I PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

AviGate S. Infantis, liofilizatas naudoti su geriamuoju vandeniu vistoms

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Kiekvienoje dozéje yra:

veikliosios medZiagos:

gyvy J-6-24 cpxRA- lonl- padermes, enterica portsio, Infantis serovarianto, Salmonella enterica:
1 x10%-6x 103 KSV!;

! kolonijas formuojantys vienetai

pagalbiniy medziagy:

Kokybiné pagalbiniy medZiagy ir kity sudedamuyjy medzZiagy sudétis
Natrio chloridas

Kalio chloridas

Dinatrio vandenilio fosfatas

Dikalio vandenilio fosfatas

Sacharozé

D-(+)-trehalozé dihidratas

Injekcinis vanduo

Sviesiai geltonos arba baltos spalvos liofilizatas, dziovintas $al&iu.

3. KLINIKINE INFORMACIJA

3.1. Paskirties gyviiny rusys

Vistos (broileriai, biisimos dedeklés ir biisimi veisliniai pauksciai).
3.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rasis

Aktyviai sveiky viSty imunizacijai, siekiant sumazinti Salmonella Infantis i$siskyrima su iSmatomis ir
vidaus organy kolonizacija.

Imuniteto pradzia: 2 savaités po vakcinacijos.
Imuniteto trukmeé:
- broileriai: 8 savaités po vakcinacijos.
- Bisimos dedeklés vistoms ir veisliniai paukséiai: 30 savaiciy po antrosios vakcinacijos, jei
vakcinavus pagal rekomenduojama vakcinacijos schema.
3.3 Kontraindikacijos
Nera.
3.4. Specialieji jspéjimai

Vakcinuoti tik sveikus gyviinus.
Motininiai antikiinai gali turéti jtakos imuniteto pradziai.



3.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista paskirties gyviny rusSims

Siekiant iSvengti vakcinos padermés bakterijy iSplitimo tarp imliy raiSiy gyvuny, reikéty taikyti
atitinkamas veterinarines ir gyviiny laikymo priemones.

Lauko salygomis vakcinuotos vistos gali i$skirti vakcinos paderme iki 21 dienos (broileriai) arba 28
dieny (dedeklés vistos) po pirmosios vakcinacijos. Vakcinuotos SPF vistos gali iSskirti vakcinos
paderme iki 56 dieny. Siuo laikotarpiu reikéty vengti silpno imuniteto ir nevakcinuoty visty kontakto
su vakcinuotomis viStomis.

Vakcinos padermé gali iSplisti tarp kalakuty. Reikia imtis specialiy atsargumo priemoniy, kad
vakcinos padermé neplisty tarp kalakuty.

Vakcinos padermé gali iSplisti tarp grauziky. Reikia jdiegti veiksminga grauziky kontrolés programa,
siekiant i§vengti tolesnio vakcinos padermés plitimo per uzsikrétusius grauzikus.

Vakcinos ir lauko padermés atskiriamos polimerazés grandininés reakcijos (PGR) tyrimu. Vakcinos
padermé yra i§ laukinio tipo Salmonella Infantis J-6-24 padermés gauta delecijos mutanté, kurioje
pasalinti trys genai — lonl, cpxR ir cpxA. PGR tyrimas, kuriame naudojami specifiniai pradmeny
rinkiniai, leidZia atskirti vakcinos ir laukinio tipo padermes pagal skirtingus amplikony dydzius.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams

Naudojant $j veterinarinj vaistg, biitinos asmeninés apsaugos priemongs: pirStinés, apsauginiai akiniai
ir kauké, dengianti nosj ir burng. Buteliukg reikia atidaryti po vandeniu, kad biity i§vengta aerozolio
susidarymo.

Atsitiktinai prarijus, reikia nedelsiant kreiptis j gydytoja ir parodyti Sio veterinarinio vaisto pakuotés
lapelj ar etikete.

Panaudojus vakcing, reikia nuvalyti ir dezinfekuoti rankas, batus ir jrangg.

