| PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

PREVEXXION RN, koncentratas ir tirpiklis injekcinei suspensijai ruosti

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Kiekvienos 0,2 ml atskiestos vakcinos dozés sudétis:

veiklioji medZiaga:

Iastelése esantis gyvas rekombinantinis Mareko ligos (MD) 1 serotipo

RN1250 padermés virusas 2,9 — 3,9 logio PFV*.

PFV* — ploksteles formuojantys vienetai.

pagalbinés medZiagos:

Kokybiné pagalbiniy medziagy ir kity sudedamyjuy medziagy
sudétis:

Sus$aldytas vakcinos koncentratas:

Dimetilsulfoksidas

199 Earle terpé

Natrio vandenilio karbonatas

Vandenilio chlorido riigstis

Injekcinis vanduo
Skiediklis:

Sacharozé

Kazeino hidrolizatas

Fenolsulfonftaleinas (fenolio raudonasis)

Dikalio fosfatas

Kalio divandenilio fosfatas

Natrio hidroksidas ar vandenilio chlorido riigstis (pH koregavimui)

Injekcinis vanduo

Koncentratas: nuo geltonos iki rausvai rozinés spalvos opalescuojanti homogeniné suspensija.
Skiediklis: raudonai-oranzinis skaidrus skystis.

3. KLINIKINE INFORMACIJA

3.1 Paskirties gyviiny rasys

Visciukai.

3.2 Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny risis

Vienadieniams vis¢iukams aktyviai imunizuoti, norint sumazinti MD viruso sukeliamg gaiStamuma,
klinikinius pozymius ir pazeidimus (jskaitant labai virulentiSkus MD virusus).



Imuniteto pradZia: 5 dienos po vakcinavimo.
Imuniteto trukmé: vienkartinio vakcinavimo uztenka uztikrinti apsaugg rizikos laikotarpiu.

3.3 Kontraindikacijos

Nera.

3.4  Specialieji jspéjimai

Vakcinuoti tik sveikus gyviinus.

3.5 Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaistg paskirties gyviny raisims

Biitina taikyti jprastines aseptikos procediiras.

Kadangi tai yra gyva vakcina, vakcinos padermé gali buti iSskiriama i§ vakcinuoty pauksciy, bet
eksperimentinémis salygomis nejrodyta, kad ji plinta.

Nezitirint j tai, reikéty imtis specialiy atsargumo priemoniy, kad vakcininés padermés
mikroorganizmai nei$plisty tarp nevakcinuoty vis¢iuky ir Kity imliy rasiy.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams

Naudojant §j veterinarinj vaista, prie$ iSimant ampules i skysto azoto, at§ildymo ir atidarymo
procediiry metu biitinos asmeninés apsaugos priemones: apsaugings pirstinés, akiniai ir batai.
Susaldytos stiklinés ampulés dél staigiy temperatiiros pokyciy gali sprogti. Skysta azotg laikyti ir
naudoti galima tik gerai védinamoje patalpoje. Pavojinga jkvépti skysto azoto garus.

Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemonés
Netaikytinos.

3.6 Nepageidaujamos reakcijos
Visciukai
Nezinoma.

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

3.7 Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Sis veterinarinis vaistas skirtas vienadieniams vis¢iukams, todél veterinarinio vaisto saugumas
kiauSiniy déjimo metu nenustatytas.

3.8 Saveika su kitais vaistais ir kitos saveikos formos

Saugumo ir veiksmingumo tyrimais nustatyta, kad $ig vakcing galima mai$yti ir naudoti kartu su
Vaxxitek HVT+IBD. Vis¢iukai, turintys motininiy antikiiny prie§ MD, vakcinuoti sumaiSytomis
vakcinomis gali turéti vélesne imuniteto prie§ Infekcinés bursos liga pradzia (dar zZinoma kaip
Gumboro liga). Sumaisytos vakcinos suspensija netinkama vakcinavimui embriony kiauSiniams.
Néra duomeny apie Sios vakcinos sauguma ir veiksminguma naudojant su kitu veterinariniu vaistu.
Sprendimas naudoti $ig vakcing pries ar po bet kokio kito veterinarinio vaisto naudojimo turi biiti
priimtas kiekvienu atveju atskirai.



