I PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

VAXXINACT HS emulsija injekcijam

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Katra 0,5 ml vakcinas deva satur:

Aktivas vielas:

Putnu gripas viruss, H5 apakstips, hemaglutinins (rekombinants), viSmaz ............ccccceevueenneee 256 HAU*

*HAU: hemaglutindcija vienitba

Adjuvanti:
Parafina e]la, GaiSa........ccoiiiiiiiee e ettt aeas 275,5mg

Paligvielas:

Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais sastavs

Polisorbats 80

Sorbitana oleats

Udens injekcijam

P&c saskalinasanas viendabiga, balta emulsija.

3. KLINISKA INFORMACIJA

3.1 Meérksugas

Vistas, piles (Mularda piles, Pekinas piles un muskuspiles) un titari.

3.2 LietoSanas indikacijas katrai mérksugai

Vistas:

Vistu aktivai imunizacijai no 10 dienu vecuma pret augstas patogenitates putnu gripas (HPAI)
infekciju, kas saistita ar H5, tostarp cirkul&joso monofilétisko grupu 2.3.4.4b, lai p&c inficeéSanas
noverstu mirstibu, mazinatu kliniskas pazimes un virusa izdaliSanos.

LietoSanai vistam vai nu vienas devas veida no 10 dienu vecuma (pieméram, broileriem), vai balsta
vakcinas veida pirmas revakcinacijas shéma (pieméram, d&j&jvistam un vaislas putniem). Skatit zalu
apraksta 3.9. apakSpunktu.

Imunitates iestasanas: 21 diena p&c vakcinacijas.

Imunitates ilgums: 6 nedelas péc vakcinacijas (neveicot vakcinaciju ar vHVT-H5

vakcinu) vai 12 nedglas péc vakcinacijas (veicot vakcinaciju ar
vHVT-HS5 vakcinu).



Piles:

Mularda piles

Mularda pilu aktivai imunizacijai no 1 dienas vecuma pret HPAI, kas saistita ar H5, tostarp cirkulgjoso
monofilétisko grupu 2.3.4.4b, lai pec infic€Sanas noverstu mirstibu, kliniskas pazimes un mazinatu
virusa izdaliSanos.

Imunitates iestasanas: 14 dienas péc vakcinacijas.
Imunitates ilgums: 9 nedglas péc vakcinacijas.
Pekinas piles

Pekinas pilu aktivai imunizacijai no 1 dienas vecuma pret HPALI kas saistita ar HS, tostarp cirkul&jo$o
monofiletisko grupu 2.3.4.4b, lai pec infic€Sanas mazinatu virusa izdalisanos.

Imunitates iestasanas: 21 diena péc vakcinacijas.
Imunitates ilgums: 7 nedglas péc vakcinacijas.
Muskuspiles

Muskuspilu aktivai imunizacijai no 1 dienas vecuma pret HPALI kas saistita ar HS, tostarp cirkul&joSo
monofiletisko grupu 2.3.4.4b, lai p&c infic€Sanas samazinatu mirstibu, kltniskas pazimes un virusa
izdaliSanos.

Imunitates iestasanas: 21 diena péc vakcinacijas.
Imunitates ilgums: 7 nedglas péc vakcinacijas.
Titari:

Tttaru aktivai imunizacijai no 28 dienu vecuma pé&c pirmas vakcinacijas ar vHVT-HS vakcinu pret
HPALI, kas saistita ar HS, tostarp cirkul&joso monofiletisko grupu 2.3.4.4b, lai p&c inficeéSanas
mazinatu mirstibu, kliniskas pazimes un virusa izdaliSanos.

Imunitates iestasanas: 21 diena péc vakcinacijas.
Imunitates ilgums: 9 nedglas péc vakcinacijas.

3.3 Kontrindikacijas

Nav.

3.4 Ipasi bridinajumi

Vakcingt tikai kltniski veselus dzivniekus.

Vistas: maternalo HPAI H5 antivielu klatbiitne attieciba uz vakcinas iedarbigumu nav pilniba izpétita
saskana ar prasibam, tomer pieejamie dati liecina, ka maternalas antivielas var samazinat vakcinas
iedarbigumu.

