[Version 9.1, 11/2024]

I PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

NOVAMUNE, koncentratas ir skiediklis injekcinei suspensijai ruosti vistoms

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Kiekvienoje dozéje (0,2 ml) yra:

veikliosios medziagos:

gyvo nusilpninto 1 serotipo SYZA26 (tarpinis pliusas) padermés infekcinés bursos ligos viruso
2,5 —-4,210g10 CIDsp*;

* 50 % visciuky uzkrecianti dozé

pagalbiné (-s) medziaga (-os):

Kiekybiné sudétis, jei ta informacija biitina
siekiant tinkamai naudoti veterinarinj
vaista

Kokybiné pagalbiniy medziagy ir kity
sudedamuyjy medziagy sudétis

Vakcinos koncentratas:

BLA (bursos ligos antikiinai), 1.3 —2.21ogl0 AB vienety**

Sacharozé

Injekcinis vanduo

Skiediklis:

Sacharozé

Kazeino hidrolizatas

Sorbitolis

Dikalio vandenilio fosfata

Kalio-divandenilio fosfatas

Fenolio raudonasis

Injekcinis vanduo

** antikiiny vienetas.

3.  KLINIKINE INFORMACIJA

3.1. Paskirties gyviiny rasys

Vistos.

3.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny raisis

Vienadienéms buisimoms dedekléms vistaitéms aktyviai imunizuoti, norint sumazinti klinikinius ligos
pozymius ir imius Fabricijaus bursos pazeidimus, sukeltus labai virulentisko pauksciy infekcinés
bursos ligos (IBL) viruso.

Imuniteto pradzia: nuo 30 d. amziaus priklausomai nuo pradinio motininiy antiktiny (MA) kiekio.
Vakcinoje esancio viruso atsipalaidavimui i§ komplekso jtakos turi MA kiekio natliralus mazéjimas
organizme, jo neaptinkama tol, kol MA nepasiekia palyginti zemo lygio. Klinikinés apsaugos pradzia
priklauso nuo pirminio MA lygio. Vakcinavus vienadienes buisimas dedekles vistaites vakcinos viruso



i8skyrimas i$ imuninio komplekso (vakcinos viruso jsisavinimas) nustatyta tarp 21-42 d. po
vakcinavimo.

Imuniteto trukmé: iki 9 savaiciy amziaus.

Virulentiniai uzkrétimo tyrimai, skirti indikacijoms pagristi, buvo atlikti su vienadienémis bisimomis
dedeklémis vistaitémis, kuriy MA titras ELISA metodu buvo nuo 3000 iki 5700 (vidutinis MA kiekis
0 dieng).

Atlikti lauko tyrimai parodé, kad vakcinos virusas replikuojasi Fabricijaus bursoje vienadienéms
biisimoms dedekléms vistaitéms, kuriy vidutinis MA titras buvo 6000 ELISA vienety.

3.3. Kontraindikacijos

Negalima vakcinuoti viStaiciy, gauty i$ nevakcinuoty veisliniy pulky arba neturin¢iy MA nuo IBL
viruso, nes tokiy pauksciy vakcinavimas gali sukelti imunosupresija.

3.4. Specialieji jspéjimai

Vakcinuoti tik sveikus paukscius.
Vakcinuoti tik MA turin¢ius paukscius, kuriy 1 d. amziaus MA titras yra ne mazesnis nei 2500 ELISA
vienety (8is MA titras buvo nustatytas tyrimy metu naudojant BioCheck komercinj ELISA rinkinj).

3.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaistg paskirties gyviiny rii§ims

Vakcinuoti pauksciai iSskiria vakcinoje esancig viruso paderme iki 14 d. po vakcinacijos. Tuo
metu reikéty vengti vakcinuoty ir nevakcinuoty bei sumazgjusj imuniteta turinciy paukscéiy
kontakto.

