I PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Innovax-ND-ILT koncentrats un $kidinatajs suspensijas injekcijam pagatavosanai vistam

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Katra atSkaiditas vakcinas deva (0,2 ml subkutanai lietoSanai vai 0,05 ml in ovo lietoSanai) satur:

Aktiva viela:

Dzivs, ar §tinam saistits, rekombinants titaru herpes viruss (celms HVT/NDV/ILT), kas eksprese
Niikaslas slimibas virusa fiizijas proteinu un infekcioza laringotraheita virusa gD un gl glikoproteinus:

10*3 — 10*3 PFU*,
*PFU (plaque forming units) — plakus veidojosas vienibas.

Paligvielas:

Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais
sastavs

Koncentrats:

Liellopu serums

Veggie barotne

Dimetilsulfoksids

Skidinatdjs:

Saharoze

Natrija hlorids

Dinatrija hidrogénfosfata dihidrats

Fenolsulfonftaleins (fenola sarkanais)

Kalija dihidrogénfosfats

Udens injekcijam

Koncentrats: gaisi sarkans Iidz sarkans §tinu koncentrats.

Skidinatajs: dzidrs, sarkans skidums.

3. KLINISKA INFORMACIJA

3.1. Merksugas

Vistas un embrionétas vistu olas.

3.2. LietoSanas indikacijas katrai mérksugai

Vienu dienu vecu calu vai 18-19 dienu vecu, embrionétu vistu olu aktivai imunizacijai:

- lai mazinatu mirstibu un kliniskas pazimes, ko izraisa Nikaslas slimibas (ND) viruss;
- lai mazinatu mirstibu, kliniskas pazimes un bojajumus, ko izraisa putnu infekcioza

laringotrahetta (ILT) viruss un Mareka slimibas (MD) viruss.

Imunitates iestasanas: ~ ND: 5 nedélu vecuma



ILT: 4 ned€lu vecuma
MD: 9 dienas

Imunitates ilgums: ND: 62 nedglas
ILT: 62 nedglas
MD: visu riska periodu
3.3. Kontrindikacijas
Nav.
3.4. Tpasibridinajumi
Vakcinet tikai klmniski veselus dzivniekus.

3.5. Ipasi piesardzibas pasakumi lieto§ana

Ipasi piesardzibas pasakumi dro$ai lieto§anai mérksugam:

Ta ka §1 ir dziva vakcina, vakcinétie putni izdala vakcinas celmu, kas var izplatities uz titariem.
DroSuma pétijumi ir pieradijusi, ka $is celms ir titariem droSs. Tomér nepiecieSams ieverot
piesardzibas pasakumus, lai izvairitos no vakcingtu Vistu un titaru tieSa vai netie$a savstarpgja
kontakta.

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

Ar skidro slapekli rikoties labi védinama vieta.

Innovax-ND-ILT ir virusa suspensija, kas iepakota stikla ampulas un tiek uzglabata skidraja slapeklr.
Pirms ampulu iznemsanas no skidra slapekla konteinera uzvilkt individualos aizsardzibas lidzeklus,
kas ietver cimdus, garas piedurknes un sejas masku vai aizsargbrilles.

Iznemot ampulu no skidra slapekla konteinera, turét to cimda terpta roka atstatus no kermena un sejas,
lai, notiekot negadijumam, novérstu nopietnu ievainojumu raanos no $kidra slapekla vai ampulas.
Ieverot piesardzibu, lai novérstu roku, acu un apgérba kontaminaciju ar ampulas saturu. UZMANIBU!
Ampulas var plist, straujas temperatiiras mainas rezultata. Neatkausét karsta vai ledusauksta tident.
Atkauset ampulas tira tident 25 °C — 27 °C temperatiira.

Ipasi piesardzibas pasiakumi vides aizsardzibai:

Nav piemérojami.