Piles un fitari: maternalo HPAI H5 antivielu klatbiitnes ietekme uz vakcinas iedarbigumu pilém vai
titariem nav noteikta.

3.5 Ipasi piesardzibas pasakumi lieto§ana

Ipasi piesardzibas pasakumi drosai lietosanai mérksugam:

Nav piemérojami.



Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:

Lietotajam:

Sis veterinaras zales satur mineralellu. P&c nejausas injicé$anas/pasinjicésanas var rasties pietiikums
un stipras sapes, 1pasi, ja §1s veterinaras zales injicétas pirksta vai locitava, un retos gadijumos, ja nav
sniegta atbilstosa mediciniska palidziba, persona var zaudét skarto pirkstu. Ja Jums ir nejausi injic€tas
§1s veterinaras zales, pat loti maza daudzuma, nekav@gjoties versieties péc mediciniskas palidzibas,
nemot Iidzi So veterinaro zalu lietoSanas instrukciju. Ja p&c arsta parbaudes sapes nepariet ilgak ka

12 stundu laika, versieties pie arsta atkartoti.

Arstam:

Sis veterinaras ziles satur mineralellu. Pat, ja ir nejausi injicéts neliels 3o veterinaro zalu daudzums,
var veidoties stiprs pietikums, ka rezultata, piem&ram, var rasties iSeémiska nekroze vai pat tikt zaudets
pirksts. NepiecieSama prasmiga, TULITEJA kirurgiska iejauk$anas, un var biit nepiecieSama
savlaiciga injekcijas vietas uzgrieSana un skaloSana, Tpasi, ja skarts pirksta mikstums vai cipsla.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:

Nav piemérojami.
3.6 Blakusparadibas

Vistas:

Loti biezi Reakcija injekcijas vieta
(> 1 dzivniekam / 10 arstetajiem
dzivniekiem):

Piles:

1,2

Loti biezi Pietikums injekcijas vieta'?, apsartums injekcijas vieta®,

RPN
(> 1 dzivniekam / 10 arstétajiem krevele injekeijas vieta

dzivniekiem):

! Mularda piles: izzid 2 dienu laika.
2 Muskuspiles: izmérs neparsniedz 2,5 cm, izzid 7 dienu laika (pietikums un apsartums) vai 15 dienu
laika (krevele).

Titari:

Loti biezi Pietiikums injekcijas vieta®, apsartums injekcijas vieta®,

L o St
(> 1 dzivnickam / 10 arstetajiem veidojums injekcijas vieta” sabiez&jums injekcijas vieta

dzivniekiem):

3 Izmérs neparsniedz 1,5 cm, izzud 7 dienu laika.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Zinojumus
velams nosiitit ar veterinararsta starpniecibu vai nu tirdzniecibas atlaujas turétajam, vai ta vietg§jam
parstavim, vai valsts kompetentajai iestadei, izmantojot nacionalo zinosanas sistemu. Attiecigo
kontaktinformaciju skatit lietoSanas instrukcija.



3.7 Lietosana grisnibas, laktacijas vai deSanas laika
Nav pieradits $o veterinaro zalu droSums désanas laika.
3.8 Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Nav pieejama informacija par §1s vakcinas drosumu un iedarbigumu, kad to lieto kopa ar citam
veterinarajam zalém. Leémumu par §is vakcinas lietoSanu pirms vai pec citu veterinaro zalu lietoSanas
pienemt, izvertejot katru gadijumu atseviski.

3.9 LietoSanas veids un devas
Subkutanai lietosanai.
Pirms lietoSanas vakcinu iznemt no ledusskapja un laut tai sasniegt istabas temperattru.

Deva: 0,5 ml katram putnam.
Subkutanas injekcijas veida, kakla vidgja tresdala.

Vistas:

Vistas no 10 dienu vecuma (broileri, dgjgjvistas un vaislas putni):

Vienas devas vakcinacijas shéma: katram putnam ievadit vienu devu 0,5 ml vakcinas.

Pirmas vakcinacijas shéma: katram putnam péc vHVT-HS5 vakcinas ievadit vienu devu 0,5 ml
vakcinas no 1 dienas vecuma. Rekomendgtais intervals starp pirmo vakcinaciju un revakcinaciju ir
12 nedglas.

