I PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Vectormune ND suspensija un §kidinatajs suspensijas injekcijam pagatavoSanai

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

______

Aktiva viela:
Titaru herpes viruss, celms rHVT/ND (ar $tinam saistits), kas eksprese Nikaslas slimibas fuzijas
proteina geénu (celms D-26), dzivs: 2,500 — 8,000 PFU*

* PFU: (plague forming units), plakus veidojosas vienibas

Paligvielas:

Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais sastavs

Suspensija

Eagle’s audu $tinu barotne

L- glutamins

Natrija bikarbonats

4-2-hidroksietil-1-piperazin etansulfonskabe (HEPES)

Liellopu serums

Dimetilsulfoksids

Udens injekcijam

Skidinatajs

Saharoze

Kazeina hidrolizats

Sorbits

Kalija hidrogénfosfats

Kalija dihidrogénfosfats

Fenolsarkanais

Udens injekcijam

Suspensija: oranZi-dzelteniga, dalgji caurspidiga, sasaldéta suspensija.
Skidinatajs: dzidrs, sarkans Skidums.

3. KLINISKA INFORMACIJA

3.1. Meérksugas

Vistas un embriongtas vistu olas.

3.2. LietoSanas indikacijas katrai meérksugai



18 dienas vecu embriongtu olu vai 1 dienas vecu calu aktivai imunizacijai, lai mazinatu Nikaslas
slimibas virusa izraisttu mirstibu un kliniskas pazimes, un mazinatu mirstibu, kliiskas pazimes un
bojajumus, ko izraisa virulentais Mareka slimibas viruss.

Imunitates iestasanas pret Niikaslas slimibu broileriem un dgjgjvistam: 3 nedelu vecuma.

Imunitates ilgums pret Niikaslas slimibu broileriem: lidz 9 nedélu vecumam.

Imunitates ilgums pret Nikaslas slimibu dgjgjvistam: Iidz 18 nedelu vecumam.

Imunitates iestasanas pret Mareka slimibu broileriem un d&j&jvistam: 1 ned€las vecuma.

Imunitates ilgums broileriem un dgjgjvistam: vienreiz€ja vakcinacija ir pietickama, lai nodrosinatu
aizsardzibu pret Mareka slimibas virusa infekcijas riska perioda.

3.3. Kontrindikacijas

Nav.

3.4. Ipasi bridinajumi

Vakcinét tikai kliniski veselus dzivniekus.

3.5. Ipasi piesardzibas pasakumi lieto§ana

Ipasi piesardzibas pasakumi dro$ai lieto§anai mérksugam:

Pieradits, ka vakcinas celms izdalas no caliem un lénam izplatas uz titariem, ko kontakta pé€tijuma
laika nevargja noteikt p&€c 35 dienam, bet tas bija nosakams p&c 42 dienam. DroSuma pétijumi
pieradija, ka izdalitie vakcinas celmi nav bistami titariem. Tomer piemeérot atbilstoSus piesardzibas
pasakumus, lai noverstu vakcinas virusa celma izplatiSanos uz titariem.

Virusa izplatiba starp caliem netika novérota.
Janodrosina vakcinas suspensijas regulara, ripiga sajaukSana vakcingSanas laika, lai garantetu, ka
suspensija ir homogéna un tiek ievadits atbilsto§s daudzums vakcinas titra (piem., automatiskajas

ieric€s, kas veic tiesu injekciju ola, vai ilgas vakcinésSanas laika).

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

Ar 8kidra slapekla konteineriem un vakcinas ampulam drikst rikoties tikai atbilstoSi apmacits personals.

Personalam, kurs§ rikojas ar §Im veterinarajam zalem, t.i., pirms iznemsanas no $kidra slapekla,
ampulas atkaus€Sanas un atvérSanas laika, izmantot individualos aizsardzibas Iidzeklus, kas ietver
aizsargcimdus, aizsargbrilles un zabakus.

Sasaldétas stikla ampulas var plist pie straujam temperatiiras izmainam. Skidro slapekli uzglabat un
lietot tikai sausa un labi veédinata vieta. Skidra slapekla ieelposana ir bistama.