Kadangi $i vakcina buvo ruoSiama i§ gyvy mikroorganizmy, reikia imtis atitinkamy priemoniy, kad
biity iSvengta naudotojo ir kity susijusiy Zmoniy uzkrétimo.

Imuninés sistemos sutrikimy turintiems asmenims patartina 35 dienas po pirmos vakcinacijos vengti
salyCio su §ia vakcina ir vakcinuotais gyvunais.

Sio veterinarinio vaisto negali naudoti nés¢ios moterys.

Vakcinos padermés mikroorganizmai po pirmos vakcinacijos gali biiti randamos aplinkoje iki 21
dienos (broileriams) arba 28 dieny (dedekléms). Darbuotojai, priziiirintys vakcinuotas vistas, turi
laikytis bendryjy higienos principy (keisti drabuzius, miivéti pirsStines, apsauginius akinius, kauke,
dengiancig nosj ir burng, valyti ir dezinfekuoti batus) ir ypa¢ gerai sutvarkyti neseniai vakcinuoty visty
mésla ir kraika.

Specialiosios aplinkos apsaugos priemonés

Netaikytinos.

Kitos atsargumo priemonés

Reikia uztikrinti, kad geriamajame vandenyje nebiity plovikliy, dezinfekavimo priemoniy ir rugséiy.
3.6. Nepageidaujami reiSkiniai

Vistos: nezinoma.



Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamus reiskinius. Tai leidzia nuolat stebéti veterinarinio
vaisto sauguma. Pranesimus, pageidautina, turéty siysti veterinarijos gydytojas registruotojui arba
nacionalinei kompetentingai institucijai per nacionaling praneSimy teikimo sistema. Taip pat zr.
atitinkamus kontaktinius duomenis pakuotés lapelyje.

3.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Dedantys kiauSinius paukséiai

Veterinarinio vaisto saugumas kiauSiniy déjimo metu nenustatytas. Negalima naudoti dedantiems
kiauSinius paukS$ciams.

3.8. Sagveika su Kkitais vaistais ir kitos sgveikos formos

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

3.9. Dozés ir naudojimo biidas

Naudoti su geriamuoju vandeniu.

Vakcinacijos schema

Broileriai: vieng vakcinos doze skirti vienam vi§¢iukui su geriamuoju vandeniu nuo pirmos gyvenimo
dienos.

Vistos dedeklés ir veisliniai pauksciai: vieng doze¢ su geriamuoju vandeniu skirti nuo pirmos gyvenimo

dienos, antrg kartg vakcinuoti 6-8 gyvenimo savaite.

Vakcinos paruo$imas

Visg vakcinacijai naudojamg jrangg (vamzdzius, Zarnas, vamzdelius ir kt.) reikia kruopsciai iSvalyti ir
pasalinti plovikliy bei dezinfekavimo priemoniy likucius.

1. Reikalingo vandens kiekio nustatymas

Vakcinos reikia skirti su tokiu vandens kiekiu, kurj pauksciai iSgeria per 4 valandas. Kad kiekvienu
atveju bty tiksliai nustatytas tinkamas kiekis, reikia vadovautis ankstesnés dienos vandens kiekio
matavimo jraSais. Rekomenduojama istirpintg vakcing jpilti j 1 litrg Salto §viezio vandens ir sugirdyti
1000 vienos dienos amziaus vis¢iuky. 6 savaiciy vis¢iukams naudoti 25-35 litrus vandens 1000
pauksciy.

2. Liofilizato pakartotiné suspensija

- Naudoti tik vésy, Svary ir §viezig vandenj, geriausia be chloro ir metalo jony.

- Atidaryti buteliuka po vandeniu (500 ml) ir kruops¢iai istirpinti. Buteliukg ir jo virSy reikia
visiSkai i$tustinti, juos nuplaunant vandeniu.

- Prie$ naudojant, vakcinos tirpalg reikia kruopsc¢iai iSmaisyti.

