I PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Vectormune HVT-AIV, koncentratas ir tirpiklis injekcinei suspensijai ruo$ti vistoms

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Kiekvienoje atskiestos vakcinos dozgje (0,2 ml) yra:

veikliosios medZiagos:

rHVT-AI-HS padermés (FC126, su lastelémis sujungto) kalakuty herpes gyvo viruso, turin¢io H5
potipio pauks¢iy gripo viruso hemagliutinino geng: 2,500 - 12,000 PFU".

' PFU - ploksteles formuojantys vienetai.

pagalbinés medZziagos:

Kokybiné pagalbiniy medziagy ir kity
sudedamuyjy medziagy sudétis

Koncentratas

ENEM

L-glutaminas

Natrio bikarbonatas

HEPES

Galvijy serumas

Dimetilsulfoksidas

Injekcinis vanduo

Tirpiklis

Sacharozé

Kazeino hidrolizatas

Sorbitolis

Dikalio vandenilio fosfatas

Kalio divandenilio fosfatas

Fenolio raudonis

Injekeinis vanduo

Koncentratas: geltonai oranzinés spalvos, pusiau permatoma, uzSaldyta suspensija.
Tirpiklis: skaidrus, nuo oranzinés iki raudonos spalvos.

3. KLINIKINE INFORMACIJA
3.1. Paskirties gyviiny rusys

Viséiukai.



3.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny risis

Vienadieniams vis¢iukams aktyviai imunizuoti norint sumazinti gaiStamuma, klinikinius poZymius ir
viruso iSskyrima dél uzsikrétimo didelio patogeniskumo HS5 potipio pauksciy gripo (DPPG) virusu.

Imuniteto pradzia: 2 sav.
Imuniteto trukmé: 19 sav.

3.3. Kontraindikacijos

Nera.

3.4. Specialieji ispéjimai

Vakcinuoti tik sveikus gyviinus.

3.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista paskirties gyviny rasims

Nors nebuvo nustatyta vakcinos padermés plitimo tarp vis¢iuky, duomenys i§ panasiy vakciny, sukurty
naudojant ta patj HVT vektoriy, rodo, kad vakcinuoti vis¢iukai gali i$skirti vakcinos paderme iki 46
dieny po vakcinacijos. Per §j laikotarpj reikéty vengti silpno imuniteto ir nevakcinuoty vis¢iuky
salycio su vakcinuotais vi§¢iukais. Vakcinos padermé gali plisti kalakutams. Saugumo tyrimai parodeé,
kad i$skiriama vakcinos padermé néra kenksminga kalakutams. Taciau, siekiant iSvengti vakcinos
padermeés plitimo i kalakuty bandas, turéty biiti taikomos tinkamos veterinarinés ir tikininkavimo
priemongs, tokios kaip valymas ir dezinfekcija.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams

Naudojant §] veterinarinj vaistg, biitinos asmeninés apsaugos priemongs: pirstinés, apsauginiai akiniai
ir batai.

Uzsaldytos ampulés dél staigiy temperatiiros pokyciy gali sprogti.
Skysto azoto jkvépimas yra pavojingas. Skysta azotg reikia laikyti ir naudoti tik sausoje ir gerai

védinamoje vietoje.

Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemoneés

Netaikytinos.

3.6. Nepageidaujami reiSkiniai

Paskirties gyviiny riSys: viséiukai.

Nezinoma.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamus reiskinius. Tai leidZia nuolat stebéti veterinarinio
vaisto saugumag. 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 pauksciai
Negalima naudoti pauks¢iams kiauSiniy déjimo metu ir 4 sav. iki kiauSiniy déjimo pradzios.




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 biiti
priimtas kiekvienu atveju atskirai.

3.9. Dozés ir naudojimo biuidas

Leisti po oda.
Viena 0,2 ml injekcija vis¢iukui. Vakcina gali biiti susvirksta naudojant automatinj injektoriy.