Personalam, kas iesaistits vakcinéto putnu apkopé, jaievéro visparéjie higiénas pamatprincipi (apgérba
maina, cimdu valkasana, zabaku tiriSana un dezinfekcija) un jaieveéro 1pasa piesardziba, rikojoties ar

nesen vakcinétu dzivnieku mésliem un pakaisiem.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:

Nav piemérojami.
3.6. Blakusparadibas

Nav zinamas.



Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu dro§umu. Zinojumus
velams nosiittt ar veterinararsta starpniecibu vai nu tirdzniecibas atlaujas turétajam vai valsts
kompetentajai iestadei, izmantojot nacionalo zinoSanas sist€mu. Attiecigo kontaktinformaciju skatit
lietosanas instrukcija.

3.7. LietoSana griisnibas, laktacijas vai deSanas laika

Dgjéjputniem:
Nelietot putniem desanas perioda un 4 nedélas pirms déSanas perioda sakuma.

3.8. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Pieejamie droSuma un iedarbiguma pétijumi pierada, ka So vakcinu drikst lietot maisjjuma ar Cevac
Transamune, ievadot in ovo vai subkutani. Vakcinu maisijums pasarga no Nikaslas slimibas virusa,
virulenta Mareka slimibas virusa un loti virulenta putnu infekciozas bursalas slimibas (IBD) virusa.
Lietojot vakcinas maisijuma, to drosums un iedarbigums ir tads pats, ka lietojot katru vakciu atseviski.
Pirms lietosanas izlasiet arT Cevac Transmune lietoSanas instrukciju.

levadiSanai in ovo:
Vienu 0,05 ml devu injic@t katrai 18 dienas vecai embrion&tai broileru vistas olai.
Saskanot vakcinas un $kidinataja devu atbilstosi zemak esoSajai tabulai.

Vectormune ND Cevac Transmune Sterils §kidinatajs
2 x 2000 devas 2 x 2000 devas 200 ml
1 x 4000 devas 1 x 4000 devas 200 ml
2 x 4000 devas 2 x 4000 devas 400 ml
4 x 4000 devas 4 x 4000 devas 800 ml
5 x 4000 devas 5 x 4000 devas 1000 ml
6 x 4000 devas 6 x 4000 devas 1200 ml
8 x 4000 devas 8 x 4000 devas 1600 ml

Subkutanai lietoSanai:
Vienu 0,2 ml devu injicet katram 1 dienu vecam broileru calim.
Saskanot vakcias un $kidinataja devu atbilstosi zemak esosajai tabulai.

Vectormune ND Cevac Transmune Sterils $kidinatajs
2 x 1000 devas 1 x 2000 devas 400 ml
1 x 2000 devas 1 x 2000 devas 400 ml
2 x 2000 devas 2 x 2000 devas 800 ml
1 x 4000 devas 1 x 4000 devas 800 ml
4000 + 1000 devas 4000 + 1000 devas 1000 ml
3 x 2000 devas 3 x 2000 devas 1200 ml
2 x 4000 devas 2 x 4000 devas 1600 ml

Ievilkt 2 ml sterila Skidinataja 5 ml §lircé un tad ievilkt atkaus€tu Vectromune ND ampulas saturu taja.
Ievilkt 2 ml sterila $kidinataja cita 5 ml §lirceé un tad atSkaidit taja Cevac Transmune flakona saturu.
AtSkaiditas vakcinas parnest $kidinataja soma un sajaukt tas viegli saskalinot.

Pieejamie droSuma un iedarbiguma pétijumi pierada, ka So vakcinu drikst lietot maisjjuma ar Cevac
MD Rispens, ievadot subkutani.

Pirms lietosanas izlasiet ari Cevac MD Rispens lietoanas instrukciju.

Parskata tabula par ieteicamajam atSkaidijumu iesp&jam, izmantojot dazadu iepakojumu lielumus:

| Ampulu daudzums x devas (D) | Skidinataja | Vienas devas




Cevac MD Rispens Vectormune ND tepakojuma lielums tilpums

(ml) (ml)
1x 1000 D 1x 1000 D 200
1 x2000D 1 x 2000 D 400
2x2000D 2x2000D 800

1 x 4000 D 1 x 4000 D 800 0,20
4000 + 1000 D 4000 + 1000 D 1000
3x2000D 3x2000D 1200
2 x 4000 D 2 x4000D 1600

Nav pieejama informacija par §is vakcinas droSumu un iedarbigumu, kad to lieto kopa ar citam
veterinarajam zalém, iznemot Cevac Transmune un Cevac MD Rispens (ja tiek izplatitas). Lemumu
par §is vakcinas lietoSanu pirms vai pec citu veterinaro zalu lietoSanas pienemt, izvertgjot katru
gadijumu atseviski.

