I PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Ultifend ND IBD, koncentratas ir skiediklis injekcinei suspensijai ruosti vistoms

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Kiekvienoje dozéje (0,05 ml arba 0,2 ml) yra:

veikliyju medziagy:

lastelése esancio gyvo rekombinantinio kalakuty herpes viruso (rHVT/ND/IBD), turin¢io sulieta
Niukaslo ligos viruso baltyma ir infekcinés bursos ligos viruso VP2 baltyma:

min. 4000, maks. 12000 PFV*

*PFV ploksteles formuojantys vienetai.

[$samy pagalbiniy medziagy sarasa zr. 6.1 p.

3. VAISTO FORMA

Koncentratas ir skiediklis injekcinei suspensijai.
Koncentratas: gelsvai rudos spalvos homogeninis koncentratas.
Skiediklis: skaidrus, nuo oranzinés iki raudonos spalvos tirpalas.

4. KLINIKINIATI DUOMENYS

4.1. Paskirties gyviiny rasis (-ys)

Visciukai ir vis¢iuky embrionai kiauSiniuose.

4.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rasis

Vienadieniams vi$¢iukams arba 18 dieny amziaus vi§¢iuky embrionams kiausiniuose aktyviai
imunizuoti:

- norint sumazinti Niukaslo ligos viruso (NDV) sukeliamg gaistamuma, klinikinius pozymius ir
pazeidimus bei sumazinti viruso i§skyrima,

- norint sumazinti labai virulentisko infekcinés bursos ligos viruso (IBDV) sukeliamg gaiStamuma,
klinikinius pozymius ir bursos pazeidimus,

- norint sumazinti klasikinio Mareko ligos viruso (MDV) sukeliamg gaiStamuma, klinikinius pozymius
ir pazeidimus.

Imuniteto pradzia:

Vis¢iukams broileriams NDV: 4 sav.,
IBDV: 3 sav.,
MDV: 9 dienos.

Dedekléms vistaitéms: NDV: 4 sav.,
IBDV: 4 sav.,
MDV: 9 dienos.

Imuniteto trukmé:

Viséiukams broileriams NDV: 9 sav.,
IBDV: 9 sav.,



MDV: visg gyvenima.
Dedekléms vistaitéms: NDV: 18 sav.,
IBDV: 9 sav.,
MDV: visg gyvenima.
4.3. Kontraindikacijos
Neéra.
4.4. Specialieji jspéjimai, naudojant atskiry rasiy paskirties gyviinams

Vakcinuoti tik sveikus gyvinus.

Vis¢iukams, turintiems labai didelj kiekj motininiy antikiiny IBDV ar MDV, imuniteto pradzia nuo
IBD gali véluoti mazdaug vieng savaite vakcinavus §ia veterinarine vacina.

4.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyviinams

Visus to paties pulko vis¢iukus reikia vakcinuoti vienu metu.

Vakcinuoti viséiukai gali i§skirti vakcininés padermés mikroorganizmus 49 d. po vakcinavimo. Tuo
metu reikéty vengti silpno imuniteto ar nevakcinuoty vis¢iuky salycio su vakcinuotais vi§¢iukais.

Vakcininés padermés mikroorganizmai gali i$plisti tarp kalakuty. Saugumo tyrimai parodé, kad
i§skirtos vakcininés padermés mikroorganizmai kalakutams nekenksmingi. Taciau, norint i§vengti

vakcininés padermés mikroorganizmy iSplitimo tarp kalakuty, reikéty taikyti atitinkamas veterinarines
ir gyviny laikymo priemones kaip valymo ir dezinfekcijos procediiros.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams
Dirbti su skysto azoto talpyklémis ir vakcinos ampulémis gali tik tinkamai apmokyti darbuotojai.

Naudojant §j veterinarinj vaista, pries iSimant ampules i§ skysto azoto, at$ildymo ir atidarymo
procediiry metu biitinos asmeninés apsaugos priemonés: apsauginés pirstinés, akiniai ir batai.

Susaldytos stiklinés ampulés dél staigiy temperatiiros pokyciy gali sprogti. Skysta azota laikyti ir
naudoti galima tik gerai védinamoje vietoje. Pavojinga jkvépti skysto azoto garus.

Darbuotojai, dalyvaujantys vakcinuoty pauksciy gydyme, turi laikytis higienos reikalavimy ir ypac
atidziai tvarkyti vakcinuoty vi§¢iuky kraika.

