LIETOSANAS INSTRUKCIJA
V/MRP/08/1562

AviPro ND C131 liofilizats suspensijas pagatavos$anai vistam un titariem

1. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA UN RAZOSANAS LICENCES
TURETAJA, KURS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI, NOSAUKUMS UN ADRESE, JA
DAZADI

Registracijas apliecibas IpaSnieks un par sérijas izlaidi atbildigais raZotajs:
Lohmann Animal Health GmbH

Heinz-Lohmann-Strafe 4

27472 Cuxhaven

Vacija

2. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

AviPro ND C131 liofilizats suspensijas pagatavo$anai vistam un titariem

) AKTIVO VIELU UN CITU VIELU NOSAUKUMS

Viena deva satur:
AKktiva viela:
Dzivu, novajinatu Nikaslas slimibas virusa celma klonu 13-1  106,0 - 107,2 EID50*

Liofilizats suspensijas pagatavoSanai.
Argjais izskats: dzeltenigi baltas granulas.

*EIDso= 50% embrijus inficgjosa deva: virusa titrs, kas nepiecieS8ams, lai inficétu 50% ar virusu
inokul&tos embrijus.
4, INDIKACIJAS

Aktivai vistu un titaru imunizacijai pret Nikaslas slimibu (NS), lai noverstu slimibas raditos kliniskos
simptomus un mirstibu.

Vistas:

Imunitates iestasanas: 3 ned€las péc vakcinacijas (seronegativam vistam 7 dienas, ja vakcingé 14 dienu
vecuma).

Imunitates ilgums: 8 nedélas p&c vakcinacijas.

Titari:

Imunitates iestasanas: 2 nedélas p&c vakcinacijas.

Imunitates ilgums: 8 nedélas péc vakcinacijas.

5. KONTRINDIKACIJAS

Nav.

6. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS



Vistas:
Kliniskajos petijumos 3 —15 dienas p&c vakcinéSanas tika biezi zinots par vieglam blakusparadibam
elposanas trakta (viegla s€kSana vai SkaudiSana). Tas biitiski neietekm& putnu uzvedibu.

Blakusparadibu smagums un ilgums ir atkarigs no (mates iegtitas) imunitates stavok]a, ka arT no Vvistu
vispargja veselibas stavokla vakcinacijas laika.

Titari:
Nav.

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits sekojosa seciba:

- loti biezi (vairak neka 1 no 10 arstétajiem dzivniekiem noveérota(-s) nevélama(-s)
blakusparadiba(-s));

- biezi (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 100 arstétajiem dzivniekiem);

- retak (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 1000 arstétajiem dzivniekiem);

- reti (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 10000 arstetajiem dzivniekiem);

- loti reti (mazak neka 1 dzivniekam no 10000 arstetajiem dzivniekiem, ieskaitot atseviskus
zinojumus).

Ja novérojat jebkuras bitiskas blakusparadibas vai citu iedarbibu, kas nav min&tas $aja lietosanas
instrukcija, ludzu, informgjiet par tam savu veterinararstu.

I MERKA SUGAS
Vistas, titari.

8. DEVAS ATKARIBA NO DZIVNIEKU SUGAS, LIETOSANAS VEIDA UN METODES

Sugas Vakcinacijas vecums LietoS$anas veids
Vistas No 1 dienas vecuma LietoSanai ar izsmidzinaSanu
No 14 dienu vecuma LietoSanai ar izsmidzinaSanu, okularai
lieto$anai, lietoSanai ar dzeramo tdeni
Titari No 21 dienas vecuma LietoSanai ar dzeramo tdeni

LietoSanas veids:
Nodrosiniet, lai dzeramais tidens butu auksts, tirs, nehloréts un bez mazgasanas un dezinfekcijas
lidzeklu, ka arT metala jonu piejaukuma.