3. Pakartotinai suspenduotos vakcinos naudojimas

- Leisti sunaudoti vandenj i$ geriamojo vandens sistemos, kad jo lygis prie§ vakcinos naudojima
biity kuo mazesnis. Jeigu vandens dar yra, prie$ iSpilstant vakcing vandenj i$ linijy reikia isleisti.
- Vakcing naudoti vir§ (iki) 4 valandy, uztikrinant, kad visi pauks¢iai per tg laikg atsigerty.

- Pauksciy gerimo elgsena skiriasi. Todé¢l pries vakcinacija geriamajj vandenj kai kuriose
vietose gali tekti sulaikyti 2 — 3 val., taip uztikrinant, kad per vakcinavimo laikotarpj visi
pauks¢iai gerty ir gauty vakcinos doze.

- Vakcinacijos metu reikia uZztikrinti, kad pauks¢iai neturéty prieigos prie paprasto (be vakcinos)
vandens.



3.10. Perdozavimo simptomai (pirmosios pagalbos priemonés ir prieSnuodziai, jei biitina)

Vakcinavus 10 karty didesne doze, nepageidaujamo poveikio nenustatyta

3.11. Specialieji naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos, jskaitant
antimikrobiniy ir antiparazitiniy veterinariniy vaisty naudojimo apribojimus, kuriais
siekiama apriboti atsparumo i§sivystymo rizika

Asmenys, ketinantys gaminti, importuoti, laikyti, platinti, parduoti, tiekti ir naudoti §j veterinarinj

vaistg, pirma turi suzinoti atitinkamos valstybés narés kompetentingos institucijos galiojancig 11

vakcinavimo strategija, kadangi pagal nacionalinius teisés aktus $i veikla gali biiti draudziama visoje

valstybés narés teritorijoje ar jos dalyje.

3.12. ISlauka

Broileriams:
skerdienai ir subproduktams — 28 paros po pirmosios vakcinacijos.

Busimoms dedekléms ir veisliniams pauk$ciams:
skerdienai ir subproduktams — 35 paros po pirmosios vakcinacijos bei nulis pary po antrosios

vakcinacijos.

Kiausiniams — nulis pary.

4. IMUNOLOGINES SAVYBES

4.1. ATCvet kodas: QI01AEO1

Stimuliuoti aktyvy imuniteta nuo Salmonella Infantis.

Vakcinos padermé buvo sukurta pasalinus 3 genus (¢pxR, cpxA ir lonl), todél gauta padermé
pasizyméjo sumazéjusiu iSgyvenamumu, replikacija ir sistemine infekcija Seimininko lasteléje. Ja
buvo lengva i$naikinti Seimininko lastelése nesukeliant $alutinio poveikio.

Genetingés delecijos neturi jtakos atsparumui antimikrobinéms medziagoms. Vakcinos padermé buvo
patikrinta pagal EUCAST pasitlyta prioritetinj antimikrobiniy medziagy sarasa, skirta Salmonella
enterica (pirmojo prioriteto ir antrojo lygio ESBL gamintojy tyrimai). Stebétos MIK vertés buvo
mazesnés uz EUCAST sitlomas klinikines ribines vertes.

5. FARMAKOLOGINIAI DUOMENYS

5.1. Pagrindiniai nesuderinamumai

Negalima maisyti su jokiu kitu veterinariniu vaistu.

Néra informacijos apie galimg Sio veterinarinio vaisto sgveika ar nesuderinamuma, naudojant per
burng, sumaisius su geriamuoju vandeniu, kuriame yra kity geriamajame vandenyje panaudoty
medziagy.

5.2. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 2 metai.
Tinkamumo laikas i$tirpinus pagal nurodymus, — 4 valandos.

5.3. Specialieji laikymo nurodymai



Laikyti ir gabenti Saltai (2 °C — 8§ °C).
Negalima susaldyti.
Saugoti nuo Sviesos.

