| PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

HatchPak IB H120, susaldyta akiy ir nosies suspensija

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Vienoje atskiestoje dozéje yra:

Veiklioji (-iosios) medZziaga (-0S):

gyvy H120 padermés, Massachusetts serotipo, infekcinio bronchito ViruSy........ccoevvevevvreeresnnnseenenenns
3,7-4,7 logio EIDso*

* EIDso — 50 % kiausiniy uzkre¢iamoji dozé

Pagalbiné (-s) medZiaga (-0S):

Kokybiné sudétis

Baltymy hidrolizatas

Manitolis

Injekcinis vanduo

Geltonos spalvos susaldyta suspensija.

3. KLINIKINE INFORMACIJA

3.1. Paskirties gyviiny rasys

Vistos (vienadieniai vis¢iukai).

3.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny risis

Vistoms (vienadieniams vis¢iukams) aktyviai imunizuoti nuo infekcinio bronchito norint sumaZinti
uzsikrétima Massachusetts serotipo infekcinio bronchito virusais.

Imuniteto pradzia: 21 d.

Imuniteto trukmé: 6 sav. vakcinavus vieng karta.

3.3.  Kontraindikacijos

Neéra.

3.4. Specialieji ispéjimai

Vakcinuoti tik sveikus gyviinus.

3.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaistg paskirties gyviiny riiSims

Vakcinos virusai gali patekti nevakcinuotiems pauksciams. Nevakcinuotiems vis¢iukams uZsikrétus
vakcinos virusais nuo vakcinuoty vis¢iuky, jokiy ligos pozymiy nepasireiské. Laboratorijoje atliktais

virulentiSkumo reversijos tyrimais nustatyta, kad ne maziau kaip 5 kartus pasazuoti vis¢iuky
organizme vakcinos virusai nejgijo jokiy patogeniniy savybiy.
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Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyvinams

Vakcing ruosti biitina apdairiai. Negalima jkvepti Salty dujy. Dirbti su vakcina biitina tik gerai
védinamose patalpose norint iSvengti uzdusimo.

AtSildant ir nulauziant ampules, butina miivéti apsaugines pirstines ir akinius. Batina vengti odos
salycio su skystu azotu, nes tai gali sukelti sunky audiniy nusalima.

Ampules lauzti reikia laikant jas iStiestos rankos atstumu norint i§vengti susizeidimo pavojaus ampulei
diiztant.

Po vakcinacijos rankas bei jrangg reikia plauti ir dezinfekuoti.

Norint gauti daugiau informacijos, reikia kreiptis j vakcinos gamintoja.

Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemoneés
Netaikytinos.

3.6. Nepageidaujamos reakcijos

Vistos (vienadieniai vi§¢iukai)

Labai dazna Karkalai bronchuose*
(> 118 10 gydyty gyviiny)

* nesietini su kvépavimo taky sutrikimais ar kitais bendrais pozymiais, gali atsirasti 5-14 d. po
vakcinacijos.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidzia nuolat stebéti veterinarinio vaisto
saugumg. PraneSimus, pageidautina, turéty siysti veterinarijos gydytojas registruotojui arba jo
vietiniam atstovui arba nacionalinei kompetentingai institucijai per nacionaling pranesimy teikimo
sistema. Atitinkamus kontaktinius duomenis zitirékite pakuotés lapelyje.

www.vmvt. |t

3.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Dedantys kiauSinius paukg$déiai:

Vakcina skirta naudoti tik kg tik i$siritusiems vis¢iukams ir ji néra tinkama naudoti vyresniems nei 1 d.
amziaus. Turimi duomenys apie padermés kenksmingg poveikij reprodukcijai néra reikSmingi, o
infekcinio bronchito virusy padermé atitinka Ph. Eur. specifikacijas dél saugumo reprodukcijai.

3.8. Saveika su Kkitais vaistais ir Kkitos saveikos formos

Yra saugumo ir veiksmingumo duomeny, kurie rodo, kad §ig vakcing galima maiSyti ir skirti su
susaldyta gyva vakcina nuo VG/GA-AVINEW padermés Niukaslio ligos virusy ir su rekombinantine
kalakuty herpes virusy vakcina (HVT) su apsauginiais infekcinés bursos ligos virusy antigenais.

