I PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Vaxxitek HVT+IBD+HS5 koncentrats un skidinatajs suspensijas injekcijam pagatavosanai

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Katra atskaiditas vakcinas deva (0,2 ml subkutanai lietoSanai vai 0,05 ml in ovo lietosanai) satur:

AKktivas vielas:

Titaru herpes viruss, celms tHVT-IBD-HS (ar Siinam saistits), kas ekspres€ infekciozas bursalas
slimibas virusa proteina génu VP2 un putnu gripas virusa HS apakstipa hemaglutinina génu, dzivs:

> 3,6 I1dz 4,4 logio PFU*
*PFU: plakus veidojos$as vienibas.

Paligvielas:

Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais sastavs

Koncentrats:

Dimetilsulfoksids

Barotne Earle 199

Natrija hidrogénkarbonats

Salsskabe

Udens injekcijam

Skidinatajs:

Saharoze

Kazeina hidrolizats

Fenolsarkana skidums 1 %

sali

Udens injekcijam

Koncentrats: dzeltena lidz sarkanigi roza, opalesc€josa, viendabiga suspensija.

Skidinatajs: sarkanigi oranzs, dzidrs $kidums.

3. KLINISKA INFORMACIJA
3.1. Meérksugas

Cali, titari un embriongtas vistu olas.
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3.2. Lietosanas indikacijas katrai mérksugai

Cali un embrionétas vistu olas:
Vienu diennakti vecu calu vai 18 dienas vecu embrionétu vistu olu aktivai imunizacijai:
Mirstibas, klinisko pazimju un virusa izdaliSanas mazinasanai, ko izraisa infic€Sanas ar augsti
patogéniskas putnu gripas virusa (HPAI) H5 apakstipa virusu, tostarp cirkul&joso monofilétisko grupu
2.3.4.4b.

Imunitates iestasanas: 4 ned€las

Imunitates ilgums: 24 nedglas

Titari:

Vienu diennakti vecu titaru aktivai imunizacijai:

Mirstibas, kltnisko pazimju un virusa izdaliSanas mazinasanai, ko izraisa inficeSanas ar HS apakstipa
HPALI virusu, tostarp cirkulgjoso monofiletisko grupu 2.3.4.4b.

Imunitates iestasanas: 50 dienas
Imunitates ilgums: 100 dienas

3.3. Kontrindikacijas

Nav.

3.4. Tpasi bridinajumi

Vakcinét tikai kltniski veselus dzivniekus.

Maternalas HVT antivielas neietekmeja HPAI HS aizsardzibu, ievadot vakcinu subkutani vienu
diennakti veciem caliem un titariem. Tas netika pétits, ievadot in ovo.

Maternalo HPAI HS5 antivielu ietekme uz HPAI HS aizsardzibu caliem un titariem vEl nav pétita.

3.5. Ipasi piesardzibas pasakumi lieto§ana

Ipasi piesardzibas pasakumi dro$ai lieto§anai mérksugam:
Visas ievadiSanas reiz€s ieverot visparpienemtos aseptikas principus.

Ta ka 1 ir dziva vakcina, vakcinas celms tiek izdalits no vakcingtajiem caliem un titariem un var
izplatities uz titariem, kas ir bijusi saskaré ar vakcin€tajiem putniem. DroSuma pétijumi liecina, ka Sis
celms ir dro$s titariem. Toméer jaievero piesardzibas pasakumi, lai izvairitos no tieSas un netiesas
vakcin&to calu un titaru saskares.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:
Rikojoties ar §Tm veterinarajam zaleém, t.i., pirms iznemsanas no $kidra slapekla, ampulas atkausg€Sanas
un atver$anas laika, izmantot individualos aizsardzibas Iidzeklus, kas ietver aizsargcimdus,
aizsargbrilles un zabakus. Sasaldétas stikla ampulas strauju temperattiras izmainu rezultata var plist.
Skidro slapekli uzglabat un lietot tikai sausa un labi védinata vieta. Skidra slapekla ieelposana ir
bistama.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:
Nav piemérojami.