Piles:

Piles (Pekinas piles un muskuspiles) no 1 dienas vecuma:

Katram putnam ievadit vienu devu 0,5 ml vakcinas un p&c 21 dienas ievadit otru devu 0,5 ml
vakcinas.

Piles (Mularda piles) no 1 dienas vecuma:
Katram putnam ievadit vienu devu 0,5 ml vakcinas un p&c 28 dienam ievadit otru devu 0,5 ml
vakcinas.

Titari:

Titari no 28 dienu vecuma:

katram putnam pé&c pirmas vHVT-HS5 vakcinas ievadit vienu devu 0,5 ml vakcinas no vienas dienas
vecuma. Intervals starp pirmo vakcinaciju un revakcinaciju nedrikst biit 1saks par 28 dienam.

Pirms lietosanas un lietosanas laika riipigi saskalinat.

Ieverot visparpienemtos aseptikas pamatprincipus.

Nelietot §lirces ar dabiska kaucuka vai butila elastoméra virzuliem.
Pirms lieto$anas aprikojumam, tostarp adatam un §lirc€m, jabut sterilam.

3.10 Pardozesanas simptomi (arkartas procediiras un antidoti, ja piemérojami)
Vistam péc divkarsas devas ievadiSanas netika noverotas citas pazimes, iznemot apakSpunkta

“Blakusparadibas” ming&tas. P1lém un titariem lictoSanas droSums attieciba pret pardozéSanu nav
noteikts.



3.11 Ipasi lietosanas ierobeZojumi un Ipasi lieto§anas nosacijumi, tostarp antimikrobialo un
pretparazitu veterinaro zalu lietoSanas ierobeZojumi, lai ierobeZotu rezistences veido$anas
risku

Jebkurai personai pirms $o veterinaro zalu razoSanas, ieveSanas, izplatiSanas, tirdzniecibas, piegades

un lietoSanas uzsaksanas ir jakonsult&jas ar dalibvalsts kompetento iestadi par speka esoSajiem

dzivnieku vakcinacijas noteikumiem, jo §1s darbibas var bt aizliegtas visa dalibvalsti vai dala tas
teritorijas saskana ar valsts tiesibu aktiem.

3.12 lerobeZojumu periods

Nulle dienas.

4. IMUNOLOGISKAS IPASIBAS

4.1. ATKvet kods: QI01AA23.

Inaktiveta apakSvienibu vakcina, kas satur putnu gripas virusa HSN1 celma hemaglutininu HS, iegiita,
izmantojot bakulovirusa ekspresijas sistémas tehnologiju (B.E.S.T.).

Vakcinacija nerada antivielu veidoSanos pret nukleoproteiniem vai neiraminidazi, tapéc var
izmantot “DIVA” (inficéto dzivnieku noskirSanas no vakcinétajiem dzivniekiem) strategiju.
5. FARMACEITISKA INFORMACIJA

5.1. Bitiska nesaderiba

Ta ka nav veikti saderibas pétijumi, nelietot Sis veterinaras zales maisijuma ar citam veterinarajam
zalem.

5.2. Deriguma termin§

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzgtaja iepakojuma: 18 ménesi.
Deriguma termins p&c pirmreizgjas tiesa iepakojuma atveérSanas: izlietot nekavegjoties.

5.3. Ipasi uzglaba$anas nosacijumi
Uzglabat un transportét atdzesetu (2 °C — 8 °C).
Nesasaldet.

Sargat no gaismas.

5.4. Tiesaiepakojuma veids un saturs

Augsta blivuma polietilena 500 ml (1000 devu) pudele, noslégta ar nitrila gumijas aizbazni un
aizvakots ar aluminija vacinu.

Katra kartona kastite20 pudeles.

5.5. Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai

Neizmest zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu

nodo$anas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savakSanas
sistémam, kas piemérojamas attiecigajam veterinarajam zalem.



