| PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Vectormune FP ILT + AE liofilizats un $kidinatajs suspensijas injekcijam pagatavosanai vistam

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katra deva (0,01 ml) satur:
Aktiva viela:

Dzivs, rekombinants putnu baku viruss, kas ekspres€ putnu infekcioza laringotraheita virusa ((rFP-LT)
membranas flizijas proteTnu un enkapsidacijas proteTnu 2,7-4,510g10 TCID50*

Putnu encefalomielita viruss, celms Calnek 1143(AE) 2,7-4,510g10 EID50**

* 50% Audu kultdru inficgjosa deva.
** 50% Olu inficgjosa deva.

Paligvielas:

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

2. ZALU FORMA

Liofilizats un skidinatajs suspensijas injekcijam pagatavosanai.

Liofilizats: balgani brans.

Skidinatajs: dzidrs, zils skidums.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1 Meérka sugas

Vistas.

4.2  LietoSanas indikacijas, noradot mérka sugas

8 Iidz 13 nedg€lu vecu calu aktivai imunizacijai, lai samazinatu adas bojajumus, ko izraisa putnu bakas
viruss un samazinatu kliskas pazimes un trahejas bojajumus putnu infekcioza laringotraheita dél un
pasargatu no olu veidoSanas samazinasSanas saistiba ar encefalomielitu.

Imunitates iestasanas:

Pret putnu bakam un putnu infekciozo laringotraheitu: 3 nedélas péc vakcinacijas.

Putnu encefalomielits: 20 ned€las p&c vakcinacijas

Imunitates ilgums:

Putnu bakas: 34 nedélas péc vakcinacijas.

Putnu infekciozais laringotraheits un putnu encefalomielits: 57 ned€las péc vakcinacijas.
4.3 Kontrindikacijas

Nav.

4.4  Tpasi bridinajumi katrai mérka sugai

Vakcinét tikai veselus dzivniekus.



4.5 TIpasi piesardzibas pasakumi lieto§ana

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

Putnu encefalomielita virusa vakcinas celms var izplatities nevakcintu calu starpa. Jaievéro 1paSi
piesardzibas pasakumi, lai izvairitos no vakcinas celma izplatiSanas nevakcinétu calu starpa.

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

Ja notikusi nejausa (gadijuma rakstura) paSinjic€Sana, nekavgjoties meklet medictnisko palidzibu un
uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

4.6 lespéjamas blakusparadibas (bieZums un bistamiba)

Neliels pietikums/krevele, kas raksturiga putnu baku vakcinai ir loti biezi sastopams un tam vajadz&tu
izzust 14 dienu laika péc vakcinacijas.
Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits sekojosa seciba:

- loti biezi (vairak neka 1 no 10 arstétajiem dzivniekiem novérota(-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 arstetajiem dzivniekiem);

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

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

4.7 LietoSana griisnibas, laktacijas vai déSanas laika

Dgj&jputniem:
Nelietot putniem desanas laika un 4 ned€las pirms déSanas perioda sakuma.

4.8 Mijiedarbiba ar citam zalem 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 p&c citu veterinaro zalu lietoSanas pienem, izvertjot katru
gadijumu atseviski.

4,9 Devas un lietoSanas veids

IevadiSanai sparna pléve ar dirienu:

Vakcinu injic€ vienu reizi no 8 ned€lu vecuma, tacu ne vélak ka 4 nedelas pirms d€Sanas perioda
sakuma.

Injekcijas tilpums ir 0,01 ml (10ul).

Vakcina tiek ievadita transfikcijas cela sparna pléves iekspusé veicot dirienu ar divzaru aplikatoru, kas
tiek piegadats kopa ar §Tm zalém. Aplikatoru ievadit sparnu pléve no apakSpuses, paskirot mala spalvas
un uzmanoties lai nesabojatu asinsvadus.

Sparnam jabit nedaudz izstieptam.

leteicamie atSkaidijumi ievadiSanai:

Vakcinas ampulu skaits Izmantojama Vienas devas tilpums
skidinataja
tilpums
1 x 1000 devas 10 ml 0,01 mi
1 x 2000 devas 20 ml 0,01 mi




Vakcinas sagatavoSana suspensijai injekcijam:
1. Lietot sterilu $lirci, kas savienota ar 20-18 izméra diametra adatu, ievilkt 4 1idz 5 ml §kidinataja
no skidinataja flakona un injicét flakona ar liofilizatu (liofilizéta vakcina). Viegli saskalinat lidz

o vl —q°

2. levilkt $lirc€ visu Sagatavoto vakcinas suspensiju un ievadit $kidinataja flakona.
3. P&éc tam no skidinataja flakona panemt 4-5 ml at$kaiditas vakcinas, izmantot to, lai izskalotu
vakcinas flakonu, un parnest to atpakal skidinataja flakona.