3.9. LietoSanas veids un devas

IevadiSanai in ovo un subkutanai lieto$anai.

IevadiSanai in ovo:

Injicét vienu 0,05 ml devu katrai 18 dienas vecai embrioné&tai broileru vistas olai. Lietosanai in ovo var

izmantot automatisko injektoru. /n ovo lietoSanas ierice ir jakalibr€, lai nodrosinatu, ka katra ola tiek
ievadita 0,05 ml deva.

§lgidinﬁtﬁja iepakojuma
lielums (ml)

Vakcinas ampulas iepakojuma Vienas devas tilpums (ml)
lielums (vakcinas ampulu
skaits reizinats ar

nepieciesamajam devam)

2 x 2000 200 0,05
1 x 4000 200 0,05
2 x 4000 400 0,05
4 x 4000 800 0,05
5x4,000 1000 0,05
6 x 4000 1200 0,05
8 x 4000 1600 0,05

Automatiska injektora atrums ir vismaz 2500 olas stunda, tap&c jaizmanto vismaz 400 ml vai pat
lielaks $kidinataja iepakojums, lai varétu uzpildit un injicet ilgak par 10 miniit€m. /n ovo injic€Sanas
iekartam jabiit kalibrétam, lai nodroSinatu, ka katra ola tiek ievadita 0,05 ml deva.

Skidinataja iepakojums, kas ir mazaks par 400 ml, nav ieteicams lietoSanai in ovo ar automatiskajam
iericém, jo tas nenodro$ina pietieckamu ierices uzpildiSanu un injic€Sanu ilgak par 10 minateém. 200 ml
iepakojumus var izmantot, veicot manualo vakcinaciju.

Subkutanai lietosanai:
Viena 0,2 ml injekcija katram 1 dienu vecam broileru un dgj&jvistu calim. Vakcinu var ievadit ar
automatisko injektoru.

Vakcinas ampulas iepakojuma Skidinataja Vienas devas tilpums (ml)
lielums (vakcinas ampulu iepakojuma lielums
skaits reizinats ar (ml)

nepiecieSamajam devam)
1 x 1000 200 0,20
1 x 2000 400 0,20
2 x 2000 800 0,20
1 x 4000 800 0,20




4000 + 1000 1000 0,20

3x 2000 1200 0,20

2x 4000 1600 0,20

IevadiSanas laika piem@rot visparpienemtos aseptikas pasakumus.
Lai izvairTtos no savainojumiem, iepazities ar visiem dros§ibas un piesardzibas pasakumiem, kas
jaievero, rikojoties ar Skidro slapekli.

Vakcinas sagatavosSana suspensijai injekcijam:
1. P&c vakcinas koncentrata devas noteikSanas atbilstoSam Skidinataja maisa lielumam, atri no
Skidra slapekla konteinera iznpemt precizu nepiecieS§amo ampulu skaitu.
2. levilkt 2 ml skidinataja 5 ml §lircg.
Ampulu saturu strauji atkaus@t, iem&rcot ampulu @ident, kura temperatiira ir 27 — 39 °C.
4. Tiklidz ampulas ir pilniba atkausétas, atvert tas, turot izstiepta roka, lai noverstu jebkadu sa-
vainojumu risku ampulas pliSanas gadijuma.
5. Kad ampula ir atverta, tas saturu léni, ar vismaz 18. izmera lielu adatu, ievilkt 5 ml sterila $lircg,
kura jau ir 2 ml ieprieks ievilkta skidinataja.
6. Parnest suspensiju $kidinataja maisa. Atskaidito vakcinu, kas sagatavota, ka aprakstits, sajaukt
viegli maisot.
7. levilkt nelielu atskaiditas vakcinas daudzumu slircg, lai izskalotu ampulu. No ampulas izvilkt
atSkaidfjumu un uzmanigi inijét skidinataja maisa. Atkartot vienu vai divas reizes.
8. P&c apraksta sagatavoto atSkaidito vakcinu, viegli saskalinot, samaistt, lai ta biitu gatava lietoSanai.
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Atkartot 2. Iidz 7. punkta uzskaititos solus, atbilstosi ampulu skaitam, kas jaatkause.

