| PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

PREVEXXION RN+HVT, koncentratas ir skiediklis injekcinei suspensijai ruosti

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Kiekvienoje 0,2 ml vakcinos suspensijos dozéje yra:

veikliyjy medziagy:

lastelése esancio gyvo rekombinantinio Mareko ligos (MD) 1 serotipo

RN1250 padermés viruso 2,9-3,9 logio PVF*,
lastelése esancio gyvo susilpninto Mareko ligos (MD) 3 serotipo

HVT FC126 padermés viruso 3,0-4,0 logio PVF*.

*PFV - ploksteles formuojantys vienetai.

Pagalbiné (-és) medZiaga (-os):

Kokybiné pagalbiniy medziagy ir kity sudedamyjy medZziagy
sudétis

Vakcinos koncentratas:

Dimetilsulfoksidas

199 Earle terpé

Natrio vandenilio karbonatas

Vandenilio chlorido raigstis

Injekcinis vanduo
Skiediklis:

Sacharozé

Kazeino hidrolizatas

Fenolsulfonftaleinas (fenolio raudonasis)

Dikalio fosfatas

Kalio divandenilio fosfatas

Natrio hidroksidas arba vandenilio chlorido ragstis (pH
koregavimui)

Injekcinis vanduo

Koncentratas: nuo geltonos iki rausvai rozinés spalvos opalescuojanti homogeniné suspensija.
Skiediklis: raudonai oranzinis skaidrus skystis.

3.  KLINIKINE INFORMACIJA
3.1 Paskirties gyviiny rasys

Visciukai.



3.2 Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny risis

Vienadieniams vis¢iukams aktyviai imunizuoti, norint sumazinti MD viruso sukeliama gaiStamuma,
klinikinius poZymius ir pazeidimus (jskaitant labai virulentiSka MD virusg).

Imuniteto pradzia: 5 dienos po vakcinavimo.
Imuniteto trukmé: vienkartinio vakcinavimo uztenka uztikrinti apsaugg rizikos laikotarpiu.

3.3 Kontraindikacijos

Neéra.

3.4 Specialieji jspéjimai

Vakcinuoti tik sveikus gyvinus.

3.5 Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaistg paskirties gyviiny rii§ims

Biitina taikyti jprastines aseptikos priemones visoms procediiroms.

Kadangi tai yra gyva vakcina, abi vakcinos padermés gali iSsiskirti i§ vakcinuoty paukséiy. Nejrodyta,
kad RN1250 vakcininé padermé plinta eksperimentinémis sglygomis. HVT FC126 vakcininé padermé
gali iSplisti kalakutuose. Norint i§vengti vakcininés padermés mikroorganizmy iSplitimo tarp

nevakcinuoty vis¢iuky, kalakuty ir kity imliy rGsiy, reikéty taikyti atitinkamas veterinarines ir gyviny
laikymo priemones.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams

Naudojant §j veterinarinj vaistg, pries iSimant i$ skysto azoto, per ampulés atSildymo ir atidarymo
procediiras biitina dévéti asmenines apsaugos priemones: apsaugines pirStines, akinius ir batus.
Susaldytos stiklinés ampulés dél staigiy temperatiiros pokyciy gali sprogti. Skysta azotg laikyti ir
naudoti galima tik gerai védinamoje patalpoje. Pavojinga jkvépti skysto azoto gary.

Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemonés
Netaikytinos.

3.6 Nepageidaujamos reakcijos

Visciukai

Neéra.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidZia nuolat stebéti veterinarinio vaisto
saugumg. PraneSimus, pageidautina, turéty siysti veterinarijos gydytojas registruotojui arba jo

vietiniam atstovui arba nacionalinei kompetentingai institucijai per nacionaling pranesimy teikimo
sistemg. Atitinkamus kontaktinius duomenis zifirékite pakuotés lapelyje.

3.7 Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Sis veterinarinis vaistas skirtas vienadieniams vis¢iukams, todél veterinarinio vaisto saugumas
kiausiniy déjimo laikotarpiu nenustatytas.

