VETERINARINIO VAISTO APRASAS
1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

CEVAC IBD 2512 L, liofilizatas geriamajai suspensijai ruosti vistoms

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

1 dozgje yra:

veikliosios medZiagos:

gyvo Winterfield 2512, G-61 padermés pauks$éiy infekcinés bursos ligos

Viruso 2 logio EIDsp* — 3,2 logio EIDso*,

pagalbiniy medZiagy iki 1 dozés.

*EIDso — 50 % embriony uzkrec¢ianti dozé.

I$samy pagalbiniy medziagy sarasa zr. 6.1 p.

3. VAISTO FORMA

Liofilizatas geriamajai suspensijai.
Meélynas liofilizatas.

4. KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1. Paskirties gyviiny rasys

Vistos (broileriai).

4.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rasis

Vis¢iukams broileriams nuo 10 d. amziaus, turintiems motininiy antikiiny prie$ pauksc¢iy infekcing
bursos ligg (IBL, Gamboro liga), aktyviai imunizuoti, norint sumazinti mirtinguma, klinikinius ligos
pozymius, svorio netekima ir iminius Fabricijaus bursos pazeidimus, sukeliamus labai virulentisko
infekcinés bursos ligos viruso.

Imunitetas susidaro per 14 d. po vakcinacijos.

Imunitetas iSlieka 27 d. po vakcinacijos.

4.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti pauk¢iams, neturintiems motininiy antikiing (MA) (zr. 4.5 p.).
4.4. Specialieji nurodymai, naudojant atskiry rasiy paskirties gyviinams

Vakcinos sudétyje yra ,,intermediate-plus* padermés viruso, kuris sukelia imunosupresijg ir bursos
pazeidimus, kai uzkre¢iami pauksciai neturintys MA (zr. 4.5, 4.6 ir 5 p.). Todél vakcina skirta
imunizuoti tik turin¢ius motininius antiktinus vis¢iukus, kurie susiduria su labai virulentisky IB ligos
padermiy virusais.



4.5. Specialios naudojimo atsargumo priemonés

Specialios atsargumo priemonés, naudojant vaistg gyviinams

Vakcinuoti tik sveikus paukscius.

Nerekomenduotina vakcinuoti jaunesniy negu 10 d. amziaus pauksciy, nepriklausomai nuo MA kiekio
organizme ( zr. 4.9 p.).

Vakcinos sudétyje yra ,,intermediate-plus* padermés viruso, kuris MA neturintiems pauks§éiams
sukelia imunosupresijg ir bursos pazeidimus. Vakcinuoti pauksciai gali i$skirti vakcinos virusa, kuris
gali patekti j jautriy pauksciy organizmg. Kad vakcinos virusas neplisty, keiciant pauksciy pulkus
vakcinavimo jrangg ir paukstides reikia dezinfekuoti.

Vakcing galima naudoti tik patvirtinus, kad vakcinacijos vietoje labai virulentiski IBL virusai yra
epidemiologiskai svarbils.

Visi vieno birio vi§¢iukai turi biiti vakcinuojami vienu metu.

Specialios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams

Vakcinacijg atliekantis personalas po darbo turi plauti bei dezinfekuoti rankas ir naudotg jranga.
4.6. Nepalankios reakcijos (daZznumas ir sunkumas)

Neéra saugumo duomeny naudojant vieng vakcinos doze paskirties riisies pauksciams (10 dieny
amziaus broileriams, turintiems MA IBL virusui). Zr. 4.10 p.

4.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu
Negalima naudoti dedantiems ar veisliniams pauks¢iams.
4.8. Saveika su Kkitais vaistais ir kitos saveikos formos

Néra duomeny apie Sios vakcinos sauguma ir veiksmingumg vienu metu naudojant su kitu
veterinariniu vaistu. Sprendimas naudoti $ig vakcing pries ar po bet kokio kito vaisto naudojimo turi
biiti priimtas kiekvienu atveju atskirai.

4.9. Dozés ir naudojimo budas

Girdyti su geriamuoju vandeniu.

Vienam vis¢iukui reikia skirti vieng doze¢ vakcinos.

Vakcing reikia sugirdyti iStirpinus geriamajame vandenyje.

Vakcina skirta vis€¢iukams broileriams nuo 10 d. iki mazdaug 18 d. amziaus vakcinuoti, priklausomai
nuo motininiy antikiiny kiekio.