3.6. Blakusparadibas
Cali un titari:
Nav zinamas.

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

3.7. LietoSana griisnibas, laktacijas vai deSanas laika

Sis veterinaras zales paredz&tas lietoSanai vienu diennakti veciem putniem un 18 dienas vecam
embrion&tam vistu olam, tap&c nav pieradits So veterinaro zalu droSums desanas 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 §Ts vakcinas lietoSanu pirms vai pec citu veterinaro zalu lietoSanas
pienemt, izvertgjot katru gadijumu atseviski.

3.9. Lietosanas veids un devas

Subkutanai lietoSanai vai ievadi$anai in ovo.

Vakcinas atSkaidiSana:

o Ampulas atkaus€Sanas un atverSanas laika lietot aizsargcimdus, aizsargbrilles un zabakus.
Rikoties ar skidro slapekli labi védinama telpa.

o No skidra slapekla konteinera iznemt tikai tas ampulas, kuras tiks nekavgjoties izlietotas.

o Strauji atkausét ampulas, iemércot ampulu tident, kura temperatiira ir 25 °C — 30 °C.
Nekavgjoties veikt nakoSo darbibu.

o Atveért ampulas uzreiz p&c atkauseSanas, turot tas izstieptas rokas attaluma, lai, parlauzot
ampulas, noverstu jebkadu ievainojumu risku.

o Izmantot atbilstoSa izméra sterilu $lirci, lai taja var€tu ievilkt visu vakctnu no visam
atkaus€tajam ampulam un lietot 18 G izmera vai lielaku adatu.

. Uzmanigi ievadit Slirces adatu caur maisa savienosanas caurulites atveri un ievilkt 2 ml
Skidinataja.

o Tad slirce ievilkt visu atkaus&to ampulu saturu.

o Parnest Slirces saturu uz skidinataja maisu (neizmantot $kidinataju, ja tas ir dulkains).

o Viegli samaisit vakcinu $kidinataja maisa, parvietojot maisu uz priekSu un atpakal.

. Ir svarigi izskalot ampulas un ampulu galus. Lai to izdaritu, ievilkt §lirc€ nelielu daudzumu

vakcinu saturo$a $kidinataja. P&c tam ar to 1€ni piepildit ampulas korpusu un galu. Izvilkt saturu
no ampulas korpusa un gala un ievadit to saturu atpakal $kidinataja maisa.

o Atkartot atkaus€Sanas, atversanas, parneSanas un skaloSanas darbibas ar atbilstoSu ampulu
skaitu, kuras nepiecieSams atSkaidit skidinataja; 1 ampula ar 2000 vakcinas devam paredzeta
400 ml skidinataja subkutanai ievadiSanai vai 4 ampulas ar 2000 vakcinas devam paredz&tas
400 ml 8kidinataja ievadiSanai in ovo.

. Vakcina ir dzidra, lietoSanai gatava sarkani oranzas krasas suspensija. Ta jasamaisa, viegli
saskalinot, un jaizlieto nekavgjoties, bet ne velak ka divu stundu laika. Vakcinacijas laika maigi
grozit maisu, lai vakcina vienmérigi sajauktos. Nekada gadijuma nesasaldet to. Nelietot atkartoti
atvertos vakcinas iepakojumus.



Devas un lietoSanas veids:
Viena 0,2 ml injekcija katram calim vai titaram vienas diennakts vecuma, ievadot subkutani.
Viena 0,05 ml injekcija uz olu 18. embrion&Sanas diena, ievadot in ovo.

In ovo ievadiSanai var izmantot automatizétu olu injekcijas aprikojumu. Aprikojumam jabiit
parbauditam, lai nodro§inatu drosu un efektivu pareizas devas ievadiSanu. Stingri ievérot §1
aprikojuma lietoSanas instrukciju.