3.8 Saveika su Kkitais 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.



3.9 Dozés ir naudojimo biidas
Svirksti po oda.

Vakcinos suspensijos paruoSimas

. Ampules atSildant ir nulauZiant biitina miivéti apsaugines pirStines, dévéti akinius ir maveéti
batus. Skysta azotg naudoti galima tik gerai védinamoje patalpoje.
. Vakcinos paruo$imas turi biti suplanuotas dar pries iSimant ampules i$ skysto azoto. Pirmiausia

apskai¢iuojamas reikalingas tikslus vakcinos doziy ir skiediklio kiekis pagal toliau esancia
lentele, pateikta kaip pavyzdi:

Skiediklio maiselis Vakcinos ampuliy skaicius

vienas 200 ml skiediklio maiselis viena 1000 doziy ampulé

] o o dvi 1000 doziy ampulés
vienas 400 ml skiediklio maiSelis
arba viena 2000 doziy ampulé

keturios 1000 doziy ampulés

vienas 800 ml skiediklio maiSelis arba dvi 2000 doziy ampulés

arba viena 4000 doziy ampulé

. IS skysto azoto indo reikia iSimti tik tas ampules, kurios bus sunaudotos nedelsiant.

. Ampulés turinj reikia greitai atSildyti pasukiojant ja 25 — 30 °C temperatiiros vandenyje.
Atsildymas neturéty trukti ilgiau nei 90 sekundziy. Nedelsiant reikia vykdyti tolesnj etapa.

. Atgildzius, ampules reikia nusausinti, tada nulauzti laikant iStiestos rankos atstumu (siekiant
i8vengti suzeidimo, jei ampulé duzty).

. Nulauzus ampules, jy visy turinj reikia nedelsiant jtraukti j atitinkamo dydzio sterily $virksta su
pritvirtinta 18 dydzio ar didesne adata.

. Svelniai §virksto adata reikia pradurti vieno i§ maiselio jungiamyjy vamzdeliy pertvarg ir

pritraukti j $virksta 2 ml skiediklio.
. Tada visg atSildyty ampuliy turinj reikia létai jtraukti j Svirksta.

. Svirksto turinj suleisti j skiediklio maiselj (negalima naudoti skiediklio, jei turinys drumstas).
. ISmaiSyti vakcing $velniai pavartant skiediklio maiSelj pirmyn-atgal.
. Svarbu praskalauti ampules ir ampuliy antgalius. Tam reikia jtraukti nedidelj kiekj skiediklio su

vakcina j svirksta. Létai juo uzpildyti ampulés korpusa ir antgalj. Turinj i§ ampulés korpuso ir
antgalio iStraukti ir suleisti atgal j skiediklio maiSelj.

. Atsildyma, nulauzima, turinio jtraukima, perkélimg ir skalavimga kartoti tiek karty, kol j
skiediklj bus perkeltas reikiamas ampuliy skaicius.

. Vakcina yra paruoSta naudoti, jg reikia Svelniai sumaiSyti ir sunaudoti nedelsiant. Siekiant, kad
vakcina islikty vienalyté, vakcinuojant maisel]j reikia daznai Svelniai pasukioti.

. Vakcina yra skaidri, raudonai oranzinés spalvos suspensija, kurig biitina sunaudoti per
2 valandas. Jokiais biidais negalima jos susaldyti. Negalima pakartotinai naudoti paruostos
vakcinos talpykliy.

Dozavimas

Vieng 0,2 ml istirpintos vakcinos dozg reikia susvirksti vienadieniam vis¢iukui.

Naudojimo metodas
Vakcing susvirksti po oda kaklo srityje.

3.10 Perdozavimo simptomai (pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodZiai, jei biitina)

Néra.



3.11 Specialieji naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos, jskaitant
antimikrobiniy ir antiparazitiniy veterinariniy vaisty naudojimo apribojimus, kuriais
siekiama apriboti atsparumo i§sivystymo rizika

Netaikytinos.

3.12 ISlauka

0 pary.

4, IMUNOLOGINES SAVYBES
4.1 ATCvet kodas: QI01ADO03

Vakcina turi rekombinantinj RN1250 ir HVT FC126 virusus, esancius vi§¢iuko embriono lastelése.
RN1250 virusas yra inzinerinis MD virusas, sudarytas i§ trijy 1 serotipo padermiy. Jo genomas taip pat
turi ilgus galinius retikuloendoteliozés viruso pakartojimus.

HVT FC126 yra gyvas susilpnintas kalakuty herpes virusas.

Vakcina sukelia aktyvy vis¢iuky imunitetag Mareko ligai.