Neéra informacijos apie $ios vakcinos sauguma ir veiksminguma naudojant vienu metu su kitais
veterinariniais vaistais, i§skyrus auk$¢iau paminétus produktus. Todél sprendimas naudoti §ig vakcing
pries ar po bet kurio kito veterinarinio vaisto vartojimo turi biiti priimtas konkreciai kiekvienu atveju.

3.9. Dozés ir naudojimo buidas

Dozés:
Vienadieniams vis¢iukams viena doze j akis ir nosj (naudoti purskiant).

Naudojimo btidas:
Vakcina skirta vis¢iukams perykloje vakcinuoti grupiniu biidu, o vakcinos tirpalg reikia stambiais
lasais purksti ant dézutése esanciy vis¢iuky.




Vakcinos tirpalg reikia purksti vir§ pauks¢iy purskikliu, kuris skleidzia 100 um ar didesnius lasus,
vi§éiukus padengiant vakcina. Pateke vis¢iukams ant akiy spindintys vakcinos laseliai skatina
visciukus juos sulesti vienam nuo kito bei nuo dézutés pavirsiy.

Kad vakcina efektyviai pasklisty, btitina uztikrinti, kad purskimo metu pauksciai dézutése biity
susiglaude. Vakcinacijos metu ir po to ventiliacijg reikia i§jungti, norint i§vengti oro stkuriy.

Vakcinos paruo§imas:

1. Talpyklg reikia uzpildyti atitinkamu kiekiu $varaus nechloruoto geriamojo vandens (7-30 ml
vienai dézutei su 100 vis¢iuky, priklausomai nuo perykloje naudojamo purskiklio tipo).
2. Atsildant ir nulauziant ampules, butina miivéti apsaugines pirstines ir akinius. Dirbant su skystu

azotu, bitina taikyti didZiausias atsargumo priemones. Zr. 3.5 p. ,,Specialiosios naudojimo
atsargumo priemones*‘.

3. I§ skysto azoto talpyklés reikia iSimti tik tas ampules, esancias geltoname cilindre, kurios bus
sunaudotos vakcinacijos metu.

4. Ampulg reikia greitai atsildyti, kratant jg 25-30 °C temperatiiros vandenyje. Tada i§ karto
pereikite prie kito punkto.

5. Kai ampulés turinys visiskai atSyla, ampulés virStne reikia nulauzti, laikant ja iStiestos rankos
atstumu, norint i§vengti suzeidimo pavojaus ampulei diiZtant.

6. Nulauztos ampulés turinj reikia jtraukti j 10 ml sterily Svirksta.

7. Vakcinos suspensija reikia isleisti j paruosta pagal 1 p. nurodymus talpykle su atitinkamu kiekiu

Svaraus nechloruoto vandens.

8. I Svirksta reikia jtraukti 5 ml talpyklés vandens.

9. Siais 5 ml reikia praskalauti ampule ir skystj vél perkelti talpykle.

10. Ampule praskalauti dar vieng ar du kartus.

11.  Jei tuo pat metu naudojama ir vakcina HatchPak Avinew, esanti zaliame cilindre, kitoje
ampuléje, 3—10 p. nurodymus (ampulés nulauZzimg, vakcinos jtraukima, ampulés praskalavima)
reikia pakartoti su antrosios vakcinos ampule. Antrosios ampulés turinj reikia perkelti j talpykle
su jau atskiesta pirmaja vakcina.

12.  Pagal nurodymus atskiesta vakcina yra paruosta naudoti ir jg reikia sunaudoti nedelsiant, todél
vakcinos suspensijg reikia ruosti tik tada kai reikia.

13. Atsitiktinai atSildytas ampules reikia sunaikinti, jokiu biidu jy negalima pakartotinai
uzSaldyti.

3.10. Perdozavimo simptomai (pirmosios pagalbos priemonés ir prieSnuodziai, jei buitina)

Vakcinavus daugiau kaip 10 karty didesne nei rekomenduojama vakcinos doze, jokiy nepageidaujamy
reakcijy, i8skyrus aprasytas punkte 3.6., pastebéta nebuvo.

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

Netaikytinos.

3.12. ISlauka

0 pary.

