I PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS
Poulvac E. coli liofilizats suspensijas pagatavoSanai izsmidzinamai vakcinai vistam un titariem vai
lietoSanai ar dzeramo Gideni vistam
2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Viena deva satur:
Aktiva viela:
Dzivas, no aroA géna atbrivotas Escherichia coli, 5,2x 10°-9,1 x 10® CFU*
tips O78, celms EC34195

* Koloniju veidojosas vienibas, audzgjot uz triptikazes sojas agara barotnes.

Paligvielas:

Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais
sastavs

Saharoze

Amonija sulfats

Magnija sulfata heptahidrats

Kalija dihidrogénfosfats

Natrija hidrogénfosfata heptahidrats

Krémkrasas liofilizats.

3. KLINISKA INFORMACIJA

3.1. Meérksugas

Vistas (broileri, nakamas dgjgjvistas/vaislas vistas) un titari.

3.2. LietoSanas indikacijas katrai merksugai

Broileru un nakamo dgjgjvistu/vaislas vistu un titaru aktivai imunizacijai, lai samazinatu mirstibu un
audu bojajumus (perikarditu, perihepatitu, gaisa maisu iekaisumu), ko izraisijis Escherichia coli
serotips O78.

Imunitates iestasanas:

Vistas: 2 ned€las pec vakcinésanas audu bojajumu mazinasanai. Mirstibas mazinasanai imunitates

iestaSanas nav noteikta.
Tttari: 3 ned€las p&c atkartotas vakcinacijas audu bojajumu un mirstibas mazinasanai.

Imunitates ilgums:

Vistas: 8 nedélas audu bojajumu mazinasanai un 12 nedg€las mirstibas mazinasanai (izsmidzinama
vakcina). 12 nedélas audu bojajumu un mirstibas mazinasanai (dzeramais tidens).

Tttari: imunitates ilgums nav noteikts.

Krusteniskas aizsardzibas p&tfjuma konstatéta E. coli serotipu O1, O2 un O18 izraisita gaisa maisu
iekaisuma sastopamibas bieZzuma un smaguma samazinasanas péc izsmidzinamas vakcinas lietoSanas
vistam. Siem serotipiem netika noteikta ne imunitates iestasanas, ne imunitates ilgums.



3.3. Kontrindikacijas

Nevakcinét dzivniekus, kuriem tiek veikta antibakteriala vai imiinsupresiva arst€Sana.
3.4. Ipasibridinajumi

Vakcingt tikai kltniski veselus dzivniekus.

Nelietot antibiotikas 1 ned€lu pirms un p&c vakcingsanas, jo arst€Sana ar antibiotikam var pasliktinat
vakcinas iedarbigumu.

Nav pieejama informacija par augsta no mates iegiito antivielu Itmena ietekmi uz iedarbigumu.
3.5. [Ipasi piesardzibas pasakumi lietoSana

Ipasi piesardzibas pasakumi drosai lietoSanai mérksugam:

Vakcinas celmu var noteikt audos (aknas, sirds) 11dz 6 dienam (vistam), vai audos (torakalie gaisa
maisi) 4 dienam (titariem) p&c vakcinacijas. Vakcingtie putni var izdalit vakcinas celmu ar fekalijam
lidz 5 nedg€lam (vistam) vai 7 dienam (titariem) p&c vakcinacijas, un vakcia var saglabaties vide Iidz
nobaroS$anas vai audzesanas perioda beigam (vistam) vai lidz 7 dienam (titariem).

Tapec ieteicams tirit un dezinfic€t putnu novietnes, kuras vakcina tika lietota p&c nobaros$anas vai
audzgSanas perioda beigam.

Vakcinas celms var izplatities talak, putniem nonakot saskar€ vienam ar otru. Vakcinas celmu var
identificét p&c ta augsanas ipasibam biologiskas barotnés: tas normali aug uz MacConkey un triptazes
sojas agara, kamér nekadas kolonijas nenovero, kad uzs€tas barotn€s bez aromatiskajam aminoskabém
(vienkarsais agars).

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:

Ieverojiet visparpienemtos aseptikas pamatprincipus visos lietoSanas procesos.