5.4. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys

Bespalvis 20 ml I tipo stiklo buteliukas, kuriame yra 1000 doziy, uzkimstas bromobutilinés gumos
kamsciu ir uzsandarintas aliuminio dangteliu.

Pakuotés dydis
Kartoniné dézuté su 10 buteliuky.

5.5. Specialiosios nesunaudoty veterinariniy vaisty ar su jy naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos
Vaisty negalima iSmesti | kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi buiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.

6. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Huvepharma

7. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

EU/2/26/364/001

8. REGISTRAVIMO DATA
Registravimo data 2026-04-27

9. PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZIUROS DATA

10. VETERINARINIU VAISTU KLASIFIKACIJA
Parduodama tik su veterinariniu receptu.

ISsamig informacijg apie §j veterinarinj vaistg galima rasti Sajungos vaisty duomeny bazeje
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).



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

II PRIEDAS

KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI

Néra.



III PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS



A. ZENKLINIMAS



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ISORINES PAKUOTES

Kartoniné dézuté

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

AviGate S. Infantis, liofilizatas naudoti su geriamuoju vandeniu

2. VEIKLIOJI (-I0SIOS) MEDZIAGA (-OS)

Vienoje dozéje:
gyvy J-6-24 cpxRA- lonl- padermés, enterica porii§io, Infantis serovarianto, Salmonella enterica:
1x10%-6x 108 KSV

| 3. PAKUOTES DYDIS

10 buteliuky, kiekviename yra 1000 doziy

\ 4. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Vistos (broileriai, biisimos dedeklés ir biisimi veisliniai pauks$éiai).

| 5. INDIKACLJA (-OS)

‘ 6. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Naudoti su geriamuoju vandeniu.

7.  ISLAUKA

ISlauka:

Broileriams:

skerdienai ir subproduktams — 28 paros po pirmosios vakcinacijos.

Biisimoms dedekléms ir veisliniams pauksc¢iams:

skerdienai ir subproduktams — 35 paros po pirmosios vakcinacijos bei nulis pary po antrosios
vakcinacijos.

Kiausiniams — nulis pary.

‘ 8. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
Atskiedus sunaudoti per 4 val.

‘ 9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Laikyti ir gabenti Saltai.
Negalima susSaldyti.
Saugoti nuo Sviesos.

10



10. NUORODA ,,PRIES NAUDOJIMA PERSKAITYTI PAKUOTES LAPELJ

Prie$ naudojimg perskaityti pakuotés lapelj.

11. NUORODA ,, TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

12. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU“

Saugoti nuo vaiky.

13. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Huvepharma

14. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

EU/2/26/364/001

| 15. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}
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MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

1000 doziy

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

AviGate S. Infantis, liofilizatas naudoti su geriamuoju vandeniu

2. VEIKLIUJU MEDZIAGU KIEKYBINE INFORMACIJA

1000 doziy

Vienoje dozéje:
gyvy J-6-24 cpxRA- lon1- padermés, enterica poriiSio, Infantis serovarianto, Salmonella enterica:
1x10%-6x 108 KSV

| 3. SERLJOS NUMERIS

Lot {numeris}

| 4. TINKAMUMO DATA

Exp {ménuo / metai}
Atskiedus sunaudoti per 4 val.
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B. PAKUOTES LAPELIS
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PAKUOTES LAPELIS:

1. Veterinarinio vaisto pavadinimas

AviGate S. Infantis, liofilizatas naudoti su geriamuoju vandeniu

A Sudétis

Kiekvienoje dozéje yra:

veikliosios medZiagos:

gyvy J-6-24 cpxRA- lonl- padermés, enterica poriisio, Infantis serovarianto, Salmonella enterica:
1x10%-6x 103KSV!;

! kolonijas formuojantys vienetai

Sviesiai geltonos arba baltos spalvos liofilizatas, dZiovintas Sal¢iu.

3. Paskirties gyviiny rasys

Vistos (broileriai, biisimos dedeklés ir biisimi veisliniai pauksciai).