6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURS(-I)

EU/2/25/356/001

8.  PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS DATUMS

04/12/2025

9. ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS
{DD/MM/GGGG}

ARKARTAS APSTAKLI:

Tirdzniecibas atlauja izsniegta arkartas apstaklos, un tapec novertejums veikts, pamatojoties uz
pielagotam prasibam attieciba uz dokumentaciju. Veikts tikai ierobezots kvalitates, droSuma vai
iedarbiguma novertgjums visaptverosu kvalitates, droSuma vai iedarbiguma datu triikuma dg].

10. VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA
Recepsu veterinaras zales.

Sikaka informacija par §tm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

II PIELIKUMS

CITI TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS



CITI TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

IPASI FARMAKOVIGILANCES NOSACIJUMI:

TAT (tirdzniecibas atlaujas turétajs) farmakovigilances datubazg ir jaregistré visi signalu parvaldibas
procesa rezultati un iznakumi, tostarp secinajums par ieguvuma — riska attiecibas izvert€jumu, saskana

ar turpmak minéto biezumu: reizi gada.

IPASI NOSACIJUMI PASAKUMU PABEIGSANAI PEC ARKARTAS APSTAKLOS

PIESKIRTAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS IZSNIEGSANAS

Ta ka &1 tirdzniecibas atlauja ir izsniegta arkartas apstaklos un saskana ar Regulas (ES) 2019/6

25. pantu, TAT noteiktaja laika posma javeic $adi pasakumi:

(ieskaitot sterilitates parbaudes rezultatus). Par visam konstat€tajam neatbilsttbam
specifikacijam nekavgjoties japazino Eiropas Zalu agentiirai.

Apraksts Termins
Lai apstiprinatu 15 ménesu deriguma terminu, jaiesniedz vismaz divu s€riju 2026. gada
aktivas vielas reala laika stabilitates p&tijumu rezultati, kas veikti Iidz pat aprilis

15 ménesiem. Par visam konstatetajam neatbilstibam specifikacijam nekavejoties

japazino Eiropas Zalu agenturai.

Lai apstiprinatu 18 ménesu deriguma terminu, jaiesniedz vismaz divu seriju 2026. gada
vakcinas reala laika stabilitates petfjumu rezultati, kas veikti Iidz pat 21 meénesim | julijs




I PIELIKUMS

MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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A. MARKEJUMS
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UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Kartona kastite ar 20 pudelem pa 500 ml (1000 devam)

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

VAXXINACT HS emulsija injekcijam

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Katra 0,5 ml deva satur:

Putnu gripas viruss, HS apakstips, hemaglutinins (rekombinants), visSmaz ...........c.cccecceeneennee. 256 HAU

3. IEPAKOJUMA LIELUMS

20 x 500 devas (20 x 1000 devas)

4. MERKSUGAS

Vistas, piles (Mularda piles, Pekinas piles un muskuspiles) un titari.

| 5. INDIKACIJAS

| 6.  LIETOSANAS VEIDI

s.C.
Pirms lietoSanas riipigi saskalinat.

7. IEROBEZOJUMU PERIODS

Ierobezojumu periodi: nulle dienas.

| 8.  DERIGUMA TERMINS

Exp. {dd/mm/gggg}

P&c atveérSanas izlietot nekavgjoties.

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat un transportét atdzesgtu.
Nesasaldgt.
Sargat no gaismas.
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10. VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.

11. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.

12. VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

~\ Boehringer
I|||I Ingelheim

‘ 14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

EU/2/25/356/001

| 15.  SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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UZ TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Pudele ar 1000 devam, 500 ml

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

VAXXINACT HS emulsija injekcijam

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Viena 0,5 ml deva satur:
Putnu gripas viruss, HS apakstips, hemaglutinins (rekombinants), visSmaz ............ccccceeeeneenen. 256 HAU

500 ml

3. MERKSUGAS

Vistas, piles (Mularda piles, Pekinas piles un muskuspiles) un titari.

4. LIETOSANAS VEIDI

s.C.
Pirms lietosanas izlasiet lictosanas instrukciju.

5. IEROBEZOJUMU PERIODS

Ierobezojumu periodi: nulle dienas.

| 6. DERIGUMA TERMINS

Exp. {dd/mm/gggg}
P&c atversanas izlietot nekavejoties.

| 7. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat un transportét atdzes&tu.
Nesasaldet.
Sargat no gaismas.

8. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

~\ Boehringer
I|||I Ingelheim
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| 9. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA

16



LIETOSANAS INSTRUKCIJA

1. Veterinaro zalu nosaukums

VAXXINACT HS5 emulsija injekcijam

2. Sastavs
Katra 0,5 ml vakcinas deva satur:
Aktivas vielas:

Putnu gripas viruss, H5 apakstips, hemaglutinins (rekombinants), viSmaz ...........ccccceeeeeneee 256 HAU*
*HAU: hemaglutindcija vieniba

Adjuvanti:
Parafina e]1a, GAISA.......ceviiriiiiieie ettt ettt b e et et e enee et s 275,5 mg

P&c saskalinasanas viendabiga, balta emulsija.

3. Merksugas

Vistas, piles (Mularda piles, Pekinas piles un muskuspiles) un titari.

4. LietoSanas indikacijas

Vistas:

Vistu aktivai imunizacijai no 10 dienu vecuma pret augstas patogenitates putnu gripas (HPAI)
infekciju, kas saistita ar H5, tostarp cirkul&joSo monofilétisko grupu 2.3.4.4b, lai péc inficéSanas
noverstu mirstibu, mazinatu kliniskas pazimes un virusa izdaliSanos.

LietoSanai vistam vai nu vienreizgjas devas veida no 10 dienu vecuma (piemé&ram, broileriem), vai
balsta vakcinas veida pirmas revakcinacijas shéma (piemeéram, d&j&jvistam un vaislas putniem). Skatit
sadalu “Deva katrai dztvnieku sugai, lietoSanas veids un metode”.

Imunitates iestasanas: 21 diena péc vakcinacijas.

Imunitates ilgums: 6 nedglas péc vakcinacijas (neveicot vakcinaciju ar vHVT-HS5
vakcinu) vai 12 nedglas péc vakcinacijas (veicot vakcinaciju ar
vHVT-HS5 vakcinu).

Piles:

Mularda piles

Mularda pilu aktivai imunizacijai no 1 dienas vecuma pret HPAI, kas saistita ar H5, tostarp cirkulgjoso
monofilétisko grupu 2.3.4.4b, lai p€c infic€Sanas noverstu mirstibu, kliniskas pazimes un mazinatu

virusa izdaliSanos.

Imunitates iestasanas: 14 dienas péc vakcinacijas.
Imunitates ilgums: 9 nedglas péc vakcinacijas.
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Pekinas piles
Pekinas pilu aktivai imunizacijai no 1 dienas vecuma pret HPAI kas saistita ar HS, tostarp cirkulgjo$o
monofiletisko grupu 2.3.4.4b, lai pec infic€Sanas mazinatu virusa izdalisanos.

Imunitates iestasanas: 21 diena péc vakcinacijas.
Imunitates ilgums: 7 nedglas péc vakcinacijas.
Muskuspiles

Muskuspilu aktivai imunizacijai no 1 dienas vecuma pret HPALI kas saistita ar HS, tostarp cirkul&jo3o
monofiletisko grupu 2.3.4.4b, lai pec infic€Sanas mazinatu mirstibu, klmiskas pazimes un virusa
izdaliSanos.

Imunitates iestasanas: 21 diena péc vakcinacijas.
Imunitates ilgums: 7 nedglas péc vakcinacijas.
Titari:

Tttaru aktivai imunizacijai no 28 dienu vecuma pé&c pirmas vakcinacijas ar vHVT-HS vakciu pret
HPALI, kas saistita ar H5, tostarp cirkulgjoso monofilétisko grupu 2.3.4.4b, lai péc infic€Sanas
mazinatu mirstibu, kliniskas pazimes un virusa izdaliSanos.

Imunitates iestasanas: 21 diena péc vakcinacijas.

Imunitates ilgums: 9 nedglas péc vakcinacijas.

5. Kontrindikacijas

Nav.

6.  Ipasi bridinajumi

Ipasi bridinajumi:
Vakecinét tikai kliniski veselus dzivniekus.

Vistas: maternalo HPAI H5 antivielu klatbiitne attieciba uz vakcinas iedarbigumu nav pilniba izpétita
saskana ar prasibam, tomér pieejamie dati liecina, ka maternalas antivielas var samazinat vakcinas
iedarbigumu.