LietoSanas laika operatoram ieteicams lietot acu aizsardzibu, cimdus un deguna-mutes masku.
Cilvekiem ar novajinatu imunitati nevajadz&tu but klat vakcinas ievadiSanas laika.

Péc lietosanas dezinficét rokas un aprikojumu.

Vakcingtos dzivnieku kopsana iesaistitajam personalam jaievero vispargjie higiénas principi un jabiit
Ipasi uzmanigiem, rikojoties ar nesen vakcinéto dzivnieku pakaiSiem.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:

Nav piemérojami.

Citi piesardzibas pasakumi:

Imunizacija jauzskata par vienu no sastavdalam kompleksas kontroles programma, kas ietver visus
svarigakos higiénas un veselibas faktorus majputniem.

3.6. Blakusparadibas
Vistas (broileri, nakamas dgj&jvistas/vaislas vistas) un titari:
Nav zinamas.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Zinojumus
velams nosiitit ar veterinararsta starpniecibu vai nu tirdzniecibas atlaujas turétajam vai ta vietgjam



parstavim vai valsts kompetentajai iestadei, izmantojot nacionalo zinoSanas sistemu. Attiecigo
kontaktinformaciju skatit arT lietoSanas instrukcijas sadala “Kontaktinformacija”.

3.7. LietoSana grasnibas, laktacijas vai deSanas laika

Veterinaro zalu droSums ir pieradits, lietojot vistam desanas laika vienu devu, gan rupjas
izsmidzinaSanas veida, gan ar dzeramo tideni. Tom@r veterinaro zalu iedarbigums, lietojot vistam
desanas laika, nav pieradits. LEmumu par §1s vakcinas lietoSanu vistam desanas laika pienemt,

izvertgjot katru gadijumu atseviski.

Veterinaro zalu droSums titariem déSanas laika nav pétits. Nelietot titariem déSanas perioda un 6
nedg€las pirms desanas perioda sakuma.

3.8. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Nav pieejama informacija par §is vakcinas droSumu un iedarbigumu, kad to lieto kopa ar citam
veterinarajam zalém. L€mumu par §1s vakcinas lietoSanu pirms vai pec citu veterinaro zalu lietoSanas
pienemt, izvertgjot katru gadijumu atseviski.

3.9. LietoSanas veids un devas

Ar rupjas izsmidzinasanas metodi vistam un titariem vai lietoSanai ar dzeramo tideni vistam.

Vakcinacijas shéma

Vistas: viena vakcinas deva no 1 dienas vecuma ar rupjas izsmidzinaSanas metodi, vai viena deva
vakcinas no 5 dienu vecuma, lietojot ar dzeramo tideni.

Tttari: viena vakcinas deva no 1 dienas vecuma, kam seko otra vakcinas deva pec 3 nedelam ar rupjas
izsmidzinasanas metodi.

IevadiSana

LietoSanai izsmidzinot:
Izmantojiet tirus vakcinacijas materialus un izslédziet ventilaciju Iidz 15 mintitém péc vakcinacijas.

Nonemiet vacinu un aizbazni. Piepildiet flakonu lidz pusei ar hloru nesaturosu tideni istabas
temperattra. lelieciet aizbazni atpakal un labi saskaliniet, [idz saturs ir izskidis. Ielejiet izSkidinato
vakcinu tira trauka un pievienojiet hloru nesaturo$u tideni talakai vakcinas atskaidiSanai, lai iegiitu
vienmerigu sadaltjumu, izsmidzinot uz putniem.

Smidzinataja nedrikst izmantot dezinfekcijas lidzeklus vai citas vielas, kas pasliktina dzivas vakcinas
darbibu.

Atskaidiet un lietojiet sagatavoto vakciu proporcija viena deva sagatavotas vakcinas uz vienu putnu
atbilstosi jiisu specifiskajam rupjas izsmidzinasanas vakcinéSanas aprikojumam. Ieteicamais tilpums 1
devai ir no 0,1 Iidz 0,5 ml. Izsmidzinasanas attalums virs dzivniekiem ir no 30 lidz 80 cm, un
ieteicamais pilienu izméers ir lielaks neka 100 pm.

