| PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

NEWFLEND ND H9, koncentratas ir skiediklis injekcinei suspensijai vistoms

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

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

veikliosios medZziagos:

su lgstelémis susieto gyvo rekombinantinio kalakuty herpes viruso (rHVT/ND/H9 padermés),
turin¢io Niukaslio ligos viruso sulietg baltymg ir mazo patogeniskumo, H9 potipio, pauksciy gripo
viruso hemagliutininy 3000 - 12000 PFV".

* Ploksteles formuojantys vienetai.

Pagalbinés medZiagos:

Kokybiné pagalbiniy medziagy ir kity
sudedamyjy medziagy sudétis

Koncentratas

EMEM (Eagle'o minimali pagrindiné terpé)

L-glutaminas

Natrio bikarbonatas

Hepes

Galvijy serumas

Injekcinis vanduo

Dimetilsulfoksidas
Skiediklis

Sacharozé

Kazeino hidrolizatas
Sorbitolis

Dikalio vandenilio fosfatas

Kalio divandenilio fosfatas

Fenolio raudonasis

Injekcinis vanduo

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

3. KLINIKINE INFORMACIJA
3.1. Paskirties gyviiny rasys

Vi§éiukai ir vis¢iuky embrionai kiauSiniuose.



3.2.  Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rusis
Vienadieniams vis¢iukams arba 18 d. amziaus vis¢iuky embrionams kiausiniuose aktyviai imunizuoti:
» norint sumazinti Niukaslio ligos (ND) viruso sukeliamus klinikinius pozymius, pazeidimus ir
plitima;
< norint sumazinti mazo patogeniSkumo, H9 potipio, pauks¢iy gripo viruso (LPAIV-H9)
sukeliamus klinikinius poZymius, pazeidimus ir viruso plitima.
Imuniteto pradzia:
ND viruso: 3 sav. amziaus (ND viruso plitimo sumaZzéjimas buvo jrodytas praéjus
4 savaitéms po vakcinavimo);
LPAIV-H9: 4 sav. amziaus.
Imuniteto trukmé:
ND viruso: iki 9 sav. po vakcinacijos;
LPAIV-H9: iki 9 sav. po vakcinacijos.
3.3.  Kontraindikacijos
Neéra.
3.4. Specialieji jspéjimai
Vakcinuoti tik sveikus gyvinus.

3.5.  Specialiosios haudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsarqumo priemonés, haudojant vaista paskirties gyviiny ra§ims

Vienu metu vakcinuoti visus pulko viséiukus.

Nustatyta, kad vis¢iukai i$skiria vakcininés padermés mikroorganizmus, tarp kalakuty jie iSplinta létai,
i$plitimas nustatytas 49 dienos po salyc¢io su vakcinuotais vis¢iukais.

Saugumo tyrimais nustatyta, kad $i padermé yra saugi kalakutams. Taciau, reikéty imtis specialiy
atsargumo priemoniy, kad vakcininés padermés mikroorganizmai neisplisty tarp kalakuty, pvz.
valymo ir dezinfekcijos procediry.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvanams

Dirbti su skysto azoto talpyklémis ir vakcinomis gali tik tinkamai apmokyti darbuotojai.
Dirbant su veterinariniu vaistu, t.y., pries i§imant ampules i§ skysto azoto, atsildymo ir atidarymo
metu, blitinos asmeninés apsaugos priemoneés: apsaugines pirstinés, veido kaukés arba

akiniai ir batai.

Uzsaldytos stiklinés ampulés dél staigiy temperatiiros pokyc¢iy gali sprogti. Skysta azota laikyti ir
naudoti galima tik sausoje ir gerai védinamoje vietoje. Pavojinga jkvépti skysto azoto garus.

Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemonés
Netaikytinos.