4.6. Nepalankios reakcijos (daZznumas ir sunkumas)
Nezinomos.
4.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Dedantys kiauSinius pauksciai
Negalima naudoti pauks¢iams kiausiniy déjimo metu ir 4 sav. iki kiausiniy déjimo pradzios.

4.8. Sgveika su Kkitais vaistais ir Kkitos saveikos formos



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

4.9. Dozés ir naudojimo buidas

Svirksti in ovo ir po oda.

Naudojimas in ovo: | kiekvieng kiausinj su 18 dieny amZiaus vi§¢iuko embrionu reikia susvirksti po
vieng 0,05 ml vakcinos doze.

Naudojimas po oda: vienam vienadieniam vis¢iukui j kaklo odg reikia susvirksti vieng 0,2 ml vakcinos
doze.

Vakcinos paruoS§imas naudojimui:

Vakcinos suspensijos paruosimui ir naudojimui naudoti sterilius prietaisus ir jrangg. Prie§ iSimant
vakcing i$ skysto azoto talpyklos, reikia uzsimauti pir$tines, kad apsaugoti rankas, ir naudoti akinius
bei batus. ISimant ampulg i$ juostelés, pirstine apmautos rankos delng biitina laikyti toliau nuo kiino ir
veido.

1. Apskaiciavus, kiek ampuliy vakcinos doziy ir maiSeliy skiediklio prireiks vakcinacijai atlikti,
greitai i$ skysto azoto talpyklés reikia iSimti tiksly ampuliy skaiciy.

2. Itraukti nuo 2 iki 5 ml skiediklio j nuo 5 iki 10 ml talpos sterily Svirksta. Naudoti bent jau 18
dydzio adatas.

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 1étai jtraukti j Svirksta, kuriame jau yra nuo 2 iki 5 ml
skiediklio.

6. Suspensijg susvirksti j skiediklio maiselj. Pagal nurodymus paruostg atskiestg vakcing reikia
iSmaiSyti Svelniai pakratant maiselj.

7. Itraukti dalj atskiestos vakcinos j Svirkstg ir praskalauti ampulg. Plovimo skystj iStraukti i$
ampulés ir atsargiai suSvirksti i skiediklio maiSelj. Veiksma pakartoti vieng ar du kartus.

8. Pagal nurodymus paruosta atskiesta vakcing reikia iSmaiSyti $velniai pakratant maiselj ir tuomet

vakcina yra paruosta naudojimui.

Nuo 2 iki 7 punktuose nurodytus veiksmus reikia kartoti su atitinkamu skai¢iumi ampuliy, kurias
reikia atSildyti.

Naudojimui paruosta vakcina yra raudonas, Svelniai opalescuojantis skystis.

Sitlomas praskiedimas naudojimui in ovo:

I kiekvieng kiausinj su 18 dieny amziaus vi$¢iuko embrionu reikia susvirksti po viena 0,05 ml doze.

Vakcinos ampuliy skai€ius Skiediklis Vienos dozés tiiris
4 x 2000 doziy 400 ml 0,05 ml
2 x 4000 doziy 400 ml 0,05 ml
4 x 4000 doziy 800 ml 0,05 ml
5 x 4000 doziy 1000 ml 0,05 ml
6 x 4000 doziy 1200 ml 0,05 ml
8 x 4000 doziy 1600 ml 0,05 ml

Sitlomas praskiedimas naudojimui po oda:

Vienam vienadieniam vis¢iukui reikia susvirksti vieng 0,2 ml dozg.



Vakcinos ampuliy skaicius Skiediklis Vienos dozés turis
2 x 1000 doziy 400 ml 0,2 ml
1 x 2000 doziy 400 ml 0,2 ml
1 x 4000 doziy 800 ml 0,2 ml
3 x 2000 doziy 1200 ml 0,2 ml
2 x 4000 doziy 1600 ml 0,2 ml

4.10. Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodZiai), jei biitina
Susvirkstus 10 karty didesne vakcinos dozg, simptomy nepastebéta.

4.11. Islauka

0 pary.

5.  IMUNOLOGINES SAVYBES

Farmakoterapiné grupé: imunologiniai vaistai pauks¢iams, gyvos virusinés vakcinos naminiams
pauksciams.
ATCvet kodas: QI0O1ADI16.