4. IMUNOLOGINES SAVYBES
4.1. ATCvet kodas:
QI01ADO7.

Vakcinoje yra gyvy H120 padermés (Massachusetts serotipo) infekcinio bronchito virusy. Vakcina
skatina susidaryti aktyvy imunitetg nuo infekcinio bronchito.
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5. FARMACINIAI DUOMENYS

5.1. Pagrindiniai nesuderinamumai

Dezinfekantai ir (ar) antiseptinés medziagos vandenyje bei vakcinos tirpalui ruosti naudojamoje
jrangoje mazina vakcinacijos efektyvuma.

Negalima maiSyti su jokiu kitu veterinariniu vaistu, iSskyrus paminéta p. 3.8.

5.2.  Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 3 metai.

Tinkamumo laikas, atidarius pirmin¢ pakuote — sunaudoti nedelsiant.

Tinkamumo laikas, atskiedus pagal nurodymus: 2 val.

5.3. Specialieji laikymo nurodymai

Vakcing laikyti ir gabenti skystame azote (—196°C), o skysto azoto kiekj nuolat tikrinti.
Atskiesta vakcing laikyti Zemesnéje kaip 25°C temperatiiroje.

5.4. Pirminés pakuotés pobiidis ir sudedamosios dalys

I tipo stiklo ampulé, geltonos spalvos cilindras po 4 ampules.
Ampuliy cilindrai laikomi kanistruose, pastarieji - skysto azoto talpyklése.

10 000 doziy ampulé
15 000 doziy ampulé

Gali biiti 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 atliekomis.

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

6. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS

7. REGISTRACIJOS NUMERIS (-1Al)

LT/2/07/1774/001-002

8. REGISTRAVIMO DATA

2007-10-15

9. PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZIUROS DATA

2024-05-28



10. VETERINARINIU VAISTU KLASIFIKACIJA
Parduodama tik su veterinariniu receptu.

I$samig informacija apie $j veterinarinj vaista galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

111 PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS



A. ZENKLINIMAS



MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

Ampulé/Stiklas

‘ 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

HatchPak IB H120

v

| 2. VEIKLIUJU MEDZIAGU KIEKYBINE INFORMACIJA

10 000 doziy
15 000 doziy

‘ 3. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

‘ 4. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai/diena}



B. PAKUOTES LAPELIS
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PAKUOTES LAPELIS
1. Veterinarinio vaisto pavadinimas

HatchPak IB H120, susaldyta akiy ir nosies suspensija

2. Sudétis

Vienoje atskiestoje dozéje yra:

Veiklioji (-iosios) medZiaga (-0S):

gyvy H120 padermés, Massachusetts serotipo, infekcinio bronchito
VITUSU. vt 3,7-4,7 logio EIDso*

* EIDso — 50 % kiausiniy uzkreciamoji dozé

Geltonos spalvos susaldyta suspensija.

3. Paskirties gyviiny rasys

Vistos (vienadieniai vis¢iukai)

4. Naudojimo indikacijos

Vistoms (vienadieniams vis¢iukams) aktyviai imunizuoti nuo infekcinio bronchito, norint sumazinti
uzsikrétimg Massachusetts serotipo infekcinio bronchito virusais.

Imuniteto pradzia: 21 d.

Imuniteto trukmé: 6 sav. vakcinavus vieng karta.

5) Kontraindikacijos

Neéra.

6. Specialieji jspéjimai
Vakcinuoti tik sveikus gyviinus.

Specialiosios atsargumo priemonés, siekiant uztikrinti saugy naudojima paskirties riasiy gyvinams
Vakcinos virusai gali patekti nevakcinuotiems pauk$¢iams. Nevakcinuotiems vis¢iukams uzsikrétus
vakcinos virusais nuo vakcinuoty vis¢iuky, jokiy ligos pozymiy nepasireiské. Laboratorijoje atliktais
virulentiSkumo reversijos tyrimais nustatyta, kad ne maziau kaip 5 kartus pasazuoti vis¢iuky
organizme vakcinos virusai nejgijo jokiy patogeniniy savybiy.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyvinams

Vakcing ruosti biitina apdairiai. Negalima jkvepti Salty dujy. Dirbti su vakcina bitina tik gerai
védinamose patalpose norint iSvengti uzdusimo.

Atsildant ir nulauziant ampules, butina miivéti apsaugines pirstines ir akinius. Butina vengti odos
salyCio su skystu azotu, nes tai gali sukelti sunky audiniy nusalima.