Nekavgjoties izlietot vakcinu, regulari Iéni samaisit, lai nodro$inatu vienmerigu $tinu suspensiju, un
izlietot ne ilgak ka 2 stundu laika.

Péc ampulas satura pievienoSanas $kidinatajam, lietoSanai gatava vakcina ir caurspidiga, sarkanas
krasas suspensija injekcijam.

Iznicinat nejausi atkaus@tas ampulas.

Nekada gadijuma nesasaldet atkartoti.

Neizmantot atkartoti atvertus atSkaiditas vakcinas iepakojumus.

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

P&c desmitkartigas vakcinas devas ievadiSanas, netika noveroti pardozeéSanas simptomi.

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

Jebkurai personai pirms $o veterinaro zalu razoSanas, ieveSanas, izplatiSanas, tirdzniecibas, piegades

un lietoSanas uzsaksanas ir jakonsultgjas ar dalibvalsts kompetento iestadi par speka esosajiem

dzivnieku vakcinacijas noteikumiem, jo §1s darbibas var biit aizliegtas visa dalibvalsti vai dala tas
teritorijas saskana ar valsts tiesibu aktiem.

Stm veterinarajam zalém nepiecieSama valsts oficialas kontroles iestades serijas izlaide.

3.12. IerobeZojumu periods

Nulle dienas.

4. IMUNOLOGISKAS IPASIBAS

4.1. ATKvet kods: QI01AD



Vakcinas iedarbigums tika pieradits potences petijumos ar virulento Mareka slimibas virusa celmu
MD70 un NDV celmu Herts 33/56.

5. FARMACEITISKA INFORMACIJA

5.1. Bitiska nesaderiba

Nelietot maisijuma ar citam veterinarajam zalém iznemot Cevac Transmune un Cevac MD Rispens (ja
tiek izplatitas) un skidinataju (Cevac Solvent Poultry), kas piegadats lietoSanai ar §STm veterinarajam
zaleém.

5.2. Deriguma termin$

Veterinaro zalu deriguma termins$ izplatiSanai paredz€taja iepakojuma:

Suspensija: 3 gadi.

Skidinatajs: 30 menesi.

Deriguma termin$ péc izSkidinasanas saskana ar noradijumiem: 2 stundas.

5.3. Ipasi uzglaba$anas nosacijumi

Suspensija:

Uzglabat un transportet sasaldétu skidraja slapekli (-196 °C).
Skidra slapekla tvertn€s regulari parbaudit skidra slapekla [imeni un p&c nepiecieSamibas to papildinat.

Skidinatajs:
Uzglabat temperatiira lidz 25 °C. Nesasaldgt.

5.4. Tiesa iepakojuma veids un saturs

Suspensija:
Viena I tipa stikla ampula ar 1000, 2000 vai 4000 vakcinas devam. Ampulas ievietotas stativa, uz

mark@&juma noradits devu skaits.
Stativi ar ampulam tiek uzglabati skidra slapekla tvertne.

Skidinatajs:

Polivinilhlorida maiss ar 200 ml, 400 ml 800 ml, 1000 ml, 1200 ml vai 1600 ml, individuala argja
iepakojuma.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

5.5. Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodosanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savakSanas
sisttmam, kas piem&rojamas attiecigajam veterinarajam zaleém.

6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

CEVA-PHYLAXIA Co. Ltd

7. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURS(-I)

7



EU/2/15/188/004-006

8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas datums: 08/09/2015

9. VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

{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

11 PIELIKUMS
CITI TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

Nav.



III PIELIKUMS

MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA



A. MARKEJUMS

1



UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Ampula ar 1000, 2000 vai 4000 devam

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Vectormune ND

2. AKTIVO VIELU KVANTITATIVIE DATI

rHVT/ND

1000 devas

2000 devas

4000 devas

(Devu skaits ir uzdrukats tikai uz mark@uma, kas atrodas uz ampulu uzglabasanas skidra slapekla
tverntes).

| 3. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 4. DERIGUMA TERMINS

Exp. {mm/gggg}



UZ SKiDINATAJA TIESA IEPAKOJUMA (ETIKETES) NORADAMA INFORMACIJA

§l§idin5tﬁja maisi ar 200 ml, 400 ml , 800 ml, 1000 ml, 1200 ml vai 1600 ml

1. SKIDINATAJA NOSAUKUMS

Cevac Solvent Poultry

2. IEPAKOJUMA IZMERS

200 ml
400 ml
800 ml
1000 ml
1200 ml
1600 ml

3. MERKA SUGAS

Pirms lietosanas izlasiet licto$anas instrukciju.