Optimalus vakcinavimo laikas nustatomas pagal viruso neutralizacijos (VN) titrus, nustatant juos 1—

7 d. amziaus vi§¢iukams. Vakcinuojamo biirio VN titry geometrinis vidurkis turi buti < 1:450.

Norint nustatyti vakcinuojamo biirio MA kiekj, reikia imti méginius i§ 20-ties geriausiai vienos dienos
amziaus vis¢iuky (bet ne vyresniy nei 7 d. amziaus) ir serologiskai istirti VN titrg IBL viruso atzvilgiu.
Tinkamiausig vakcinacijos laikg galima nustatyti pagal §io tyrimo rezultatus ir turint omenyje, kad MA
IBL virusui pus¢jimo trukmé yra 3 paros.

Vakcinos ruos§imas ir vakcinavimas.
Reikiamg vakcinos doziy kiekj reikia istirpinti tokiame kiekyje geriamojo vandens, kokj iSgers
imunizuojami pauksciai.

Amzius 10-12 d. 14-18 d.

maziausias vandens kiekis 1 000 doziy vakcinos

(vakcinuoti 1 000 pauksciy) 10 litry 15 litry




Mazesniems pulkams vakcinuoti vakcinos doziy skaicius reikia apvalinti ir atitinkamai istirpinti (pvz.,
vakcinuojant 19 450 vis¢iuky, reikia tirpinti 20 000 doziy vakcinos).

48 val. pries ir 24 val. po vakcinacijos geriamasis vanduo turi biti be dezinfekanty likuéiy. Siuo
periodu reikia vengti tiekti geriamajj vandenj su chloru.

Vakcinos ruo$imui ir vakcinacijai naudojami instrumentai turi biiti be dezinfekanty likuciy.

Pries vakcinacija girdyklas reikia kruopsciai iSvalyti. Vandens tiekimo sistemoms valyti prie§
vakcinacijg negalima naudoti dezinfekanty.

Priklausomai nuo pauksc¢iuky amziaus ir temperattros patalpose, likus 2—4 val. iki pulko vakcinacijos
pauksciams neduoti gerti vandens.

Viruso aktyvumui palaikyti pries skiedziant vakcing rekomenduotina 1 litre apskaiciuoto geriamojo
vandens istirpinti 2,5 g pieno milteliy.

Vakcinos buteliuka reikia atidaryti vandenyje ir, vakcinai iStirpus, kruopsciai praskalauti. Kad vakcina
iStirpty, buteliuko turinj reikia sumaisSyti, tolygiai supilti jj ] vandens tiekimo sistemg ir duoti
vis¢iukams gerti. Patartina vakcinacijos metu pastatyti daugiau girdykly. Norint uztikrinti, kad visi
pauksciai prieity prie vandens su vakcina, patartina pirmasias kelias vakcinacijos minutes paukscius
pavarinéti aplink girdyklas. Svary geriamajj vanden;j galima pradéti tiekti tik pauk$¢iams idgérus visa
vandenj su vakcina.

Atskiesta geriamuoju vandeniu vakcing pauksciams reikia pradéti duoti nedelsiant.

Vakcinuoti reikia vésiausiu dienos metu.

Atskiesta vakcing reikia saugoti nuo tiesioginiy saulés spinduliy.

Vakcinuojamus paukscius biitina saugoti nuo streso.

4.10. Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, priesnuodziai), jei biitina

Vakcinavus motininiy antikiiny neturincius 1 d. ir 7 d. amziaus vis¢iukus (pvz., SPF vis¢iukus) 10
karty didesne nei rekomenduotina vakcinos su Winterfield 2512 L G61 paderme doze, nustatyta, kad:
vienadieniams SPF visc¢iukams 2.2 lygio Fabricijaus bursos pazeidimai pasireiské praéjus 28 d. po
vakcinacijos, taip pat vis¢iukai iki 3 sav. amziaus augo léciau,

7 d. amziaus SPF vis¢iukams klinikiniai infekcinés bursos ligos poZymiai nepasireiskeé,

pasibaigus 21 d. stebé&jimo laikotarpiui, né vienam vis¢iukui bursoje nenustatyta edema, hemoragija ar
nekrozeé.

4.11. ISlauka

0 pary.

5.  IMUNOLOGINES SAVYBES

Farmakoterapiné grupé: imunologiniai vaistai pauksciams, naminiams pauksc¢iams, gyvos virusinés
vakcinos, pauk¢iy infekcinés bursos ligos (Gamboro ligos) virusas.
ATCvet kodas: QI01ADO9.