Vakcinoje yra Igstelése esancio, gyvo rekombinantinio kalakuty herpes viruso (HVT, Mareko ligos
virusas, 3 serotipas), kuris yra genetiskai modifikuotas iSreiksti Niukaslio ligos viruso (NDV) sintezés
(F) gena ir infekcinio bursos ligos viruso (IBDV) viriony baltymo (VP2) gena. Vakcina sukelia aktyvy
imuniteta Niukaslio ligai, infekcinés bursos ligai (Gumboro ligai) ir Mareko ligai.

6. FARMACINIAI DUOMENYS
6.1. Pagalbiniy medZiagy sarasas

Koncentratas:
EMEM,
L-gliutaminas,
natrio bikarbonatas,
Hepes,

galvijy serumas,
injekcinis vanduo,
dimetilsulfoksidas.

Skiediklis:

sacharoze,

kazeino hidrolizatas,
sorbitolis,

dikalio vandenilio fosfatas,
kalio divandenilio fosfatas,
fenolio raudonasis,
injekcinis vanduo.

6.2. Pagrindiniai nesuderinamumai

Negalima mai$yti su jokiu kitu veterinariniu vaistu, i§skyrus skiediklj (Cevac Solvent Poultry), pridéta
naudoti su §iuo veterinariniu vaistu.

6.3. Tinkamumo laikas



Veterinarinio vaisto (vakcinos) tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 18 mén.
Veterinarinio vaisto (skiediklio) tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 30 mén.
Tinkamumo laikas, atskiedus pagal nurodymus, — 2 val.

6.4. Specialieji laikymo nurodymai

Koncentratas
Laikyti ir gabenti susaldyta skystame azote (-196 °C temperatiiroje).

Skysto azoto lygis konteineriuose turi biiti nuolat tikrinamas ir, jei reikia, papildomas.
Skiediklis

Laikyti Zemesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

Negalima susaldyti.

6.5. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys

Koncentratas

2 ml I tipo hidrolitinio stiklo ampulés po 1 000, 2 000 ar 4 000 doziy.

Ampulés yra vamzdelyje, prie kurio pridedamas zymeklis ir laikomos skysto azoto talpykléje.

Skiediklis
Polivinilchlorido plastikiniai maiseliai po 400 ml, 800 ml, 1000 ml, 1200 ml ir 1600 ml.

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

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

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

7.  REGISTRUOTOJAS

Ceva-Phylaxia Co. Ltd.

1107 Budapest

Szallas u. 5.

Vengrija

8. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

EU/2/21/272/001-003

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data {MMMM-mm-dd. }

10. TEKSTO PERZIUROS DATA
MMMM-mm-dd

Issamig informacijg apie §] veterinarinj vaista galima rasti Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu/.




DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI

Néra.



I PRIEDAS
BIOLOGISKAI VEIKLIOS (-IU) MEDZIAGOS (-U) GAMINTOJAS (-AI)
IR>GAMINTOJAS (-Al), ATSAKINGAS (-I) UZ VAISTO SERIJOS
ISLEIDIMA
SALYGOS AR APRIBOJIMAI DEL TIEKIMO IR NAUDOJIMO

DUOMENYS APIE DLK



A.  BIOLOGISKAI VEIKLIOS (-IU) ME]?ZIAGOS (-U) GAMINTOJAS (-AI_IR
GAMINTOJAS (-Al), ATSAKINGAS (-I) UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA

Biologiskai veiklios (-iy) medZiagos (-y) gamintojo (-u) pavadinimas ir adresas

Ceva-Phylaxia Co. Ltd.
1107 Budapest

Szallas u. 5.

Vengrija

Gamintojo, atsakingo uz vaisto serijos iSleidimg, pavadinimas ir adresas

Ceva-Phylaxia Co. Ltd.
1107 Budapest

Szallas u. 5.