3.10. Pardozeésanas simptomi (arkartas procediiras un antidoti, ja piemérojami)

Nav zinami.

3.11. Tpasi lietoSanas ierobeZojumi un pasi lietoSanas nosacijumi, tostarp antimikrobialo un
pretparazitu veterinaro zalu lietoSanas ierobeZojumi, lai ierobeZotu rezistences veidoSanas
risku

Jebkurai personai pirms So veterinaro zalu raZzoSanas, importéSanas, glabasanas, izplatiSanas,

tirdzniecibas, piegades un lietoSanas uzsaksanas ir jakonsultgjas ar dalibvalsts kompetento iestadi par

speka esosajiem dzivnieku vakcinacijas noteikumiem, jo §ts darbibas var biit aizliegtas visa dalibvalstt
vai dala tas teritorijas saskana ar valsts tiestbu aktiem.

3.12. IerobeZojumu periods

Nulle dienas.

4.  IMUNOLOGISKAS IPASIBAS
4.1. ATKvet kods: QI01AD

Vakcinas celms ir rekombinants titaru herpes viruss (HVT), kas ekspresé infekciozas bursalas slimibas
virusa (IBDV) celma Faragher 52/70 aizsargajoSo antigéna génu (VP2) un putnu gripas virusa H5
apakstipa hemaglutinina antigéna génu.

Vakcina ierosina akttvo imunitati pret Mareka slimibu, infekciozo bursalo slimibu un putnu gripas
virusa HS apakstipu caliem un titariem. Tap&c p&c vakcinacijas var noteikt antivielas pret MDYV,
IBDV un AIV. Vakcina neierosina antivielu veidoSanos pret putnu gripas neiraminidazi vai virusa
nukleoproteinu, tapéc vakcin€tus putnus ir iesp&jams atskirt no infic€tiem, izmantojot komerciali
pieejamos diagnostiskos testus.

5. FARMACEITISKA INFORMACIJA

5.1. Biitiska nesaderiba

Nelietot maisijuma ar citdm veterinarajam zaleém, iznemot $kidinataju, kas piegadats lietoSanai ar §Tm
veterinarajam zalém.

5.2. Deriguma termins
Koncentrata deriguma termins izplatiSanai paredzgtaja iepakojuma: 3 gadi.

Skidinataja deriguma termins izplatisanai paredz&taja iepakojuma: 3 gadi.
Deriguma termins péc atSkaidiSanas saskana ar noradijumiem: 2 stundas.



5.3. IpasSi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat vakcinu skidraja slapekli.

Iznicinat visas nejausi atkaus@tas ampulas. Nekada gadijuma atkartoti nesasaldet.
Uzglabat atSkaidito vakctnu temperatiira lidz 25 °C.

Nelietot atkartoti atvertos atskaiditas vakcinas iepakojumus.

Uzglabat temperatiira lidz 30 °C. Nesasaldet. Sargat no gaismas.

5.4 Tiesa iepakojuma veids un saturs

Koncentrats

Viena (I tipa stikla) ampula ar 2000 vakcinas devam

Katra ampula ir ievietota stativa, kas atrodas kasetes. Kasetes tiek uzglabatas skidra slapekla
konteineros.

Skidinatajs

Polivinilhlorida maiss ar 200 ml, 400 ml, 600 ml, 800 ml, 1000 ml, 1200 ml, 1600 ml, 1800 ml vai

2400 ml.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

5.5. Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodosanas sh&émas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savaksanas sistémam,
kas piemé&rojamas attiecigajam veterinarajam zalem.

6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

1. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURS(-I)

EU/2/25/354/001

8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas datums: 19/11/2025.