Vakcina skirta vis¢iukams aktyviai imunizuoti nuo pauksciy infekcinés bursos ligos viruso (Gamboro
ligos, IBL).
Vakcinoje yra gyvo nusilpninto ,,intermediate plus* Winterfield 2512 G61 padermés IBL viruso.

6. FARMACINIAI DUOMENYS
6.1. Pagalbiniy medziagy saraSas

Laktalbumino hidrolizatas,
sacharozé,
natrio-L-glutamatas,

kalio divandenilio fosfatas,
dikalio fosfatas,



Patent mélynasis V (E131).

6.2. Nesuderinamumai

Chloridai ir metaly jonai geriamajame vandenyje gali slopinti vakcinos virusa.

Dezinfekanty likuciai ant vakcinai ruosti ir vakcinacijai naudojamos jrangos pavirSiaus gali slopinti
gyva virusg ir mazinti vakcinos veiksminguma.

6.3. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 2 metai.
Tinkamumo laikas, atskiedus arba iStirpinus pagal nurodymus, — 2 val.

6.4. Specialieji laikymo nurodymai

Laikyti ir gabenti saltai (2-8 °C). Negalima susaldyti. Saugoti nuo $viesos.

6.5. Pirminés pakuotés pobiidis ir sudedamosios dalys

3 arba 10 ml talpos I tipo stiklo buteliukai po 1 000, 2 500 arba 5 000 doziy liofilizuotos vakcinos,
uzkimsti guminiais kamsteliais ir apgaubti aliumininiais gaubteliais, dézutése po 20 vnt.

Gali biti platinamos ne visy dydziy pakuotés.

6.6. Specialios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar su jo naudojimu susijusiy atlieky naikinimo
nuostatos

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi buti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

7.  RINKODAROS TEISES TURETOJAS

Ceva Sante Animale

10, av. de La Ballastiere

33500 Libourne

PRANCUZIJA

8. RINKODAROS TEISES NUMERIS (-IAI)

LT/2/13/2180/001-003

9.  RINKODAROS TEISES SUTEIKIMO / ATNAUJINIMO DATA
Rinkodaros teisé pirma kartg suteikta 2013-08-12

Rinkodaros teis¢ paskutinj kartg atnaujinta 2017-02-01

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

2017-02-01



DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI

CEVAC IBD 2512 L importas, prekyba, tiekimas ir (arba) naudojimas gali baiti draudziami valstybeje
naréje, visoje ar dalyje jos teritorijos, atsizvelgus  nacionaling gyviiny sveikatingumo strategija.
Asmenys, ketinantys importuoti, parduoti, tiekti ir (arba) naudoti CEVAC IBD 2512 L, pries tai turi
suzinoti atitinkamos ES $alies kompetentingos institucijos galiojancig vakcinavimo strategija.



ZENKLINIMAS

DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES

DEZUTES ETIKETE (1 000, 2 500 arba 5 000 doziy, 20 buteliuky déZutéje)

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

CEVAC IBD 2512 L, liofilizatas geriamajai suspensijai ruosti vistoms

[2.  VEIKLIOJI (-10SIOS) IR KITOS MEDZIAGOS

Gyvo Winterfield 2512, G-61 padermés pauks¢iy infekcinés bursos ligos viruso 2-3,2 logio
EIDso*/dozéje.
*EIDso— 50 % embriony uzkrecianti dozé.

3. VAISTO FORMA

Liofilizatas geriamajai suspensijai.

[4.  PAKUOTES DYDIS

20 x 1 000 doziy
20 x 2 500 doziy
20 x 5 000 doziy

| 5. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Vistos.

6. INDIKACILJA (-OS)

| 7. NAUDOJIMO BUDAS (-Al) IR METODAS

Girdyti su geriamuoju vandeniu.
Pries naudojima biitina perskaityti informacinj lapelj.

8. ISLAUKA

Islauka — 0 pary.

L 9. SPECIALIEJI ISPEJIMAL, JEI REIKIA

Pries naudojima biitina perskaityti informacinj lapelj.



10. TINKAMUMO DATA

EXP {ménuo/metai}
Istirpinus biitina sunaudoti per 2 val.

11. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ir gabenti Saltai. Negalima susaldyti. Saugoti nuo $viesos.

12. SPECIALIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Naikinimas: skaityti informacinj lapel;.

13. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI“ IR TIEKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAL JEI TAIKYTINA

Tik veterinariniam naudojimui. Parduodama tik veterinarijos gydytojui.

14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

15. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Ceva Sante Animale

10 av. de La Ballastiere
3500 Libourne
PRANCUZIJA

16. RINKODAROS TEISES NUMERIS (-IAI)

LT/2/13/2180/001 (20 x 1 000 doziy)
LT/2/13/2180/002 (20 x 2 500 doziy)
LT/2/13/2180/003 (20 x 5 000 doziy)

17. GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Lot{numeris}




MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

BUTELIUKAS (1 000, 2 500 ar 5 000 doziy)

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

CEVAC IBD 2512 L, liofilizatas geriamajai suspensijai ruosti vistoms

[2. VEIKLIOSIOS (-IUJU) MEDZIAGOS (-U) KIEKIS

Gyvo Winterfield 2512, G-61 padermés IBL viruso 2-3,2 logio EIDs¢/dozéje.

[3. KIEKIS (MASE, TURIS AR DOZIU SKAICIUS)

1 000 doziy
2 500 doziy
5 000 doziy

[4.  NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Girdyti su geriamuoju vandeniu.

5.  ISLAUKA

Islauka — 0 pary.

| 6. SERIJOS NUMERIS

Lot{numeris}

7.  TINKAMUMO DATA

EXP {ménuo/metai}
IStirpinus biitina sunaudoti per 2 val.

| 8. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.



INFORMACINIS LAPELIS
CEVAC IBD 2512 L, liofilizatas geriamajai suspensijai ruosti viStoms

1. RINKODAROS TEISES TURETOJO IR UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA EEE
SALYSE ATSAKINGO GAMINTOJO, JEI JIE SKIRTINGI, PAVADINIMAS IR
ADRESAS

Rinkodaros teisés turétojas

Ceva Sante Animale

10, av. de La Ballastiere, 33500 Libourne
PRANCUZIJA

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidimag
Ceva-Phylaxia Co. Ltd., Szallas u. 5. 1107 Budapest, VENGRIJA

2. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

CEVAC IBD 2512 L, liofilizatas geriamajai suspensijai ruosti vistoms

3. VEIKLIOSIOS IR KITOS MEDZIAGOS
1 dozéje yra:

veikliosios medZiagos:

gyvo Winterfield 2512, G-61 padermés pauks$éiy infekcinés bursos ligos
Viruso 2 10g10 EIDso* — 3,2 10g10 EIDso*,

*EIDso— 50 % embriony uzkrecianti dozé.

Liofilizatas geriamajai suspensijai.
Meélynas liofilizatas.

4. INDIKACIJA (-OS)

Vis¢iukams broileriams nuo 10 d. amziaus, turintiems motininiy antikiiny prie$ pauksc¢iy infekcing
bursos ligg (IBL, Gamboro liga), aktyviai imunizuoti, norint sumazinti mirtinguma, klinikinius ligos
pozymius, svorio netekima ir iminius Fabricijaus bursos pazeidimus, sukeliamus labai virulentisko
infekcinés bursos ligos viruso.

Imunitetas susidaro per 14 d. po vakcinacijos.

Imunitetas iSlieka 27 d. po vakcinacijos.

5. KONTRAINDIKACLJOS

Negalima naudoti pauk¢iams, neturintiems motininiy antikiing (MA) (zr. p. Specialios atsargumo
priemongs, naudojant vaistg gyviinams®).

6. NEPALANKIOS REAKCIJOS

Neéra saugumo duomeny naudojant vieng vakcinos doze paskirties riisies pauksciams (10 dieny
amziaus broileriams, turintiems MA IBL virusui).

Pastebéjus bet kokj sunky poveikj ar kitg Siame informaciniame lapelyje nepaminétg poveik]j, biitina
informuoti veterinarijos gydytoja.



7. PASKIRTIES GYVUNU RUSYS

Vistos (broileriai).

8. DOZES, NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS KIEKVIENAI RUSIAI

Girdyti su geriamuoju vandeniu.
Vienam vis¢iukui reikia skirti vieng dozg vakcinos.
Vakcing reikia sugirdyti iStirpinus geriamajame vandenyje.

9. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

Vakcina skirta vis€¢iukams broileriams nuo 10 d. iki mazdaug 18 d. amziaus vakcinuoti, priklausomai
nuo motininiy antikiiny kiekio.

Optimalus vakcinavimo laikas nustatomas pagal viruso neutralizacijos (VN) titrus, nustatant juos 1—
7 d. amziaus visciukams. Vakcinuojamo biirio VN titry geometrinis vidurkis turi biiti < 1:450.

Norint nustatyti vakcinuojamo biirio MA kiekj, reikia imti méginius i§ 20-ties geriausiai vienos dienos
amziaus vis¢iuky (bet ne vyresniy nei 7 d. amziaus) ir serologiskai istirti VN titrg IBL viruso atzvilgiu.
Tinkamiausig vakcinacijos laikg galima nustatyti pagal Sio tyrimo rezultatus ir turint omenyje, kad MA
IBL virusui puséjimo trukmé yra 3 paros.

Vakcinos ruoSimas ir vakcinavimas.
Reikiamg vakcinos doziy kiekj reikia istirpinti tokiame kiekyje geriamojo vandens, kokj iSgers
imunizuojami pauksciai.

AmZius 10-12 d. 14-18 d.

maziausias vandens kiekis 1 000 doziy vakcinos

(vakcinuoti 1 000 pauksciy) 10 litry 15 litry

Mazesniems pulkams vakcinuoti vakcinos doziy skaicius reikia apvalinti ir atitinkamai istirpinti (pvz.,
vakcinuojant 19 450 visciuky, reikia tirpinti 20 000 doziy vakcinos).

48 val. pries ir 24 val. po vakcinacijos geriamasis vanduo turi biti be dezinfekanty likuéiy. Siuo
periodu reikia vengti tiekti geriamajj vanden;j su chloru.

Vakcinos ruosimui ir vakcinacijai naudojami instrumentai turi biiti be dezinfekanty likuciy.

Pries vakcinacija girdyklas reikia kruopsciai iSvalyti. Vandens tiekimo sistemoms valyti pries
vakcinacija negalima naudoti dezinfekanty.

Priklausomai nuo pauksciuky amziaus ir temperatiiros patalpose, likus 2—4 val. iki pulko vakcinacijos
pauksciams neduoti gerti vandens.

Viruso aktyvumui palaikyti pries skiedziant vakcing rekomenduotina 1 litre apskai¢iuoto geriamojo
vandens istirpinti 2,5 g pieno milteliy.

Vakcinos buteliuka reikia atidaryti vandenyje ir, vakcinai istirpus, kruopséiai praskalauti. Kad vakcina
iStirpty, buteliuko turinj reikia sumaisyti, tolygiai supilti ji i vandens tiekimo sistema ir duoti
vis¢iukams gerti. Patartina vakcinacijos metu pastatyti daugiau girdykly. Norint uztikrinti, kad visi
pauksciai prieity prie vandens su vakcina, patartina pirmasias kelias vakcinacijos minutes paukscius
pavarinéti aplink girdyklas. Svary geriamajj vandenj galima pradéti tiekti tik pauk$¢iams i§gérus visa
vandenj su vakcina.

Atskiesta geriamuoju vandeniu vakcing pauksciams reikia pradéti duoti nedelsiant.

Vakcinuoti reikia vésiausiu dienos metu.

Atskiesta vakcing reikia saugoti nuo tiesioginiy saulés spinduliy.

Vakcinuojamus paukscius biitina saugoti nuo streso.
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10. ISLAUKA

0 pary.

11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI
Saugoti nuo vaiky.

Laikyti ir gabenti Saltai (2-8 °C).

Negalima suSaldyti. Saugoti nuo §viesos.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant etiketés.
Tinkamumo laikas, iStirpinus pagal nurodymus, — 2 val.

12. SPECIALIEJI NURODYMAI

Specialieji nurodymai, naudojant atskiry risiy paskirties gyviinams

Vakcinos sudétyje yra ,,intermediate-plus“ padermés viruso, kuris sukelia imunosupresija ir bursos
pazeidimus (Zr. p. ,,Specialios atsargumo priemonés, naudojant vaistg gyvinams*). Todél vakcina
skirta imunizuoti tik turincius motininius antikiinus vis¢iukus, kurie susiduria su labai virulentisky IB
ligos padermiy virusais.

Specialios atsargumo priemonés, naudojant vaistg gyviinams

Vakcinuoti tik sveikus paukscius.