3.6. Blakusparadibas

Nav zinamas.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Zinojumus
velams nositit ar veterinararsta starpniecibu vai nu tirdzniecibas atlaujas turétajam vai valsts
kompetentajai iestadei, izmantojot nacionalo zino$anas sisteému. Attiecigo kontaktinformaciju skatit
lietoSanas instrukcija.

3.7. Lietosana grisnibas, laktacijas vai déSanas laika

Nav pieradits $o veterinaro zalu droSums désanas laika.

3.8. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi



Pieejamie droSuma un iedarbiguma pétijumi pierada, ka So vakcinu drikst lietot maisijuma un ievadit

.....

pieradita imunitates iestasanas pret MD 5 dienu laika.

Pieejamie droSuma un iedarbiguma pétijumi pierada, ka Nobilis ND Clone 30 vai Nobilis ND C2
drikst lietot vienu dienu veciem caliem, kuri tiek vakcinéti ar $o vakcinu subkutani vai in ovo. Sada
maisijuma lietoSanas gadijuma pieradita imunitates iestaSanas pret ND 2 nedélu laika.

Pieejamie droSuma un iedarbiguma pétijumi pierada, ka Nobilis IB Ma5 vai Nobilis IB 4-91 drikst
lietot vienu dienu veciem caliem, kuri tiek vakcinéti ar So vakcinu subkutani vai in ovo.

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

3.9. Lieto$anas veids un devas

Devas:
Subkutani: viena 0,2 ml injekcija katram calim.
In ovo: viena 0,05 ml injekcija katrai olai.

Vakcinas sagatavo$ana:
Visu sagatavoSanas un ievadiSanas procedtiru laika ieverot visparpienemtos aseptikas pasakumus. Ar
Skidro slapekli rikoties labi védinama vieta.

1. Lietot skidinataju ar $inam saistitu majputnu vakcinu atSkaidiSanai. Veikt vakcimu atSkaidiSanu
saskana ar zemak esos$ajam tabulam.

Subkutanai lietoSanai vakcinu atSkaidit saskana ar zemak esoSo tabulu:

Skidinataja maiss Vakcinas ampulu skaits subkutanai lietoSanai
Maiss ar 400 ml $kidinataja 1 ampula, kas satur 2000 devas
Maiss ar 800 ml $kidinataja 2 ampulas, kas satur 2000 devas
Maiss ar 800 ml $kidinataja 1 ampula, kas satur 4000 devas
Maiss ar 1200 ml skidinataja 3 ampulas, kas satur 2000 devas
Maiss ar 1600 ml $kidinataja 4 ampulas, kas satur 2000 devas
Maiss ar 1600 ml $kidinataja 2 ampulas, kas satur 4000 devas

Kad §is zales tiek sajauktas maisijuma ar Nobilis Rismavac, abas ir iz§kidinat viena veida viena
un taja pasa skidinataja maisa (400 ml skidinataja katram vakcinas 2000 devam un 800 ml
skidinataja katram vakcinas 4000 devam).

In ovo lietosanai vakcinu atskaidit saskana ar zemak esoSo tabulu:

Skidinatija maiss Vakcinas ampulu skaits in ovo lieto§anai
Maiss ar 400 ml $kidinataja 4 ampulas, kas satur 2000 devas
Maiss ar 400 ml $kidinataja 2 ampulas, kas satur 4000 devas
Maiss ar 800 ml $kidinataja 8 ampulas, kas satur 2000 devas
Maiss ar 800 ml §kidinataja 4 ampulas, kas satur 4000 devas
Maiss ar 1200 ml $kidinataja 12 ampulas, kas satur 2000 devas
Maiss ar 1200 ml $kidinataja 6 ampulas, kas satur 4000 devas
Maiss ar 1600 ml $kidinataja 16 ampulas, kas satur 2000 devas
Maiss ar 1600 ml $kidinataja 8 ampulas, kas satur 4000 devas

Sajauksanas laika skidinatajam jabiit dzidram, sarkana krasa, bez nogulsn€m un istabas
temperatiira (15 °C — 25 °C).