LietoSanai dzeramaja tident:

Parliecinieties, ka visas savienojumu caurules, caurulites, teknes, dzirdinatavas u.c. ir pilnigi tiras un
bez dezinfekcijas un mazgasanas lidzeklu, ziepju u.c. un antibiotiku atlieckam. Saskare ar dezinfekcijas
lidzekliem padara vakciu neefektivu.

Pirms vakcinas lietoSanas laujiet putniem uznemt Gideni, lai dzirdinatavas ta l[imenis biitu minimals. No
visam caurulém jaiztukso tirais tidens, lai dzirdinatavas btu tikai vakcinu saturosais fidens.

Pirms vakcinacijas var biit nepiecieSams aizturét iidens padevi, lai nodrosinatu, ka visi putni
vakcinacijas perioda laika dzer.



.....

ta gala iztukSoSanu, skalojot ideni. Nedaliet lielos flakonus, lai vakcin€tu vairak neka 1 novietni vai ar
vairak ka vienu dzirdinaSanas sisteému, jo tas var radit kliidu samaisisana.

Izmantojiet aukstu un svaigu iideni, kas nesatur hloru un metala jonus. Udenim var pievienot zema
tauku satura (piem. <l % tauku) vajpiena pulveri (2—4 gramus uz litru) vai vajpienu (20—40 ml uz litru
fidens), lai uzlabotu tidens kvalitati un paaugstinatu bakteriju stabilitati.

Ideali, ja vakcinu pievienotu tadam tidens daudzumam, ko putni patere laika Iidz 3 stundam.
Janodrosina, lai katrs putns sanemtu vienu vakcinas devu. Galvenais, pievienojiet atSkaidito vakciu
aukstam un svaigam hloru nesaturoSam tidenim attieciba 1000 vakcinas devas 1 litra idens uz katru
vecuma dienu 1000 caliem, piem&ram, 10 litri biitu nepiecie$ami 1000 caliem 10 dienu vecuma. Saubu
gadijuma dienu pirms vakcinas lietoSanas izmériet Gidens pat€rinu.

vvvvvv

skidinataja daudzuma).

Iz8kidinato vakctnu putniem lietojiet nekavgjoties pec tas atSkaidiSanas.
Sargajiet vakcinas suspensiju no saules stariem.

3.10. Pardozesanas simptomi (arkartas procediiras un antidoti, ja piemérojami)

P&c desmitkartigas vakcinas pardozesanas netika noverotas blakusparadibas.

3.11. IpasilietoSanas ierobeZojumi un Ipasi lietoSanas nosacijumi, tostarp antimikrobialo un
pretparazitu veterinaro zalu lietoSanas ierobeZojumi, lai ierobeZotu rezistences veidoSanas
risku

Nav piemérojami.

3.12. IerobeZojumu periods

Nulle dienas.

4. IMUNOLOGISKAS IPASIBAS
4.1. ATKvet kods: QI01AE04.

Akfivas imunitates stimul&Sanai pret Escherichia coli serotipu O78.

5. FARMACEITISKA INFORMACIJA
5.1. Biitiska nesaderiba

Nelietot maisijuma ar citam veterinarajam zaleém.
5.2. Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins$ izplatiSanai paredzetaja iepakojuma: 30 menesi.
Deriguma termin$ péc izSkidinasanas saskana ar noradijumiem: 2 stundas.

5.3. Ipasi uzglabasanas nosacijumi
Uzglabat un transportét atdzesétu (2 °C — 8 °C).

Nesasaldet.
Uzglabat flakonu ar&ja kartona iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.



5.4. Tiesa iepakojuma veids un saturs

10 ml I tipa borsilikata stikla flakons ar 2500 un 5000 devam, 50 ml ar 10 000 un 20 000 devam ar
hlorbutila kaucuka aizbazni un gofrétu aluminija vacinu.

Kartona kaste ar 1 flakonu ar 2500, 5000, 10 000 vai 20 000 devam.
Kartona kaste ar 10 flakoniem ar 2500, 5000, 10 000 vai 20 000 devam.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

5.5. Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodosanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savakSanas
sistémam, kas piemé&rojamas attiecigajam veterinarajam zalem.

6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Zoetis Belgium

7. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURS(-I)

EU/2/12/140/001-008

8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESI,(IRSANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas datums: 15/06/2012.

9. VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

{DD/MM/GGGG}

10. VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA
Recepsu veterinaras zales.

Sikaka informacija par $Tm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

II PIELIKUMS
CITI TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

Nav.



III PIELIKUMS

MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA



A. MARKEJUMS



UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Kartona kaste ar 1 flakonu ar 2500 vai 5000 vai 10 000 vai 20 000 devam
Kartona kaste ar 10 flakoniem ar 2500 vai 5000 vai 10 000 vai 20 000 devam

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Poulvac E. coli liofilizats suspensijas pagatavosanai izsmidzinamai vakcinai vistam un titariem vai
lietoSanai ar dzeramo tdeni vistam

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Dzivas no aroA géna atbrivotas Escherichia coli, tips O78 5,2x 10°-9,1 x 10* CFU/deva

3. IEPAKOJUMA LIELUMS

1 x 2500 devas, 10 x 2500 devas
1 x 5000 devas, 10 x 5000 devas
1 x 10 000 devas, 10 x 10 000 devas
1 x 20 000 devas, 10 x 20 000 devas

| 4. MERKSUGAS

Vistas (broileri, nakamas dgj&jvistas/vaislas vistas) un titari.

| 5. INDIKACLJAS

| 6.  LIETOSANAS VEIDI

Izsmidzinama vakcina vistam un titariem vai lietoSanai ar dzeramo tdeni vistam.

7. IEROBEZOJUMU PERIODS

Ierobezojumu periods: nulle dienas.

| 8. DERIGUMA TERMINS

Exp. {ménesis/gads}
P&c pirmreizgjas izSkidinasanas izlietot 2 stundu laika.

| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat un transportét atdzes&tu.
Nesasaldét. Sargat no gaismas.
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10. VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lietosanas izlasiet lietosanas instrukciju.

11. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.

12.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Zoetis Belgium

14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

EU/2/12/140/001 2500 devas 1 flakons
EU/2/12/140/002 2500 devas 10 flakoni
EU/2/12/140/003 5000 devas 1 flakons
EU/2/12/140/004 5000 devas 10 flakoni
EU/2/12/140/005 10000 devas 1 flakons
EU/2/12/140/006 10000 devas 10 flakoni
EU/2/12/140/007 20000 devas 1 flakons
EU/2/12/140/008 20000 devas 1 flakons

15. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

STIKLA FLAKONS
2500, 5000, 10 000, 20 000 devas

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Poulvac E. coli

‘ 2. AKTIVO VIELU KVANTITATIVIE DATI

Dzivas E. coli: 5,2 x 10°—9,1 x 10® CFU/deva
2500 devas

5000 devas

10 000 devas

20 000 devas

| 3. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 4. DERIGUMA TERMINS

Exp. {mm/gggg}
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA
1. Veterinaro zalu nosaukums
Poulvac E. coli liofilizats suspensijas pagatavosanai izsmidzinamai vakcinai vistam un titariem vai
lietoSanai ar dzeramo tideni vistam
A Sastavs
Viena deva satur:
Aktiva viela:
Dzivas no aroA géna atbrivotas Escherichia coli, 52 x10°-9,1x 108 CFU*
tips O78, celms EC34195

* Koloniju veidojosas vienibas, audzg&jot uz triptikazes sojas agara barotnes.

Krémkrasas liofilizats.

3. Meérksugas

Vistas (broileri, nakamas d&j&jvistas/vaislas vistas) un titari.

4. LietoSanas indikacijas

Broileru un nakamo dgjgjvistu/vaislas vistu un titaru aktivai imunizacijai, lai samazinatu mirstibu un
audu bojajumus (perikarditu, perihepatitu, gaisa maisu ieckaisumu), ko izraisijis Escherichia coli
serotips O78.

Imunitates iestasanas:

Vistas: 2 ned€las pec vakcingsanas audu bojajumu mazinasanai. Mirstibas mazinasanai imunitates
iestasanas nav noteikta.

Tttari: 3 ned€las péc atkartotas vakcinacijas audu bojajumu un mirstibas mazinasanai.

Imunitates ilgums:

Vistas: 8 nedélas audu bojajumu mazinasanai un 12 nedg€las mirstibas mazinasanai (izsmidzinama
vakcina). 12 nedélas audu bojajumu un mirstibas mazinasanai (dzeramais tidens).

