LIETOSANAS INSTRUKCIJA
V/MRP/13/0005
Cevac IBD 2512 L liofilizats suspensijas ickskigai lictoSanai pagatavosanai vistam

1.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA UN RAZOSANAS LICENCES
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DAZADI
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33500 Libourne

Francija

Par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:

Ceva-Phylaxia Zrt.
1107 Budapest
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Ungarija

2. VETERINARO ZAI.U NOSAUKUMS

Cevac IBD 2512 L liofilizats suspensijas iek$kigai lietoSanai pagatavoSanai vistam
3. AKTIVO VIELU UN CITU VIELU NOSAUKUMS

Viena deva satur:

Dzivs novajinats infekcioza bursita viruss, celms Winterfield 2512, G-61 2,0 logl0 lidz 3,2 logl0
EIDsy*

*EIDsy 50% embriju inficgjosa deva

Liofilizats suspensijas iekSkigai lietoSanai pagatavoSanai
Zilas krasas liofiliz&ts pulveris.

4. INDIKACIJA(-S)

Broileru calu ar augstu maternalo antivielu Itmeni aktivai imunizacijai pret infekciozo bursitu (IBS,
Gamboro slimibu), lai samazinatu mirstibu, kliniskas pazimes, svara zudumus un akiitus Fabricija
bursas bojajumus, ko izraisa augsti virulenti infekcioza bursita virusi.

Imunitates iestasanas: 2 nedélas p&c vakcinacijas.

Imunitates ilgums: 27 dienas péc vakcinacijas.

5. KONTRINDIKACIJAS

Nelietot inficétos ganampulkos, kuros novéro slimibas kliniskas pazimes.
Nelietot ganampulkos putnu imunizacijai, kuros nav maternalo antivielu (MA).

6. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS

Nav pieejami droSuma dati par vienreiz&jas devas lictoSanu mérka sugam (10 dienam veciem caliem ar
maternalajam antivielam pret infekcioza bursita virusu IBS).



Ja rodas nopietnas blakusparadibas vai citas paradibas, kas nav miné&tas $aja lietoSanas instrukcija,
ludzu, informgjiet par tam savu veterinararstu.

7.  MERKA SUGAS
Vistas (broileri).
8. DEVAS ATKARIBA NO DZIVNIEKU SUGAS, LIETOSANAS VEIDA UN METODES

Dzeramaja tideni.
Devas: 1 deva/ vistai
Iekskigai lietoSanai, iz8kidinot dzeramaja tident.

9. IETEIKUMI PAREIZAI LIETOSANAI

Broilerus no 10 dienu vecuma lidz aptuveni Iidz 18 dienu vecumam vakcinacijai, atkariba no iegato
maternalo antivielu limena.

Optimalais vakcinacijas laiks biitu janosaka, pamatojoties uz virusa neitralizacijas (VN) titriem, ko
nosaka 1-7 dienu veciem caliem. Ganampulkam, kuru paredzéts vakcinét, vakcinacijas laika jabat
vidéjam geometriskam VN titram <1:450.

Lai noteiktu MA limeni ganampulka, kuru paredzéts vakcinét: 20, vélams, 1 dienu veci cali (ne vecaki
par 7 dienam), lai iegfitu paraugus infekcioza bursita virusa IBS VN titra noteikSanai. Pamatojoties uz
So izmekl&jumu rezultatiem un uz IBS MA 3 dienu eliminacijas pusperiodu var noteikt vispiemérotako
laiku vakcinacijai.

Vakcinas sagatavoSana un lietoSana:
Vakcinas devu skaits imunizacijai jaizSkidina tidens daudzuma, kas aprékinats, balstoties uz tidens
patérina daudzumu putniem.

Vecums 10-12 dienas |14-18 dienas
Minimalais tidens daudzums uz 1000 vakcinas

devam 10 litri 15 litri
(1000 putnu vakcinacijai)

Devu skaits mazakiem ganampulkiem janoapalo uz augsu (t.i.izS8kidina 20 000 devas 19 450 putnu
vakcinacijai).

Dzeramais Gidens nedrikst saturét dezinfektantus 48 stundas pirms un 24 stundas p&c vakcinacijas. Saja
laika biitu jaizvairas arT no tdens hlorésanas.

Aprikojums, ko izmanto vakcinas sagatavosanai un lietosanai, nedrikst saturét dezinfekcijas Iidzeklu
atliekas.

Pirms vakcinacijas dzirdnes riipigi jaiztira. Vakcinacijas iekartu tiriSana nelietot dezinfekcijas
lidzek]us.

Atkariba no putnu vecuma un vides temperatiiras 2-4 stundas pirms vakcinacijas japartrauc dzerama
tidens piegade.

Pirms vakcinas izSkidinaSanas, lai saglabatu virusa aktivitati, ieteicams pievienot 2,5 g vajpiena
pulvera uz 1 litru aprékinata tidens daudzuma.

sadaltt to proporcionali fidens sist€ma un nodrosinat ar to putnus. Tas ieteicams, lai palielinatu dz&rgju
skaitu vakcinacijas laika. Lai nodro§inatu visu putnu piekluvi sagatavotajam vakcinas Skidumam
tideni, ieteicams parvietot putnus ap dzirdn€ém pirmajas vakcinacijas mintites. Nedrikst atsakt piegadat
tideni putniem, kamér visa vakcina nav izlietota.