2. Vakcinas sagatavoSanu izplanot pirms ampulu iznemsanas no skidra slapekla, ka arT vispirms
aprekinat precizu nepieciesamo vakcimas ampulu skaitu un $kidinataja daudzumu. Uz ampulam,
kad tas ir iznemtas no stativa, nav pieejama informacija par devu skaitu, tade] ieverot Ipasu
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piesardzibu, lai nodroSinatu, ka ampulas, kas satur dazadu devu skaitu, netiek sajauktas un tiek
lietots pareizs S$kidinataja daudzums.

3. Pirms ampulu iznemsanas no $kidra slapekla konteinera aizsargat rokas velkot cimdus un garas
piedurknes, un lietot sejas masku vai aizsargbrilles. Iznemot ampulu no konteinera, turét to
cimda terpta roka atstatus no kermena un sejas.

4, Iznemot ampulu stativu no $kidra slapekla konteinera, iznemt tikai ampulu(-as), kura(-s) tiks
nekavgjoties izlietota(-s). leteicams viena reize rikoties ar ne vairak ka 5 ampulam (tikai no
viena stativa). P&c ampulas(-u) iznemsanas stattvu ar atlikusajam ampulam nekavgjoties ievietot
atpakal Skidra slapekla konteinera.

5. Ampulas(-u) saturu strauji atkausét, iemercot ampulu tira tideni 25 °C — 27 °C temperatiira.
Viegli virpulot ampulu(-as), lai izklied&tu saturu. Lai aizsargatu $tnas, ir svarigi, lai suspensija
pec atkaus€Sanas tiek nekavé&joties sajaukta ar Skidinataju.

Nosusinat ampulu, parlauzt ampulu tas kakla dala un nekavegjoties rikoties, ka aprakstits talak.

6. Ampulas saturu 1&ni ievilkt sterila slirc€ ar 18. izméra adatu.

7. Adatu ievadit caur $kidinataja maisa aizbazni, un 1€ni un uzmanigi pievienot §lirces saturu

Skidinatajam. Maisu viegli saskalinat un grozit, lai vakcina sajauktos. Ievilkt nelielu daudzumu

no $kidinataja maisa §lirc un izskalot ampulu. Skidumu, ar ko izskalota ampula, izvilkt no

ampulas un uzmanigi ievadit $kidinataja maisa.

Ja nepiecieSams, atkartot 6. un 7. darbibu papildu ampulam.

Atvienot §lirci un grozit maisu (68 reizes), lai vakcina sajauktos.

10. Tagad vakcina ir gatava lietoSanai.

P&c ampulas satura pievienoSanas skidinatajam, lietoSanai gatavas veterinaras zales ir dzidra,
sarkanas krasas suspensija injekcijam.

© ©

levadiSana:

Vakcina tiek ievadita kakla subkutanas injekcijas veida vai ka in ovo injekcija. VakcinéSanas laika
maisu ar vakcinu viegli un biezi saskalinat, lai nodro$inatu, ka vakcinas suspensija saglabajas
homoggna un tiek ievadits pareizs vakcinas virusa titrs (piemeram, ilgsto$a vakcing$anas procesa
laika).

Pareizas uzglabasanas kontrole:

Lai biitu iespgjams kontrol&t pareizu uzglabasanu un transport€sanu, ampulas skidra slapekla
konteinera tiek ievietotas ar aug$gjo galu uz leju. Ja sasaldétais ampulas saturs atrodas ampulas
augseja gala, tas norada, ka suspensija ir bijusi atkauséta, un to nedrikst lietot.

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

Pec 10 reizes lielakas vakcinas devas ievadisanas nekadi simptomi netika noveroti.