Ampules lauzti reikia laikant jas iStiestos rankos atstumu norint i§vengti susizeidimo pavojaus ampulei
diztant.
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Po vakcinacijos rankas bei jrangg reikia plauti ir dezinfekuoti.
Norint gauti daugiau informacijos, reikia kreiptis j vakcinos gamintoja.

Dedantys kiauSinius pauksciai:

Vakcina skirta naudoti tik kg tik iSsiritusiems vis¢iukams ir ji néra tinkama naudoti vyresniems nei 1
d. amziaus. Turimi duomenys apie padermés kenksminga poveikij reprodukcijai néra reikSmingi, o
infekcinio bronchito virusy padermé atitinka Ph. Eur. specifikacijas dél saugumo.

Saveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos:

Yra saugumo ir veiksmingumo duomeny, kurie rodo, kad §ig vakcing galima maiSyti ir skirti su
suSaldyta gyva vakcina nuo VG/GA-AVINEW padermés Niukaslio ligos virusy ir su rekombinantine
kalakuty herpes virusy vakcina (HVT) su apsauginiais infekcinés bursos ligos virusy antigenais.

Neéra informacijos apie $ios vakcinos saugumg ir veiksmingumag naudojant vienu metu su kitais
veterinariniais vaistais, i§skyrus auks¢iau paminétus produktus. Todél sprendimas naudoti Sig vakcing
pries ar po bet kurio kito veterinarinio vaisto vartojimo turi biiti priimtas konkreciai kiekvienu atveju.

Perdozavimas
Vakcinavus daugiau kaip 10 karty didesne nei rekomenduotina vakcinos doze, jokiy nepageidaujamy
reakcijy, i8skyrus aprasytus punkte ,,Nepageidaujamos reakcijos®, pastebéta nebuvo.

Pagrindiniai nesuderinamumai

Dezinfekantai ir (ar) antiseptinés medziagos vandenyje bei vakcinos tirpalui ruosti naudojamoje
jrangoje mazina vakcinacijos efektyvuma.

Negalima maisyti su jokiu kitu veterinariniu vaistu, iSskyrus paminéta auksciau.

7. Nepageidaujamos reakcijos

Vistos (vienadieniai vi§¢iukai)

Labai dazna (> 1 i§ 10 gydyty gyviiny): karkalai bronchuose*
*

nesietini su kvépavimo taky sutrikimais ar kitais bendrais pozymiais, gali atsirasti 5-14 d. po
vakcinacijos.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidZia nuolat stebéti vaisto sauguma.
Pastebéjus bet kokij Salutinj poveiki, net ir nepaminéta Siame pakuotés lapelyje, arba manant, kad
vaistas neveiké, pirmiausia bitina informuoti veterinarijos gydytoja. Apie bet kokias nepageidaujamas
reakcijas taip pat galite pranesti registruotojui, registruotojo vietiniam atstovui naudodamiesi §io
lapelio pabaigoje pateiktais kontaktiniais duomenimis arba perduodami informacijg per savo
nacionaling prane§imy sistema. Prane§imo forma pildymui internetu: https://vmvt.It/gyvunu-
sveikata-ir-gerove/gyvunu-sveikata/veterinariniai-vaistai-ir-biocidai/farmakologinis-budrumas.

8. Dozés, naudojimo biidai ir metodas kiekvienai risiai

Vienadieniams vis¢iukams viena doze j akis ir nosj (naudoti purskiant).

9. Nuorodos dél tinkamo naudojimo

Vakcina skirta vi§¢iukams perykloje vakcinuoti grupiniu biidu, o vakcinos tirpalg reikia stambiais
lasais purksti ant dézutése esanciy visciuky.

Vakcinos tirpalg reikia purksti vir§ pauksciy purskikliu, kuris skleidzia 100 um ar didesnius lasus,
vi§éiukus padengiant vakcina. Pateke vis¢iukams ant akiy spindintys vakcinos laseliai skatina
visciukus juos sulesti vienam nuo kito bei nuo dézutés pavirsiy.
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https://vmvt.lt/gyvunu-sveikata-ir-gerove/gyvunu-sveikata/veterinariniai-vaistai-ir-biocidai/farmakologinis-budrumas
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Kad vakcina efektyviai pasklisty, biitina uztikrinti, kad purskimo metu pauks¢iai dézutése biity
susiglaude. Vakcinacijos metu ir po to ventiliacijg reikia iSjungti, norint i§vengti oro siikuriy.
Vakcinos paruoSimas:

1. Talpyklg reikia uzpildyti atitinkamu kiekiu $varaus nechloruoto geriamojo vandens (7-30 ml
vienai dézutei su 100 vis¢iuky, priklausomai nuo perykloje naudojamo purskiklio tipo).