Vengrija

B. SALYGOS AR APRIBOJIMAI DEL TIEKIMO IR NAUDOJIMO
Parduodama tik su veterinariniu receptu.

Vadovaujantis Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos 2001/82/EB 71 straipsniu, valstybé naré
pagal savo nacionalinés teisés aktus gali uzdrausti imunologiniy veterinariniy vaisty gamyba, importa,
laikyma, prekyba, tiekima ir (arba) naudojima visoje savo teritorijoje arba jos dalyje, jei nustatoma,
kad:

a) imunologinio veterinarinio vaisto naudojimas gyviinams trukdys jgyvendinti nacionalines
gyviny ligy diagnozavimo, kontrolés ar likvidavimo programas arba sukels sunkumy patvirtinti,
kad gyvi gyviinai, maisto ar kiti gydyty gyviiny produktai yra neuzkrésti;

b)  liga, nuo kurios imunologinis veterinarinis vaistas skirtas imunitetui sukelti, didesnéje
atitinkamos teritorijos dalyje néra nustatyta.
C. DUOMENYS APIE DLK

Biologinés kilmés veikliajai medziagai, kuri skirta aktyviam imunitetui sukelti, Tarybos reglamentas
(EB) Nr. 470/2009 netaikomas.

Pagalbinés medziagos (jskaitant adjuvantus), iSvardytos VVA 6.1 p., yra medziagos, vertinamos kaip
nepatenkancios j Reglamento (EB) Nr. 470/2009 taikymo sritj, kai naudojamos kaip §iame
veterinariniame vaiste.



III PRIEDAS

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

1000, 2000 ar 4000 doziy ampulés

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Ultifend ND IBD

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

rHVT/ND/IBD

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

1000 doziy
2000 doziy
4000 doziy

(Zymeklyje)

[4.  NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

s.c. arba naudojimui in ovo.

5. ISLAUKA

| 6. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

(pridedama zZymeklyje)

| 7. TINKAMUMO DATA

EXP {ménuo/metai}

| 8. NUORODA ,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI“

Tik veterinariniam naudojimui.

CEVA-Phylaxia Co. Ltd.
1107 Budapest

Szallas u. 5.

Vengrija
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MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

400 ml, 800 ml, 1000 ml, 1200 ml, 1600 ml skiediklio maiSeliai

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Cevac Solvent Poultry

[ 2. KIEKIS (SVORIS, TURIS AR DOZIU SKAICIUS)

400 ml
800 ml
1000 ml
1200 ml
1600 ml

[3. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Pries naudojant butina perskaityti informacinj lapel;.

| 4. LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Zemesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
Negalima susaldyti.

| 5. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

| 6. TINKAMUMO DATA

EXP {ménuo/metai}

| 7. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI“

Tik veterinariniam naudojimui.

Kompanijos logotipas
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B. INFORMACINIS LAPELIS

14



INFORMACINIS LAPELIS
Ultifend ND IBD, koncentratas ir skiediklis injekcinei suspensijai ruosti viStoms

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

Registruotojas ir gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos i§leidimg

Ceva-Phylaxia Co. Ltd.
1107 Budapest, Szallas u. 5.
Vengrija

2 VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Ultifend ND IBD, koncentratas ir skiediklis injekcinei suspensijai ruosti vistoms

3.  VEIKLIOJI (-I0SIOS) IR KITOS MEDZIAGOS
Kiekvienoje dozéje (0,05 ml arba 0,2 ml) yra:

veikliosios medZiagos:

lastelése esancio gyvo rekombinantinio kalakuty herpes viruso (rHVT/ND/IBD), turin€io sulieta
Niukaslo ligos viruso baltyma ir infekcinés bursos ligos viruso VP2 baltyma min. 4000, maks. 12000
PFV*

*PFV ploksteles formuojantys vienetai.

Koncentratas: gelsvai rudos spalvos homogeninis koncentratas.
Skiediklis: skaidrus, nuo oranzinés iki raudonos spalvos tirpalas.

4. INDIKACIJA (-0S)

Vienadieniams vi$¢iukams arba 18 dieny amziaus vi§¢iuky embrionams kiausiniuose aktyviai
imunizuoti:

- norint sumazinti Niukaslo ligos viruso (NDV) sukeliamg gaistamuma, klinikinius pozymius ir
pazeidimus bei sumazinti viruso i§skyrima,

- norint sumazinti labai virulentisko infekcinés bursos ligos viruso (IBDV) sukeliamg gaiStamuma,
klinikinius pozymius ir bursos pazeidimus,

- norint sumazinti klasikinio Mareko ligos viruso (MDV) sukeliamg gaiStamuma, klinikinius poZymius
ir pazeidimus.