3.11. Ipasi lietosanas ierobeZojumi un Ipasi lietoSanas nosacljumi, tostarp antimikrobialo un
pretparazitu veterinaro zalu lietoSanas ierobeZojumi, lai ierobeZotu rezistences veido$anas
risku

Jebkurai personai pirms $o veterinaro zalu razoSanas, ievesanas, izplati$anas, tirdzniecibas, piegades

un lietoSanas uzsaksanas ir jakonsult€jas ar dalibvalsts kompetento iestadi par speka esosajiem

dzivnieku vakcinacijas noteikumiem, jo $is darbibas var biit aizliegtas visa dalibvalsti vai dala tas

teritorijas saskana ar valsts tiesibu aktiem.

Saskana ar nacionalajam prasibam $Im veterinarajam zalém nepiecieSama valsts oficialas kontroles
iestades s€rijas izlaide.

3.12. lerobeZojumu periods

Nulle dienas.

4. IMUNOLOGISKAS TPASIBAS



4.1. ATKvet kods: QI01AD17.

Vakcina ir dzivs, ar $iinam saistits, rekombinants titaru herpes viruss (HVT), kas ekspres€ Niikaslas
slimibas virusa F proteinu un infekcioza laringotraheita virusa gD un gl glikoproteinus. Vakcina
ierosina aktivo imunitati pret Nukaslas slimibu, infekciozo laringotrahettu un Mareka slimibu vistam.

5. FARMACEITISKA INFORMACIJA
5.1. Biitiska nesaderiba

Nelietot maisijuma ar citam veterinarajam zalém, iznemot $kidinataju, kas piegadats lietosanai ar Stm
veterinarajam zalém un Nobilis Rismavac.

5.2. Deriguma termins

Koncentrata deriguma termins izplatiSanai paredz&taja iepakojuma: 3 gadi.
Skidinataja deriguma termins izplatiSanai paredz&taja iepakojuma: 3 gadi.
Deriguma termins péc atSkaidiSanas saskana ar noradijjumiem: 2 stundas.

5.3. Ipasi uzglabasanas nosacljumi

Koncentrats:
Uzglabat un transportét sasaldetu skidraja slapekli (Iidz -140 °C).

Skidinatajs:
Uzglabat temperatiira lidz 30 °C.

Konteiners:
Uzglabat skidra slapekla konteineru stabila, vertikala stavokli tira, sausa un labi védinama telpa
atseviski no inkubatora telpas/calu novietnes.

5.4. Tiesa iepakojuma veids un saturs

Koncentrats:

- Viena 2 ml I tipa stikla ampula, kas satur 2000 vai 4000 devas. Ampulas tiek uzglabatas stativa,
un pie katra stativa ir piestiprinats krasains identifikators, kas norada devu skaitu (2000 devas:
laskrasas-roza krasas identifikators, un 4000 devas: dzeltenas krasas identifikators).

Skidinatajs:

- Viens 400 ml daudzslanu plastmasas maiss.
- Viens 800 ml daudzslanu plastmasas maiss.
- Viens 1200 ml daudzslanu plastmasas maiss.
- Viens 1600 ml daudzslanu plastmasas maiss.

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 iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu

nodosanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savaksanas
sisttmam, kas piemerojamas attiecigajam veterinarajam zaleém.



6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Intervet International B.V.

7. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURS(-1)

EU/2/20/256/001-002

8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas datums: 16/09/2020

9. VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

{MM/GGGG}

10. VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA
Recepsu veterinaras zales.

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



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

Il PIELIKUMS
CITI TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

Nav.



111 PIELIKUMS

MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA



A. MARKEJUMS
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UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

AMPULA 2000/4000 devas (2 ml)

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Innovax-ND-ILT

2. AKTIVO VIELU KVANTITATIVIE DATI

HVT/NDV/ILT

| 3. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 4. DERIGUMA TERMINS

Exp. {mm/gggg}
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UZ TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

SKIDINATAJA MAISS 400/800/1200/1600 ml

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Skidinatajs majputniem paredz&tam Siinas saturosam vakcinam

2. SATURA SVARS, TILPUMS VAI DEVU SKAITS

400 ml
800 ml
1200 ml
1600 ml

3.  LIETOSANAS VEIDS(-I)

Pirms lietosanas izlasiet lietoSanas instrukciju.

4. UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 30 °C.

| 5. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 6.  DERIGUMA TERMINS

EXP {mm/gggg}

‘ 7. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

Ad us. vet.
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA

(N Veterinaro zalu nosaukums

Innovax-ND-ILT koncentrats un $kidinatajs suspensijas injekcijam pagatavosanai vistam

2. Sastavs

Katra atSkaiditas vakcinas deva (0,2 ml subkutanai lietosanai vai 0,05 ml in ovo lieto§anai) satur:
Dzivs, ar $anam saistits, rekombinants titaru herpes viruss (celms HVT/NDV/ILT), kas ekspresé
Nikaslas slimibas virusa fuizijas proteinu un infekcioza laringotraheita virusa gD un gl glikoprotetnus:
1033 — 10*3 PFU™.

*PFU (plaque forming units) — plakus veidojosas vienibas.

Koncentrats: gaisi sarkans I1idz sarkans §tinu koncentrats.

Skidinatajs: dzidrs, sarkans Skidums.

3. Mérksugas

Vistas un embrionétas vistu olas.

4. LietoSanas indikacijas

Vienu dienu vecu calu vai 18-19 dienu vecu, embrionétu vistu olu aktivai imunizacijai:

- lai mazinatu mirstibu un kliniskas pazimes, ko izraisa Nukaslas slimibas (ND) viruss,

- lai mazinatu mirstibu, kliniskas pazimes un bojajumus, ko izraisa putnu infekcioza
laringotraheita (ILT) viruss un Mareka slimibas (MD) viruss.

Imunitates iestasanas:  ND: 5 nedelu vecuma
ILT: 4 ned&lu vecuma
MD: 9 dienas

Imunitates ilgums: ND: 62 nedglas

ILT: 62 nedelas
MD: visu riska periodu

5. Kontrindikacijas
Nav.
6.  Ipasi bridinajumi

Ipasi bridinajumi:
Vakcinét tikai kliniski veselus dzivniekus.

Ipasi piesardzibas pasdkumi droSai lietoSanai mérksugam:
Ta ka $1 ir dziva vakcina, vakcinétie putni izdala vakcinas celmu, kas var izplatities uz titariem.
DroSuma pétijumi ir pieradijusi, ka $is celms titariem ir dro$s. Tomer nepiecieSams ieverot
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piesardzibas pasakumus, lai izvairitos no vakcingétu vistu un titaru tieSa vai netiesa savstarp&ja
kontakta.

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

Ar skidro slapekli rikoties labi védinama vieta.

Innovax-ND-ILT ir virusa suspensija, kas iepakota stikla ampulas un tiek uzglabata skidraja slapekli.
Pirms ampulu iznemsanas no $kidra slapekla konteinera uzvilkt individualos aizsardzibas Iidzeklus,
kas ietver cimdus, garas piedurknes un sejas masku vai aizsargbrilles. Iznemot ampulu no $kidra
slapekla konteinera, turét to cimda terpta roka atstatus no kermena un sejas, lai, notiekot negadijumam,
noverstu nopietnu ievainojumu rasanos no $kidra slapekla vai ampulas. levérot piesardzibu, lai
novérstu roku, acu un apgérba kontaminaciju ar ampulas saturu. UZMANIBU! Ampulas var plist,
straujas temperatiiras mainas rezultata. Neatkausét karsta vai ledusauksta tideni. Atkausét ampulas tira
fident 25 °C — 27 °C temperatiira.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:
Nav piemérojami.

Dgjejputni:
Nav pieradits $o veterinaro zalu droSums désanas laika.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:

Pieejamie drosuma un iedarbiguma pétijumi pierada, ka So vakcinu drikst lietot maisijuma un ievadit
subkutani ar taja pa3a $kidinataja iz§kidinatu Nobilis Rismavac. Sada maisijuma lietosanas gadijuma ir
pieradita imunitates iestasanas pret MD 5 dienu laika.