1 lentelé. Skirtingy pakuociy skiedimo variantai

Vakcinos ampuliy pakuoté Tirpilio pakuoté Vienos dozes tiris
(vakcinos ampuliy skaicius, (ml) (ml)
padaugintas iS reikiamo doziy

skaiciaus)

2 x 1,000 400

1 x 2,000 400

4 x 1,000 800

2 x 2,000 800

1 x 4,000 800

4,000 + 1,000 1,000 0,20

6 x 1,000 1,200

3 x 2,000 1,200

4 x 2,000 1,600

2 x 4,000 1,600

Vakcinuojant reikia laikytis jprasty aseptikos reikalavimy.
Norint i§vengti asmeniniy suzeidimy, reikia biti susipazinus su visomis atsargumo priemonémis,
taikomomis dirbant su skystu azotu.

Vakcinos suspensijos paruo$imas naudojimui

1. Apskaiciavus, kiek ampuliy vakcinos doziy ir maiseliy tirpiklio prireiks vakcinavimui atlikti,

1§ skysto azoto talpyklés reikia iSimti tiksly ampuliy skaiciy.

2. Itraukti 2 ml tirpiklio j 5 ml talpos $virksta.

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

4. Vakcing pilnai atsildzius, ampules atidaryti laikant iStiestose rankose, kad bty iSvengta suzeidimy,
jei ampulé suduzty.

5. Atidarius ampulg, jos turinj reikia létai jtraukti j 5 ml talpos sterily $virksta, kuriame jau yra 2 ml
skiediklio, su bent jau 18 dydzio adata.

6. Suspensija susvirksti j tirpiklio maiSelj. Pagal nurodymus paruosta atskiesta vakcing reikia iSmaiSyti
Svelniai pakratant maisel;.

7. Itraukti dalj atskiestos vakcinos j §virkstg ir praskalauti ampule. Plovimo skystj iStraukti i§ ampulés
ir atsargiai susvirksti j tirpiklio maiselj. Veiksmg pakartoti vieng ar du kartus.

8. Pagal nurodymus paruostg atskiesta vakcing reikia iSmaiSyti Svelniai pakratant maiSelj ir tuomet
vakcina yra paruo$ta naudojimui.

9. Paruostg vakcing reikia reguliariai pamaisyti, kad biity uztikrintas lgsteliy suspensijos tolygumas.

Nuo 2 iki 7 punktuose nurodytus veiksmus reikia kartoti su atitinkamu skai¢iumi ampuliy, kurias
reikia atSildyti. Paruostg vakcing reikia nedelsiant naudoti, reguliariai pamaisyti, kad biity uztikrintas
lasteliy suspensijos tolygumas, ir sunaudoti per ne daugiau kaip 2 valandas.

Ampuliy turinj atskiedus tirpikliu, paruostas naudoti produktas yra skaidri, raudonos spalvos
injekciné suspensija.

Sunaikinti visas ampules, kurios buvo atsitiktinai atSildytos.
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Ampuliy negalima pakartotinai uzsaldyti.
Atidaryty atskiestos vakcinos talpykliy pakartotinai naudoti negalima.

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

Susvirkstus 4 kartus didesng vakcinos doze, jokiy simptomy nepastebéta.

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

vaista, pirma turi suzinoti atitinkamos valstybés narés kompetentingos institucijos galiojancia

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

valstybés narés teritorijoje ar jos dalyje.

3.12. ISlauka

0 pary.

4. IMUNOLOGINES SAVYBES
4.1. ATCvet kodas: QIO1AD.
Vakcina sukelia aktyvy vis¢iuky imuniteta labai patogeniskai pauksciy gripo HS ir Mareko ligoms.

Vakcinoje yra su lagstelémis sujungtas gyvas rekombinantinis kalakuty herpes virusas (HVT, Mareko
ligos viruso 3 serotipas), kuris yra genetiskai modifikuotas iSreik$ti DPPGV hemagliutining 5 (HA).

Kadangi §i vakcina iSskiria tik antiktinus prie§ DPPGV HS5 baltyma, naudojant tinkamg diagnostinj
testg galima atskirti vakcinuotus ir uzsikrétusius paukscius.

Imuniteto trukmé yra 19 savaiciy po vakcinacijos, nustatyta 2.2.1 klaséje ir pagrista bibliografiniais
duomenimis.

5. FARMACINIAI DUOMENYS

5.1. Pagrindiniai nesuderinamumai

Negalima maiSyti su jokiu kitu veterinariniu vaistu, i§skyrus tirpiklj (Cevac Solvent Poultry),
rekomenduotg naudoti su §iuo veterinariniu vaistu.