Imuniteto pradzia:

Viséiukams broileriams NDV: 4 sav.,
IBDV: 3 sav.,
MDV: 9 dienos.

Dedekléms vistaitéms: NDV: 4 sav.,
IBDV: 4 sav.,
MDV: 9 dienos.

Imuniteto trukmé:
Viséiukams broileriams NDV: 9 sav.,
IBDV: 9 sav.,
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MDV: visg gyvenima.
Dedekléms vistaitéms: NDV: 18 sav.,

IBDV: 9 sav.,

MDV: visg gyvenima.
5. KONTRAINDIKACIJOS

Néra.

6. NEPALANKIOS REAKCIJOS

Nezinomos.

Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminétg Siame informaciniame lapelyje, arba manant,
kad vaistas neveiké, biitina informuoti veterinarijos gydytoja.

7. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Visciukai ir vis¢iuky embrionai kiauSiniuose.

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

Svirksti in ovo ir po oda.

Naudojimas in ovo: | kiekvieng kiausinj su 18 dieny amziaus vi§¢iuko embrionu reikia susvirksti po
vieng 0,05 ml vakcinos doze.

Naudojimas po oda: vienam vienadieniam vis¢iukui j kaklo odg reikia susvirksti vieng 0,2 ml vakcinos

doze.

Sitlomas praskiedimas naudojimui iz ovo:

I kiekviena kiausinj su 18 dieny amziaus vi$¢iuko embrionu reikia susvirksti po viena 0,05 ml doze.

Vakcinos ampuliy skaicius Skiediklis Vienos dozés tiiris
4 x 2000 doziy 400 ml 0,05 ml
2 x 4000 doziy 400 ml 0,05 ml
4 x 4000 doziy 800 ml 0,05 ml
5 x 4000 doziy 1000 ml 0,05 ml
6 x 4000 doziy 1200 ml 0,05 ml
8 x 4000 doziy 1600 ml 0,05 ml

Siulomas praskiedimas naudojimui po oda:

Vienam vienadieniam vis¢iukui reikia susvirksti vieng 0,2 ml doze.

Vakcinos ampuliy skaicius Skiediklis Vienos dozés turis
2 x 1000 doziy 400 ml 0,2 ml
1 x 2000 doziy 400 ml 0,2 ml
1 x 4000 doziy 800 ml 0,2 ml
3 x 2000 doziy 1200 ml 0,2 ml
2 x 4000 doziy 1600 ml 0,2 ml
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9. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

Vakcinos paruosimas naudojimui:

Vakcinos suspensijos paruosimui ir naudojimui naudoti sterilius prietaisus ir jrangg. Prie§ iSimant
vakcing i$ skysto azoto talpyklos, reikia uzsimauti pirstines, kad apsaugoti rankas, ir naudoti akinius
bei batus. ISimant ampulg i§ juostelés, pirstine apmautos rankos delng biitina laikyti toliau nuo kiino ir
veido.

1. Apskaiciavus, kiek ampuliy vakcinos doziy ir maiSeliy skiediklio prireiks vakcinacijai atlikti,
greitai i$ skysto azoto talpyklés reikia iSimti tiksly ampuliy skaiciy.
2. Itraukti nuo 2 iki 5 ml skiediklio { nuo 5 iki 10 ml talpos sterily Svirksta. Naudoti bent jau 18
dydzio adatas.

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

4. Vakcing pilnai atSildzius, ampules atidaryti laikant istiestose rankose, kad biity i§vengta
suzeidimy, jei ampulé suduzty.

5. Atidarius ampulg, jos turinj reikia létai jtraukti j Svirksta, kuriame jau yra nuo 2 iki 5 ml
skiediklio.

6. Suspensija susvirksti j skiediklio maiselj. Pagal nurodymus paruostg atskiesta vakcing reikia
iSmaisyti Svelniai pakratant maiselj.

7. Itraukti dalj atskiestos vakcinos j $virksta ir praskalauti ampulg. Plovimo skystj iStraukti i$
ampulés ir atsargiai susvirksti j skiediklio maiSelj. Veiksmg pakartoti vieng ar du kartus.

8. Pagal nurodymus paruosta atskiestg vakcing reikia iSmaiSyti Svelniai pakratant maiselj ir tuomet

vakcina yra paruosta naudojimui.
Nuo 2 iki 7 punktuose nurodytus veiksmus reikia kartoti su atitinkamu skai¢iumi ampuliy, kurias

reikia atSildyti.
Naudojimui paruosta vakcina yra raudonas, Svelniai opalescuojantis skystis.