4. LIETOSANAS VEIDI

Pirms lietosanas izlasiet licto$anas instrukeiju.

| 5.  DERIGUMA TERMINS

Exp. {mm/gggg}

| 6.  IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 25°C.
Nesasaldget.

7. TIRDZNIECIBAS ATLLAUJAS TURETAJA NOSAUKUMS

Uznémuma logo
vai
CEVA-Phylaxia Co. Ltd.

| 9. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}



B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA



LIETOSANAS INSTRUKCIJA

1. Veterinaro zalu nosaukums

Vectormune ND suspensija un $kidinatajs suspensijas injekcijam pagatavoSanai

2. Sastavs
Katra izskidinatas vakcinas deva (0,05 ml ievadiSanai in ovo vai 0,2 ml subkutanai lietoSanai) satur:

Titaru herpes viruss, celms rHVT/ND (ar $tinam saistits), kas eksprese Niikaslas slimibas fuzijas
proteina génu (celms D-26), dzivs: 2,500 — 8,000 PFU*

* PFU: (plaque forming units), plakus veidojosas vienibas

Suspensija: oranzi-dzelteniga, dal&ji caurspidiga, sasald&ta suspensija.
Skidinatajs: dzidrs, sarkans skidums.

3. Merksugas

Vistas un embrionétas vistu olas.

4. LietoSanas indikacijas

18 dienas vecu embriongtu olu vai 1 dienas vecu calu aktivai imunizacijai, lai mazinatu Nikaslas
slimibas virusa izraisttu mirstibu un kliniskas pazimes, un mazinatu mirstibu, kliniskas pazimes un
bojajumus, ko izraisa virulentais Mareka slimibas viruss.

Imunitates iestasanas pret Niikaslas slimibu broileriem un dgjgjvistam: 3 nedelu vecuma.

Imunitates ilgums pret Niikaslas slimibu broileriem: lidz 9 nedélu vecumam.

Imunitates ilgums pret Nikaslas slimibu dgjgjvistam: Iidz 18 nedelu vecumam.

Imunitates iestasanas pret Mareka slimibu broileriem un d&j&jvistam: 1 ned€las vecuma.

Imunitates ilgums broileriem un dgj&jvistam: vienreiz€ja vakcinacija ir pietickama, lai nodroSinatu
aizsardzibu pret Mareka slimibas virusa infekcijas riska perioda.

5. Kontrindikacijas

Nav.

6.  Ipasi bridinajumi

Ipasi bridinajumi:
Vakcinét tikai kliniski veselus dzivniekus.

Ipasi piesardzibas pasakumi drogai lieto$anai mérksugam:

Vakcingétie cali var izdalit vakcias celmu. Konstateéta 1&na izplatiSanas uz titariem, ko kontakta
petijuma laika nevargja noteikt p&€c 35 dienam, bet tas bija nosakams p&c 42 dienam. Piemérot
atbilstoSus piesardzibas pasakumus, lai noverstu vakcinas virusa celma izplatiSanos uz titariem.

Virusa izplatiba starp caliem nebija noverota.




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

Ar 8kidra slapekla konteineriem un vakcinas ampulam drikst rikoties tikai atbilsto$i apmacits personals.
Personalam, kur§ rikojas ar §Im veterinarajam zalém, t.i., pirms iznemsanas no $kidra slapekla,
ampulas atkaus€Sanas un atverSanas laika, izmatot individualos aizsardzibas Iidzeklus, kas ietver
aizsargcimdus, brilles un zabakus.

Sasaldgtas stikla ampulas var plist pie straujam temperatiiras izmainam. Skidro slapekli uzglabat un
lietot tikai sausa un labi védinata vieta. Skidra slapekla ieelposana ir bistama.