4.10 Pardozesana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti), ja nepieciesams
Pe&c desmitkartigas vakcinas devas ievadiSanas, netika novéroti pardoz&sanas simptomi.
4.11 lerobeZojumu periods(-i) dzivnieku produkcijas izmantoSana

Nulle dienas.

5.  IMUNOLOGISKAS IPASIBAS

Farmakoterapeitiska grupa: imunologiskie lidzekli putniem. Dzivu virusu vakcinas majputniem.
ATK vet kods:

Vakcina ir dzivs rekombinants vistu baku viruss, kas ekspres€ putnu infekcioza laringotraheita virusa
membranas flizijas proteinu Un enkapsidacijas proteinu, ka arT dzivs putnu encefalomielita viruss.
Vakcina ierosina aktivo imunitati pret putnu baku, putnu infekcioza laringotrahetta un putnu
encefalomielita virusiem.

Serologiskie dati liecina, ka putnu encefalomielita serokonversijas Iimenis tiek sasniegts no 4 lidz 7
ned€lam p&c vakcinacijas un saglabajas 1idz 57 nedelam pec vakcinacijas.

Vistu baku gadijuma paatrinats rétu veidoSanas atrums noveérots 1idz 49 nedglas pec vakcinacijas.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1  Paligvielu saraksts

Liofilizats:

Kalija hidrogenfosfats
Zelatins

Laktoze

Kalija dihidrogenfosfats
Sorbits

Saharoze

Triptozes fosfata buljons

Udens injekcijam

gkidinﬁtﬁj S:
Glicerins
Patentzilais V (E131)

Udens injekcijam
6.2 Bitiska nesaderiba

Nelietot maisijuma ar citam veterinarajam zalém iznemot $kidinataju, kas piegadats lietoSanai ar §STm
veterinarajam zalém.



6.3 Deriguma termins

Liofilizata deriguma termins izplatiSanai paredz&ta iepakojuma: 21 ménesis
Skidinataja deriguma termins izplatiSanai paredzeta iepakojuma: 3 gadi.

vvvvvv

6.4 Ipasi uzglabasanas nosacijumi
Uzglabat un transportét atdzesétu (2 °C — 8 °C).
6.5 TieSa iepakojuma veids un saturs

Liofilizats:
| tipa stikla flakoni, kas satur 1000 vai 2000 vakcinas devas.

Skidinatajs (Cevac Solvent Wingweb):
| tipa stikla flakoni, kas satur 10 ml (1000 devas) vai 20 ml (200 devas) skidinataja.

Iepakojuma izméri:

Kartona kaste 1 flakons ar 1000 vakcinas devam, 1 flakons ar 10 ml skidinataja un 1 sazarots
aplikators.

Kartona kaste 1 flakons ar 2000 vakcinas devam, 1 flakons ar 20 ml skidinataja un 1 sazarots
aplikators.

Kartona kaste 5 flakoni ar 1000 vakcinas devam.+ Kartona kast€ 5 flakoni ar 20 ml $kidinataja un 5
sazaroti aplikatori.

Kartona kaste 10 flakoni ar 1000 vakcinas devam.+ Kartona kasté 10 flakoni ar 10 ml $kidinataja un
10 sazaroti aplikatori.

Kartona kasteé 10 flakoni ar 2000 vakcinas devam.+ Kartona kasté 10 flakoni ar 20 ml §kidinataja un
10 sazaroti aplikatori.

Ne visi iepakojuma izméri var tikt izplatiti.
6.6 Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiesibu aktiem.

1. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
CEVA-Phylaxia Co. Ltd.

1107 Budapesta, Szallas u. 5.

Ungarija

8.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-)

EU/2/20/250/001-006

9. REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

Pirmas registracijas datums: 2020/04/24.

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS



{MM/GGGG}

Sikakas zinas par §Im veterinarajam zalém ir atrodamas Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
(http://www.ema.europa.eu/).