Piles un titari: maternalo HPAI HS5 antivielu klatbiitnes ietekme uz vakcinas iedarbigumu pilém vai
titariem nav noteikta.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:

Lietotajam:

Sis veterinaras zales satur mineralellu. P&c nejausas injice$anas/painjicéianas var rasties pietiikums
un stipras sapes, 1pasi, ja §Is veterinaras zales injicetas pirksta vai locitava, un retos gadijumos, ja nav
sniegta atbilstoSa mediciniska palidziba, persona var zaud@t skarto pirkstu. Ja Jums ir nejausi injic€tas
§Ts veterinaras zales, pat loti maza daudzuma, nekavgjoties versieties peéc medictniskas palidzibas,
nemot l1idzi So veterinaro zalu lietosanas instrukciju. Ja p&c arsta parbaudes sapes nepariet ilgak ka

12 stundu laika, versieties pie arsta atkartoti.

Arstam:

Sis veterinaras zales satur mineralellu. Pat, ja ir nejausi injicéts neliels $o veterinaro zalu daudzums,
var veidoties stiprs pietikums, ka rezultata, pieméram, var rasties iS€miska nekroze vai pat tikt zaudets
pirksts. NepiecieSsama prasmiga, TULITEJA kirurgiska iejauk3anas, un var biit nepiecieSama
savlaiciga injekcijas vietas uzgrieSana un skalosana, Tpasi, ja skarts pirksta mikstums vai cipsla.
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Dgj&jputni:
Nav pieradits $o veterinaro zalu droSums désanas laika.

Mijiedarbiba ar citdm zalém un citi mijiedarbibas veidi:

Nav pieejama informacija par §1s vakcinas droSumu un iedarbigumu, kad to lieto kopa ar citam
veterinarajam zalem. Leémumu par §is vakcinas lietoSanu pirms vai pec citu veterinaro zalu lietoSanas
pienemt, izvertgjot katru gadijumu atseviski.

PardozgSana:

Vistam pec divkarsas devas ievadiSanas netika noverotas citas pazimes, iznemot apak$punkta
“Blakusparadibas” minétas. P1lém un titariem lietoSanas droSums attieciba pret pardoz&sanu nav
noteikts.

Ipasi lietoanas ierobeZojumi un Tpasi lietoSanas nosacijumi:

Jebkurai personai pirms $o veterinaro zalu razoSanas, ieveSanas, izplatiSanas, tirdzniecibas, piegades
un lietoSanas uzsaksanas ir jakonsultgjas ar dalibvalsts kompetento iestadi par speka esosajiem
dzivnieku vakcinacijas noteikumiem, jo §1s darbibas var bt aizliegtas visa dalibvalst1 vai dala tas
teritorijas saskana ar valsts tiestbu aktiem.

Biitiska nesaderiba:
Ta ka nav veikti saderibas petijumi, nelietot $is veterinaras zales maisijuma ar citdm veterinarajam
zaleém.

7. Blakusparadibas
Vistas:

Loti biezi (> 1 dzivniekam / 10 arstétajiem dzivniekiem):
Reakcija injekcijas vieta.

Piles:

Loti biezi (> 1 dzivniekam / 10 arstétajiem dzivniekiem):
Pietiikums injekcijas vieta ', apsartums injekcijas vieta?, krevele injekcijas vieta®.

! Mularda piles: izzid 2 dienu laika.
2 Muskuspiles: izmérs neparsniedz 2,5 cm, izzid 7 dienu laika (pietikums un apsartums) vai 15 dienu
laika (kreveles).

Titari:

Loti biezi (> 1 dzivniekam / 10 arstetajiem dzivniekiem):
Pietikums injekcijas vieta®, apsartums injekcijas vieta®, veidojums injekcijas vieta®, sabiez&jums
injekcijas vieta®.