Titari: imunitates ilgums nav noteikts.

Krusteniskas aizsardzibas p&tijuma konstatéta E. coli serotipu O1, O2 un O18 izraisita gaisa maisu
iekaisuma sastopamibas biezuma un smaguma samazinasanas péc izsmidzinamas vakcinas lietoSanas
vistam. Siem serotipiem netika noteikta ne imunitates iestasanas, ne imunitates ilgums.

5. Kontrindikacijas

Nevakcinét dztvniekus, kuriem tiek veikta antibakteriala vai imiinsupresiva arst€Sana.
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6.  Ipasi bridinajumi

Ipasi bridinajumi:

Vakcinet tikai klmniski veselus dzivniekus.

Nelietot antibiotikas 1 ned€lu pirms un p&c vakcing€$anas, jo arsté$ana ar antibiotikam var pasliktinat
vakcinas iedarbigumu.

Nav pieejama informacija par augsta no mates iegiito antivielu l[imena ietekmi uz iedarbigumu.

Ipasi piesardzibas pasakumi droai lietoSanai mérksugam:

Vakcinas celmu var noteikt audos (aknas, sirds) Iidz 6 dienam (vistam), vai audos (torakalie gaisa
maisi) 4 dienam (titariem) pec vakcinacijas. Vakcingtie putni var izdalit vakcias celmu ar fekalijam
lidz 5 nedélam (vistam) vai 7 dienam (titariem) p&c vakcinacijas, un vakcina var saglabaties vide lidz
nobarosSanas vai audzeSanas perioda beigam (vistam) vai [idz 7 dienam (titariem). Tap&c ieteicams tirit
un dezinficét putnu novietnes, kuras vakcina tika lietota p&c nobarosanas vai audzesanas perioda
beigam.

Vakcinas celms var izplatities talak, putniem nonakot saskaré vienam ar otru.

Vakcinas celmu var identificét péc ta augSanas ipasibam biologiskas barotnés: tas normali aug uz
MacConkey un triptazes sojas agara, kamér nekadas kolonijas nenovero, kad uzsétas barotnés bez
aromatiskajam aminoskab&m (vienkarsais agars).

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:
leverojiet visparpienemtos aseptikas pamatprincipus visos lietoSanas procesos.

LietoSanas laika operatoram ieteicams lietot acu aizsardzibu, cimdus un deguna-mutes masku.
Cilvekiem ar novajinatu imunitati nevajadz&tu but klat vakcinas ievadiSanas laika.

P&c lietosanas dezinficet rokas un aprikojumu.

Vakcinétos dzivnieku kopsana iesaistitajam personalam jaievero vispargjie higiénas principi un jabiit
Tpasi uzmanigiem, rikojoties ar nesen vakcinéto dzivnieku pakaiSiem.

Ipasi piesardzibas pasiakumi vides aizsardzibai:
Nav piemérojami.

Citi piesardzibas pasakumi:
Imunizacija jauzskata par vienu no sastavdalam kompleksas kontroles programma, kas ietver visus
svarigakos higiénas un veselibas faktorus majputniem.

Dgj&jputni:

Veterinaro zalu drosums ir pieradits, lietojot vistam deSanas laika vienu devu, gan rupjas
izsmidzinaSanas veida, gan ar dzeramo tGideni. Tomer veterinaro zalu iedarbigums, lietojot vistam
deésanas laika, nav pieradits. Lémumu par $is vakcinas lietoSanu vistam désanas laika pienemt,
izvertgjot katru gadijumu atseviski.

Veterinaro zalu droSums titariem déSanas laika nav pétits. Nelietot titariem déSanas perioda un 6
nedg€las pirms desanas perioda sakuma.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:

Nav pieejama informacija par §1s vakcinas droSumu un iedarbigumu, kad to lieto kopa ar citam
veterinarajam zalém. L€mumu par §1s vakcinas lietoSanu pirms vai pec citu veterinaro zalu lietoSanas
pienemt, izvertgjot katru gadijumu atseviski.

Pardozésana:
P&c desmitkartigas vakcinas pardozeésanas netika noverotas blakusparadibas.