Reikia imtis atitinkamy veterinariniy ir zootechniniy atsargumo priemoniy, siekiant i§vengti viruso
paplitimo tarp jautriy pauks¢iy. Rekomenduojama vakcinuoti visa pauksc¢iy pulka vienu metu.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams

Dirbti su skysto azoto talpyklémis ir vakcinos ampulémis gali tik tinkamai apmokyti darbuotojai.
Naudojant §] veterinarinj vaista, prie$ iSimant ampules i skysto azoto, atSildymo ir atidarymo
procediiry metu biitinos asmeninés apsaugos priemonés: apsauginés pirstinés, akiniai ir batai.
Susaldytos stiklinés ampulés dél staigiy temperatiiros pokyc¢iy gali sprogti. Skysta azotg laikyti ir
naudoti galima tik gerai védinamoje patalpoje. Pavojinga jkvépti skysto azoto garus.

Darbuotojai, dalyvaujantys vakcinuoty pauksciy gydyme, turi laikytis higienos reikalavimy ir ypac
atidziai tvarkyti vakcinuoty vis¢iuky kraika.

Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemonés
Netaikytinos.

3.6. Nepageidaujami reiSkiniai

Vistos:

Labai dazna Fabricijaus bursos limfocity iSeikvojimas'

(> 118 10 gydyty gyvuny)

Lengvas ar vidutinio sunkumo, didZiausias praéjus mazdaug 7 dienoms po vakcinacijos. Po 7 dieny
Sis reiskinys slopsta ir Fabricijaus bursoje prasideda limfocity repopuliacija ir regeneracija.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidZia nuolat stebéti veterinarinio vaisto
sauguma. PraneSimus, pageidautina, turéty siysti veterinarijos gydytojas registruotojui arba jo
vietiniam atstovui, arba nacionalinei kompetentingai institucijai per nacionaling prane§imy teikimo
sistema. Taip pat zr. atitinkamus kontaktinius duomenis pakuotés lapelyje.



3.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

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

3.8. Saveika su kitais vaistais ir kitos saveikos formos

Néra duomeny apie Sios vakcinos saugumg 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.

3.9. Dozés ir naudojimo biidas

Vakcing $virksti po oda.

1 d. amziaus vis¢iukams po oda kaklo srityje reikia susvirksti vienkartine 0,2 ml vakcinos dozg.
Galima naudoti automatinius Svirkstus.

Vakcinos praskiedimui ir $virk$timui naudojami prietaisai ir jrengimai turi biiti sterilds.

Rekomenduojamas praskiedimas $virk$¢iant po oda:

Vakcinos ampuliy skaicius | Skiediklis Vienos dozés
kiekis

2 x 500 doziy 200 ml

4 x 500 doziy 400 ml

8 x 500 doziy 800 ml

1 x 1 000 doziy 200 ml 0,2 ml

2 x 1000 doziy 400 ml

4 x 1000 doziy 800 ml

1 x 2 000 doziy 400 ml

2 x 2 000 doziy 800 ml

2 x 2000 + 1 x 1000 doziy 1000 ml

3 x 2000 doziy 1200 ml

4 x 2000 doziy 1600 ml

Vakcinos paruo$imas naudojimui:

1. Apskaiciavus, kiek ampuliy vakcinos doziy ir skiediklio (Cevac Solvent Poultry) prireiks
vakcinacijai atlikti, greitai i§ skysto azoto talpyklés reikia iSimti tiksly ampuliy skaiciy.

2. Jtraukti 2-5 ml skiediklio j 5—10 ml talpos sterily $virkstg. Reikia naudoti bent jau 18 dydzio
adata.

3. Greitai atSildyti ampuliy turinj atsargiai pamerkiant j 27-39 °C temperattiros vandenj.

4. Vakcing pilnai atSildzius, ampules atidaryti laikant iStiestose rankose, kad biity iSvengta
suzeidimy, jei ampulé suduZzty.

5. Atidarius ampulg, jos turinj reikia létai jtraukti j Svirksta, kuriame jau yra 2—5 ml skiediklio.

6.  Suspensijg suSvirksti | skiediklio maiselj. Pagal nurodymus paruostg vakcing reikia iSmaiSyti
$velniai pakratant maiselj.