Personalam, kas iesaistits vakcin&to putnu apkopg, jaievéro vispargjie higiénas pamatprincipi (apgérba
maina, cimdu valkasana, zabaku tiriSana un dezinfekcija) un jaievero ipasa piesardziba, rikojoties ar
nesen vakcinétu dzivnieku mésliem un pakaisiem.

Dgjejputniem:
Nelietot putniem déSanas perioda un 4 nedélas pirms d&Sanas perioda sakuma.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:

Pieejamie droSuma un iedarbiguma pétijumi pierada, ka So vakcinu drikst lietot maisijuma ar Cevac
Transamune, ievadot broileriem in ovo vai subkutani. Vakcinu maisijumspasarga no Nikaslas slimibas
virusa, virulenta Mareka slimibas virusa un loti virulenta putnu infekciozas bursalas slimibas (IBD)
virusa. Lietojot vakcinas maisijuma, to droSums un iedarbigums ir tads pats, ka lietojot katru vakcinu
atseviski.

Pirms lietosanas izlasiet ar1 Cevac Transmune lietoSanas instrukciju.

IevadiSanai in ovo:
Vienu 0,05 ml devu injicét katrai 18 dienas vecai embrionétai broileru vistas olai.
Saskanot vakcinas un $kidinataja devu atbilstosi zemak eso$ajai tabulai.

Vectormune ND Cevac Transmune Sterils Skidinatajs
2 x 2000 devas 2 x 2000 devas 200 ml
1 x 4000 devas 1 x 4000 devas 200 ml
2 x 4000 devas 2 x 4000 devas 400 ml

4 x 4000 devas 4 x 4000 devas 800 ml

5 x 4000 devas 5 x 4000 devas 1000 ml

6 x 4000 devas 6 x 4000 devas 1200 ml

8 x 4000 devas 8 x 4000 devas 1600 ml

Subkutanai lietoSanai:

Vienu 0,2 ml devu injicet katram 1 dienu vecam broileru calim.

Saskanot vakctas un $kidinataja devu atbilstosi zemak esosajai tabulai.

Vectormune ND Cevac Transmune Sterils §kidinatajs
2 x 1000 devas 1 x 2000 devas 400 ml
1 x 2000 devas 1 x 2000 devas 400 ml
2 x 2000 devas 2 x 2000 devas 800 ml
1 x 4000 devas 1 x 4000 devas 800 ml
4000 + 1000 devas 4000 + 1000 devas 1000 ml
3 x 2000 devas 3 x 2000 devas 1200 ml
2 x 4000 devas 2 x 4000 devas 1600 ml

Ievilkt 2 ml sterila skidinataja 5 ml §lirce un tad ievilkt atkausétu Vectromune ND ampulas saturu taja.
Ievilkt 2 ml sterila skidinataja cita 5 ml §lirc€ un tad atSkaidit taja Cevac Transmune flakona saturu.
Atskaiditas vakcinas parnest skidinataja soma un sajaukt tas viegli saskalinot.

Pieejamie droSuma un iedarbiguma petijumi pierada, ka So vakcinu drikst lietot mais;juma ar Cevac
MD Rispens, ievadot subkutani.
Pirms lietosanas izlasiet Cevac MD Rispens lietoSanas instrukciju.



Parskata tabula par ieteicamajam atSkaidijjumu iesp&jam, izmantojot dazadu iepakojumu lielumus:

Ampulu daudzums x devas(D) Skidinataja Vienas devas
Cevac MD Rispens Vectormune ND iepakojuma lielums tilpums

(ml) (ml)
1x1000D 1x1000D 200
1 x2000D 1 x2000D 400
2x2000D 2x2000D 800

1 x 4000 D 1 x 4000 D 800 0,20
4000 + 1000 D 4000 + 1000 D 1000
3x2000D 3x2000D 1200
2 x4000D 2 x4000D 1600

Nav pieejama informacija par §is vakcinas droSumu un iedarbigumu, kad to lieto kopa ar citam
veterinarajam zalém, iznemot Cevac Transmune un Cevac MD Rispens (ja tiek izplatitas). Lémumu
par $is vakcinas lietoSanu pirms vai p&c citu veterinaro zalu lietoSanas pienem, izvert€jot katru
gadijumu atseviski.