3.6. Nepageidaujami reiskiniai

Nezinoma.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamus reiskinius. Tai leidzia nuolat stebéti veterinarinio vaisto
saugumg. PraneSimus, pageidautina, turéty siysti veterinarijos gydytojas registruotojui arba nacionalinei
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kompetentingai institucijai per nacionaling pranesimy teikimo sistema. Taip pat Zr. atitinkamus
kontaktinius duomenis pakuotés lapelyje

3.7.  Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiausiniy déjimo metu

Dedantys kiausinius pauksciai
Negalima naudoti pauksc¢iams kiausiniy déjimo metu ir 4 sav. iki kiausiniy déjimo pradzios.

3.8. Saveika su Kitais vaistais ir kitos saveikos formos

Néra duomeny apie $ios vakcinos sauguma ir veiksminguma naudojant su Kitu veterinariniu vaistu.
Sprendimas naudoti $ia vakcing prie§ ar po bet kokio kito veterinarinio vaisto naudojimo turi biiti
priimtas kiekvienu atveju atskirai.

3.9. Dozés ir naudojimo budas
In ovo ir $virksti po oda.

In ovo naudojimas: j kiekviena kiausinj su 18 dieny amziaus vis¢iuko embrionu reikia susvirksti po
vieng 0,05 ml vakcinos doze.

Svirksti po oda: vienadieniam vis¢iukui reikia sugvirksti vieng 0,2 ml vakcinos doze, §virksti j apating
kaklo dalj.

Vakcinos paruo§imas

Vakcinai ruosti ir vakcinavimui naudokite tik dezinfekuotus prietaisus ir jrangg. Prie§ iSimant ampule
i§ skysto azoto talpyklés, saugokite rankas apsauginémis pir§tinémis ir naudokite apsauginius akinius
ir batus. ISimant ampule i$ déklo, pirStine apmautos rankos delng biitina laikyti toliau nuo kiino ir
veido.

1. Apskaiciavus, kiek reikés vakcinos doziy ir skiediklio, i§ skysto azoto talpyklés reikia greitai
i8imti tiksly ampuliy skaiéiy.

2. Reikia jtraukti 2-5 ml skiediklio j 5-10 ml talpos $virksta. Reikia naudoti maziausiai 18 dydzio
adata.

3. Greitai atsilduti ampuliy turinj, $velniai maisant 27-39 °C temperattros vandenyje. Nety¢ia atSildyty
ampuliy negalima pakartotinai uzsaldyti, jas reikia iSmesti.

4. Pilnai atsildzius ampules, atidaryti jas laikant istiestas rankas, kad baty i§vengta suzeidimy, jeigu
ampulé suduzty.

5. Atidarius ampule, jos turinj 1étai jtraukti j $virksta, kuriame jau yra 2-5 ml skiediklio.

6. Suspensija suSvirksti j skiediklio maiselj. Pagal nurodymus paruostg atskiestg vakcing reikia
iSmaisyti Svelniai pakratant maiselj. Atidaryty paruostos vakcinos talpykliy pakartotinai
nenaudoti.

7. TJtraukti dalj paruo$tos vakcinos j §virkstg ir praskalauti ja ampule. Praskalautg skystj iStraukti i$
ampulés ir atsargiai susvirksti atgal | skiediklio maiselj. Veiksma pakartoti vieng ar du kartus.

8. Pagal nurodymus paruosta vakcing reikia iSmaisyti Svelniai pakratant maiselj ir tuomet vakcina
yra paruosta naudojimui. Paruosta naudoti vakcina yra skaidri, homogeniska, raudonos spalvos
injekciné suspensija. Suspensijos homogeniskumui uztikrinti, paruosta vakcing viso vakcinavimo
metu reguliariai maisSykite, keleta karty ja apverciant.

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

Skiedimai, kai naudojama in ovo

I kiekvieng kiausinj su 18 dieny amziaus vis¢iuko embrionu reikia susvirksti po vieng 0,05 ml
vakcinos dozg.