Pieejamie droSuma un iedarbiguma pétijumi pierada, ka Nobilis ND Clone 30 vai Nobilis ND C2
drikst lietot vienu dienu veciem caliem, kuri tiek vakcinéti ar §o vakcinu subkutani vai in ovo. Sada
maisijuma lietoSanas gadijuma ir pieradita imunitates iestasanas pret ND 2 nedglu laika.

Pieejamie droSuma un iedarbiguma pétijumi pierada, ka Nobilis IB Ma5 vai Nobilis IB 4-91 drikst
lietot vienu dienu veciem caliem, kuri tiek vakcinéti ar So vakcinu subkutani vai in ovo.

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

Pardozeésana:
P&c 10 reizes liclakas vakcinas devas ievadisanas nekadi simptomi netika novéroti.

Ipasi lietoSanas ierobeZojumi un Tpasi lietoSanas nosacTjumi:

Jebkurai personai pirms So 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.

Saskana ar nacionalajam prasibam, §Tm veterinarajam zalém nepiecieSsama valsts oficialas kontroles
iestades sérijas izlaide.

Bitiska nesaderiba:
Nelietot maisijuma ar citam veterinarajam zaleém, iznemot $kidinataju, kas piegadats lietoSanai ar STm
veterinarajam zalém, un Nobilis Rismavac.

7. Blakusparadibas

Nav zinamas.
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Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu drosumu. Ja
noverojat jebkuras blakusparadibas, arT tas, kas nav min&tas Saja lietoSanas instrukcija, vai domajat, ka
zales nav iedarbojusas, lidzu, informgjiet savu veterinararstu. Jiis varat zinot par jebkuram
blakusparadibam arf tirdzniecibas atlaujas turétajam, izmantojot kontaktinformaciju §1s instrukcijas
beigas vai nacionalo zinoSanas sisttmu: {informacija par nacionalo zinosanas sist€emu}.

8. Deva katrai dzivnieku sugai, lietoSanas veids un metode

P&c atskaidiSanas viena 0,2 ml vakcinas deva katram calim tiek ievadita kakla subkutanas injekcijas
veida vai viena 0,05 ml deva Kkatrai olai in ovo injekcijas veida.

9. leteikumi pareizai lietoSanai

Vakciné$anas laika maisu ar vakcinu viegli un biezi saskalinat, lai nodro$inatu, ka vakcinas suspensija
saglabajas homogena un tiek ievadits pareizs vakcinas virusa titrs (piemeram, ilgstosa vakcinéSanas
procesa laika).

Vakcinas sagatavosSana:

Visu sagatavoSanas un ievadiSanas procediiru laika ieverot visparpienemtos aseptikas pasakumus.
Ar skidro slapekli rikoties labi védinama vieta.

1. Lietot skidinataju ar §inam saistitu majputnu vakcinu atSkaidiSanai. Veikt vakciu atSkaidiSanu
saskana ar zemak esos$ajam tabulam.

Subkutanai lietoSanai vakcinu atSkaidit saskana ar zemak esoSo tabulu:

Skidinataja maiss Vakcinas ampulu skaits subkutanai lietoSanai
Maiss ar 400 ml $kidinataja 1 ampula, kas satur 2000 devas
Maiss ar 800 ml $kidinataja 2 ampulas, kas satur 2000 devas
Maiss ar 800 ml $kidinataja 1 ampula, kas satur 4000 devas
Maiss ar 1200 ml $kidinataja 3 ampulas, kas satur 2000 devas
Maiss ar 1600 ml $kidinataja 4 ampulas, kas satur 2000 devas
Maiss ar 1600 ml $kidinataja 2 ampulas, kas satur 4000 devas

Kad sis zales tiek sajauktas maisijuma ar Nobilis Rismavac, abas ir izS§kidinat viena veida viena
un taja pasa skidinataja maisa (400 ml skidinataja katram vakcinas 2000 devam un 800 ml
skidinataja katram vakcinas 4000 devam).