2. AtSildant ir nulauziant ampules, butina miivéti apsaugines pirstines ir akinius. Dirbant su skystu
azotu, biitina taikyti didZiausias atsargumo priemones. Zr. 6 skyriy ,,Specialieji jspéjimai*.

3. I8 skysto azoto talpyklés reikia iSimti tik tas ampules, esancias geltoname cilindre, kurios bus

sunaudotos vakcinacijos metu.
4. Ampule reikia greitai atSildyti, kratant jg 25-30 °C temperattiros vandenyje. Tada i$ karto
pereikite prie kito punkto.

5. Kai ampulés turinys visiskai atSyla, ampulés virStng reikia nulauZti, laikant ja iStiestos rankos
atstumu, norint iSvengti suzeidimo pavojaus ampulei diiztant.

6. NulauZztos ampulés turinj reikia jtraukti j 10 ml sterily Svirksta.

7. Vakcinos suspensija reikia isleisti ] paruosta pagal 1 p. nurodymus talpykle su atitinkamu kiekiu

Svaraus nechloruoto vandens.

8. I $virksta reikia jtraukti 5 ml talpyklés vandens.

9. Siais 5 ml reikia praskalauti ampule ir skystj vél perkelti talpykle.

10. Ampule praskalauti dar vieng ar du kartus.

11.  Jei tuo pat metu naudojama ir vakcina HatchPak Avinew, esanti zaliame cilindre, kitoje
ampuléje, 3—10 p. nurodymus (ampulés nulauZimg, vakcinos jtraukima, ampulés praskalavima)
reikia pakartoti su antrosios vakcinos ampule. Antrosios ampulés turinj reikia perkelti  talpykle
su jau atskiesta pirmgja vakcina.

12.  Pagal nurodymus atskiesta vakcina yra paruosta naudoti ir jg reikia sunaudoti nedelsiant, todél
vakcinos suspensijg reikia ruosti tik tada kai reikia.

13.  Atsitiktinai atSildytas ampules reikia sunaikinti, jokiu biidu jy negalima pakartotinai uzsaldyti.

10. ISlauka

0 pary.

11. Specialieji laikymo nurodymai

Saugoti nuo vaiky.

Vakcing laikyti ir gabenti skystame azote (—196 °C), skysto azoto kiekj nuolat tikrinti.

Atskiesta vakcing laikyti Zemesnéje kaip 25 °C temperatiroje.

Tinkamumo laikas, atidarius pirmine pakuote — sunaudoti nedelsiant.

Tinkamumo laikas, atskiedus pagal nurodymus, — 2 val.

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

12. Specialiosios atlieky naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

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

Veterinarijos gydytojas gali patarti, kg daryti su nereikalingais vaistais.

13. Veterinariniy vaisty klasifikacija

Parduodama tik su veterinariniu receptu.
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14. Registracijos numeriai ir pakuoc¢iy dydziai
LT/2/07/1774/001-002

10 000 doziy ampulé
15 000 doziy ampulé

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

15. Pakuotés lapelio paskutinés perzitiros data
2024-05-28

ISsamig informacija apie $j veterinarinj vaista galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazeje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktiniai duomenys

Registruotojas:
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS

29 Avenue Tony Garnier

69007 Lyon
Pranciizija

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidima:

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS Laboratoire Porte des Alpes
Rue de I'Aviation

69800 Saint-Priest

Pranciizija

Vietiniai atstovai ir kontaktiniai duomenys, skirti pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas:
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG Vine

AHRCVAnimalHealthPVV.AT @boehringer-ingelheim.com

Tel: +370 5 2595942

17. Kita informacija
Vakcinoje yra gyvy H120 padermés (Massachusetts serotipo) infekcinio bronchito virusy. Vakcina
skatina susidaryti aktyvy imunitetg nuo infekcinio bronchito.

Toliau pateikta informacija bus pridedama lipduke prie informacinio lapelio:

Lot:
Exp.:
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