RAZOSVANAS, IEVESANAS, IZPLATISANAS, TIRDZNIECIBAS, PIEGADES UN/VAI
LIETOSANAS AIZLIEGUMS

Jebkurai personai pirms $o veterinaro zalu razoSanas, ieveSanas, izplatiSanas, tirdzniecibas, piegades
un /vai lietoSanas uzsak$anas ir jakonsultgjas ar dalibvalsts kompetento iestadi par spéka esoSajiem
dzivnieku vakcinacijas noteikumiem, jo §is darbibas var but aizliegtas visa dalibvalsti vai dala tas
teritorijas saskana ar nacionalajiem tiesibu aktiem.


http://www.ema.europa.eu/

Il PIELIKUMS

BIOLOGISKI AKTIVAS VIELAS RAZOTAJS UN RAZOTAJS, KAS ATBILD
PAR SERIJAS IZLAIDI

IZPLATISANAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

MAKSIMALI PIELAUJAMO ATLIEKVIELU DAUDZUMS (MRL)



A.  BIOLOGISKI AKTIVAS VIELAS RAZOTAJS UN RAZOTAJS, KAS ATBILD PAR
SERIJAS IZLAIDI

Biologiski aktivas vielas raZotaja nosaukums un adrese

Ceva-Phylaxia Veterinary Biologicals Co. Ltd
Széllas u. 5.

1107 Budapesta

UNGARIJA

Razotaja, kas atbild par sérijas izlaidi, nosaukums un adrese

Ceva-Phylaxia Veterinary Biologicals Co. Ltd
Széllas u. 5.

1107 Budapesta

UNGARIJA

B. IZPLATISANAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

IzplatiSanai tikai praktiz€joSam veterinararstam.

Saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivas 2001/82/EK un tas grozijumu 71. pantu,

dalibvalsts atbilsto$i saviem tiesibu aktiem var aizliegt imunologisko veterinaro zalu razoSanu,

ieveSanu, uzglabasanu, pardoSanu, piegadi un/vai lietoSanu visa tas teritorija vai tas dala, ja ir noteikts,

ka:

a) veterinaro zalu lietoSana dzivniekiem kave@s dzivnieku slimibu diagnozes, kontroles un
apkaroSanas nacionalas programmas TstenoSanu vai apgrutinds infekcijas neesamibas
apstiprinaSanu dzivniekos vai partikas produktos vai citos produktos, kas iegiiti no arstetajiem

dzivniekiem.

b)  veterinaras zales paredz&ts imunitates ierosinasanai pret slimibu, kas valsts teritorija vai tas dala
ir loti reti sastopama.

Sim veterinaram zalém ir javeic oficiala sérijas izlaides kontrole.

C. MAKSIMALI PIELAUJAMO ATLIEKVIELU DAUDZUMS (MRL)

Biologiskas izcelsmes aktiva viela, kas paredzgta, lai ierosinatu aktivo imunitati neietilpst Regulas (EK)
Nr. 470/2009 darbibas joma.

Paligvielas (ieskaitot adjuvantus), kas minétas zalu apraksta 6.1.apakspunkta, neietilpst Regulas (EK)
Nr. 470/2009 darbibas joma, ja tas lieto So veterinaro zalu sastava.



111 PIELIKUMS

MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA



A. MARKEJUMS
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INFORMACIJA, KURAI JABUT UZ AREJA IEPAKOJUMA

| 1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Vectormune FP ILT + AE liofilizats un $kidinatajs suspensijas injekcijam pagatavoSanai vistam

| 2. AKTIVO VIELU NOSAUKUMS

rEPLT viruss 2,7-4,510g10 TCID50
AE viruss 2,7-4,510g10 EID50

|3.  ZALU FORMA

Liofilizats un skidinatajs suspensijas injekcijam pagatavosanai.

‘ 4, IEPAKOJUMA IZMERS

1 x {1000 devas + 10 ml skidinatajs + 1 sazarots aplikators}
1 x {2000 devas + 20 ml skidinatajs + 1 sazarots aplikators}

| 5.  MERKA SUGAS

Vistas.

| 6. INDIKACLJA(-S)

‘ 7. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS

IevadiSanai sparna pléve ar diirienu.
Pirms lietoSanas izlasiet iepakojumam pievienoto lietoSanas instrukciju.

| 8. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

lerobeZojumu periods: nulle dienas.

| 9. 1PASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Pirms lietoSanas izlasiet iepakojumam pievienoto lietoSanas instrukciju.

| 10. DERIGUMA TERMINS

EXP {ménesis/gads}

------
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11.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat un transportét atdzesetu.

12.  IPASI NORVADTJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

Atkritumu iznicinaSana: izlasiet lietoSanas instrukciju.