In ovo lietosanai vakcinu atskaidit saskana ar zemak eso$o tabulu:

Skidinatija maiss Vakcinas ampulu skaits in ovo lieto§anai
Maiss ar 400 ml $kidinataja 4 ampulas, kas satur 2000 devas
Maiss ar 400 ml $kidinataja 2 ampulas, kas satur 4000 devas
Maiss ar 800 ml $kidinataja 8 ampulas, kas satur 2000 devas
Maiss ar 800 ml $kidinataja 4 ampulas, kas satur 4000 devas
Maiss ar 1200 ml $kidinataja 12 ampulas, kas satur 2000 devas
Maiss ar 1200 ml $kidinataja 6 ampulas, kas satur 4000 devas
Maiss ar 1600 ml $kidinataja 16 ampulas, kas satur 2000 devas
Maiss ar 1600 ml $kidinataja 8 ampulas, kas satur 4000 devas

Sajauksanas laika skidinatajam jabiit dzidram, sarkana krasa, bez nogulsn€m un istabas
temperatiira (15 °C — 25 °C).

2. Vakcinas sagatavosanu izplanot pirms ampulu iznemsanas no $kidra slapekla, ka art vispirms
aprekinat precizu nepieciesamo vakcias ampulu skaitu un $kidinataja daudzumu. Uz ampulam,
kad tas ir iznemtas no stativa, nav pieejama informacija par devu skaitu, tade] ieverot Ipasu
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piesardzibu, lai nodroSinatu, ka ampulas, kas satur dazadu devu skaitu, netiek sajauktas un tiek
lietots pareizs S$kidinataja daudzums.

3. Pirms ampulu iznemsanas no $kidra slapekla konteinera aizsargat rokas velkot cimdus un garas
piedurknes, un lietot sejas masku vai aizsargbrilles. Iznemot ampulu no konteinera, turét to
cimda terpta roka atstatus no kermena un sejas.

4, Iznemot ampulu stativu no $kidra slapekla konteinera, iznemt tikai ampulu(-as), kura(-s) tiks
nekavgjoties izlietota(-s). Ieteicams viena reize rikoties ar ne vairak ka 5 ampulam (tikai no
viena stativa). P&c ampulas(-u) iznemsanas stattvu ar atlikusajam ampulam nekavgjoties ievietot
atpakal Skidra slapekla konteinera.

5. Ampulas(-u) saturu strauji atkausét, iemercot ampulu tira tideni 25 °C — 27 °C temperatiira.
Viegli virpulot ampulu(-as), lai izklied&tu saturu. Lai aizsargatu $tnas, ir svarigi, lai suspensija
pec atkaus€Sanas tiek nekavé&joties sajaukta ar Skidinataju.

Nosusinat ampulu, parlauzt ampulu tas kakla dala un nekavegjoties rikoties, ka aprakstits talak.

6. Ampulas saturu 1&ni ievilkt sterila slirc€ ar 18. izméra adatu.

7. Adatu ievadit caur $kidinataja maisa aizbazni, un tad 1&ni un uzmanigi pievienot slirces saturu

Skidinatajam. Maisu viegli saskalinat un grozit, lai vakcina sajauktos. Ievilkt nelielu daudzumu

no $kidinataja maisa §lirc un izskalot ampulu. Skidumu, ar ko izskalota ampula, izvilkt no

ampulas un uzmanigi ievadit $kidinataja maisa.

Ja nepiecieSams, atkartot 6. un 7. darbibu papildu ampulam.

Atvienot §lirci un grozit maisu (68 reizes), lai vakcinas sajauktos.

10. Tagad vakcina ir gatava lietoSanai.

P&c ampulas satura pievienoSanas skidinatajam, lietoSanai gatavas veterinaras zales ir dzidra,
sarkanas krasas suspensija injekcijam.

© ©

Pareizas uzglabasanas kontrole:

Lai butu iespgjams kontrol&t pareizu uzglabasanu un transporteSanu, ampulas $kidra slapekla
konteinera tiek ievietotas ar augs€jo galu uz leju. Ja sasald&tais ampulas saturs atrodas ampulas
aug$eja gala, tas norada, ka s ampulas saturs ir bijis atkauséts, un to nedrikst lietot.