Pardozgsana:

P&c desmitkartigas vakcinas devas ievadiSanas, netika noveroti pardozgsanas simptomi.

Biitiska nesaderiba:

Nelietot maisijuma ar citam veterinarajam zalém iznemot Cevac Transmune un Cevac MD Rispens (ja

tiek izplatitas) un $kidinataju (Cevac Solvent Poultry), kas ieteikts lietoSanai ar §Tm veterinarajam
zalem.

Ipasi lietoanas ierobeZojumi un ipasi lieto§anas nosacijumi:

Jebkurai personai pirms $o veterinaro zalu razoSanas, ievesSanas, izplatiSanas, tirdzniecibas, piegades
un lietoSanas uzsaksanas ir jakonsultgjas ar dalibvalsts kompetento iestadi par speka esosajiem
dzivnieku vakcinacijas noteikumiem, jo §1s darbibas var bt aizliegtas visa dalibvalsti vai dala tas
teritorijas saskana ar valsts tiesibu aktiem.

Stm veterinarajam zalém nepiecieSama valsts oficialas kontroles iestades serijas izlaide.

7. Blakusparadibas
Nav zinamas.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Ja novérojat
jebkuras blakusparadibas, ari tas, kas nav miné&tas $aja licto$anas instrukcija, vai domajat, ka zales nav
iedarbojusas, lidzu, inform&jiet savu veterinararstu. Jiis varat zinot par jebkuram blakusparadibam art
tirdzniecibas atlaujas tur€tajam, izmantojot kontaktinformaciju §1s instrukcijas beigas vai nacionalo
zinoSanas sisteému: https:/ www.pvd.gov.lv.

8. Deva katrai dzivnieku sugai, lietoSanas veids un metode

levadiSanai in ovo:
Injicét vienu 0,05 ml devu katrai 18 dienas vecai embriongtai broileru vistas olai. LietoSanai in ovo var
izmantot automatisko injektoru.

Vakcinas ampulas iepakojuma | S kKidinataja iepakojuma Vienas devas tilpums (ml)
lielums (vakcinas ampulu lielums (ml)



https://www.pvd.gov.lv/

skaits reizinats ar
nepiecieSamajam devam)
2 x 2000 200 0,05
1 x 4000 200 0,05
2 x 4000 400 0,05
4 x 4000 800 0,05
5 x 4000 1000 0,05
6 x 4000 1200 0,05
8 x 4000 1600 0,05

Automatiska injektora atrums ir vismaz 2500 olas stunda, tapéc jaizmanto vismaz 400 ml vai pat
lielaks skidinataja iepakojums, lai varétu uzpildit un injicet ilgak par 10 minit€m. /n ovo injic€Sanas
iekartam jabiit kalibrétam, lai nodrosinatu, ka katra ola tiek ievadita 0,05 ml deva.

Skidinataja iepakojums, kas ir mazaks par 400 ml, nav ieteicams lietoSanai in ovo ar automatiskajam
iericém, jo tas nenodroSina pietiekamu ierices uzpildisanu un injic€Sanu ilgak par 10 minGtem. 200 ml
iepakojumus var izmantot veicot manualo vakcinaciju.

Subkutanai lietoSanai:
Viena 0,2 ml injekcija katram 1 dienu vecam broileru un dgj&jvistu calim. Vakcinu var ievadit ar
automatisko injektoru.

Parskata tabula par iespgjamam atSkaidiSanas iespgjam:

Vakcinas ampulas iepakojuma | Skidinataja iepakojuma Vienas devas tilpums (ml)

lielums (vakcinas ampulu lielums (ml)
skaits reizinats ar

nepiecieSamajam devam)

1 x 1000 200 0,20
1 x 2000 400 0,20
2 x 2000 800 0,20
1 x 4000 800 0,20
4000 + 1000 1000 0,20
3 x2000 1200 0,20
2 x 4000 1600 0,20

9. Ieteikumi pareizai lietoSanai

Ievadisanas laika pieme@rot visparpienemtos aseptikas pasakumus.
Lai izvairitos no savainojumiem, iepazisties ar visiem drosibas un piesardzibas pasakumiem, kas
jaievero, rikojoties ar skidro slapekli.

Vakcinas suspensijas sagatavo$ana injekcijam:

1. P&c vakcinas koncentrata devas noteikSanas atbilstoSam skidinataja maisa lielumam, atri no
Skidra slapekla konteinera iznemt precizu nepiecieSamo ampulu skaitu.