13.  VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM” UN NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI
ATTIECIBA UZ PIEGADI UN LIETOSANU, JA PIEMEROJAMI

LietoSanai dzivniekiem.

14. VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

15. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Ceva-Phylaxia Co. Ltd.
1107 Budapesta, Szallas u. 5.
Ungarija

16. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS

EU/2/20/250/001-006

| 17. RAZOSANAS SERIJAS NUMURS

Lot {numurs} (liofilizatam + Skidinatajam)
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INFORMACIJA, KURAI JABUT UZ AREJA IEPAKOJUMA

KASTE (liofilizats)

| 1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Vectormune FP ILT + AE liofilizats un $kidinatajs suspensijas injekcijam pagatavoSanai vistam

2. AKTIVO VIELU NOSAUKUMS

rFPLT viruss 2,7-4,510g10 TCIDS50
AE viruss 2,7-4,510g10 EID50

4. ZALU FORMA

Liofilizats un skidinatajs suspensijas injekcijam pagatavosanai.

‘ 5. IEPAKOJUMA IZMERS

5 x 1000 devas
5 x 2000 devas
10 x 1000 devas
10 x 2000 devas

| 6. MERKA SUGAS

Vistas.

| 6. INDIKACIJA(-S)

‘ 7. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS

IevadiSanai sparna pleve ar diirienu.
Pirms lietoSanas izlasiet iepakojumam pievienoto lietoSanas instrukciju.

8. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

lerobeZojumu periods: nulle dienas.

9.  TPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Pirms lietoSanas izlasiet iepakojumam pievienoto lietoSanas instrukciju.
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| 10. DERIGUMA TERMINS

EXP{ménesis/gads}

------

11.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat un transportgt atdzes&tu.

12.  IPASI NORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

Atkritumu iznicinaSana: izlasiet lietoSanas instrukciju.

13.  VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM” UN NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI
ATTIECIBA UZ PIEGADI UN LIETOSANU, JA PIEMEROJAMI

LietoS$anai dzivniekiem.

14. VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

15. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

CEVA-Phylaxia Co. Ltd.
1107 Budapesta

Széllas u. 5.
UNGARIJA

16. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS

EU/2/20/250/001-006

| 17. RAZOSANAS SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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INFORMACIJA, KURAI JABUT UZ AREJA IEPAKOJUMA

KASTE (Skidinatajs + aplikators)

| 1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Cevac Solvent Wingweb

| 2. AKTIVO VIELU NOSAUKUMS

rFPLT viruss 2,7-4,510g10 TCID50
AE viruss 2,7-4,510g10 EID50

5. ZALU FORMA

Liofilizats un $kidinatajs suspensijas injekcijam pagatavoSanai.

‘ 6. IEPAKOJUMA IZMERS

5 x 10 ml skidinatajs + 5 sazaroti aplikatori
5 x 20 ml skidinatajs + 5 sazaroti aplikatori
10 x 10 ml skidinatajs + 10 sazaroti aplikatori
10 x 20 ml skidinatajs + 10 sazaroti aplikatori

| 7. MERKA SUGAS

Vistas.

| 6. INDIKACIJA(-S)

‘ 7. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS

IevadiSanai sparna pleve ar dirienu.
Pirms lietoSanas izlasiet iepakojumam pievienoto lietoSanas instrukciju.

8. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

lerobeZojumu periods: nulle dienas.

9.  TPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Pirms lietoSanas izlasiet iepakojumam pievienoto lietoSanas instrukciju.

10. DERIGUMA TERMINS
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EXP {ménesis/gads}

------

11.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat un transportgt atdzes&tu.

12.  TPASI NORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

Atkritumu iznicinasana: izlasiet lieto$anas instrukciju.

13.  VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM” UN NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI
ATTIECIBA UZ PIEGADI UN LIETOSANU, JA PIEMEROJAMI

LietoS$anai dzivniekiem.

14. VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

15. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

CEVA-Phylaxia Co. Ltd.
1107 Budapesta

Szallas u. 5.
UNGARIJA

16. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS

EU/2/20/250/001-006

| 17. RAZOSANAS SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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DATI, KAS OBLIGATI JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

Liofilizats

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Vectormune FP ILT + AE liofilizats suspensijas injekcijam pagatavoSanai vistam

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) DAUDZUMS

rFPLT viruss 2,7-4,510g10 TCID50
AE viruss 2.7-4,510g10 EID50

‘ 3. SATURA SVARS, TILPUMS VAI DEVU SKAITS

1000 devas
2000 devas

| 4. LIETOSANAS VEIDS(-1)

IevadiSanai sparna pléve ar diirienu.

5. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

lerobeZojumu periods: nulle dienas

| 6.  SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 7. DERIGUMA TERMINS

EXP {ménesis/gads}

------

‘ 8. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoS$anai dzivniekiem.
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DATI, KAS OBLIGATI JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

Skidinatajs

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Cevac Solvent Wingweb

2. SATURA SVARS, TILPUMS VAI DEVU SKAITS

10 ml
20 ml

3. LIETOSANAS VEIDS(-I)

Pirms lietoSanas izlasiet iepakojumam pievienoto lietoSanas instrukciju.

| 4. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat un transportét atdzesetu.

| 5. SERIJAS NUMURS

Lot {number}

| 6.  DERIGUMA TERMINS

EXP{ménesis/gads}

‘ 7. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

Lietosanai dzivniekiem.
Uznémuma 10go vai nosaukums.
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA

______

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

Registracijas apliecibas ipa$nieks un par sérijas izlaidi atbildigais raZotajs:

Ceva-Phylaxia Co. Ltd.

1107 Budapesta, Szallas u. 5.

Ungarija

2. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Vectormune FP ILT + AE liofilizats un $kidinatajs suspensijas injekcijam pagatavo$anai vistam

3. AKTIVO VIELU UN CITU VIELU NOSAUKUMS

Katra deva (0,01 ml) satur:

Aktiva viela:

Dzivs, rekombinants putnu baku viruss, kas ekspresé putnu infekcioza laringotraheita virusa ((rFP-LT)

membranas fuzijas proteinu un enkapsidacijas proteinu 2,7-4,510g10 TCID50*

Putnu encefalomielita viruss, celms Calnek 1143(AE) 2,7-4,510g10 EID50**

* 50% Audu kultaras inficgjosa deva.
**50% Olu inficgjosa deva.

Liofilizats: balgani briins.

Skidinatajs: dzidrs, zils skidums.

4. INDIKACIJAS

8 I1dz 13 nedglu vecu calu aktivai imunizacijai, lai samazinatu adas bojajumus, ko izraisa putnu bakas
viruss un samazinatu klniskas pazimes un trahejas bojajumus putnu infekcioza laringotraheita dél un
pasargatu no olu veidoSanas samazinaSanas saistiba ar encefalomielitu.

Imunitates iestaSanas:

Pret putnu bakam un putnu infekciozo laringotrahettu: 3 ned€las p&c vakcinacijas.

Putnu encefalomielits: 20 ned€las p&c vakcinacijas

Imunitates ilgums:

Putnu bakas: 34 nedglas pec vakcinacijas.

Putnu infekciozais laringotraheits un putnu encefalomielits: 57 nedelas p&c vakcinacijas.

5. KONTRINDIKACIJAS

Nav.
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6. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS

Neliels pietukums/krevele, kas raksturiga putnu baku vakcinai ir loti bieZi sastopams un tam vajadzetu
izzust 14 dienu laika p&c vakcinacijas.

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits sekojosa seciba:

- loti biezi (vairak neka 1 no 10 arstétajiem dzivniekiem novérota(-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 arstétajiem dzivniekiem);

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

Ja nov@rojat jebkuras blakusparadibas, arT tas, kas nav min&tas $aja lictoSanas instrukcija, vai domajat,
ka zales nav iedarbojusas, ltidzu, informgjiet savu veterinararstu

7. MERKA SUGAS

Vistas.

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

IevadiSanai sparna pléve ar durienu:

Vakcinu injicé vienu reizi no 8 nedélu vecuma, tacu ne vélak ka 4 ned€las pirms désanas perioda
sakuma.

Injekcijas tilpums ir 0,01 ml (10ul).

Vakcina tiek ievadita transfikcijas cela Sparna pléves iekspusé veicot dirienu ar divzaru aplikatoru, kas
tiek piegadats kopa ar §Tm zalem. Aplikatoru ievadit sparnu pleéve no apaksSpuses, paskirot mala spalvas
un uzmanoties lai nesabojatu asinsvadus.