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

ARKARTAS APSTAKLI:

Tirdzniecibas atlauja izsniegta arkartas apstaklos, un tap&c novertgjums veikts, pamatojoties uz
pielagotam prasibam attieciba uz dokumentaciju. Veikts tikai ierobezots kvalitates, droSuma vai
iedarbiguma novertgjums visaptverosu kvalitates, droSuma vai iedarbiguma datu triikuma dgl.




10. VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA
Recepsu veterinaras zales.

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



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

Il 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.

TPASI NOSACIJUMI PASAKUMU PABEIGSANAI PEC ARKARTAS APSTAKLOS
PIESKIRTAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS IZSNIEGSANAS

Ta ka $1 tirdzniecibas atlauja ir izsniegta arkartas apstak]os un saskana ar Regulas (ES) 2019/6
25. pantu, TAT noteiktaja laika posma javeic $adi pasakumi:

Apraksts Termins
Lai apstiprinatu 3 gadu deriguma terminu, jaiesniedz vismaz divu s€riju vakcmas | 2031. gada
reala laika stabilitates ptijumu rezultati, kas veikti Iidz pat 39 meénesiem. Par decembris

visam konstatétajam specifikacijas neatbilstibam nekavéjoties jazino Eiropas Zalu
agentirai.




111 PIELIKUMS

MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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A. MARKEJUMS
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UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

STIKLA AMPULA

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Vaxxitek HVT+IBD+H5

‘ 2. AKTIVO VIELU KVANTITATIVIE DATI

2000 v s

| 3. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 4. DERIGUMA TERMINS

Exp. {dd/mm/gggg}
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UZ SKIDINATAJA TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA (MARKEJUMS)

MAISS

1. SKIDINATAJA NOSAUKUMS

Skidinatajs ar §inam saistitam vakcinam majputniem

2.  MERKSUGAS

Vistas un titari.

3. LIETOSANAS VEIDI

Pirms lieto$anas izlasiet iepakojumam pievienoto lietoSanas instrukciju.

Maiss:
200 ml
400 ml
600 ml
800 ml
1000 ml
1200 ml
1600 ml
1800 ml
2400 ml

| 4. DERIGUMA TERMINS

Exp. {mm/gggg}

| 5. 1PASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira [idz 30 °C. Nesasaldet. Sargat no gaismas.

‘ 6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

™\ Boehringer
l”|l Ingelheim

| 7. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA
1. Veterinaro zalu nosaukums

Vaxxitek HVT+IBD+HS5 koncentrats un $kidinatajs suspensijas injekcijam pagatavosanai

2. Sastavs
Katra atskaiditas vakcinas deva (0,2 ml subkutanai lietosanai vai 0,05 ml in ovo lietoSanai) satur:

Aktivas vielas:
Titaru herpes viruss, celms rHVT-IBD-HS5 (ar $tinam saistits), kas eksprese infekciozas bursalas

slimibas virusa proteina génu VP2 un putnu gripas virusa H5 apakstipa hemaglutinina génu, dzivs:
> 3,6 11dz 4,4 logio PFU*

*PFU: plakus veidojosas vienibas.

Koncentrats: dzeltena lidz sarkanigi roza, opalesc€josa viendabiga suspensija.
Skidinatajs: sarkanigi oranzs, dzidrs $kidums.

3. Merksugas

Cali, titari un embriongtas vistu olas.

4, LietoSanas indikacijas

Cali un embrionétas vistu olas:
Vienu diennakti vecu calu vai 18 dienas vecu embrionétu vistu olu aktivai imunizacijai:
Mirstibas, klinisko pazimju un virusa izdaliSanas mazinasanai, ko izraisa infic€Sanas ar augsti
patogéniskas putnu gripas virusa (HPAI) H5 apakstipa virusu, tostarp cirkul&joso monofilétisko grupu
2.3.4.4b.

Imunitates iestasanas: 4 ned€las

Imunitates ilgums: 24 nedglas

Titari:

Vienu diennakti vecu titaru aktivai imunizacijai:

Mirstibas, kltnisko pazimju un virusa izdaliSanas mazinasanai, ko izraisa infic€Sanas ar HS apakstipa
HPALI virusu, tostarp cirkulgjoso monofiletisko grupu 2.3.4.4b.