7. Itraukti dalj vakcinos j Svirksta ir praskalauti ampule. Plovimo skystj iStraukti i§ ampulés ir
atsargiai suSvirksti j skiediklio maiselj. Veiksmg pakartoti vieng ar du kartus.

8.  Pagal nurodymus paruostg vakcing reikia iSmaiSyti Svelniai pakratant maiselj ir tuomet vakcina
yra paruosta naudojimui.



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

Negalima naudoti vakcinos, pastebéjus matomus nepriimtinus spalvos pakitimus ampuléje.

Atskiesta vakcina yra oranziné iki raudonos, skaidri iki matinés suspensija. Gali biiti matomos

netirpios dalelés.

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

Jokiy kity nepageidaujamy reiskiniy, iSskyrus nurodytus 3.6 skyriuje, nepastebéta po to, kai buvo

suleistalO karty didesné nei didziausia vakcinos dozé komerciniams dedekliy pulkams, turintiems MA

nuo IBL viruso.

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

Netaikytinos.

3.12. ISlauka

0 pary.

4. IMUNOLOGINES SAVYBES
4.1. ATCvet kodas:

QIOTADO9

Skatinti aktyvy imunitetg pries§ infekcinés bursos ligos (IBL) virusus.
Gyva virusiné vakcina imuniniame komplekse.

Vakcinos sudétyje yra gyvo ,.intermediate plus “ padermés IBL viruso, sujungto su specifiniais
imunoglobulinais. Abu komponentai formuoja imuniteto kompleksa, kuris Svirk§¢iamas vakcinacijos
metu.

5. FARMACINIAI DUOMENYS

5.1. Pagrindiniai nesuderinamumai

Negalima maisyti su jokiu kitu veterinariniu vaistu, iSskyrus skiediklj (Cevac Solvent Poultry), pridéta
naudoti su §iuo veterinariniu vaistu.

5.2. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 2 metai.

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 30 mén.

Tinkamumo laikas, atskiedus pagal nurodymus, — 2 valandos, temperatiiroje Zemesnéje nei 25 °C
5.3. Specialieji laikymo nurodymai

Vakcinos koncentratas:

Laikyti ir gabenti uzSaldyta skystame azote (-196°C temperaturoje).
Skysto azoto lygis talpyklése turi buiti nuolat tikrinamas ir, jei reikia, papildomas.




Skiediklis:
Laikyti Zemesngje kaip 25 °C temperatiiroje.
Negalima suSaldyti.

5.4. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys

Vakcinos koncentratas:

Viena 2 ml I tipo stiklo ampulé, kurioje yra 500 ar 1000 vakcinos doziy arba.
Viena 5 ml I tipo stiklo ampulé, kurioje yra 500, 1 000 ar 2 000 vakcinos doziy.
Ampulés yra vamzdelyje, prie kurio pridéta etiketé su nurodytu doziy skaiciumi.
Vamzdeliai su ampulémis laikomi skysto azoto talpykléje.

Skiediklis:
Polivinilchlorido maiselis po 200 ml, 400 ml, 800 ml, 1000 ml, 1200 ml arba 1600 ml atskirame
apsauginiame maiSelyje.

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

5.5. Specialiosios nesunaudoty veterinariniy vaisty ar su jy naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti j 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.

6. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

CEVA-Phylaxia Co. Ltd.

7. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/18/2477/001-003

8. REGISTRAVIMO DATA

Registravimo data: 2018-07-02

9. PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZIUROS DATA

2025-05-29

10. VETERINARINIU VAISTU KLASIFIKACIJA
Parduodama tik su veterinariniu receptu

ISsamig informacijag apie $j veterinarinj vaista galima rasti Sqjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

III PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS



A. ZENKLINIMAS



MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

VAKCINOS AMPULE po 500, 1000 , 2000 doziy

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

NOVAMUNE

2. VEIKLIUJU MEDZIAGU KIEKYBINE INFORMACIJA

IBLV

3. SERIJOS NUMERIS

Lot {number}

500 doziy
1000 doziy
2000 doziy
(etiketéje)

‘4. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES

SKIEDIKLIO MAISELIS (200 ml, 400 ml, 800 ml, 1000 ml, 1200 ml, 1600 ml)

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Cevac Solvent Poultry

2. VEIKLIOJI (-10SIOS) MEDZIAGA (-OS)

3. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

4. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Exp. {ménuo/metai}

5. ISLAUKA

‘6. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}

‘7. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Laikyti Zemesng¢je kaip 25 °C temperatiiroje.
Negalima susaldyti.