2. levilkt 2 ml skidinataja 5 ml §lirce.

3. Ampulu saturu strauji atkausét, iemeércot ampulu tident, kura temperatiira ir 27 — 39 °C.

4, Tiklidz ampulas ir pilniba atkausetas, atvert tas, turot izstiepta roka, lai noverstu jebkadu sa-
vainojumu risku, ampulas pliSanas gadijuma.

5. Kad ampula ir atverta, tas saturu 1€ni, ar vismaz 18. izméra adatu, ievilkt 5 ml sterila §lirce, kura
jau ir 2 ml ieprieks ievilkta skidinataja.

6. Parnest suspensiju $kidinataja maisa. Atskaidito vakcinu, kas sagatavota, ka aprakstits, sajaukt
viegli maisot.

7. levilkt nelielu at$kaiditas vakcinas daudzumu $lircg, lai izskalotu ampulu. No ampulas izvilkt

atSkaidijumu un uzmanigi injic€t $kidinataja maisa. Atkartot vienu vai divas reizes.
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8. P&c apraksta sagatavoto atskaidito vakcinu, viegli saskalinot, samaist, lai ta buitu gatava lietoSanai.

Atkartot 2. [idz 7. punkta uzskaititos solus, atbilstosi ampulu skaitam, kas jaatkausg.

Nekavgjoties izlietot vakcinu, regulari [éni samaisit, lai nodrosinatu vienmerigu $tinu suspensiju, un
izlietot ne ilgak ka 2 stundu laika.

JanodroSina vakcinas suspensijas regulara riipiga sajaukSana vakcinéSanas laika, lai garantétu, ka
suspensija ir homogeéna un tiek ievadits atbilstoSs daudzums vakcinas titra (piem., automatiskajas
ieric@s, kas veic tiesSu injekciju ola, vai ilgas vakcingSanas laika).

Péc ampulas satura pievienoSanas $kidinatajam, lietoSanai gatava vakcina ir caurspidiga, sarkanas
krasas suspensija injekcijam.

Nelietot Vectormune ND ja esat ievérojusi acimredzamas krasas izmainas stikla flakona.
Iznicinatt nejausi atkaus@tas ampulas.

Nekada gadijuma nesasaldet atkartoti.

Neizmantot atkartoti atvertus atSkaiditas vakcinas iepakojumus.

10. IerobeZojumu periods

Nulle dienas.

11. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

Suspensija:
Uzglabat un transportet sasaldetu skidraja slapekli (-196 °C).
Skidra slapekla tvertn€s regulari parbaudit $kidra slapekla [imeni, un p&c vajadzibas to papildinat.

Skidinatajs:
Uzglabat temperatiira lidz 25 °C. Nesasaldgt.

Nelietot §Ts veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits uz ampulas péc Exp.
Deriguma termins$ attiecas uz noraditd meénesa pedgjo dienu.

vvvvvv

12. Ipasi noradijumi atkritumu iznicinasanai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodosanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savakSanas
sisttmam, kas piemerojamas attiecigajam veterinarajam zalém. Sadi pasakumi palidzes aizsargat vidi.
13. Veterinaro zalu klasifikacija

Recepsu veterinaras zales.

14. Tirdzniecibas atlaujas numuri un iepakojuma lielumi

EU/2/15/188/004-006



Suspensija:
Viena I tipa stikla ampula ar 1000, 2000 vai 4000 vakcinas devam. Ampulas ievietotas stativa, uz

mark@&juma noradits devu skaits.
Stattvi ar ampulam tiek uzglabati skidra slapekla tvertng.

§kidine'1te‘1j s:

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

15. Datums, kad lietoSanas instrukcija pédéjo reizi parskatita
MM/GGGG

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

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

16. Kontaktinformacija:

Tirdzniecibas atlaujas turétajs un par sérijas izlaidi atbildigais razotajs, un kontaktinformacija, lai
zinotu par iesp&jamam blakusparadibam:

CEVA-Phylaxia Co. Ltd.

1107 Budapesta, Szallas u. 5.

Ungarija

Talruna numurs: +800 3522 11 51
E-pasts: pharmacovigilance@ceva.com
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