Imunitates iestasanas: 50 dienas
Imunitates ilgums: 100 dienas
5. Kontrindikacijas

Nav.
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6.  IpaSibridinajumi

Ipasi bridinajumi:

Vakcingt tikai kltniski veselus dzivniekus.

Maternalas HVT antivielas neietekmé&ja HPAI H5 aizsardzibu, ievadot vakcinu subkutani vienu
diennakti veciem caliem un titariem. Tas netika pétits, ievadot in ovo.

Maternalo HPAI HS antivielu ietekme uz HPAI HS aizsardzibu caliem un titariem vél nav pétita.

Ipasi piesardzibas pasakumi droSai lietoSanai merksugam:

Visas ievadiSanas reiz€s ieverot visparpienemtos aseptikas principus.

Ta ka 1 ir dziva vakcina, vakcinas celms tiek izdalits no vakcingtajiem caliem un titariem un var
izplatities uz titariem, kas ir bijusi saskaré ar vakcin€tajiem putniem. DroSuma pétijumi liecina, ka Sis
celms ir dro$s titariem. Tomer jaievero piesardzibas pasakumi, lai izvairitos no tieSas un netiesas
vakcin&to calu un titaru saskares.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:
Rikojoties ar §Tm veterinarajam zalém, t.i., pirms iznemsanas no $kidra slapekla, ampulas atkausg€Sanas
un atver$anas laika, izmantot individualos aizsardzibas Iidzeklus, kas ietver aizsargcimdus,
aizsargbrilles un zabakus. Sasaldétas stikla ampulas strauju temperattiras izmainu rezultata var plist.
Skidro slapekli uzglabat un lietot tikai sausa un labi védinata vieta. Skidra slapekla ieelposana ir
bistama.

Dgjgjputni:
Sis veterinaras zales paredzetas lietoSanai vienu diennakti veciem putniem un 18 dienas vecam
embrion&tam vistu olam, tapéc nav pieradits So veterinaro zalu droSums déSanas laika.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:

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

Bitiska nesaderiba:
Nelietot maisijuma ar citdm veterinarajam zalém, iznemot Skidinataju, kas piegadats lietoSanai ar §STm
veterinarajam zalém.

7. Blakusparadibas
Cali un titari:
Nav zinamas.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Ja
novérojat jebkuras blakusparadibas, arT tas, kas nav minétas $aja lietoSanas instrukcija, vai domajat, ka
zales nav iedarbojusas, lidzu, informgjiet savu veterinararstu. Jis varat zinot par jebkuram
blakusparadibam arf tirdzniecibas atlaujas turétajam vai ta vietjam parstavim, izmantojot
kontaktinformaciju §1s instrukcijas beigas vai nacionalo zinoSanas sistému: {informacija par nacionalo
zino$anas sisteému}

16



8. Deva katrai dzivnieku sugai, lietoSanas veids un metode

Subkutanai lietosanai vai ievadiSanai in ovo.

In ovo ievadiSanai var izmantot automatizétu olu injekcijas aprikojumu. Aprikojumam jabiit
parbauditam, lai nodro$inatu drosu un efektivu pareizas devas ievadiSanu. Stingri ieverot §1

aprikojuma lietoSanas instrukciju.

Subkutana lietoSanai: viena 0,2 ml injekcija katram calim vai titaram vienas diennakts vecuma.

Ievadisana in ovo: viena 0,05 ml injekcija uz olu 18. embriongSanas diena.