‘8. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

9.  SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

200 ml
400 ml
800 ml
1000 ml
1200 ml
1600 ml
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B. PAKUOTES LAPELIS
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PAKUOTES LAPELIS

1. Veterinarinio vaisto pavadinimas

Novamune, koncentratas ir skiediklis injekcinei suspensijai ruosti vi§toms

28 Sudétis

Kiekvienoje dozéje (0,2 ml) yra:

veikliosios medZiagos:

gyvo nusilpninto 1 serotipo SYZA26 (tarpinis pliusas) padermés infekcinés bursos ligos viruso

2,5 4,2 1ogl10 CIDso*;

pagalbiniy medZiagy:
BLA (bursos ligos antikiing) 1,3 — 2,2 logl0 AB vienety**.

* 50 % visciuky uzkrecianti dozg;
** antikiiny vienetai.

Vakcinos koncentratas: rausvai-rusvos spalvos Saldyta suspensija. Skiediklis:
skaidrus, nuo oranzinés iki raudonos spalvos skystis.
3. Paskirties gyviiny rasys

Vistos.

4. Naudojimo indikacijos

Vienadienéms biisimoms dedekléms vistaitéms aktyviai imunizuoti, norint sumazinti klinikinius
pozymius ir Gmius Fabricijaus bursos pazeidimus, sukeltus labai virulentiko pauksciy infekcinés
bursos ligos (IBL) viruso.

Imuniteto pradzia: nuo 30 d. amziaus priklausomai nuo pradinio MA kiekio.

Vakcinoje esancio viruso atsipalaidavimui i§ komplekso jtakos turi MA kiekio nattiralus mazgjimas
organizme, jo neaptinkama tol, kol MA nepasiekia palyginti zemo lygio. Klinikinés apsaugos pradzia
priklauso nuo pirminio MA lygio. Vakcinavus vienadienes buisimas dedekles vistaites vakcinos viruso
i8skyrimas i$ imuninio komplekso (vakcinos viruso jsisavinimas) nustatyta tarp 21-42 d. po
vakcinavimo.

Imuniteto trukmé: iki 9 savaiciy amziaus.

Virulentiniai uzkrétimo tyrimai, skirti indikacijoms pagrjsti, buvo atlikti su vienadienémis bisimomis
dedeklémis vistaitémis, kuriy MA titras ELISA metodu buvo nuo 3000 iki 5700 (vidutinis MA kiekis
0 dieng).

Atlikti lauko tyrimai parodé¢, kad vakcinos virusas replikuojasi Fabricijaus bursoje vienadienéms

busimoms dedekléms vistaitéms, kuriy vidutinis MA titras buvo 6000 ELISA vienety.

5. Kontraindikacijos
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Negalima naudoti vistaitéms, gautoms i$ nevakcinuoty veisliniy pulky arba neturin¢iy MA nuo IBL
viruso, nes tokiy pauksciy vakcinavimas gali sukelti imunosupresija.
6. Specialieji jspéjimai

Specialieji jspéjimai
Vakcinuoti tik sveikus paukscius.

Vakcinuoti tik MA turin€ius pauk$c¢ius, kuriy 1 d. amziaus MA titras yra ne mazesnis nei 2500 ELISA
vienety (8is MA titras buvo nustatytas tyrimy metu naudojant BioCheck komercinj ELISA rinkinj).