4. Naudojimo indikacijos

Aktyviai sveiky viSty imunizacijai, siekiant sumazinti Salmonella Infantis i$siskyrima su iSmatomis ir
vidaus organy kolonizacija.
Imuniteto pradzia: 2 savaités po vakcinacijos.
Imuniteto trukmé:
- Dbroileriai: 8 savaités po vakcinacijos.
- Biisimos dedeklés vistoms ir veisliniai pauksc¢iai: 30 savaiciy po antrosios vakcinacijos, jei
vakcinavus pagal rekomenduojama vakcinacijos schema.

5. Kontraindikacijos

Néra.

6. Specialieji jspéjimai

Specialieji jspéjimai

Vakcinuoti tik sveikus gyviinus.

Motininiai antiktinai gali turéti jtakos imuniteto pradziai.

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista paskirties gyviiny rasims

Siekiant iSvengti vakcinos padermés bakterijy iSplitimo tarp imliy raiSiy gyvuny, reikéty taikyti
atitinkamas veterinarines ir gyviiny laikymo priemones.

Lauko sglygomis vakcinuotos vistos gali i§skirti vakcinos padermg¢ iki 21 dienos (broileriai) arba 28
dieny (dedeklés vistos) po pirmosios vakcinacijos. Vakcinuotos SPF vistos gali iSskirti vakcinos
paderme iki 56 dieny. Siuo laikotarpiu reikéty vengti silpno imuniteto ir nevakcinuoty visty kontakto
su vakcinuotomis viStomis.

14



Vakcinos padermé gali iSplisti tarp kalakuty. Reikia imtis specialiy atsargumo priemoniy, kad
vakcinos padermé neplisty tarp kalakuty.

Vakcinos padermé gali iSplisti tarp grauziky. Reikia jdiegti veiksmingg grauziky kontrolés programa,
siekiant i§vengti tolesnio vakcinos padermés plitimo per uzsikrétusius grauzikus.

Vakcinos ir lauko padermés atskiriamos polimerazés grandininés reakcijos (PGR) tyrimu. Vakcinos
padermé yra i§ laukinio tipo Salmonella Infantis J-6-24 padermés gauta delecijos mutanté, kurioje
pasalinti trys genai — lonl, cpxR ir cpxA. PGR tyrimas, kuriame naudojami specifiniai pradmeny
rinkiniai, leidzia atskirti vakcinos ir laukinio tipo padermes pagal skirtingus amplikony dydzius.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams

Naudojant $j veterinarinj vaistg, biitinos asmeninés apsaugos priemongs: pirStinés, apsauginiai akiniai
ir kauke, dengianti nos;j ir burng. Buteliuka reikia atidaryti po vandeniu, kad bty i§vengta aerozolio
susidarymo.

Atsitiktinai prarijus, reikia nedelsiant kreiptis j gydytoja ir parodyti Sio veterinarinio vaisto pakuotés
lapelj ar etikete.

Panaudojus vakcing, reikia nuvalyti ir dezinfekuoti rankas, batus ir jrangg.

Kadangi $i vakcina buvo ruosiama i§ gyvy mikroorganizmy, reikia imtis atitinkamy priemoniy, kad
biity iSvengta naudotojo ir kity susijusiy Zmoniy uzkrétimo.

Imuninés sistemos sutrikimy turintiems asmenims patartina 35 dienas po pirmos vakcinacijos vengti
salyCio su §ia vakcina ir vakcinuotais gyvunais.
Sio veterinarinio vaisto negali naudoti nés¢ios moterys.

Vakcinos padermés mikroorganizmai po pirmos vakcinacijos gali biiti randamos aplinkoje iki 21
dienos (broileriams) arba 28 dieny (dedekléms). Darbuotojai, priziiirintys vakcinuotas vistas, turi
laikytis bendryjy higienos principy (keisti drabuZzius, miivéti pirsStines, apsauginius akinius, kauke,
dengiancig nosj ir burng, valyti ir dezinfekuoti batus) ir ypa¢ gerai sutvarkyti neseniai vakcinuoty visty
mésla ir kraika.