Vakcinos ampuliy skaicius Skiediklio Vienos dozés tiiris
pakuoté
4 x 2 000 doziy 400 ml 0,05 ml
2 X 4 000 doziy 400 mi 0,05 ml
4 x 4 000 doziy 800 ml 0,05 mi
5 x 4 000 doziy 1000 ml 0,05 ml
6 x 4 000 doziy 1200 ml 0,05 mi
8 x 4 000 doziy 1600 ml 0,05 ml

Skiedimai, kai naudojama po oda

Vienadieniam vis¢iukui reikia susvirksti vieng 0,2 ml vakcinos dozg.

Vakcinos ampuliy skaicius Skiediklio Vienos dozés tiris
pakuoté
2 x 1 000 doziy 400 ml 0,2 ml
1 x 2 000 doziy 400 ml 0,2ml
1 x 4 000 doziy 800 ml 0,2 ml
3 x 2000 doziy 1200 mi 0,2 ml
2 X 4 000 doziy 1 600 ml 0,2 mi

3.10. Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodzZiai), jei biitina
Susvirkstus didziausig 10 karty didesne vakcinos doze, perdozavimo simptomy nepastebéta.

3.11. Specialieji naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo sglygos, jskaitant
antimikrobiniy ir antiparazitiniy veterinariniy vaisty naudojimo apribojimus, kuriais
siekiama apriboti atsparumo iSsivystymo rizika

Asmenys, ketinantys gaminti, importuoti, laikyti, platinti, parduoti, tiekti ir naudoti §j veterinarinj vaista,
pirma turi suzinoti atitinkamos valstybés narés kompetentingos institucijos galiojan¢ig vakcinavimo
strategija, kadangi pagal nacionalinius teisés aktus §i veikla gali buti draudziama visoje valstybés narés
teritorijoje ar jos dalyje

Pagal nacionalinius reikalavimus Siam vaistui gali biiti privalomas oficialios kontrolés institucijos
serijos isleidimas.

3.12. Islauka

0 pary.

4.  IMUNOLOGINES SAVYBES
4.1. ATCvet kodas: QI01AD

Vakcinoje yra su lastelémis susieto gyvo rekombinantinio kalakuty herpes viruso (HVT, Mareko ligos
viruso, 3 serotipas), kuris yra genetiskai modifikuotas iSreiksti ND viruso sintezés (F) geng ir LPAIV
hemagliutinino baltymo gena (HA). Vakcina sukelia aktyvy imuniteta ND viruso ir LPAIV H9 potipio
infekcijoms.

Kadangi vakcininés padermés mikroorganizmai apima tik geng, koduojantj pauksciy gripo viruso
hemagliutinino baltyma, galima atskirti vakcinuotus ir uzsikrétusius paukscius naudojant diagnostinj
testg aptikti neuraminidazés antiktinus.



5. FARMACINIAI DUOMENYS
5.1. Pagrindiniai nesuderinamumai

Negalima maisyti su jokiu Kitu veterinariniu vaistu, isskyrus skiediklj (Cevac Solvent Poultry), pridéta
naudoti su Siuo veterinariniu vaistu.

5.2.  Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto (koncentrato) tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 3 metai
Skiediklio tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 30 mén.
Tinkamumo laikas, atskiedus pagal nurodymus, — 2 val.

5.3. Specialieji laikymo nurodymai

Koncentratas

Laikyti ir gabenti susaldytg skystame azote (-196 °C).

Skysto azoto lygis talpyklése turi buti nuolat tikrinamas ir, jei reikia, papildomas.
Skiediklis

Laikyti zemesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

Negalima susaldyti.

5.4. Pirminés pakuotés pobidis ir sudedamosios dalys

Koncentratas: 2 ml I tipo hidrolizinio stiklo ampulé, kurioje yra 1 000, 2 000 ar 4 000 vakcinos doziy.
Ampulés yra dékle, prie kurio pritvirtintas Zymeklis ir laikomos skysto azoto talpykléje.

Skiediklis: plastikiniai_polivinilchlorido maiseliai po 400 ml, 800 ml, 1 000 ml, 1 200 ml
arba 1 600 ml.

Gali buti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

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

Vaisty negalima iSmesti | kanalizacijg ar su buitinémis atlickomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi buiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas..

6. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS
Ceva-Phylaxia Co. Ltd.

7. REGISTRACIJOS NUMERIS (-1Al)
EU/2/23/296/001

EU/2/23/296/002

EU/2/23/296/003

8. REGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2023-05-16

9. PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZIUROS DATA



{MMMM m. {ménuo} mén.}
10. VETERINARINIU VAISTU KLASIFIKACIJA
Parduodama tik su veterinariniu receptu.

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



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
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KITOS REGISTRACIJOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI

Neéra.



111 PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS



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

Koncentrato ampulés ir etiketé po 1 000, 2 000 ar 4 000 doziuy

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

NEWFLEND ND H9

2. VEIKLIUJU MEDZIAGU KIEKYBINE INFORMACIJA

rHVT/ND/H9
1 000 doziy
2 000 doziy
4 000 doziy

| 3. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

| 4. TINKAMUMO DATA

Exp {ménuo/metai}

11



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT SKIEDIKLIO PIRMINES PAKUOTES (ETIKETES)
(EMA/CMDV/244519/2021 — Rev. 1)

Skiediklio maiseliai po 400 ml, 800 ml, 1000 ml, 1200 ml, 1600 ml

| L SKIEDIKLIO PAVADINIMAS

Cevac Solvent Poultry

| 2. PAKUOTES DYDIS

400 ml
800 ml
1 000 ml
1200 ml
1600 ml

3. PASKIRTIES GYVOUNU RUSIS (-YS)

| 4. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Pries naudojimg biitina perskaityti pakuotés lapelj.

| 5. TINKAMUMO DATA

Exp {ménuo/metai}

‘6. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Laikyti zemesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
Negalima susaldyti.

7. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Registruotojo pavadinimas ar jmonés pavadinimas arba logotipas} arba
CEVA-Phylaxia Co. Ltd.

| 8. GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}
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B. PAKUOTES LAPELIS
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PAKUOTES LAPELIS

1. Veterinarinio vaisto pavadinimas

NEWFLEND ND H9, koncentratas ir skiediklis injekcinei suspensijai ruosti vistoms

2. Sudétis
Kiekvienoje vakcinos dozéje (0,05 ml arba 0,2 ml) yra:
veikliosios medziagos:
su lastelémis susieto gyvo rekombinantinio kalakuty herpes viruso (rHVT/ND/H9 padermés), turincio

Niukaslio ligos viruso sulietg baltymga ir mazo patogeniskumo, H9 potipio, pauks¢iy gripo viruso
hemagliutininy 3000 - 12000 PFV".

* Ploksteles formuojantys vienetai.

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

3. Paskirties gyviiny rasys

Visciukai ir vis¢iuky embrionai kiauSiniuose.

4. Naudojimo indikacijos

Vienadieniams vis¢iukams arba 18 d. amziaus vis¢iuky embrionams kiausiniuose aktyviai imunizuoti:
< norint sumazinti Niukaslio ligos (ND) viruso sukeliamus klinikinius pozymius, pazeidimus ir
plitimg;
e norint sumazinti mazo patogeniskumo, H9 potipio, paukséiy gripo viruso (LPAIV-H9)
sukeliamus klinikinius pozymius, pazeidimus ir viruso plitima.

Imuniteto pradzia:
ND viruso: 3 sav. amziaus (ND viruso plitimo sumaZzéjimas buvo jrodytas praéjus
4 savaitéms po vakcinavimo);
LPAIV-H9: 4 sav. amZiaus.

Imuniteto trukmé:
ND viruso: iki 9 sav. po vakcinacijos;
LPAIV-H9: iki 9 sav. po vakcinacijos.

5. Kontraindikacijos

Néra.

6.  SPECIALIEJI JSPEJIMAI

Specialieji jspéjimai
Vakcinuoti tik sveikus gyviinus.

