima tik sveikus pauks¢ius.



Specialios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams

Vakcing skiesti ir naudoti reikia apdairiai.

Pries§ skiedziant ir naudojant vakcing, biitina nusiplauti rankas ir miivéti vienkartines pirStines.

Po vakcinacijos bitina plauti ir dezinfekuoti rankas.

4.6. Nepalankios reakcijos (daZznumas ir sunkumas)

Nezinoma.

4.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Negalima naudoti vistoms kiauSiniy déjimo metu.

4.8. Saveika su Kkitais vaistais ir kitos saveikos formos

Néra duomeny.

4.9. Dozés ir naudojimo budas

7—-14 d. amziaus broileriams reikia skirti vieng vakcinos dozg, jei motininiy antikiiny lygis yra Zemas.
Jei motininiy antik@iny lygis yra pakankamai aukstas, vakcing reikia skirti 14 amziaus dieng.
Veislinio ir dedekliy pulko vistaites, skiriant vieng vakcinos doze, pirmg kartg reikia vakcinuoti
mazdaug 10 sav. amziaus, véliau revakcinuoti inaktyvinta vakcina prie$ déjimo pradzig.

Reikia taikyti jprastas aseptikos priemones.

I 1 1 vandens reikia pridéti 2,5 g nugriebto pieno milteliy. Reikia naudoti tik Svary, be dezinfekanty ir
antiseptiky geriamajj vanden;.

Plastikinj indg (ne metalinj), kuriame bus maiSoma vakcina, iki pusés reikia pripilti §varaus geriamojo
vandens. Nuimti nuo kiekvieno vakcinos buteliuko aliumininj gaubtelj, panardinti kiekvieng j vandenj
ir nuimti guminj kamstelj. Praskalauti buteliuka ir iSémus jj ir kamstelj i§ vandens, tinkamai iSmesti.
Procediirg pakartoti kiekvienam vakcinos buteliukui.

Vakcing reikia sugirdyti su geriamuoju vandeniu.

1 000 pauksciy nedideliame kiekyje geriamojo vandens reikia atskiesti 1 000 doziy vakcinos,
atskiedus sumaisyti su tokiu geriamojo vandens kiekiu, kurj pauksciai iSgeria per 1-2 val.

Visi vakcinuojami pauksciai likus dviems valandoms iki vakcinacijos neturi gauti gerti.

4.10. Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai), jei biitina

NezZinoma.

4.11. ISlauka

0 pary.

5. IMUNOLOGINES SAVYBES
Farmakoterapiné grupé: gyva virusiné vakcina. ATCvet kodas: QI01ADO1.

Vakcina skatina aktyvaus imuniteto pauk$¢iy pneumovirusy sukeliamai infekcinei ligai (,,IStinusios
galvos* sindromui) susidarymga vi§¢iuky broileriy organizme.

Vakcina skatina veislinio ir dedekliy pulko vistai¢iy aktyvaus imuniteto pauk$ciy pneumovirusy
sukeliamai infekcinei ligai (,,IStinusios galvos‘ sindromui), susidaryma, kai vakcinuojama pirma karta
prie$ palaikomgjg vakcinacijg inaktyvinta pneumovirusy turin¢ia vakcina.



6. FARMACINIAI DUOMENYS
6.1. Pagalbiniy medZiagy sarasas

Kazeino hidrolizatas,

V frakcijos galvijy albuminas,
povidonas,

sacharozé,

manitolis,

monokalio fosfatas,

dikalio fosfatas,

kalio glutamatas.

6.2. Nesuderinamumai

Vakcinos tirpalui ruosti reikia naudoti vandenj ir jrangg be antiseptiniy medziagy ir (ar) dezinfekanty
liekany.

Nesant suderinamumo tyrimy, Sio veterinarinio vaisto negalima maisyti su kitais veterinariniais
vaistais.

6.3. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 18 mén.
Tinkamumo laikas, atskiedus arba istirpinus pagal nurodymus, — sunaudoti nedelsiant.

6.4. Specialieji laikymo nurodymai

Laikyti saldytuve (2-8 °C).

Negalima susaldyti.

Saugoti nuo Sviesos.

Negalima laikyti nesunaudotos vakcinos buteliuky.

6.5. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys

I tipo stiklo buteliukai po 1 000 ir 5 000 doziy, uzkimsti elastomero kamsteliais ir apgaubti
aliumininiais gaubteliais.

I tipo stiklo buteliukai po 1 000 ir 5 000 doziy, uzkimsti elastomero kamsteliais ir apgaubti
aliumininiais gaubteliais, dézutése po 10 vnt.

Gali biti platinamos ne visy dydziy pakuotés.