Sparnam jabiit nedaudz izstieptam.

leteicamie atSkaidijumi ievadiSanai:

Vakcinas ampulu skaits Izmantojama Vienas devas tilpums
Skidinataja
tilpums
1 x 1000 devas 10 ml 0,01 ml
1 x 2000 devas 20 ml 0,01 ml

9. IETEIKUMI PAREIZAI LIETOSANAI

Vakcinas sagatavosana suspensijai injekcijam:
1. Lietot sterilu $lirci, kas savienota ar 20-18 izméra diametra adatu, ievilkt 4 1idz 5 ml skidinataja
no skidinataja flakona un injicét flakona ar liofilizatu (liofilizéta vakcina). Viegli saskalinat lidz

e vy —q°

2. levilkt slirc€ visu Ssagatavoto vakcinas suspensiju un ievadit $kidinataja flakona.
3. Péc tam no skidinataja flakona panemt 4-5 ml at$kaiditas vakcinas, izmantot to, lai izskalotu
vakcinas flakonu, un parnest to atpakal skidinataja flakona.

10. IEROBEZOJUMU PERIODS(-1) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Nulle dienas.
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11. TPASI UZGLABASANAS NORADIJUMI

Uzglabat b&rniem neredzama un nepieejama vieta.

Uzglabat un transportét atdzesétu (2 °C — 8 °C).

Nelietot $1s veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits markgjuma. Deriguma termins
attiecinams uz ménesa pedgjo dienu.

------

12.  TPASI BRIDINAJUMI

Ipasi bridinajumi katrai dzivnieku sugai:
Vakcinét tikai kliniski veselus putnus.

Ipasi noradijumi lieto$anai dzivniekiem:
Putnu encefalomielita virusa vakcinas celms var izplatities nevakcin&tu calu starpa. Jaievéro ipasi
piesardzibas pasakumi, lai izvairitos no vakcinas celma izplatiSanas nevakcinétu calu starpa.

Ipasi noradijumi personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arsté$anai:
Ja notikusi nejausa (gadijuma rakstura) pasSinjic€Sana, nekavgjoties meklet medictisko palidzibu un
uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Dgjgjputniem:
Nelietot putniem désanas laika un 4 ned€las pirms déSanas perioda sakuma.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:
Ja notikusi nejausa (gadijuma rakstura) pasSinjic€Sana, nekavgjoties meklet medictisko palidzibu un
uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Pardozésana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti):
P&c desmitkartigas vakcinas devas ievadiSanas, netika noveéroti pardozéSanas simptomi.

Nesaderiba:
Nelietot maisijuma ar citam veterinarajam zalém iznemot un $kidinataju, kas piegadats lietoSanai ar
§Im veterinarajam zalém.

13.  TPASI NORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

Jautajiet savam veterinararstam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam zalem. Sadi pasakumi

palidzgs aizsargat apkartgjo vidi.

14. DATUMS, KAD LIETOSANAS INSTRUKCIJA PEDEJO REIZI TIKA APSTIPRINATA

Sikakas zinas par §STm veterinarajam zalém ir atrodamas Eiropas Zalu agentiras timekla vietné
( http://www.ema.europa.eu/).

15. CITA INFORMACIJA
Serologiskie dati liecina, ka putnu encefalomielita serokonversijas limenis tiek sasniegts no 4 Iidz 7
ned€lam p&c vakcinacijas un saglabajas 1idz 57 nedélam pec vakcinacijas.

Vistu baku gadijuma paatrinata rétosanas noverota 1idz 49 nedélam péc vakcinacijas.
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Liofilizats:
| tipa stikla flakoni, kas satur 1000 vai 2000 vakcinas devas.

Skidinatajs (Cevac Solvent Wingweb):
| tipa stikla flakoni, kas satur 10 ml (1000 devas) vai 20 ml (200 devas) Skidinataja.

Kartona kaste 1 flakons ar 1000 vakcinas devam, 1 flakons ar 10 ml $kidinataja un 1 sazarots
aplikators.

Kartona kaste 1 flakons ar 2000 vakcinas devam, 1 flakons ar 20 ml skidinataja un 1 sazarots
aplikators.

Kartona kaste 5 flakoni ar 1000 vakcinas devam.+ Kartona kasté 5 flakoni ar 20 ml $kidinataja un 5
sazarotiem aplikatoriem.

Kartona kaste 10 flakoni ar 1000 vakcinas devam.+ Kartona kastg 10 flakoni ar 10 ml $kidinataja un
10 sazarotiem aplikatoriem.

Kartona kaste 10 flakoni ar 2000 vakcinas devam.+ Kartona kasté 10 flakoni ar 20 ml $kidinataja un
10 sazarotiem aplikatoriem.

Ne visi iepakojuma izmeri var tikt izplatiti.
IzplatiSanai tikai praktiz€joSam veterinararstam.
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