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaistg paskirties gyviiny risims
Vienu metu vakcinuoti visus pulko vis¢iukus.
Siekiant uzkirsti vakcininés padermés mikroorganizmy plitimg i§ vakcinuoty vis¢iuky pulko i
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nevakcinuoty pulka, reikéty imtis specialiy atsargumo priemoniy, pvz. valymo ir dezinfekcijos
procediiry.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, nhaudojantiems vaista gyviinams

Dirbti su skysto azoto talpyklémis ir vakcinomis gali tik tinkamai apmokyti darbuotojai.

Dirbant su veterinariniu vaistu, t.y., pries iSimant ampules i§ skysto azoto, atsildymo ir atidarymo
procediiry metu, biitinos asmeninés apsaugos priemonés: apsauginés pirstinés, veido kaukés arba
akiniai ir batai.

Uzsaldytos stiklinés ampulés dél staigiy temperatiiros poky¢iy gali sprogti. Skysta azota laikyti ir
naudoti galima tik sausoje ir gerai védinamoje vietoje. Pavojinga jkvépti skysto azoto garus.

KliauSiniy déjimas

Negalima naudoti pauks¢iams kiausiniy déjimo metu ir 4 sav. iki kiausiniy déjimo pradzios.
Saveika su Kitais vaistais ir Kitos saveikos formos

Néra duomeny apie $ios 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.

Perdozavimas
Susvirkstus 10 karty maksimaliai didesne vakcinos dozg, perdozavimo simptomy nepastebéta.

Specialiis naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos

Asmenys, ketinantys gaminti, importuoti, laikyti, platinti, parduoti, tiekti ir naudoti §j veterinarinj vaista,
pirma turi suzinoti atitinkamos valstybés narés kompetentingos institucijos galiojan¢ig vakcinavimo
strategija, kadangi pagal nacionalinius teisés aktus $i veikla gali buti draudZziama visoje valstybés narés
teritorijoje ar jos dalyje.

Pagal nacionalinius reikalavimus Siam vaistui gali biiti privalomas oficialios kontrolés institucijos
serijos iSleidimas.

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

7. Nepageidaujami reiSkiniai

Nezinomi.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamus reiskinius. Tai leidZia nuolat stebéti vaisto sauguma.
Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminéta Siame pakuotés lapelyje, arba manant, kad vaistas
neveike, pirmiausia bitina informuoti veterinarijos gydytoja. Apie bet kokius nepageidaujamus
reiSkinius taip pat galite pranesti registruotojui <arba jo vietiniam atstovui> naudodamiesi Sio lapelio
pabaigoje pateiktais kontaktiniais duomenimis arba perduodami informacijg per savo nacionaling
pranesimy sistemg: <{nacionalinés sistemos duomenys}

8. Dozés, naudojimo badai ir metodas kiekvienai rasiai

In ovo naudojimas: i kiekviena kiausinj su 18 dieny amziaus vis¢iuko embrionu reikia susvirksti po
vieng 0,05 ml vakcinos doze.

Svirksti po oda: vienadieniam vis¢iukui reikia susvirksti vieng 0,2 ml vakcinos doze.

Skiedimai, kai naudojama in ovo

I kiekvieng kiausinj su 18 dieny amziaus vis¢iuko embrionu reikia susvirksti po vieng 0,05 ml
vakcinos dozg.
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Vakcinos ampuliy skaifius Skiediklio Vienos dozés tiris
pakuoté
4 x 2 000 doziy 400 mi 0,05 ml
2 X 4 000 doziy 400 ml 0,05 ml
4 x 4 000 doziy 800 ml 0,05 mi
5 x 4 000 doziy 1000 ml 0,05 ml
6 x 4 000 doziy 1200 ml 0,05 ml
8 x 4 000 doziy 1600 ml 0,05 ml

Skiedimai, kai naudojama po oda

Vienadieniam vis¢iukui reikia susvirksti vieng 0,2 ml vakcinos dozg.

9.