9. Ieteikumi pareizai lietoSanai

o Ampulas atkaus€Sanas un atverSanas laika lietotaizsargcimdus, aizsargbrilles un zabakus.
Rikoties ar $kidro slapekli labi védinama telpa.

o No skidra slapekla konteinera iznemt tikai tas ampulas, kuras tiks nekavgjoties izlietotas.

o Strauji atkaus€t ampulas, iemé&rcot ampulu tident, kura temperattira ir 25 °C — 30 °C.
Nekavgjoties veikt nakoSo darbibu.

o Atveért ampulas uzreiz p&c atkausesanas, turot tas izstieptas rokas attaluma, lai, parlauzot
ampulas, noverstu jebkadu ievainojumu risku.

o Izmantot atbilstoSa izméra sterilu $lirci, lai taja varétu ievilkt visu vakcinu no visam
atkaus€tajam ampulam un lietot 18 G izmera vai lielaku adatu.

o Uzmanigi ievadit §lirces adatu caur maisa savienoSanas caurulites atveri un ievilkt 2 ml
Skidinataja.

o Tad slirce ievilkt visu atkaus&to ampulu saturu.

o Parnest Slirces saturu uz $kidinataja maisu (neizmantot $kidinataju, ja tas ir dulkains).

o Viegli samaisit vakcinu $kidinataja maisa, parvietojot maisu uz priekSu un atpakal.

o Ir svarigi izskalot ampulas un ampulu galus. Lai to izdaritu, ievilkt §lirc€ nelielu daudzumu

vakcinu saturosa skidinataja. Pec tam ar to 1&ni piepildit ampulas korpusu un galu. Izvilkt saturu
no ampulas korpusa un gala un ievadit to saturu atpakal $kidinataja maisa.

o Atkartot atkaus€Sanas, atversanas, parneSanas un skaloSanas darbibas ar atbilstoSu ampulu
skaitu, kuras nepiecieSams atSkaidit $kidinataja; 1 ampula ar 2000 vakcinas devam paredzeta
400 ml skidinataja subkutanai ievadisanai, vai 4 ampulas ar 2000 vakcinas devam paredz&tas
400 ml skidinataja ievadiSanai in ovo.

o Vakcina ir dzidra, lietoSanai gatava sarkani oranzas krasas suspensija. Ta jasamaisa, viegli
saskalinot, un jaizlieto nekavéjoties, bet ne velak ka divu stundu laika. Vakcinacijas laika maigi
grozit maisu, lai vakcina vienmeérigi sajauktos. Nekada gadijuma nesasald@t to. Nelietot atkartoti
atvertos vakcinas iepakojumus.

10. IerobeZojumu periods

Nulle dienas.

11. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Uzglabat vakcinu skidraja slapekli.

Iznicinat visas nejausi atkausétas ampulas. Nekada gadijuma atkartoti nesasaldét.

Nelietot $Ts veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits uz ampulas pec Exp.

Uzglabat temperatiira [idz 30 °C. Nesasaldet. Sargat no gaismas.

17



Deriguma termins$ p&c atSkaidiSanas saskana ar noradijumiem: 2 stundas temperatiira lidz 25 °C.

12.  Ipasi noradijumi atkritumu iznicinasanai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodosanas sh&€mas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savaksanas sistemam,

kas piemérojamas attiecigajam veterinarajam zalém. 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/2/25/354/001

Iepakojuma lielumi:

Koncentrats:

Viena (I tipa stikla) ampula ar 2000 vakcinas devam

Katra ampula ir ievietota stativa, kas atrodas kaset€s. Kasetes tieck uzglabatas skidra slapekla
konteineros.

Skidinatajs:
Polivinilhlorida maiss ar 200 ml, 400 ml, 600 ml, 800 ml, 1000 ml, 1200 ml, 1600 ml, 1800 ml vai
2400 ml.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

15. Datums, kad lietoSanas instrukcija pedj reizi parskatita
{DD/MM/GGGG}

Sikaka informacija par $Tm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.curopa.cu/veterinary).