5. FARMAKOLOGINIAI DUOMENYS

5.1 Pagrindiniai nesuderinamumai

Negalima maisyti su jokiu kitu veterinariniu vaistu, iSskyrus skiediklj, pridéta naudoti su Siuo
veterinariniu vaistu.

5.2 Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 3 metai.
Skiediklio tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 3 metai.
Tinkamumo laikas, iStirpinus pagal nurodymus, — 2 val. Zemesnéje kaip 25 °C temperattiroje.

5.3 Specialieji laikymo nurodymai

Vakcinos koncentratas

Laikyti ir gabenti skystajame azote.

Skysto azoto lygis konteineriuose turi biiti nuolat tikrinamas ir, jei reikia, papildomas.
Sunaikinti visas ampules, kurios buvo atsitiktinai atSildytos.

Skiediklis
Laikyti Zemesng¢je kaip 30 °C temperatiiroje. Negalima suSaldyti. Saugoti nuo Sviesos.

5.4 Pirminés pakuotés pobiidis ir sudedamosios dalys

Vakcinos koncentratas:

- I tipo stiklo ampulé po 1 000 doziy,

- I tipo stiklo ampulé po 2 000 doziy;

- I tipo stiklo ampulé po 4 000 doziy.

Kiekviena ampulé dedama ant laikikliy, kurie laikomi talpyklése. Talpyklés toliau laikomos skysto
azoto konteineriuose.

Skiediklis:
- polivinilchlorido maiSelis po 200 ml, 400 ml, 600 ml, 800 ml, 1 000 ml, 1 200 ml, 1 600 ml,
1 800 ml ar 2 400 ml.



Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

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

Vaisty negalima iSmesti  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.

6. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)
EU/2/23/302/001

EU/2/23/302/002

EU/2/23/302/003

8. REGISTRAVIMO DATA

2023-10-24

9. PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZIUROS DATA

{MMMM-mm-dd.}

10. VETERINARINIU VAISTU KLASIFIKACIJA
Parduodama tik su veterinariniu receptu.

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



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

11 PRIEDAS

KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI

Néra.



111 PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS



A. ZENKLINIMAS



MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

STIKLINE AMPULE

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

PREVEXXION RN+HVT

2. VEIKLIUJU MEDZIAGU KIEKYBINE INFORMACIJA

1000
2000 Y

4000

| 3. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

‘ 4. TINKAMUMO DATA

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

(maiSelis)

‘ 1. SKIEDIKLIO PAVADINIMAS

Skiediklis pauksc¢iy vakcinoms, turin¢ioms Igstelése esanciy virusy

2. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Viséiukai.

3. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Prie$ naudojant butina perskaityti pakuotés lapelj, pridéta kartu su vakcina.

Maiselis:
200 ml
400 ml
600 ml
800 ml
1000 ml
1200 ml
1600 ml
1800 ml
2400 ml

‘ 4. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}

‘ 5. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Laikyti zemesnéje kaip 30 °C temperatiiroje. Negalima susaldyti. Saugoti nuo $viesos.

|6. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

™\ Boehringer
l”|l Ingelheim

| 7. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

11



B. PAKUOTES LAPELIS
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PAKUOTES LAPELIS
1. Veterinarinio vaisto pavadinimas

PREVEXXION RN+HVT, koncentratas ir skiediklis injekcinei suspensijai ruosti

2. Sudétis
Kiekvienoje 0,2 ml vakcinos suspensijos dozéje yra:

lastelése esancio gyvo rekombinantinio Mareko ligos (MD) 1 serotipo

RN1250 padermés Vviruso 2,9-3,9 logio PVF*,
lastelése esancio gyvo susilpninto Mareko ligos (MD) 3 serotipo
HVT FC126 padermés Vviruso 3,0-4,0 logio PVF*.

*PFV — ploksteles formuojantys vienetai.

Koncentratas: nuo geltonos iki rausvai rozinés spalvos opalescuojanti homogeniné suspensija.
Skiediklis: raudonai oranzinis skaidrus skystis.

3. Paskirties gyviiny rasys

Visciukai.

4, Naudojimo indikacijos

Vienadieniams vis¢iukams aktyviai imunizuoti, norint sumazinti MD viruso sukeliama gaiStamuma,
klinikinius pozymius ir pazeidimus (jskaitant labai virulentiska MD virusg).

Imuniteto pradzia: 5 dienos po vakcinavimo.
Imuniteto trukmé: vienkartinio vakcinavimo uztenka uztikrinti apsaugg rizikos laikotarpiu.