Vakcinos ampuliy skaicius Skiediklio Vienos dozés tiris
pakuoté
2 x 1 000 doziy 400 ml 0,2 ml
1 x 2 000 doziy 400 ml 0,2 ml
1 x 4 000 doziy 800 ml 0,2 mi
3 x 2 000 doziy 1200 mli 0,2 ml
2 X 4 000 doziy 1 600 ml 0,2 ml

Nuorodos dél tinkamo naudojimo

Vakcinos paruo$imas:

1.

Apskaiciavus, Kiek reikés vakcinos doziy ir skiediklio, i§ skysto azoto talpyklés reikia greitai
iSimti tiksly ampuliy skaiciy.

Reikia jtraukti 2-5 ml skiediklio j 5-10 ml talpos svirksta. Reikia naudoti maZziausiai 18 dydzio
adata.

Greitai atsilduti ampuliy turinj, $velniai maiSant 27-39 °C temperattros vandenyje. Nety¢ia atSildyty
ampuliy negalima pakartotinai uzsaldyti, jas reikia iSmesti.

Pilnai atsildzius ampules, atidaryti jas laikant istiestas rankas, kad bty i§vengta suzeidimy, jeigu
ampulé suduzty.

Atidarius ampule, jos turinj 1étai jtraukti j §virkSta, kuriame jau yra 2-5 ml skiediklio.

Suspensijg susvirksti j skiediklio maiSelj. Pagal nurodymus paruosta atskiestg vakcing reikia
iSmaisyti §velniai pakratant maiselj. Atidaryty paruostos vakcinos talpykliy pakartotinai
nenaudoti.

Itraukti dalj paruostos vakcinos j Svirksta ir praskalauti ja ampule. Praskalautg skystj iStraukti i$
ampulés ir atsargiai suSvirksti atgal j skiediklio maisSelj. Veiksma pakartoti viena ar du kartus.
Pagal nurodymus paruosta vakcing reikia iSmaisyti Svelniai pakratant maiSelj ir tuomet vakcina
yra paruosta naudojimui. Paruosta naudoti vakcina yra skaidri, homogeniska, raudonos spalvos
injekciné suspensija. Suspensijos homogeniskumui uztikrinti, paruosta vakcing viso vakcinavimo
metu reguliariai maisykite, keletg karty jg apver¢iant.

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

10.

ISlauka

0 pary.
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11.  Specialieji laikymo nurodymai

Saugoti nuo vaiky.

Koncentratas

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

Skysto azoto lygis talpyklése turi bati nuolat tikrinamas ir, jei reikia, papildomas.
Skiediklis

Laikyti zemesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

Negalima susaldyti.

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

Tinkamumo laikas, atskiedus pagal nurodymus, — 2 val.

12. Specialiosios atlieky naikinimo nuostatos
Vaisty negalima iSmesti j kanalizacija ar su buitinémis atliekomis.
Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas. Sios
priemoneés turi padéti apsaugoti aplinka.
Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotes.

13. Veterinariniy vaisty klasifikacija

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. Registracijos numeriai ir pakuociy dydziai
EU/2/23/296/001-003

Koncentratas: 2 ml | tipo hidrolizinio stiklo ampulé, kurioje yra 1 000, 2 000 ar 4 000 vakcinos doziy.
Ampulés yra dékle, prie kurio pritvirtintas Zymeklis ir laikomos skysto azoto talpykléje.

Skiediklis: plastikiniai_polivinilchlorido maiseliai po 400 ml, 800 ml, 1 000 ml, 1 200 ml
arba 1 600 ml.

15. Pakuotés lapelio paskutinés perzZiiiros data
{MMMM m. {ménuo} meén.}

ISsamig informacijg apie $j veterinarinj vaista galima rasti Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu/.

16. Kontaktiniai duomenys
Registruotojas ir gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos isleidimg ir kontaktiniai duomenys, sKirti

pranesti apie jtariamus nepageidaujamus reiskinius:

Ceva-Phylaxia Co. Ltd.
1107 Budapest Szallas u. 5.
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Vengrija
El. p. pharmacovigilance@ceva.com
Tel. +800 35 22 11 51

17. Kita informacija

Parduodama tik veterinarijos gydytojui.
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