3 Izmérs neparsniedz 1,5 cm, izzid 7 dienu laika.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj nepartraukti uzraudzit produkta drosibu. Ja noverojat
jebkuras blakusparadibas, ari tas, kas nav ming&tas $aja lietosanas instrukcija, vai domajat, ka zales nav
iedarbojusas, liidzu, inform&jiet savu veterinararstu. Jis varat arT zinot par jebkadam blakusparadibam
tirdzniecibas atlaujas tur€tajam ai ta vietgjam parstavim, izmantojot §Ts instrukcijas beigas noradito
kontaktinformaciju vai savas valsts zino$anas sisttmu {nacionalas zino$anas sistémas
kontaktinformacija}.
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8. Deva katrai dzivnieku sugai, lieto$anas veids un metode

Subkutanai lietosanai (s.c).
Pirms lietosanas vakcinu iznemt no ledusskapja un laut tai sasniegt istabas temperattru.

Deva: 0,5 ml katram putnam.
Subkutanas injekcijas veida, kakla vidgja tresdala.

Vistas:

Vistas no 10 dienu vecuma (broileri, dgjejvistas un vaislas putni):

Vienas devas vakcinacijas shéma: katram putnam ievadit vienu devu 0,5 ml vakcinas.

Pirmas vakcinacijas sheéma: katram putnam peéc vHVT-HS vakcinas ievadit vienu devu 0,5 ml
vakcinas no 1 dienas vecuma. Rekomendeétais intervals starp pirmo vakcinaciju un revakcinaciju ir
12 nedglas.

Piles:

Piles (Pekinas piles un muskuspiles) no 1 dienas vecuma:

Katram putnam ievadit vienu devu 0,5 ml vakcinas un péc 21 dienas ievadit otru devu 0,5 ml
vakcinas.

Piles (Mularda piles) no 1 dienas vecuma:

Katram putnam ievadit vienu devu 0,5 ml vakcinas un péc 28 dienam ievadit otru devu 0,5 ml
vakcinas.

Titari:

Ttitari no 28 dienu vecuma:

katram putnam péc pirmas vHVT-HS5 vakcinas ievadit vienu devu 0,5 ml vakcinas no vienas dienas
vecuma. Intervals starp pirmo vakcinaciju un revakcinaciju nedrikst biit isaks par 28 dienam.

9. Ieteikumi pareizai lietoSanai

Pirms lieto$anas un lietosanas laika riipigi saskalinat.

leverot visparpienemtos aseptikas pamatprincipus.

Nelietot §lirces ar dabiska kaucuka vai butila elastoméra virzuliem.

Pirms lietoSanas aprikojumam, tostarp adatam un §lirc€m, jabiit sterilam.

10. IerobeZojumu periods

Nulle dienas.

11. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.
Uzglabat un transportét atdzesetu (2 °C — 8 °C).
Sargat no gaismas.

Nesasaldet.

Nelietot $Ts veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kur$ noradits markgjuma p&c Exp.

Deriguma termins p&c pirmreizgjas tiesa iepakojuma atverSanas: izlietot nekavéjoties.
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12. Ipasi noradijumi atkritumu iznicinaSanai

Neizmest zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodoSanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savaksanas
sisttmam, kas piemerojamas attiecigajam veterinarajam zalem. Sadi pasakumi palidzes aizsargat vidi.
Jautajiet savam veterinararstam vai farmaceitam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam zalém.

13. Veterinaro zalu klasifikacija

Recepsu veterinaras zales.

14. Tirdzniecibas atlaujas numuri un iepakojuma lielumi
EU/2/25/356/001

Katra kartona kast1t€20 pudeles pa 500 ml (1000 devam).

15. Datums, kad lietosanas instrukcija pedejo reizi parskatita
{MM/GGGG}

Sikaka informacija par §STm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubazg
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Kontaktinformacija

Tirdzniecibas atlaujas turétajs:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Vacija

Par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:

Boehringer Ingelheim Animal Health Italia S.p.A
Via Baviera, 9

35027 Noventa Padovana

Italija

Vietéjie parstaviji un kontaktinformacija, lai zinotu par iespéjamam blakusparadibam:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Boehringer Ingelheim Animal Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Health Belgium SA Lietuvos filialas

Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23, Dr. Boehringer Gasse 5-11

BE-1050 Bruxelles/Brussel/Briissel AT-1121 Viena

Tél/Tel: +322 773 34 56 Tel: +370 5 2595942
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Penyoiuka bnarapust