Ipasi lietoSanas ierobeZojumi un ipasi licto$anas nosacijumi:
Nav piemérojami.

Biitiska nesaderiba:
Nelietot maisTjuma ar citam veterinarajam zalém.
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7. Blakusparadibas
Vistas (broileri, nakamas dgj&jvistas/vaislas vistas) un titari:
Nav zinamas.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Ja
noverojat jebkuras blakusparadibas, ar1 tas, kas nav minétas $aja lictoSanas instrukcija, vai domajat, ka
zales nav iedarbojusas, ludzu, informgjiet savu veterinararstu. Jiis varat zinot par jebkuram
blakusparadibam arf tirdzniecibas atlaujas turétaja vietgjam parstavim, izmantojot kontaktinformaciju
§ts instrukcijas beigas vai nacionalo zinoSanas sistému: {informacija par nacionalo zinosanas sistému}.

8. Deva katrai dzivnieku sugai, lietoSanas veids un metode

Vistas: viena vakcinas deva no 1 dienas vecuma ar rupjas izsmidzinasanas metodi vai no 5 dienu
vecuma, lietojot ar dzeramo tideni.

Titari: viena vakcinas deva no 1 dienas vecuma, kam seko otra vakcinas deva péc 3 nedélam ar rupjas
izsmidzinaSanas metodi.

9. Ieteikumi pareizai lietoSanai
Ar rupjas izsmidzinasanas metodi vistam un titariem vai lietoSanai ar dzeramo tideni vistam.

LietoSanai izsmidzinot:
Izmantojiet tirus vakcinacijas materialus un izslédziet ventilaciju Iidz 15 miniit€m p&c vakcinacijas.

Nonemiet vacinu un aizbazni. Piepildiet flakonu 11dz pusei ar hloru nesaturosu tideni istabas
temperattra. lelieciet aizbazni atpakal un labi saskaliniet, [idz saturs ir izskidis. Ielejiet izSkidinato
vakcinu tira trauka un pievienojiet hloru nesaturosu tideni talakai vakcinas atSkaidiSanai, lai iegiitu
vienmerigu sadalfjumu, izsmidzinot uz putniem.

Smidzinataja nedrikst izmantot dezinfekcijas Iidzeklus vai citas vielas, kas pasliktina dzivas vakcinas
darbibu.

Atskaidiet un lietojiet sagatavoto vakciu proporcija viena deva sagatavotas vakcinas uz vienu putnu
atbilstosi jusu specifiskajam rupjas izsmidzinasanas vakcinéSanas aprikojumam. leteicamais tilpums 1
devai ir no 0,1 1idz 0,5 ml. IzsmidzinaSanas attalums virs dzivniekiem ir no 30 lidz 80 cm, un
ieteicamais pilienu izmérs ir lielaks neka 100 pm.

LietoSanai dzeramaja udeni:

Parliecinieties, ka visas savienojumu caurules, caurulites, teknes, dzirdinatavas u.c. ir pilnigi tiras un
bez dezinfekcijas un mazgasSanas lidzeklu, ziepju u.c. un antibiotiku atliekam. Saskare ar dezinfekcijas
lidzekliem padara vakcinu neefektivu.

Pirms vakcinas lietoSanas laujiet putniem uznemt Gideni, lai dzirdinatavas ta limenis btitu minimals. No
visam caurulém jaiztukSo tirais tidens, lai dzirdinatavas bitu tikai vakcinu saturoSais tidens.

Pirms vakcinacijas var biit nepiecieSams aizturét idens padevi, lai nodroSinatu, ka visi putni
vakcinacijas perioda laika dzer.

Atveriet vakcinas flakonu zem Gdens un pilniba to izSkidiniet tvertng. Jariipgjas par pilnigu flakona un

ta gala iztukSoSanu, skalojot tideni. Nedaliet lielos flakonus, lai vakcingtu vairak neka 1 novietni vai ar
vairak ka vienu dzirdinaSanas sisteému, jo tas var radit klidu samaisiSana.
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Izmantojiet aukstu un svaigu tideni, kas nesatur hloru un metala jonus. Udenim var pievienot zema
tauku satura (piem. <l % tauku) vajpiena pulveri (2—4 gramus uz litru) vai vajpienu (20—40 ml uz litru
tidens), lai uzlabotu tidens kvalitati un paaugstinatu baktgriju stabilitati.