6.6. Specialios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar su jo naudojimu susijusiy atlieky naikinimo
nuostatos

ISmetamos atliekos turi biti nukenksmintos virinant, sudegintos ar pamerktos i tinkamg dezinfekanta,
aprobuotg kompetentingos institucijos.

7.  RINKODAROS TEISES TURETOJAS

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
29, avenue Tony Garnier

69007 Lyon

PRANCUZIJA



8. RINKODAROS TEISES NUMERIS (-IAI)

LT/2/00/1215/001-004

9. RINKODAROS TEISES SUTEIKIMO / ATNAUJINIMO DATA

Rinkodaros teisé pirmga kartg suteikta 2000-12-28
Rinkodaros teisé paskutinj kartg atnaujinta 2011-07-31

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

2020-08-05

DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI

Neéra.



ZENKLINIMAS

DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES
DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES
DEZUTE

BUTELIUKAS

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

NEMOVAC, liofilizatas geriamajai suspensijai

| 2. VEIKLIOJI (-IOSIOS) IR KITOS MEDZIAGOS

Vienoje vakcinos dozéje yra:

veikliosios medZiagos:
PL21 padermés gyvy pneumovirusy ne maziau kaip 10%* CCIDso;

pagalbiniy medZiagy iki 1 dozés.

3.  VAISTO FORMA

Liofilizatas geriamajai suspensijai.

| 4.  PAKUOTES DYDIS

1 000 doziy
10 buteliuky po 1 000 doziy
5 000 doziy
10 buteliuky po 5 000 doziy

5. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Vistos (broileriai).

| 6. INDIKACIJA (-0S)

Visciukams broileriams aktyviai imunizuoti, norint sumazinti klinikiniy pozymiy, susijusiy su
pauksc¢iy pneumoviry sukelta infekcine kvépavimo taky liga (,,iStinusios galvos* sindromu),
pasireiskima.

Veislinio ir dedekliy pulko vistaitéms pirmga kartg vakcinuoti prie§ palaikomaja vakcinacijg
inaktyvinta pneumovirusy turincia vakcina, norint sumazinti pauk$¢iy pneumovirusy sukeltos
infekcinés kvépavimo taky ligos pozZymiy pasireiskima.

| 7. NAUDOJIMO BUDAS (-AD) IR METODAS

Vakcing girdyti su geriamuoju vandeniu.
Prie$ naudojima biitina jdémiai perskaityti informacinj lapelj.



| 8. ISLAUKA

ISlauka: O pary.

9. SPECIALIEJI JSPEJIMAL JEI REIKIA

Prie$ naudojimg bitina perskaityti informacinj lapel;.

| 10. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}
Atskiedus sunaudoti nedelsiant.

| 11.  SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti saldytuve (2—-8 °C).

Negalima susSaldyti.

Saugoti nuo Sviesos.

Negalima laikyti nesunaudotos vakcinos buteliuky.

12. SPECIALIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO (-1U) VAISTO (-U) AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

ISmetamos atliekos turi biiti nukenksmintos virinant, sudegintos ar pamerktos j tinkamg dezinfekanta,
aprobuotg kompetentingos institucijos.

13. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI“ IR TIEKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMALI JEI TAIKYTINA

Tik veterinariniam naudojimui.
Parduodama tik veterinarijos gydytojui.

14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*“

Saugoti nuo vaiky.

15. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
29, avenue Tony Garnier

69007 Lyon

PRANCUZIJA



[16. RINKODAROS TEISES NUMERIS (-IAI)

LT/2/00/1215/001
LT/2/00/1215/002
LT/2/00/1215/003
LT/2/00/1215/004

| 17.  GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Ser. Nr. {numeris}



INFORMACINIS LAPELIS
NEMOVAQ, liofilizatas geriamajai suspensijai

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

Rinkodaros teisés turétojas ir gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos i§leidimg
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS

29, avenue Tony Garnier
69007 Lyon
PRANCUZIJA

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidima
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS

Laboratoire Porte des Alpes
99, rue de 1°Aviation

69800 Saint-Priest
PRANCUZIJA

2. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

NEMOVAUC, liofilizatas geriamajai suspensijai

3. VEIKLIOJI (-I0SIOS) IR KITOS MEDZIAGOS

Vienoje vakcinos dozéje yra:

veikliosios medZiagos:

PL21 padermés gyvy pneumovirusy ne maziau kaip 10%* CCIDso;

"CCIDso — 50% lgsteliy kulttiros uzkre¢iamoji dozé

pagalbiniy medZiagy iki 1 dozés.

4. INDIKACIJA (-OS)

Visc¢iukams broileriams aktyviai imunizuoti, norint sumazinti klinikiniy pozymiy, susijusiy su
pauksciy pneumoviry sukelta infekcine kvépavimo taky liga (,,iStinusios galvos® sindromu),
pasireiskima.

Imunitetas susidaro praéjus 17 d. po vakcinacijos ir trunka 3 sav.