. Nonemiet vacinu un aizbazni no vakcinas pudelites.

o Atskaidiet vakcinu ar attiecigu dzerama tidens daudzumu un ripigi samaisiet.

o Sagatavojiet tikai tadu vakcinas daudzumu, ko iesp&jams izlietot vakcingsanai 2 stundu laika.
o Vakcinas Skidums ir gatavs lietoSanai.

a) Okularai lietoSanai (Vvistas)
Pilinasanas inventaram jabut tiram, bez mazgasanas un dezinfekcijas lidzeklu paliekam, un to drikst
izmantot tikai vakcing$anas nolikiem.
Vakcinas skidumam izmantojiet 34 ml varita un atdzesgta dzerama tidens uz 1000 vakcinas devam.
lepiliniet vienu pilienu (aptuveni 34 ul) katram vakcingjamajam putnam viena aci, izmantojot pipeti
vai pilinataju.

b) LietoSanai ar izsmidzinaSanu (vistas)
Izsmidzinasanai nepiecieSamais dzerama tidens daudzums ir atkarigs no dazadiem vietgjiem un putnu
turéSanas apstakliem.
P&c gumijas aizbazna atveérsanas 1000 vakcinas devas jaizskidina fident sekojosa veida:




. 500 ml uz 1000 vistam, kuras jaunakas par 4 ned&]am,
o 750 — 1000 ml uz 1000 vistam, kuras vecakas par 4 nedélam.

Vistas apsmidzina vienmeérigi no 30-40 cm attaluma.
Vakcingesanas laika un péc tas, ventilatoriem jabit izslegtiem, lai izvairTtos no turbulences.

Primarajai vakcinacijai pirmajas dzives nedélas vajadz€tu pielietot rupju aerosolu ar pilieniem, kas
lielaki par 100 pum, lai izvairitos no pilienu iekliisanas apaks€jos elpcelos un noveérstu pastiprinatu
imunreakciju.

€) LietoSana ar dzeramo d@ideni (vistas un titari)
1. Visas ierices, ko izmanto vakcingSanai (caurulvadi, Sliitenes, dzirdinamie trauki u.c.),

2. Noteikt nepiecieSamo tidens daudzumu atbilstosi vakcingjamo putnu skaitam (skat.
5.punktu). Izmantot tikai aukstu, tiru, dzerama tidens kvalitates raditajiem atbilstosu
fideni.

Vajpiena pulvera (2 — 4 g uz litru Gidens) vai vajpiena (20 — 40 ml/uz litru Gdens)
pievienoSana var pozitivi ietekmét vakcinas stabilitati. Vajpienu vai vajpiena pulveri labi

vvvvv

3. Nonemt aluminija vacinu. Vakcinas pudelites aizbazni nonemt zem twidens, lai pilnigi
iz8kidinatu pudelites saturu.

Pudeliti kartigi izskalot un pilniba iztukSot. P&c tam vakcinas skidumu atskaidit lielaka
trauka ar lielaku tdens daudzumu (5 — 10 1) un atkal kartigi samaisit.

Visu vakcinas pudelites saturu izmantot tikai vienai putnu novietnei vai vienai
dzirdinasanas sistémai. IzSkidinatas vakcinas daliSana var izraisit doz€Sanas kludas.

5. Sagatavotais vakcinas Skidums tiek pievienots aukstam, svaigam tidenim tada apjoma, ko
putni izdzers 1 — 2 stundu laika. Saubu gadfjuma diena pirms vakcinacijas vajadzétu
noteikt uznemta tidens daudzumu.

6. Pirms vakcinacijas visi dzirdinasanas trauki jaatbrivo no tidens. Ar fideni pilditi caurulvadi
jaiztukso pirms vakcinas Skiduma lietoSanas. Vakcina ir jaizlieto 2 stundu laika. Ta ka
putnu dzerSanas paradumi at§kiras, var biit nepiecie§sams partraukt dzerama tdens padevi
2 — 3 stundas pirms vakcinacijas, tadejadi nodrosinot, ka vakcinacijas laika visi putni
padzertos. Mérkis ir panakt, lai katrs putns uznemtu atbilstosu vakcinas devu.

9. IETEIKUMI PAREIZAI LIETOSANAI

Nav noteikti.

10. ITEROBEZOJUMU PERIODS(-1) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA
Nulle dienas.

11. TPASI UZGLABASANAS NORADIJUMI

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.
Uzglabat un transportét atdzesétu (2 °C — 8 °C).
Sargat no gaismas.

Nesasaldet.

------

Viss atverta iepakojuma saturs jaizmanto viena reizg.
12, TPASI BRIDINAJUMI
Ipasi bridinajumi katrai dzivnieku sugai:

Vakcinét tikai kliniski veselus putnus.
Skatit arT sadalu “Lietosana déSanas laika”.