5. Kontraindikacijos
Neéra.
6. Specialieji jspéjimai

Vakcinuoti tik sveikus gyviinus.

Specialiosios atsargumo priemonés, siekiant uztikrinti saugy naudojima paskirties risiy gyviinams
Bitina taikyti jprastines aseptikos priemones visoms procediiroms.

Kadangi tai yra gyva vakcina, abi vakcinos padermés gali iSsiskirti i§ vakcinuoty pauks¢iy. Nejrodyta,
kad RN1250 vakcininé padermé plinta eksperimentinémis sglygomis. HVT FC126 vakcininé padermé
gali iSplisti kalakutuose. Norint i§vengti vakcininés padermés mikroorganizmy iSplitimo tarp
nevakcinuoty vis¢iuky, kalakuty ir kity imliy riGsiy, reikéty taikyti atitinkamas veterinarines ir gyviny
laikymo priemones.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams
Naudojant $j veterinarinj vaistg, prie$ iSimant i§ skysto azoto, per ampulés atSildymo ir atidarymo
procediiras biitina dévéti asmenines apsaugos priemones: apsaugines pirStines, akinius ir batus.
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Susaldytos stiklinés ampulés dél staigiy temperattiros poky¢iy gali sprogti. Skysta azotg laikyti ir
naudoti galima tik gerai védinamoje patalpoje. Pavojinga jkvépti skysto azoto gary.

Dedantys kiauSinius pauksciai
Sis veterinarinis vaistas skirtas vienadieniams vi§¢iukams, todél veterinarinio vaisto saugumas
kiau$iniy déjimo laikotarpiu nenustatytas.

Saveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos

Néra duomeny apie $ios vakcinos saugumg ir veiksmingumga naudojant su kitu veterinariniu vaistu.
Sprendimas naudoti §ig vakcing prie$ ar po bet kokio kito veterinarinio vaisto naudojimo turi biiti
priimtas kiekvienu atveju atskirai.

Pagrindiniai nesuderinamumai
Negalima maisyti su jokiu kitu veterinariniu vaistu, i§skyrus skiediklj, pridéta naudoti su Siuo
veterinariniu vaistu.

1. Nepageidaujamos reakcijos

Visciukai

Nera.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. 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 kokias nepageidaujamas
reakcijas taip pat galite pranesti registruotojo vietiniam atstovui naudodamiesi $io lapelio pabaigoje

pateiktais kontaktiniais duomenimis arba perduodami informacijg per savo nacionaling pranesimy
sistema: { nacionalinés sistemos duomenys }.

8. Dozés, naudojimo biidai ir metodas kiekvienai rusiai

Viena 0,2 ml istirpintos vakcinos doz¢ reikia suSvirksti vienadieniam vis¢iukui.
Vakcing susvirksti po oda kaklo srityje.

9. Nuorodos dél tinkamo naudojimo

Vakcinos suspensijos paruoSimas

. Ampules atSildant ir nulauziant biitina miivéti apsaugines pirstines, dévéti akinius ir miivéti
batus. Skystg azotg naudoti galima tik gerai védinamoje patalpoje.
. Vakcinos paruoSimas turi bti suplanuotas dar prie$ iSimant ampules i$ skysto azoto.

Pirmiausia apskai¢iuojamas reikalingas tikslus vakcinos doziy ir skiediklio kiekis pagal toliau
esancig lentele, pateiktg kaip pavyzdj:

Skiediklio maiSelis Vakcinos ampuliy skaicius

vienas 200 ml skiediklio maiSelis viena 1000 doziy ampulé

] o o dvi 1000 doziy ampulés
vienas 400 ml skiediklio maiSelis
arba viena 2000 doziy ampulé

keturios 1000 doziy ampulés
vienas 800 ml skiediklio maiSelis arba dvi 2000 doziy ampulés

arba viena 4000 doziy ampulé
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. IS skysto azoto indo reikia iSimti tik tas ampules, kurios bus sunaudotos nedelsiant.

. Ampulés turinj reikia greitai atSildyti pasukiojant ja 25 — 30 °C temperatiiros vandenyje.
Atsildymas neturéty trukti ilgiau nei 90 sekundziy. Nedelsiant reikia vykdyti tolesnj etapa.

. Atsildzius, ampules reikia nusausinti, tada nulauzti laikant iStiestos rankos atstumu, siekiant
i8vengti suzeidimo, jei ampulé duzty.