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

AT-1121 Buena

Tel: +359 2 958 79 98

Ceska republika

Boehringer Ingelheim spol. s r.o.
Purkytiova 2121/3

CZ-110 00, Praha 1

Tel: +420 234 655 111

Danmark

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
A/S

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kegbenhavn S

TIf: + 45 3915 8888

Deutschland

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
DE-55216 Ingelheim/Rhein

Tel: 0800 290 0 270

Eesti

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Eesti filiaal

Dr. Boehringer Gasse 5-11

AT-1121 Viin

Tel: +372 612 8000

EA\LGoa

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
DE-55216 Ingelheim/Rhein

TnA: +30 2108906300

Espaiia

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

Prat de la Riba, 50

ES-08174 Sant Cugat del Valles (Barcelona)
Tel: +34 93 404 51 00

France

Boehringer Ingelheim Animal Health France
SCS

29, avenue Tony Garnier

FR-69007 Lyon

Tél: +33 472 72 30 00

Luxembourg/Luxemburg

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

BE-1050 Bruxelles/Brussel/Briissel

Tél/Tel: +32 2 773 34 56

Magyarorszag

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Magyarorszagi Fioktelep

Lechner O. Fasor 10.

HU-1095 Budapest

Tel: +36 1 299 8900

Malta

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
DE-55216 Ingelheim/Rhein

Tel: +353 1 291 3985

Nederland

Boehringer Ingelheim Animal Health
Netherlands B.V.

Basisweg 10

NL-1043 AP Amsterdam

Tel: +31 20 799 6950

Norge

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics A/S
Weidekampsgade 14

DK-2300 Kebenhavn S

TIf: +47 66 85 05 70

Osterreich

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

AT-1121 Wien

Tel: +43 1 80105-6880

Polska

Boehringer Ingelheim Sp. z o.0.
ul. Jozefa Piusa Dziekonskiego 3
PL-00-728 Warszawa

Tel.: +48 22 699 0 699

Portugal

Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal,
Unipessoal, Lda.

Avenida de Padua, 11

PT-1800-294 Lisboa

Tel: +351 21 313 5300
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Hrvatska Romania
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG =~ Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG

Dr. Boehringer Gasse 5-11 Sucursala Bucuresti
AT-1121 Be¢ Dr. Boehringer Gasse 5-11
Tel: +385 1 2444 600 AT-1121 Viena
Tel: +40 21 302 28 00
Ireland Slovenija
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
DE-55216 Ingelheim/Rhein Podruznica Ljubljana
Tel: +353 1 291 3985 Dr. Boehringer Gasse 5-11

AT-1121 Dunaj
Tel: +386 1 586 40 00

Island Slovenska republika

Vistor Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG, o.z.
Horgatin 2 Dr. Boehringer Gasse 5-11

IS-210 Gardabaer AT-1121 Vieden

Simi: + 354 535 7000 Tel: +421 2 5810 1211

Italia Suomi/Finland

Boehringer Ingelheim Animal Health Vetcare Oy

Italia S.p.A. PB 99

Via Vezza d'Oglio, 3 F1-24101 Salo

IT-20139 Milano Puh/Tel: + 358 201443360

Tel: +39 02 53551

Kvnpog Sverige
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics A/S
DE-55216 Ingelheim/Rhein Weidekampsgade 14
TnA: +30 2108906300 DK-2300 Koépenhamn S
Tel: +46 (0)40-23 34 00
Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG  Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
Latvijas filiale DE-55216 Ingelheim/Rhein
Dr. Boehringer Gasse 5-11 Tel: +353 1 291 3985

AT-1121 Vine
Tel: +371 67 240 011
17. Cita informacija

Inaktivéta apak$vienibu vakcina, kas satur putnu gripas virusa HSN1 celma hemaglutininu HS, iegiita,
izmantojot bakulovirusa ekspresijas sistémas tehnologiju (B.E.S.T.).

Vakcinacija nerada antivielu veido$anos pret nukleoprotemiem vai neiraminidazi, tap&c var Istenot
inficéto un vakcinéto dzivnieku noskirSanas (DIVA) stratégiju.
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