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista paskirties gyviny rasims

Vakcinuoti pauksciai iSskiria vakcinoje esancig viruso paderme iki 14 d. po vakcinacijos. Tuo
metu reikéty vengti vakcinuoty ir nevakcinuoty bei sumazéjusj imunitetg turinciy pauksciy
kontakto.

Reikia imtis atitinkamy veterinariniy ir zootechniniy atsargumo priemoniy, siekiant i§vengti viruso
paplitimo tarp jautriy pauks¢iy. Rekomenduojama vakcinuoti visg paukséiy pulka vienu metu.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams

Dirbti su skysto azoto talpyklémis ir vakcinos ampulémis gali tik tinkamai apmokyti darbuotojai.
Naudojant §] veterinarinj vaista, prie$ iSimant ampules i$ skysto azoto, atSildymo ir atidarymo
procediiry metu biitinos asmeninés apsaugos priemonés: apsauginés pirstinés, akiniai ir batai.
Susaldytos stiklinés ampulés dél staigiy temperatiiros pokyciy gali sprogti. Skysta azotg laikyti ir
naudoti galima tik gerai védinamoje patalpoje. Pavojinga jkvépti skysto azoto garus.

Darbuotojai, dalyvaujantys vakcinuoty pauksciy gydyme, turi laikytis higienos reikalavimy ir ypac
atidziai tvarkyti vakcinuoty vis¢iuky kraika.

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

Saveika su kitais vaistais ir kitos saveikos formos

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

Perdozavimas

Jokiy kity nepageidaujamy reiskiniy, iSskyrus nurodytus 3.6 skyriuje, nepastebéta po to, kai buvo
suleista 10 karty didesné nei didziausia vakcinos dozé komerciniams dedekliy pulkams, turintiems MA
nuo IBL viruso.

Pagrindiniai nesuderinamumai

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

7. Nepageidaujami reiskiniai

Vistos:
Labai dazna

(>1 gyvinas i§ 10 gydyty gyviiny )

Fabricijaus bursos limfocity i§eikvojimas'
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Lengvas ar vidutinio sunkumo, didZiausias praéjus mazdaug 7 dienoms po vakcinacijos.
Po 7 dieny $is reiskinys slopsta ir Fabricijaus bursoje prasideda limfocity repopuliacija ir regeneracija.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidzia nuolat stebéti vaisto sauguma.
Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminéta Siame pakuotés lapelyje, arba manant, kad
vaistas neveike, pirmiausia biitina informuoti veterinarijos gydytoja. Apie bet kokias nepageidaujamas
reakcijas taip pat galite pranesti registruotojui arba registruotojo vietiniam atstovui naudodamiesi §io
lapelio pabaigoje pateiktais kontaktiniais duomenimis arba perduodami informacijg per savo
nacionaling praneSimy sistemg: https://vmvt.Irv.1t/1t/fb/

8. Dozés, naudojimo biidai ir metodas kiekvienai rasiai

Vakcing Svirksti po oda.

1 d. amziaus vis¢iukams po oda kaklo srityje reikia susvirksti vienkarting 0,2 ml vakcinos dozg.
Galima naudoti automatinius $virkstus.

Vakcinos praskiedimui ir $virkStimui naudojami prietaisai ir jrengimai turi biiti sterilds.

Rekomenduojamas praskiedimas Svirks¢iant po oda

Vakcinos ampuliy skaicius Skiediklis Vienos dozés kiekis

2 x 500 doziy 200 ml
4 x 500 doziy 400 ml

8 x 500 doziy 800 ml 0,2 ml
1 x 1000 doziy 200 ml
2 x 1 000 doziy 400 ml
4 x 1 000 doziy 800 ml
1 x 2 000 doziy 400 ml
2 x 2 000 doziy 800 ml
2 x 2000 + 1 x 1000 doziy 1000 ml
3 x 2000 doziy 1200 ml
4 x 2000 doziy 1600 ml

Vakcinos paruoSimas naudojimui

1. Apskaiciavus, kiek ampuliy vakcinos doziy ir skiediklio (Cevac Solvent Poultry) prireiks
vakcinacijai atlikti, greitai i$ skysto azoto talpyklés reikia iSimti tiksly ampuliy skaiciy.