. Nulauzus ampules, jy visy turinj reikia nedelsiant jtraukti j atitinkamo dydzio sterily $virkstg su
pritvirtinta 18 dydzio ar didesne adata.

. Svelniai §virksto adata reikia pradurti vieno i§ maiselio jungiamyjy vamzdeliy pertvarg ir

pritraukti j Svirksta 2 ml skiediklio.
. Tada visg atSildyty ampuliy turinj reikia létai jtraukti j Svirksta.

. Svirksto turinj suleisti j skiediklio maiselj (negalima naudoti skiediklio, jei turinys drumstas).
. ISmaidyti vakcing $velniai pavartant skiediklio maiSelj pirmyn-atgal.
. Svarbu praskalauti ampules ir ampuliy antgalius. Tam reikia jtraukti nedidelj kiekj skiediklio su

vakcina j Svirksta. Létai juo uzpildyti ampulés korpusg ir antgalj. Turinj i§ ampulés korpuso ir
antgalio iStraukti ir suleisti atgal j skiediklio maiSelj.

. Atsildyma, nulauzima, turinio jtraukima, perkélimg ir skalavima kartoti tiek karty, kol j
skiediklj bus perkeltas reikiamas ampuliy skaicius.

. Vakcina yra paruosta naudoti, jg reikia Svelniai sumaiSyti ir sunaudoti nedelsiant. Siekiant, kad
vakcina islikty vienalyté, vakcinuojant maiselj reikia daznai Svelniai pasukioti.

. Vakcina yra skaidri, raudonai oranzinés spalvos suspensija, kurig biitina sunaudoti per
2 valandas. Jokiais budais negalima jos susaldyti. Negalima pakartotinai naudoti paruostos
vakcinos talpykliy.

10. ISlauka

0 pary.

11. Specialieji laikymo nurodymai
Saugoti nuo vaiky.

Vakcinos koncentratas

Laikyti ir gabenti skystajame azote.

Skysto azoto lygis konteineriuose turi biiti nuolat tikrinamas ir, jei reikia, papildomas.
Vakcinos negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant ampulés po Exp.

Skiediklis

Laikyti Zemesnéje kaip 30 °C temperatiiroje. Negalima suSaldyti. Saugoti nuo $viesos.

Skiediklio negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant etiketés po Exp. Vaistas
tinkamas naudoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Tinkamumo laikas, iStirpinus pagal nurodymus, — 2 val. Zemesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

12. Specialiosios atlieky naikinimo nuostatos

Sunaikinti visas ampules, kurios buvo atsitiktinai atSildytos. Jokiais biidais negalima jos suSaldyti
pakartotinai. Atidaryty vakcinos ampuliy pakartotinai naudoti negalima.

Vaisty negalima iSmesti ] kanalizacijg ar su buitinémis atlickomis.

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 aplinkg.

Veterinarijos gydytojas arba vaistininkas gali patarti, ka daryti su nereikalingais vaistais.
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13. Veterinariniy vaisty klasifikacija

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. Registracijos numeriai ir pakuo¢iy dydziai
EU/2/23/302/001-003
Pakuociy dydziai

Vakcinos koncentratas:

- I tipo stiklo ampulé po 1 000 doziy.

- I tipo stiklo ampulé po 2 000 doziy.

- I tipo stiklo ampulé po 4 000 doziy.

Kiekviena ampulé dedama ant laikikliy, kurie laikomi talpyklése. Talpyklés toliau laikomos skysto
azoto konteineriuose.

Skiediklis:
- polivinilchlorido maiSelis po 200 ml, 400 ml, 600 ml, 800 ml, 1 000 ml, 1 200 ml, 1 600 ml,
1 800 ml ar 2 400 ml.

Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

15. Pakuotés lapelio paskutinio patvirtinimo data
{XXXX m. {ménuo} mén.}

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

16. Kontaktiniai duomenys

Registruotojas:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein
Vokietija

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidima:

Vakcina:

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
Laboratoire Porte des Alpes

Rue de 1'Aviation

69800 Saint-Priest

Prancuzija

Skiediklis:

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
Laboratoire Porte des Alpes

Rue de I'Aviation

69800 Saint-Priest

Pranciizija
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Laboratoire Bioluz

Zone Industrielle de Jalday
64500 Saint Jean de Luz
Pranciizija

Vietiniai atstovai ir kontaktiniai duomenys, skirti pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas:

norint gauti informacijos apie $j veterinarinj vaistg, reikia susisiekti su registruotojo vietiniu atstovu.