Kitos atsargumo priemonés

Reikia uztikrinti, kad geriamajame vandenyje nebiity plovikliy, dezinfekavimo priemoniy ir rugséiy.

Dedantys kiauSinius pauksciai
Veterinarinio vaisto saugumas kiauSiniy déjimo metu nenustatytas. Negalima naudoti dedantiems
kiauSinius pauks$ciams.

Saveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos

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

Perdozavimas
Vakcinavus 10 karty didesne doze, nepageidaujamo poveikio nenustatyta

Specialiis naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos

Asmenys, ketinantys gaminti, importuoti, laikyti, platinti, parduoti, tiekti ir naudoti §j veterinarinj
vaistg, pirma turi suZinoti atitinkamos valstybés narés kompetentingos institucijos galiojancig
vakcinavimo strategija, kadangi pagal nacionalinius teisés aktus §i veikla gali buti draudziama visoje
valstybés narés teritorijoje ar jos dalyje.

Pagrindiniai nesuderinamumai
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Negalima maisyti su jokiu kitu veterinariniu vaistu.

Neéra informacijos apie galimg Sio veterinarinio vaisto sgveika ar nesuderinamuma, naudojant per
burng, sumaisius su geriamuoju vandeniu, kuriame yra kity geriamajame vandenyje panaudoty
medziagy.

7. Nepageidaujami reiskiniai
Vistos: nezinoma.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamus reiskinius. Tai leidzia nuolat stebéti vaisto sauguma.
Pastebéjus bet kokj Salutinj poveiki, net ir nepaminétg Siame pakuotés lapelyje, arba manant, kad
vaistas neveiké, pirmiausia biitina informuoti veterinarijos gydytoja. Apie bet kokias nepageidaujamus
reiSkinius taip pat galite pranesti registruotojui naudodamiesi Sio lapelio pabaigoje pateiktais
kontaktiniais duomenimis arba perduodami informacija per savo nacionaling praneSimy sistema:
{nacionalinés sistemos duomenys}.

8. Dozés, naudojimo biidai ir metodas kiekvienai rusiai
Naudoti su geriamuoju vandeniu.

Vakcinacijos schema

Broileriai: vieng vakcinos doze skirti vienam vi§¢iukui su geriamuoju vandeniu nuo pirmos gyvenimo
dienos.

Vistos dedeklés ir veisliniai pauksciai: vieng doze su geriamuoju vandeniu skirti nuo pirmos gyvenimo
dienos, antrg kartg vakcinuoti 6—8 gyvenimo savaite.

9. Nuorodos dél tinkamo naudojimo

Naudojami 20 ml buteliukai, kuriuose yra 1000 vakcinos doziy. Atidarius buteliuka, reikia sunaudoti
visg jo turinj.

Vakcinos paruo§imas

Visg vakcinacijai naudojamg jrangg (vamzdzius, Zarnas, vamzdelius ir kt.) reikia kruops¢iai iSvalyti ir
pasalinti plovikliy bei dezinfekavimo priemoniy likucius.

1. Reikalingo vandens kiekio nustatymas

Vakcinos reikia skirti su tokiu vandens kiekiu, kurj pauksciai iSgeria per 4 valandas. Kad kiekvienu
atveju biity tiksliai nustatytas tinkamas kiekis, reikia vadovautis ankstesnés dienos vandens kiekio
matavimo jrasais. Rekomenduojama istirpintg vakcing jpilti j 1 litrg Salto §viezio vandens ir sugirdyti
1000 vienos dienos amziaus vi§¢iuky. 6 savai¢iy vis¢iukams naudoti 25-35 litrus vandens 1000
pauksciy.