2. Itraukti 2-5 ml skiediklio  5-10 ml talpos sterily Svirksta. Reikia naudoti bent jau 18 dydzio
adatg.

3. QGreitai atSildyti ampuliy turinj atsargiai pamerkiant j 27-39 °C temperatiiros vandenj.

4.  Vakcing pilnai atsildzius, ampules atidaryti laikant iStiestose rankose, kad biity i§vengta
suzeidimy, jei ampulé suduZzty.

5. Atidarius ampulg, jos turinj reikia létai jtraukti j Svirksta, kuriame jau yra 2—5 ml skiediklio.

6.  Suspensijg suSvirksti | skiediklio maiselj. Pagal nurodymus paruostg vakcing reikia iSmaiSyti
Svelniai pakratant maiselj.

7. Itraukti dalj vakcinos j Svirksta ir praskalauti ampule. Plovimo skystj iStraukti i§ ampulés ir
atsargiai suSvirksti j skiediklio maiselj. Veiksmg pakartoti vieng ar du kartus.
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8.  Pagal nurodymus paruostg vakcing reikia iSmaiSyti Svelniai pakratant maiselj ir tuomet vakcina
yra paruosSta naudojimui.

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

atsildyti.

9. Nuorodos dél tinkamo naudojimo

Negalima naudoti vakcinos, pastebéjus matomus nepriimtinus spalvos pakitimus ampuléje. Atskiesta

vakcina yra oranziné iki raudonos, skaidri iki matinés suspensija. Gali biiti matomos netirpios dalelés.

10. ISlauka

0 pary.

11. Specialieji laikymo nurodymai
Saugoti nuo vaiky.
Vakcinos koncentratas:

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

Skiediklis:
Laikyti Zemesngje kaip 25 °C temperatiiroje.
Negalima susaldyti.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant etiketés.
Vaistas tinkamas naudoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Tinkamumo laikas, atskiedus pagal nurodymus, — 2 valandos, temperatiiroje Zemesnéje nei 25 °C

12. Specialiosios atlieky naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti | kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.
Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi buti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.

Sios priemonés turi padéti apsaugoti aplinkg.

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

13. Veterinariniy vaisty klasifikacija

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. Registracijos numeriai ir pakuoc¢iy dydziai
Registracijos numeriai: LT/2/18/2477/001-003

Vakcinos koncentratas:
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Viena 2 ml I tipo stiklo ampulé, kurioje yra 500 ar 1000 vakcinos doziy.

Viena 5 ml I tipo stiklo ampule, kurioje yra 500, 1 000 ar 2 000 vakcinos doziy.
Ampulés yra vamzdelyje, prie kurio pridéta etiketé su nurodyta doze. Vamzdeliai
su ampulémis laikomi skysto azoto talpykléje.

Skiediklis (Cevac Solvent Poultry):
Polivinilchlorido maiseliai po 200 ml, 400 ml, 800 ml, 1000 ml, 1200 ml arbal600 ml atskiruose
apsauginiuose maiseliuose.

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

15. Pakuotés lapelio paskutinés perziiiros data
2025-05-29

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

16. Kontaktiniai duomenys

Registruotojas ir gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidima, ir kontaktiniai duomenys, skirti
pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas:

CEVA-Phylaxia Co. Ltd.

1107 Budapest Szallas u. 5.

Vengrija

Tel: +800 3522 11 51

E-mail: pharmacovigilance@ceva.com

17. Kita informacija

Si vakcina skirta aktyviam imunitetui nuo infekcinés burso ligos (IBL) virusy skatinti. Vakcinos
sudétyje yra gyvo ,,intermediate plus *“ padermés IBL viruso, sujungto su specifiniais
imunoglobulinais. Naudojant $is kompleksas apsaugo gyva virusg nuo ankstyvo neutralizavimo

motinos antikiinais, leidZia kontroliuoti viruso i§siskyrimg ir uztikrina vienodg imuninj atsaka.

Parduodama tik veterinarijos gydytojui.
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