10. IerobeZojumu periods

Nulle dienas.

11. Ipasi uzglabaSanas nosacljumi

Uzglabat berniem neredzama un nepieejama vieta.

Koncentrats: uzglabat un transportet sasaldétu Skidraja slapekli (lidz -140 °C).

Skidinatajs: uzglabat temperatiira lidz 30 °C.

Konteiners: uzglabat skidra slapekla konteineru stabila, vertikala stavokli tira, sausa un labi védinama

telpa atseviski no inkubatora telpas/calu novietnes.

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

Deriguma termins pec atSkaidiSanas saskana ar lieto$anas instrukciju: 2 stundas.

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 shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savaksanas

sisttmam, kas piemerojamas attiecigajam veterinarajam zalém. Sadi pasakumi palidzes aizsargat vidi.
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Jautajiet savam veterinararstam vai farmaceitam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam zalém.

13. Veterinaro zalu klasifikacija

Recepsu veterinaras zales.

14. Tirdzniecibas atlaujas numuri un iepakojuma lielumi
EU/2/20/256/001-002.

lepakojuma lielumi:

1 ampula, kas satur 2000 vai 4000 devas. Ampulas tiek uzglabatas stativa, un pie stativa ir
piestiprinats ar krasains identifikators, kas norada devu skaitu (2000 devas: laskrasas-roza krasas
identifikators, un 4000 devas: dzeltenas krasas identifikators).

Maiss ar 400 ml $kidinataja, maiss ar 800 ml $kidinataja, maiss ar 1200 ml §kidinataja vai maiss ar
1600 ml skidinataja.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

15. Datums, kad lietoSanas instrukcija pedejo 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:
Intervet International B.V., Wim de Korverstraat 35, 5831 AN Boxmeer, Niderlande

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Tél/Tel: + 32 (0)2 370 94 01 Tel: + 37052196111
Penyoinka Boarapus Luxembourg/Luxemburg
Ten: + 359 28193749 Tél/Tel: + 32 (0)2 370 94 01
Ceska republika Magyarorszag

Tel: +420 233 010 242 Tel.: + 36 1 439 4597
Danmark Malta

TIf: + 45 44 82 42 00 Tel: +39 02 516861
Deutschland Nederland

Tel: + 49 (0)8945614100 Tel: + 32 (0)2 37094 01
Eesti Norge

Tel: + 37052196111 TIf: + 47 5554 37 35
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EALGda
TnA: +30 210 989 7452

Espafia
Tel: +34 923 19 03 45

France
Tél: + 33 (0)241228383

Hrvatska
Tel: + 3851 6611339

Ireland
Tel: + 353 (0) 1 2970220

Island
Simi: + 354 535 7000

Italia
Tel: + 39 02 516861

Kvnpog
TnA: +30 210 989 7452

Latvija
Tel: + 37052196111

17. Cita informacija

Osterreich
Tel: + 43 (1) 256 87 87

Polska
Tel.: + 48 22 18 32 200

Portugal
Tel: + 351 214 465 700

Romaéania
Tel: +4021 3118311

Slovenija
Tel: + 3851 6611339

Slovenska republika
Tel: +420 233 010 242

Suomi/Finland

Puh/Tel: + 358 10 2310 750

Sverige
Tel: + 46 (0)8 522 216 60

United Kingdom (Northern Ireland)

Tel: + 353 (0) 12970220

Vakcina ir dzivs, ar $iinam saistits, rekombinants titaru herpes viruss (HVT), kas ekspresé Nikaslas
slimibas virusa F proteinu un infekcioza laringotraheita virusa gD un gl glikoprotetnus. Vakcina
ierosina aktivo imunitati pret Nikaslas slimibu, infekciozo laringotrahettu un Mareka slimibu vistam.
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