5.2. Tinkamumo laikas

Koncentrato tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 2 metai.
Tirpiklio tinkamumo laikas, nepaZeidus originalios pakuotés, — 30 mén.
Tinkamumo laikas, paruosus pagal nurodymus, — 2 val.

5.3. Specialieji laikymo nurodymai

Koncentratas

Laikyti ir gabenti susaldyta skystame azote (-196°C).
Skysto azoto lygis konteineriuose turi bti nuolat tikrinamas ir, jei reikia, papildomas.



Tirpiklis

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

5.4. Pirminés pakuotés pobiidis ir sudedamosios dalys

Koncentratas

Viena I tipo stiklo ampulé po 1 000, 2 000 ar 4 000 vakcinos doziy.

Ampulés yra vamzdelyje, prie kurio pridedamas zZymeklis su serijos numeriu ir doziy skai¢iumi.
Vamzdeliai laikomi skysto azoto talpykléje.

Skiediklis

Polivinilchlorido maiseliai, kuriuose yra 400 ml, 800 ml, 1000 ml, 1200 ml ir 1600 ml atskiruose
virSutiniuose maiseliuose.

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

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

Vaisty negalima iSmesti | kanalizacija ir 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 Santé Animale

7. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

EU/2/25/335/001-003

8. REGISTRAVIMO DATA

Registravimo data: 28/03/2025

9. PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZIUROS DATA

ISIMTINES APLINKYBES

Registruotas naudoti iSimtinémis aplinkybémis, todél vertinimas pagristas nustatytais reikalavimais
dokumentacijai. Dél i§samiy kokybés, saugumo ar veiksmingumo duomeny trikumo atliktas tik
ribotas kokybés, saugumo ar veiksmingumo vertinimas.

10. VETERINARINIU VAISTU KLASIFIKACIJA

Parduodama tik su veterinariniu receptu.



ISsamig informacijg apie $j veterinarinj vaistg galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).



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

II PRIEDAS

KITOS REGISTRACIJOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI

SPECIFINIS JPAREIGOJIMAS [VYKDYTI POREGISTRACINES UZDUOTIS

REGISTRAVIMO ISIMTINEMIS APLINKYBEMIS ATVEJU

Registravus iSimtinémis aplinkybémis ir remiantis Reglamento (EB) Nr. 2019/6 25 straipsniu,

registruotojas per nustatyta laikg turi jvykdyti Sias uzduotis:

ApraSymas Terminas
Reikia pateikti papildomus su $ia vakcina gautus ,,pradéjus naudoti stabilumo 2025 m.
duomenis. birzelio mén.
Imuniteto trukmés tyrimai: pareiskéjo inicijuoty uzkrétimo tyrimy rezultatai 2025 m.
turéty biiti pateikti, kai tik jie bus prieinami. gruodzio
men.
Turéty bati pateikti iSsamils vienos Europoje kontroliuotos serijos stabilumo 2026 m.
duomenys, jskaitant iSvaizdos ir sterilumo rezultatus steb¢jimo laikotarpio lapkricio
pabaigoje. mén.




III PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS



A. ZENKLINIMAS
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MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

Ampulés po 1000, 2000 arba 4000 doziy ir Zymekliai

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Vectormune HVT-AIV

2. VEIKLIUJU MEDZIAGU KIEKYBINE INFORMACIJA

rHVT/AIV H5

‘3. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

1000 doziy
2000 doziy
4000 doziy

4. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT TIRPIKLIO PIRMINES PAKUOTES (ETIKETE)

Tirpiklio maiSeliai po 400 ml, 800 ml, 1000 ml, 1200 ml arba 1600 ml

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Cevac Solvent Poultry

2. PASKIRTIES GYVOUNU RUSIS (-YS)

3. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Prie§ naudojimg biitina perskaityti pakuotés lapelj.

‘4. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}

‘5. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Laikyti Zemesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
Negalima susaldyti.

‘6. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Imoneés logotipas
arba

Ceva Santé Animale

7. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

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

Vectormune HVT-AIV, koncentratas ir tirpiklis injekcinei suspensijai ruosti vistoms

2 Sudétis

Kiekvienoje atskiestos vakcinos dozéje (0,2 ml) yra:

veikliosios medZiagos:

rHVT-AI-HS padermés (FC126, su Iastelémis sujungto) kalakuty herpes gyvo viruso, turin¢io H5
potipio pauks¢iy gripo viruso hemagliutinino geng: 2,500 - 12,000 PFU".