Ideali, ja vakcinu pievienotu tadam tidens daudzumam, ko putni patére laika [idz 3 stundam.
Janodrosina, lai katrs putns sanemtu vienu vakcinas devu. Galvenais, pievienojiet atsSkaidito vakcinu
aukstam un svaigam hloru nesaturoSam tidenim attieciba 1000 vakcinas devas 1 litra fidens uz katru

vecuma dienu 1000 caliem, piem&ram, 10 litri biitu nepiecieSami 1000 caliem 10 dienu vecuma. Saubu
gadijuma dienu pirms vakcinas lietoSanas izmeriet tidens patérinu.

vvvvvv

skidinataja daudzuma).

Iz8kidinato vakciu putniem lietojiet nekavéjoties pec tas atSkaidiSanas.
Sargajiet vakcinas suspensiju no saules stariem.

10. IerobeZojumu periods

Nulle dienas.

11. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Uzglabat un transportét atdzes€tu (2 °C — 8 °C). Nesasaldét.
Uzglabat flakonu ar€ja kartona iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

Nelietot $1s veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits mark&uma peéc Exp.
Deriguma termins$ attiecas uz noraditad meénesa pedgjo dienu.

12. Ipasi noradijumi atkritumu iznicinasanai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodoSanas sh&émas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savaksanas
sisttmam, kas piem&rojamas attiecigajam veterinarajam zalém. Sadi pasakumi palidzg€s aizsargat vidi.
Jautajiet savam veterinararstam vai farmaceitam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam zaleém.

13. Veterinaro zalu klasifikacija

Recepsu veterinaras zales.

14. Tirdzniecibas atlaujas numurs(-i) un iepakojuma lielumi
EU/2/12/140/001-008

Vakcina tiek piegadata 10 ml vai 50 ml I tipa borsilikata stikla flakona ar hlorbutilkaucuka aizbazni un
gofrétu aluminija vacinu.
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Kartona kaste ar 1 flakonu ar 2500, 5000, 10 000 vai 20 000 devam.
Kartona kaste ar 10 flakoniem ar 2500, 5000, 10 000 vai 20 000 devam.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

15. Datums, kad lietoSanas instrukcija ped€jo reizi parskatita

{DD/MM/GGGG}

Sikaka informacija par §Tm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze

(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktinformacija:

Tirdzniecibas atlaujas turétajs:

Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve
Belgija

Par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:

Zoetis Manufacturing & Research Spain, S.L.

Carretera De Camprodon S/n
La Vall de Bianya

17813 Girona

Spanija

Vietéjie parstaviji un kontaktinformacija, lai zinotu par iesp&jamam blakusparadibam:

Belgié/Belgique/Belgien
Zoetis Belgium
Mercuriusstraat 20
BE-1930 Zaventem
Tél/Tel: +32 (0) 800 99 189

Peny6auka buarapus
Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-la-Neuve
benrns

Tem: +359 888 51 30 30

Ceska republika

Zoetis Ceska republika, s.r.o.
nameésti 14. fijna 642/17

CZ 150 00 Praha

Tel: +420 257 101 111

Lietuva

Zoetis Belgium
Mercuriusstraat 20
1930 Zaventem
Belgija

Tel: +370 610 05088

Luxembourg/Luxemburg
Zoetis Belgium
Mercuriusstraat 20

1930 Zaventem

Belsch

Tél/Tel: +32 (2) 746 80 11

Magyarorszag
Zoetis Hungary Kft.
Csorsz u. 41.
HU-1124 Budapest
Tel.: +36 1 224 5200


https://medicines.health.europa.eu/veterinary

Danmark

Zoetis Animal Health ApS
Oster Alle 48

DK-2100 Kgbenhavn

TIf: +45 70 20 73 05
adr.scandinavia@zoetis.com

Deutschland

Zoetis Deutschland GmbH
Schellingstr. 1

DE-10785 Berlin

Tel: +49 30 2020 0049
tierarzneimittelsicherheit@zoetis.com

Eesti

Zoetis Belgium
Mercuriusstraat 20
1930 Zaventem
Belgia

Tel: +370 610 05088

Kvnpog

Zoetis Hellas S.A.
Ddpaykokkinouis 7, Mapovot
15125, Attuci

EXAGda

TnA: +30 210 6791900

Espaiia

Zoetis Spain, S.L.