Veislinio ir dedekliy pulko vistaitéms pirma kartg vakcinuoti prie§ palaikomaja vakcinacijg
inaktyvinta pneumovirusy turin€ia vakcina, norint sumazinti paukséiy pneumovirusy sukeltos
infekcinés kvépavimo taky ligos poZymiy pasireiskima.

5. KONTRAINDIKACLJOS

Negalima vakcinuoti serganciy pauksciy.
Negalima naudoti dedantiems kiauSinius pauks$¢iams.



6. NEPALANKIOS REAKCIJOS

Nezinoma.
Pastebéjus bet kokj sunky poveikj ar kita Siame informaciniame lapelyje nepaminétg poveikj, biitina
informuoti veterinarijos gydytoja.

7. PASKIRTIES GYVUNU RUSYS

Vistos (broileriai).

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

7-14 d. amziaus broileriams reikia skirti vieng vakcinos doze, jei motininiy antikiny lygis yra Zemas.
Jei motininiy antikiiny lygis yra pakankamai aukstas, vakcing reikia skirti 14 amziaus diena.
Veislinio ir dedekliy pulko vistaites, skiriant vieng vakcinos doze, pirmg kartg reikia vakcinuoti
mazdaug 10 sav. amziaus, véliau revakcinuoti inaktyvinta vakcina prie$ déjimo pradzig.

9. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

Reikia taikyti jprastas aseptikos priemones.

I 1 1 vandens reikia pridéti 2,5 g nugriebto pieno milteliy. Reikia naudoti tik S§vary, be dezinfekanty ir
antiseptiky geriamajj vandenj.

Plastikinj indg (ne metalinj), kuriame bus maiSoma vakcina, iki pusés reikia pripilti §varaus geriamojo
vandens. Nuimti nuo kiekvieno vakcinos buteliuko aliumininj gaubtelj, panardinti kiekvieng j vandenj
ir nuimti guminj kamstelj. Praskalauti buteliuka ir iSémus jj ir kamstelj i§ vandens, tinkamai iSmesti.
Procediirg pakartoti kiekvienam vakcinos buteliukui.

Vakcing reikia sugirdyti su geriamuoju vandeniu.
1 000 pauksciy nedideliame kiekyje geriamojo vandens reikia atskiesti 1 000 doziy vakcinos,

atskiedus sumai$yti su tokiu geriamojo vandens kiekiu, kurj pauksc¢iai iSgeria per 1-2 val.
Visi vakcinuojami pauksciai likus dviems valandoms iki vakcinacijos neturi gauti gerti.

10. ISLAUKA

0 pary.

11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI
Saugoti nuo vaiky.

Laikyti Saldytuve (2-8 °C).

Negalima susaldyti.

Saugoti nuo Sviesos.

Negalima laikyti nesunaudotos vakcinos buteliuky.
12. SPECIALIEJI NURODYMAI

Vakcinuoti galima tik sveikus paukscius.

Vakcing skiesti ir naudoti reikia apdairiai.
Pries skiedziant ir naudojant vakcing, biitina nusiplauti rankas ir miivéti vienkartines pirstines.



Po vakcinacijos bitina plauti ir dezinfekuoti rankas.

Negalima naudoti vistoms kiauSiniy déjimo metu.

Vakcinos tirpalui ruosti reikia naudoti vanden; ir jrangg be antiseptiniy medziagy ir (ar) dezinfekanty
liekany.

Nesant suderinamumo tyrimy, $io veterinarinio vaisto negalima mai$yti su kitais veterinariniais
vaistais.

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

ISmetamos atliekos turi biiti nukenksmintos virinant, sudegintos ar pamerktos j tinkamg dezinfekantg,

aprobuotg kompetentingos institucijos.

14. INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIOJO APROBAVIMO DATA

2020-08-05

15. KITA INFORMACIJA

Tik veterinariniam naudojimui.
Parduodama tik veterinarijos gydytojui.

Farmakoterapiné grupé: gyva virusiné vakcina. ATCvet kodas: QI01ADOI.

Vakcina skatina aktyvaus imuniteto pauks¢iy pneumovirusy sukeliamai infekcinei ligai (,,IStinusios
galvos‘ sindromui) susidarymga vi§¢iuky broileriy organizme.

Vakcina skatina veislinio ir dedekliy pulko vistaiciy aktyvaus imuniteto pauk$ciy pneumovirusy
sukeliamai infekcinei ligai (,,IStinusios galvos‘ sindromui), susidaryma, kai vakcinuojama pirma karta
pries palaikomgjg vakcinacijg inaktyvinta pneumovirusy turincia vakcina.

Norint gauti informacijos apie §j veterinarinj vaista, reikia susisiekti su rinkodaros teisés turétojo
vietiniu atstovu.
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