2. Liofilizato pakartotiné suspensija
- Naudoti tik vésy, Svary ir Sviezig vandenj, geriausia be chloro ir metalo jony.
- Atidaryti buteliuka po vandeniu (500 ml) ir kruopsciai istirpinti. Buteliukg ir jo virsy reikia
visiskai iStustinti, juos nuplaunant vandeniu.
- Prie$ naudojant, vakcinos tirpalg reikia kruopsc¢iai iSmaisyti.

3. Pakartotinai suspenduotos vakcinos naudojimas
- Leisti sunaudoti vandenj i$ geriamojo vandens sistemos, kad jo lygis prie§ vakcinos naudojima
biity kuo mazesnis. Jeigu vandens dar yra, prie$ i$pilstant vakcing vanden; i$ linijy reikia iSleisti.
- Vakcing naudoti vir§ (iki) 4 valandy, uztikrinant, kad visi pauks¢iai per tg laikg atsigerty.
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- Pauksciy gérimo elgsena skiriasi. Todél prie§ vakcinacijg geriamajj vanden] kai kuriose
vietose gali tekti sulaikyti 2 — 3 val., taip uZztikrinant, kad per vakcinavimo laikotarpj visi
pauksciai gerty ir gauty vakcinos doze.

- Vakcinacijos metu reikia uZztikrinti, kad pauksc¢iai neturéty prieigos prie paprasto (be vakcinos)
vandens.

10. ISlauka

Broileriams:
skerdienai ir subproduktams — 28 paros po pirmosios vakcinacijos.

Busimoms dedekléms ir veisliniams pauks¢iams:
skerdienai ir subproduktams — 35 paros po pirmosios vakcinacijos bei nulis pary po antrosios

vakcinacijos.

Kiausiniams — nulis pary.

11. Specialieji laikymo nurodymai

Saugoti nuo vaiky.

Laikyti ir gabenti Saltai (2-8 °C).

Negalima susaldyti.

Saugoti nuo Sviesos.

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

Vaistas tinkamas naudoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Tinkamumo laikas i$tirpinus pagal nurodymus: 4 valandos.

12. Specialiosios atlieky naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti  kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas. Sios

priemones turi padeéti apsaugoti aplinka.

Veterinarijos gydytojas arba vaistininkas gali patarti, ka daryti su nereikalingais vaistais.

13. Veterinariniy vaisty klasifikacija

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. Registracijos numeriai ir pakuoc¢iy dydZiai
EU/2/26/364/001

Pakuociy dydziai
Kartoniné dézuté su 10 buteliuky, kiekviename yra 1000 doziy.
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15. Pakuotés lapelio paskutinés perziiiros data

ISsamig informacija apie §j veterinarinj vaistg galima rasti Sajungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktiniai duomenys

Registruotojas ir kontaktiniai duomenys, skirti pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas:
Huvepharma

Uitbreidingstraat 80

2600 Antwerpen

Belgija

+32 3288 18 49

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidima
Biovet JSC

39, Petar Rakov Street

4550 Peshtera

Bulgarija

Biovet AD - Razgrad filialas
68A, Aprilsko vastanie Street
7200 Razgrad

Bulgarija

17. Kita informacija

Vakcinos padermé buvo sukurta pasalinus 3 genus (cpxR, cpxA ir lonl), todél gauta padermé
pasizyméjo sumazgéjusiu iSgyvenamumu, replikacija ir sistemine infekcija Seimininko lgstel¢je. Ja
buvo lengva i$naikinti Seimininko lgstelése nesukeliant Salutinio poveikio.

Genetinés delecijos neturi jtakos atsparumui antimikrobinéms medziagoms. Vakcinos padermé buvo
patikrinta pagal EUCAST pasiiilytg prioritetinj antimikrobiniy medziagy sarasa, skirta Salmonella
enterica (pirmojo prioriteto ir antrojo lygio ESBL gamintojy tyrimai). Stebétos MIK vertés buvo
mazesnés uz EUCAST sitilomas klinikines ribines vertes.

Parduodama tik veterinarijos gydytojui.
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