Parque Empresarial Via Norte Edificio n°l,
¢/ Quintanavides n°13

ES-28050 Madrid

Tel: +34 91 4191900

France

Zoetis France

10 rue Raymond David
FR-92240 Malakoff

Tél: +33 (0)800 73 00 65

Hrvatska

Zoetis B.V.

Podruznica Zagreb za promidzbu
Petra Hektorovica 2

HR-10000 Zagreb

Tel: +385 1 6441 462
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Malta

Agrimed Limited

Mdina Road, Zebbug ZBG 9016,
MT

Tel: +356 21 465 797

Nederland

Zoetis B.V.

Rivium Westlaan 74

NL-2909 LD Capelle aan den [Jssel
Tel: +31 (0)10 714 0900

Norge

Zoetis Animal Health ApS
Oster Alle 48

DK-2100 Kgbenhavn
Danmark

TIf: +47 23 29 86 80
adr.scandinavia@zoetis.com

Osterreich

Zoetis Osterreich GmbH
Floridsdorfer Hauptstr. 1
AT-1210 Wien

Tel: +43 (0)1 2701100 100

Polska

Zoetis Polska Sp. z o.0.
ul. Postepu 17B

PL - 02-676 Warszawa
Tel.: +48 22 2234800

Portugal

Zoetis Portugal Lda.
Lagoas Park, Edificio 10
PT-2740-271 Porto Salvo
Tel: +351 21 042 72 00

Romania

Zoetis Romania S.R.L.

Expo Business Park, 54A Aviator Popisteanu,
Cladirea 2, Etaj 1-3, Sector 1,

Bucuresti, 012095 - RO

Tel: +40785019479


mailto:adr.scandinavia@zoetis.com
mailto:tierarzneimittelsicherheit@zoetis.com
mailto:adr.scandinavia@zoetis.com

Ireland

Zoetis Belgium S.A. (Irish Branch)

2nd Floor, Building 10,
Cherrywood Business Park,
Loughlinstown,

Co. Dublin,

IE — Dublin D18 T3Y1

Tel: +353 (0) 1 256 9800

Island

Zoetis Animal Health ApS
Oster Alle 48

DK-2100 Kgbenhavn
Danmorku

Simi: +45 70 20 73 05
adr.scandinavia@zoetis.com

Ttalia

Zoetis Italia S.r.1.

Via Andrea Doria 41M,
IT-00192 Roma

Tel: +39 06 3366 8111

E)\LGoa

Zoetis Hellas S.A.
DpayrokkAnoiag 7, Mapovot
EL-15125 Attt

TnA: +30 210 6791900

Latvija

Zoetis Belgium
Mercuriusstraat 20
1930 Zaventem
Belgija

Tel: +370 610 05088

17. Cita informacija

Slovenija

Zoetis B.V.

Podruznica Zagreb za promidzbu
Petra Hektorovica 2,

10000 Zagreb,

Hrvaska

Tel: +385 1 6441 462

Slovenska republika

Zoetis Ceska republika, s.r.o.
namésti 14. fijna 642/17

150 00 Praha

Ceska republika

Tel: +420 257 101 111

Suomi/Finland

Zoetis Finland Oy

Bulevardi 21 / SPACES
FI-00180 Helsinki/Helsingfors
Suomi/Finland

Puh/Tel: +358 10 336 7000
laaketurva@zoetis.com

Sverige

Zoetis Animal Health ApS
Oster Alle 48

DK-2100 K&penhamn
Danmark

Tel: +46 (0) 76 760 0677
adr.scandinavia@zoetis.com

United Kingdom (Northern Ireland)

Zoetis Belgium S.A. (Irish Branch)
2nd Floor, Building 10,
Cherrywood Business Park,
Loughlinstown,

Co. Dublin,

IE — Dublin D18 T3Y1

Tel: +353 (0) 1 256 9800

Aktivas imunitates stimulé$anai pret Escherichia coli serotipu O78.
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