' PFU - ploksteles formuojantys vienetai.

Koncentratas: geltonai oranzinés spalvos, pusiau permatoma, uzsaldyta suspensija.

Tirpiklis: skaidrus, nuo oranzinés iki raudonos spalvos.

3. Paskirties gyviiny rasys

Visciukai.

4. Naudojimo indikacijos

Vienadieniams vis¢iukams aktyviai imunizuoti norint sumazinti gaiStamuma, klinikinius poZymius ir
viruso i$skyrima dél uzsikrétimo didelio patogeniskumo HS5 potipio pauksciy gripo (DPPG) virusu.

Imuniteto pradzia: 2 sav.
Imuniteto trukmé: 19 sav.
5. Kontraindikacijos

Néra.

6. Specialieji jspéjimai

Specialieji ispéjimai

Vakcinuoti tik sveikus gyviinus.

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista paskirties gyviny ruSims

Nors nebuvo nustatyta vakcinos padermés plitimo tarp vis¢iuky, duomenys i§ panasiy vakciny, sukurty
naudojant ta patj HVT vektoriy, rodo, kad vakcinuoti vis¢iukai gali i§skirti vakcinos paderme iki 46
dieny po vakcinacijos. Per §j laikotarpj reikéty vengti silpno imuniteto ir nevakcinuoty vis¢iuky
salyCio su vakcinuotais vis¢iukais. Vakcinos padermé gali plisti kalakutams. Saugumo tyrimai parodeé,
kad i$skiriama vakcinos padermé néra kenksminga kalakutams. Taciau, siekiant iSvengti vakcinos
padermés plitimo j kalakuty bandas, turéty buti taikomos tinkamos veterinarings ir tikininkavimo
priemonés, tokios kaip valymas ir dezinfekcija.
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Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams

Naudojant §j veterinarinj vaistg, biitinos asmeninés apsaugos priemongs: pirStinés, apsauginiai akiniai
ir batai.

Uzsaldytos ampulés dél staigiy temperattros pokyciy gali sprogti.
Skysto azoto jkvépimas yra pavojingas. Skystg azotg reikia laikyti ir naudoti tik sausoje ir gerai

védinamoje vietoje.

Specialiosios aplinkos apsaugos priemonés

Netaikytinos.

Dedantys kiau$inius pauks$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 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

Perdozavus, jokiy simptomy nepastebéta.

Pagrindiniai nesuderinamumai

Negalima maisyti su jokiu kitu veterinariniu vaistu, iSskyrus tirpiklj (Cevac Solvent Poultry),
rekomenduotg naudoti su Siuo veterinariniu vaistu.

7. Nepageidaujami reiskiniai
Nezinoma.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamus reiskinius. Tai leidzia nuolat stebéti vaisto sauguma.
Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminétg Siame pakuotés lapelyje, arba manant, kad
vaistas neveiké, pirmiausia biitina informuoti veterinarijos gydytoja. Apie bet kokius nepageidaujamus
reiSkinius taip pat galite pranesti registruotojui naudodamiesi Sio lapelio pabaigoje pateiktais
kontaktiniais duomenimis arba perduodami informacija per savo nacionaling praneSimy sistema:
https://vmvt.lrv.1t/1t/fb/

8. Dozés, naudojimo biidai ir metodas kiekvienai rasiai

Leisti po oda.
Viena 0,2 ml injekcija vis¢iukui. Vakcina gali biiti suSvirkSta naudojant automatinj injektoriy.
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1 lentelé. Skirtingy pakuociy skiedimo variantai

Vakcinos ampuliy pakuoté Tirpilio pakuoté Vienos dozes tiris
(vakcinos ampuliy skaicius, (ml) (ml)
padaugintas i§ reikiamo doziy

skaiciaus)

2 x 1,000 400

1 x 2,000 400

4 x 1,000 800

2 x 2,000 800

1 x 4,000 800

4,000 + 1,000 1,000 0,20

6 x 1,000 1,200

3 x 2,000 1,200

4 x 2,000 1,600

2 x 4,000 1,600

9. Nuorodos dél tinkamo naudojimo
Vakcinuojant reikia laikytis jprasty aseptikos reikalavimy.
Norint i§vengti asmeniniy suzZeidimy, reikia biti susipazinus su visomis atsargumo priemonémis,

taikomomis dirbant su skystu azotu.