Belgié/Belgique/Belgien
Boehringer Ingelheim Animal
Health Belgium SA

Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23,
1050 Bruxelles/Brussel/Briissel
Tél/Tel: +322 773 34 56

Penyb6smka bearapus

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Buena, ABctpus

Tel: +359 2 958 79 98

Ceska republika

Boehringer Ingelheim spol. s r.0.
Purkynova 2121/3

CZ-11000, Praha 1

Tel: +420 234 655 111

Danmark

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
A/S

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kebenhavn S

TIf: +45 3915 8888

Deutschland

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Tel: 0800 290 0 270

Eesti

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Eesti filiaal

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viin, Austria

Tel: +372 612 8000

Lietuva

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Lietuvos filialas

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Vine, Austrija

Tel: +370 5 2595942

Luxembourg/Luxemburg

Boehringer Ingelheim Animal Health Belgium SA
Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23,

1050 Bruxelles/Brussel/Briissel

Tél/Tel: + 322 773 34 56

Magyarorszag

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Magyarorszagi Fioktelep

Lechner O. Fasor 10.

H-1095 Budapest

Tel: +36 1 299 8900

Malta

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, il-Germanja
Tel: +353 1 291 3985

Nederland

Boehringer Ingelheim Animal Health
Netherlands bv

Basisweg 10

1043 AP Amsterdam

Tel: +31 20 799 6950

Norge

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics A/S
Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

TIf: +47 66 85 05 70
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EA\rada

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein,

TnA: +30 2108906300

Espaiia

Boehringer Ingelheim Animal Health Espaiia,
S.A.U.

Prat de la Riba, 50

08174 Sant Cugat del Valles (Barcelona)

Tel: +34 93 404 51 00

France

Boehringer Ingelheim Animal Health France,
SCS

29, avenue Tony Garnier

69007 Lyon

Tél: +334 7272 30 00

Hrvatska

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Bec, Austrija

Tel: +385 1 2444 600

Ireland

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, Germany
Tel: +353 1 291 3985

Island

Vistor

Horgatin 2

210 Gardabeer

Simi: + 354 535 7000

Italia

Boehringer Ingelheim Animal Health
Italia S.p.A.

Via Vezza d'Oglio, 3

20139 Milano

Tel: +39 02 53551

Kvnpog

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein,

TnA: +30 2108906300

Osterreich

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Wien

Tel: +43 1 80105-6880

Polska

Boehringer Ingelheim Sp. z 0.0.
ul. Jozefa Piusa Dziekonskiego 3
00-728 Warszawa

Tel.: + 48 22 699 0 699

Portugal
Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal,
Unipessoal, Lda.
Avenida de Padua, 11
1800-294 Lisboa

Tel: +351 21 313 5300

Roménia

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Sucursala Bucuresti

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austria

Tel: +40 21 302 28 00

Slovenija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Podruznica Ljubljana

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Dunaj, Avstrija

Tel: +386 1 586 40 00

Slovenska republika

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG, 0.z.

Dr. Boehringer Gasse 5-11
A-1121 Vieden, Rakuisko
Tel: +421 2 5810 1211

Suomi/Finland

Vetcare Oy

PL/PB 99

24101 Salo

Puh/Tel: + 358 201443360

Sverige

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics A/S

Weidekampsgade 14
DK-2300 Kgbenhavn S
TIf: +46 (0)40-23 34 00
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Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG ~ Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
Latvijas filiale D-55216 Ingelheim/Rhein, Germany
Dr. Boehringer Gasse 5-11 Tel: +353 1 291 3985

A-1121 Viena, Austrija

Tel: +371 67 240 011

17. Kita informacija

Vakcina turi rekombinantinj RN1250 ir HVT FC126 virusus, esancius vi§¢iuko embriono lgstelése.
RN1250 virusas yra inzinerinis MD virusas, sudarytas i$ trijy 1 serotipo padermiy. Jo genomas taip pat
turi ilgus galinius retikuloendoteliozés viruso pakartojimus.

HVT FC126 yra gyvas susilpnintas kalakuty herpes virusas.

Vakcina sukelia aktyvy vis¢iukiy imuniteta Mareko ligai.
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