Nerekomenduotina vakcinuoti jaunesniy negu 10 d. amziaus pauks§ciy, nepriklausomai nuo MA kiekio
organizme ( zr. p. ,,Nuorodos dél tinkamo naudojimo*).

Vakcinos sudétyje yra ,,intermediate-plus* padermés viruso, kuris MA neturintiems pauks$éiams
sukelia imunosupresijg ir bursos pazeidimus. Vakcinuoti pauksciai gali i$skirti vakcinos virusa, kuris
gali patekti j jautriy pauksciy organizmg. Kad vakcinos virusas neplisty, keiciant pauksciy pulkus
vakcinavimo jrangg ir paukstides reikia dezinfekuoti.

Vakcing galima naudoti tik patvirtinus, kad vakcinacijos vietoje labai virulentiski IBL virusai yra
epidemiologiskai svarbils.

Visi vieno biirio vis¢iukai turi biiti vakcinuojami vienu metu.

Specialios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams
Vakcinacijg atliekantis personalas po darbo turi plauti bei dezinfekuoti rankas ir naudota jranga.

KiauSiniy déjimas
Negalima naudoti dedantiems ar veisliniams pauks¢iams.

Saveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos

Néra duomeny apie Sios vakcinos sauguma ir veiksmingumg vienu metu naudojant su kitu
veterinariniu vaistu. Sprendimas naudoti $ig vakcing prie§ ar po bet kokio kito vaisto naudojimo turi
biti priimtas kiekvienu atveju atskirai.

Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodZiai)

Vakcinavus motininiy antikiiny neturinéius 1 d. ir 7 d. amziaus vis¢iukus (pvz., SPF vis¢iukus) 10
karty didesne nei rekomenduotina vakcinos su Winterfield 2512 L G61 paderme doze, nustatyta, kad:
vienadieniams SPF visc¢iukams 2.2 lygio Fabricijaus bursos pazeidimai pasireiske praéjus 28 d. po
vakcinacijos, taip pat vis¢iukai iki 3 sav. amziaus augo 1éCiau,

7 d. amziaus SPF vis¢iukams klinikiniai infekcinés bursos ligos pozymiai nepasireiske,

pasibaigus 21 d. steb&jimo laikotarpiui, né vienam vis¢iukui bursoje nenustatyta edema, hemoragija ar
nekroze.

Nesuderinamumai
Chloridai ir metaly jonai geriamajame vandenyje gali slopinti vakcinos virusa.
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Dezinfekanty likuciai ant vakcinai ruosti ir vakcinacijai naudojamos jrangos pavirSiaus gali slopinti
gyva virusg ir mazinti vakcinos veiksminguma.

13. SPECIALIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Veterinarijos gydytojas gali patarti, kg daryti su nereikalingais vaistais. Tai turéty padéti saugoti
aplinka.

14. INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIOJO APROBAVIMO DATA

2017-02-01

15. KITA INFORMACIJA

Farmakoterapiné grupé: imunologiniai vaistai pauks§¢iams, naminiams pauks¢iams, gyvos virusinés
vakcinos, pauk¢iy infekcinés bursos ligos (Gamboro ligos) virusas.
ATCvet kodas: QI01ADO09.

3 arba 10 ml talpos I tipo stiklo buteliukai po 1 000, 2 500 arba 5 000 doziy liofilizuotos vakcinos,
uzkimsti guminiais kamsteliais ir apgaubti aliumininiais gaubteliais, dézutése po 20 vnt.
Gali biti platinamos ne visy dydziy pakuotés.

Tik veterinariniam naudojimui. Parduodama tik veterinarijos gydytojui.

CEVAC IBD 2512 L gamyba, importas, prekyba, tiekimas ir (arba) naudojimas gali biiti draudziami
valstybéje naréje, visoje ar dalyje jos teritorijos, atsizvelgus j nacionaling gyviiny sveikatingumo
strategija. Asmenys, ketinantys gaminti, importuoti, parduoti, tiekti ir (arba) naudoti CEVAC IBD
2512 L, pries tai turi suzinoti atitinkamos ES Salies kompetentingos institucijos galiojancig
vakcinavimo strategija.

Rinkodaros teisés numeriai:

LT/2/13/2180/001 (20 x 1 000 doziy)
LT/2/13/2180/002 (20 x 2 500 doziy)
LT/2/13/2180/003 (20 x 5 000 doziy)
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