No mates iegiitas antivielas (MDA) var kavet aktivas imunitates attistibu péc vakcinacijas.

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem:

Vistas:

Vakcinas viruss no organisma izdalas ar fekalijam lidz 12 dienam un tas var izplatities, nonakot
saskaré ar uzn€migu sugu dzivniekiem. Ta¢u NS negativi kontaktdzivnieki serokonversiju neuzrada
Iidz pat 15 dienam péc saskares.

Titari:

Vakcinas viruss izdalas Iidz 14 dienam p&c vakcing$anas.

Vakcinas viruss var izplatities Uz uzn€migiem nevakcinétiem titariem, neierosinot nekadas kliniskas
pazimes.

Vakcinas virusa celma parne$ana uz pilém un zosim ir nekaitiga. Baloziem tika nove@rotas vieglas,
patologiskas elpoSanas organu izmainas, bet netika konstatétas kliniskas pazimes.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arsté$anai:

Nikaslas slimibas viruss, nonakot saskaré ar acim, var izraistt konjunktivitu. Tadel izsmidzinasanas
laika jaaizsarga elpceli un acis (lietojot sejas masku/sejsegu).

Ja vakcina ir nonakusi saskar€ ar acim, jagriezas pie arsta pec palidzibas.

P&c lietosanas mazgat un dezinfic€t rokas un inventaru.

LietoSana déSanas laika:

Vistas:

PEtijumu dati pierada, ka dgj&jvistas déSanas perioda laika drikst vakcingt, ievérojot ieteikto
vakcinéSanas grafiku (skat. 8. punktu).

Ieprieks nevakcinétiem putniem péc desmitkartigas pardozésanas Nikaslas vakcinas virusa celms tika
konstatéts olvada. Dgj&jvistam péc pamatvakcinacijas netika konstatéta virusa parnesana uz olu.

Nav pieradits So veterinaro zalu nekaitigums vaislas putniem désanas laika.

Titari:
Nav pieradits $o veterinaro zalu nekaitigums désanas laika.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:

Nav pieejama informacija par §1s vakcinas droSumu un iedarbigumu, ja to lieto kopa ar citam
veterinarajam zalém. Lémumu par vakcinas lietoSanu pirms vai péc citu veterinaro zalu lietoSanas
pienem, izvertgjot katru gadijumu atseviski.

PardozéSana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti):

Vistas:

Iespgjamo blakusparadibu smagums un ilgums péc desmitkartigas pardozesanas ir atkarigs no (mates)
imunitates stavokla, ka arT no calu vispargja veselibas stavokla vakcinacijas laika.

Titari:
Nav.

Nesaderiba:

Nelietot maisijuma ar citam vielam, iznemot dzeramo tideni un vajpienu vai vajpiena pulveri.
Nodrosiniet, lai dzeramais tidens buitu auksts, tirs, nehloréts un bez mazgasanas un dezinfekcijas
lidzeklu, ka arT metala jonu piejaukuma.

13, TPASINORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI



Jautajiet savam veterinararstam vai farmaceitam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam zalém.
Sadi pasakumi palidz€s aizsargat apkartgjo vidi.

14. DATUMS, KAD LIETOSANAS INSTRUKCIJA PEDEJO REIZI TIKA APSTIPRINATA
05/2017
15. CITA INFORMACIJA

Lietosanai dzivniekiem.
IzplatiSana tikai praktiz€joSam veterinararstam.

Vakcina ir pieejama sekojoSa izméra iepakojumos:
- kaste ar 1 flakonu pa 500 devam
- kaste ar 10 flakoniem pa 500 devam
- kaste ar 1 flakonu pa 1000 devam
- kaste ar 10 flakoniem pa 1000 devam
- kaste ar 1 flakonu pa 2500 devam
- kaste ar 10 flakoniem pa 2500 devam
- kaste ar 1 flakonu pa 5000 devam
- kaste ar 10 flakoniem pa 5000 devam
- kaste ar 1 flakonu pa 10000 devam
- kaste ar 10 flakoniem pa 10000 devam

Ne visi iepakojuma izméri var tikt izplatiti.