Lietot vakcinu dienas vésakaja dala.

Iz8kidinatu vakcmmu aizsargat no saules staru iedarbibas.

Vakcin€sanai paredzgtos putnus pasargat no stresa.
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10. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA
Nulle dienas.

11. TPASI UZGLABASANAS NORADIJUMI

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

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

Nesasaldet. Sargat no gaismas.

Nelietot $is veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits mark&uma péc EXP.

Derigums péc atSkaidiSanas saskana ar lietoSanas instrukciju: 2 stundas.

12.  TPASI BRIDINAJUMI

Ipasi bridinajumi katrai dzivnieku sugai:

Vakcina satur t.s. “intermediate-plus” virusa celmu, kurs, ka zinams, izraisa im@insupresiju un bursas
bojajumus, ja ievadits putniem, kuriem nav maternalo antivielu. Lidz ar to vakcina paredzgeta tikai
caliem, kuriem ir maternalas antivielas un kuri ir paklauti loti virulentiem IBS virusa celmiem.

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem:

Vakcingt tikai veselus putnus.

Neiesaka imunizet putnus, kas jaunaki par 10 dienam, neatkarigi no maternalo antivielu ITmena.
Vakcina satur t.s. “intermediate-plus” virusa celmu, kurs, ka zinams, izraisa imansupresiju un bursas
bojajumus putniem bez maternalajam antivielam (MA). Vakcinéti putni var izdalit vakcinas virusu,
kas velak var izplatities uz uznémigiem putniem. Lai noveérstu vakcinas virusa izplatibu, vakcinacijas
aprikojums un calu sprosti starp ganampulkiem, ir jadezinfice.

Sis zales vajadzétu lietot tikai tad, kad ir pieradits, ka Joti virulentie infekcioza bursita virusa celmi ir
epidemiologiski biitiski vakcinacijas zona.

Viena ganampulka putnus javakcing vienlaicigi.

Piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arstéSanai:
Personam, kuras veic vakcinaciju, vajadz&tu mazgat un dezinficét rokas un aprikojumu péc lietosanas.

D&sanas periods:
Nelietot dgj&jputniem un vaislas putniem.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:

Nav pieejama informacija par §is vakcinas droSumu un iedarbigumu, ja to lieto kopa ar citam
veterinaram zalem. L€émumu par vakcinas lietoSanu pirms vai p&c citu veterinaro zalu lietoSanas
pienem izvertgjot katru gadijumu atseviski.

Pardozgsana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti), ja nepiecieSams:
P&tfjumi parada, ka ievadot 1 un 7 dienu veciem SPF (briviem no specifiskiem patogéniem) caliem, 10
reizes lielaku Winterfield 2512, G-61 virusa celma devu, konstatéts sekojoSais:




1 dienu veciem SPF caliem: bija 2.2.punktu bojajumi Fabricija bursa, ko novéroja 28 dienas péc
vakcinacijas, ka art 1énaku augsanu I1dz tr1s nedelu vecumam.

7 dienu veciem SPF caliem: infekcioza bursita kliniskas pazimes netika konstatétas. Caliem 21 dienu
ilga noveroSanas perioda netika konstatétas nedz tiiska, nedz asinosana, nedz nekroze bursa.

Nesaderiba:

Hloridi un metala joni dzeramaja Gdeni var mijiedarboties ar vakcinas virusu. Dezinfekcijas lidzeklu
atliekas uz vakcinas sagatavosanai un ievadiSanai paredz&to instrumentu virsmas var mijiedarboties ar
dzivo virusu, tad€jadi samazinot vakcinas efektivitati.

13. TPASINORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

Jautajiet savam veterinararstam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam zalém. Sadi pasakumi
palidzes aizsargat apkartgjo vidi

14. DATUMS, KAD LIETOSANAS INSTRUKCIJA PEDEJO REIZI TIKA
APSTIPRINATA

04/2017
15. CITA INFORMACIJA

Farmakoterapeitiska grupa: imunologiskie lidzekli putniem, majas vistam, dzivu virusu vakcinas,
putnu infekcioza bursita viruss (Gamboro slimiba)
ATK vet kods: QI01ADO09

Liofilizeta vakcina: 1000 2500 un 5000 devas I tipa 3 ml un 10 ml stikla flakonos, kas noslégti ar
gumijas aizbazni un aluminija vacinu.

20 flakoni kaste.

Ne visi iepakojuma izméri var tikt izplatiti.

LietoSanai dzivniekiem.

Cevac IBD 2512 L razoSana, ieveSana, izplatiSana, tirdznieciba, piegade un/vai lietoSana ir aizliegta
vai var biit aizliegta dalibvalsti, visa vai dala tas teritorijas saskana ar nacionalajiem tiesibu aktiem.
Personai pirms Cevac IBD 2512 L razo$anas, ieveSanas, izplatiSanas, tirdzniecibas, piegades un /vai
lietoSanas uzsaksanas ir jakonsultgjas ar dalibvalsts kompetento iestadi par speka esosajiem dzivnieku
vakcinacijas noteikumiem.

Registracijas numurs: V/MRP/13/0005

IzplatiSanai tikai praktiz€joSam veterinararstam.