Vakcinos suspensijos paruo$imas naudojimui

1. Apskaiciavus, kiek ampuliy vakcinos doziy ir maiseliy tirpiklio prireiks vakcinavimui atlikti,

1§ skysto azoto talpyklés reikia iSimti tiksly ampuliy skaiciy.

2. Itraukti 2 ml tirpiklio j 5 ml talpos $virksta.

3. Greitai atSildyti ampuliy turinj atsargiai pamerkiant j 27-39 °C temperatiiros vanden;.

4. Vakcing pilnai atsildzius, ampules atidaryti laikant iStiestose rankose, kad bty iSvengta suzeidimy,
jei ampulé suduzty.

5. Atidarius ampulg, jos turinj reikia létai jtraukti i 5 ml talpos sterily Svirksta, kuriame jau yra 2 ml
skiediklio, su bent jau 18 dydzio adata.

6. Suspensijg susvirksti j tirpiklio maiSelj. Pagal nurodymus paruosta atskiestg vakcing reikia iSmaisyti
Svelniai pakratant maiselj.

7. Itraukti dalj atskiestos vakcinos j §virkstg ir praskalauti ampule. Plovimo skystj iStraukti i§ ampulés
ir atsargiai susvirksti j tirpiklio maiSelj. Veiksma pakartoti vieng ar du kartus.

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

9. Paruostg vakcing reikia reguliariai pamaisyti, kad biity uztikrintas lgsteliy suspensijos tolygumas.

Nuo 2 iki 7 punktuose nurodytus veiksmus reikia kartoti su atitinkamu skaic¢iumi ampuliy, kurias
reikia atSildyti. Paruostg vakcing reikia nedelsiant naudoti, reguliariai pamaisyti, kad buty uZztikrintas

lasteliy suspensijos tolygumas, ir sunaudoti per ne daugiau kaip 2 valandas.

Ampuliy turinj atskiedus tirpikliu, paruostas naudoti produktas yra skaidri, raudonos spalvos
injekciné suspensija.

Sunaikinti visas ampules, kurios buvo atsitiktinai atSildytos.

Ampuliy negalima pakartotinai uzsaldyti.
Atidaryty atskiestos vakcinos talpykliy pakartotinai naudoti negalima.

10. ISlauka

0 pary.
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11. Specialieji laikymo nurodymai
Saugoti nuo vaiky.
Koncentratas

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

Tirpiklis

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

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

Tinkamumo laikas, paruosus pagal nurodymus, — 2 val.

12. Specialiosios 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.
Sios priemonés turi padéti apsaugoti aplinka.

13. Veterinariniy vaisty klasifikacija

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. Registracijos numeriai ir pakuociy dydziai
EU/2/25/335/001-003
Koncentratas: 2 ml stiklo ampulé po 1 000, 2 000 ar 4 000 vakcinos doziy.

Skiediklis: 400 ml, 800 ml, 1000 ml, 1200 ml ir 1600 ml plastikiniai maiSeliai atskiruose virSutiniuose
maiseliuose.

Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

15. Pakuotés lapelio paskutinés perziiiros data
09/2025

ISsamig informacijg apie $j veterinarinj vaistg galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).
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16. Kontaktiniai duomenys

Registruotojas ir kontaktiniai duomenys, skirti pranesti apie jtariamus nepageidaujamus reiskinius>:
Ceva Santé Animale

8 rue de Logrono

33500 Libourne

Pranciizija

Tel.: +800 3522 11 51

E-mail: pharmacovigilance@ceva.com

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidima:
Ceva-Phylaxia Co. Ltd.

1107 Budapest, Szallas u. 5.

Vengrija

17. Kita informacija
Vakcina sukelia aktyvy vis¢iuky imuniteta labai patogeniskai pauksc¢iy gripo HS ir Mareko ligoms.

Kadangi $i vakcina iSskiria tik antiktinus prie§s DPPGV HS5 baltyma, naudojant tinkamg diagnostinj
testg galima atskirti vakcinuotus ir uzsikrétusius paukséius.

Imuniteto trukmé yra 19 savaiciy po vakcinacijos, nustatyta 2.2.1 klaséje ir pagrjsta bibliografiniais
duomenimis.
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