10. ISLAUKA

0 pary.

11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI
Saugoti nuo vaiky.

Koncentratas:
Laikyti ir gabenti susaldyta skystame azote (-196 °C temperatiiroje).

Skysto azoto lygis konteineriuose turi biiti nuolat tikrinamas ir, jei reikia, papildomas.
Skiediklis (Cevac Solvent Poultry)

Laikyti Zemesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
Negalima susaldyti.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant etiketés po
EXP.

Tinkamumo laikas, atskiedus pagal nurodymus, — 2 val.

12. SPECIALIEJI [SPEJIMAI

Specialieji jspéjimai, naudojant atskiry rasiy paskirties gyviinams
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Visc¢iukams, turintiems labai didelj kiekj motininiy antikiiny IBDV ar MDV, imuniteto pradzia nuo
IBD gali véluoti mazdaug vieng savaite vakcinavus §ia veterinarine vacina.

Vakcinuoti tik sveikus gyvinus.

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaistg gyviinams
Visus to paties pulko vis¢iukus reikia vakcinuoti vienu metu.

Vakcinuoti viséiukai gali i§skirti vakcininés padermés mikroorganizmus 49 d. po vakcinavimo. Tuo
metu reikéty vengti silpno imuniteto ar nevakcinuoty vis¢iuky salyc¢io su vakcinuotais vi§éiukais.
Vakcininés padermés mikroorganizmai gali i$plisti tarp kalakuty. Saugumo tyrimai parodé, kad
i§skirtos vakcininés padermés mikroorganizmai kalakutams nekenksmingi. Taciau, norint i§vengti
vakcininés padermés mikroorganizmy iSplitimo tarp kalakuty, reikéty taikyti atitinkamas veterinarines
ir gyviny laikymo priemones kaip valymo ir dezinfekcijos procediiros.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams
Dirbti su skysto azoto talpyklémis ir vakcinos ampulémis gali tik tinkamai apmokyti darbuotojai.

Naudojant §j veterinarinj vaista, pries iSimant ampules i§ skysto azoto, atSildymo ir atidarymo
procediiry metu buitinos asmeninés apsaugos priemonés: apsauginés pirstinés, akiniai ir batai.
Susaldytos stiklinés ampulés dél staigiy temperattiros pokyciy gali sprogti. Skystg azota laikyti ir
naudoti galima tik gerai védinamoje vietoje. Pavojinga jkvépti skysto azoto garus.

Darbuotojai, dalyvaujantys vakcinuoty pauksciy gydyme, turi laikytis higienos reikalavimy ir ypac
atidziai tvarkyti vakcinuoty vis¢iuky kraikg.

KiauSiniy déjimas
Negalima naudoti pauksciams kiausiniy déjimo metu ir 4 sav. iki kiausiniy déjimo pradzios.

Saveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos

Néra duomeny apie $ios 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.

Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai)
Susvirkstus 10 karty didesne vakcinos dozg, simptomy nepastebéta.

Nesuderinamumai
Negalima mai$yti su jokiu kitu veterinariniu vaistu, i§skyrus skiediklj (Cevac Solvent Poultry), pridéta
naudoti su Siuo veterinariniu vaistu.

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

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

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

14. INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIO PATVIRTINIMO DATA

Issamig informacijg apie §] veterinarinj vaista galima rasti Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu/.

15. KITA INFORMACIJA

Vakcinoje yra Igstelése esancio, gyvo rekombinantinio kalakuty herpes viruso (HVT, Mareko ligos
virusas, 3 serotipas), kuris yra genetiskai modifikuotas isreiksti Niukaslio ligos viruso (NDV) sintezés
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(F) gena ir infekcinio bursos ligos viruso (IBDV) viriony baltymo (VP2) geng. Vakcina sukelia aktyvy
imuniteta Niukaslio ligai, infekcinés bursos ligai (Gumboro ligai) ir Mareko ligai.

Pakuociy dydziai:
Koncentratas: stiklinés ampulés po 1000, 2000 ar 4000 doziy.

Cevac Solvent Poultry: plastikiniai maiseliai po 400 ml, 800 ml, 1000 ml, 1200 ml, 1600 ml.

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.
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