16. Kontaktinformacija

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

Vacija
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Par s@rijas izlaidi atbildigie razotaji:

Vakcina:

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
Laboratoire Porte des Alpes

Rue de I'Aviation

69800 Saint-Priest

Francija

Skidinatajs:

Laboratoire Bioluz

Zone Industrielle de Jalday
64500 Saint Jean de Luz
Francija

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
Laboratoire Porte des Alpes

Rue de I'Aviation

69800 Saint-Priest

Francija

Vietéjie parstaviji un kontaktinformacija, lai zinotu par iespéjamam blakusparadibam:

Belgié/Belgique/Belgien
Boehringer Ingelheim Animal
Health Belgium SA

Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23,
BE-1050 Bruxelles/Brussel/Briissel
Tél/Tel: + 322773 34 56

Peny0auka 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.0.
Purkyniova 2121/3

CZ-110 00, Praha 1

Tel: +420 234 655 111

Danmark

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
A/S

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

TIf: + 45 3915 8888

Deutschland

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
DE-55216 Ingelheim/Rhein

Tel: 0800 290 0 270

Lietuva

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Lietuvos filialas

Dr. Boehringer Gasse 5-11

AT-1121 Viena

Tel: +370 5 2595942

Luxembourg/Luxemburg

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

BE-1050 Bruxelles/Brussel/Briissel

Tél/Tel: + 322 773 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
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Eesti

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Eesti filiaal

Dr. Boehringer Gasse 5-11

AT-1121 Viin

Tel: +372 612 8000

E\rada

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
DE-55216 Ingelheim/Rhein

TnA: +30 2108906300

Espaiia

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

Prat de la Riba, 50

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

France

Boehringer Ingelheim Animal Health France
SCS

29, avenue Tony Garnier

FR-69007 Lyon

Tél: +33 47272 30 00

Hrvatska

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

AT-1121 Be¢

Tel: +385 1 2444 600

Ireland

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
DE-55216 Ingelheim/Rhein

Tel: +353 1 291 3985

Island

Vistor

Hoérgatin 2

1S-210 Gardabeer
Simi: + 354 535 7000

Italia

Boehringer Ingelheim Animal Health
Italia S.p.A.

Via Vezza d'Oglio, 3

IT-20139 Milano

Tel: +39 02 53551

Norge

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics A/S

Weidekampsgade 14
DK-2300 Kgbenhavn 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 0.0.
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

Roménia

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Sucursala Bucuresti

Dr. Boehringer Gasse 5-11

AT-1121 Viena

Tel: +40 21 302 28 00

Slovenija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Podruznica Ljubljana

Dr. Boehringer Gasse 5-11

AT-1121 Dunaj

Tel: +386 1 586 40 00

Slovenska republika

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG, o.z.

Dr. Boehringer Gasse 5-11
AT-1121 Vieden
Tel: +421 2 5810 1211

Suomi/Finland

Vetcare Oy

PB 99

FI-24101 Salo

Puh/Tel: + 358 201443360
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Kvbmpog Sverige

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics A/S
DE-55216 Ingelheim/Rhein Weidekampsgade 14
TnA: +30 2108906300 DK-2300 K&penhamn 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

Vakcinas celms ir rekombinants titaru herpes viruss (HVT), kas ekspresg infekciozas bursalas slimibas
virusa (IBDV) celma Faragher 52/70 aizsargajoSo antigéna g&nu (VP2) un putnu gripas virusa H5
apakstipa hemaglutinina antigéna génu.

Vakcina ierosina aktivo imunitati pret Mareka slimibu, infekciozo bursalo slimibu un putnu gripas
virusa HS apakstipu caliem un titariem. Tap&c p&c vakcinacijas var noteikt antivielas pret MDV,
IBDV un AIV. Vakcina neierosina antivielu veido$anos pret putnu gripas neiraminidazi vai virusa
nukleoproteinu, tapec vakcinétus putnus ir iespgjams atskirt no inficétiem, izmantojot komerciali
pieejamos diagnostiskos testus.
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