3.9

Dozés ir naudojimo biidas

Leisti po oda.

Vakcinos suspensijos paruoSimas

Ampules atsildant ir nulauziant biitina maivéti apsaugines pirstines ir akinius. Skysta azota
laikyti ir naudoti galima tik gerai védinamoje patalpoje.

Apskaiciavus, kiek vakcinos doziy ir skiediklio prireiks vakcinavimui atlikti, i$ skysto azoto
talpyklés greitai reikia i$imti tiksly ampuliy skai¢iy. Sj skai¢iy galima apskaiGiuoti pagal toliau
esanéig lentele, pateikta Kaip pavyzdj. Kai Sis veterinarinis vaistas yra maiSomas kartu su
Vaxxitek HVT+IBD, abu turi biiti maiSomi tame paciame skiediklio maiSelyje, kaip nurodyta
Zemiau:

T - Prevexxion RN Vaxxitek HVT + IBD
Skiediklio maiSelis . oy . ox
ampuliy skaicCius ampuliy skaicius
1 x 200 ml 1 x 1 000 doziy 1 x 1 000 doziy
2 X 1 000 doziy arba 2 X1 000 doziy arba
1x400 ml 1 x 2 000 doziy 1 x 1 000 doziy
4 x 1 000 doziy arba .
1 x 800 ml 2 x 2 000 doziy arba 42,000 dozy arba
1 x 4 000 doziy “

IS skysto azoto indo reikia iSimti tik tas ampules, kurios bus sunaudotos nedelsiant.

Ampulés turinj reikia greitai atSildyti pasukiojant ja 25 - 30 °C temperatiiros vandenyje.
AtSildymo procesas neturi trukti ilgiau kaip 90 sek. Nedelsiant reikia vykdyti sekant] etapa.
Ampulés turiniui visiskai atSilus, ja reikia nusausinti Svariu popieriniu ranksluosc¢iu, po to
ampule reikia nulauzti laikant jg iStiestos rankos atstumu, norint i§vengti suzeidimo, jei ampulé
duzty.

Nulauzus ampule, jos turinj reikia nedelsiant jtraukti j sterily $virksta su pritvirtinta 18 dydzio
adata.

Pradurti skiediklio maiSelio kamstelj ir Svelniai pritraukti j $virksta 2 ml skiediklio. Negalima
naudoti, jei skiediklis drumstas.

Tada vakcing i$ atsildyty ampuliy reikia Iétai jtraukti j Svirksta. Tai daryti reikia ampule lengvai
pasukant, ampulg pradurt tokiu kampu, kad nuozulnus adatos galas buty nukreiptas Zemyn.
Testi kol visa vakcina bus iStraukta i§ ampuliy.

Létai bei atsargiai suleisti §virksto turinj j skiedikl;.

ISmaisyti vakcing Svelniai pavartant skiediklio maiselj pirmyn-atgal.

Svarbu ampule praskalauti praskiestu misiniu i$ skiediklio maiselio. Nedidelj kiekj i$ skiediklio
maiselio reikia jtraukti j §virksta. Létai pripildyti ampule skiediklio turiniu, tada jtraukti atgal j
$virksta. Svirksto turinj reikia suleisti atgal j skiediklio maigelj.

Pakartoti skalavima dar karta.

Ampulés atSildyma, nulauzima, turinio jtraukima, perkélima ir ampulés skalavimg kartoti tiek
karty, kol j skiediklj bus perkeltas reikiamas ampuliy kiekis.

Vakcing reikia naudoti nedelsiant, reguliariai pamaiSyti, kad biity uztikrintas lgsteliy suspensijos
tolygumas.

Vakcina yra skaidri, raudonai-oranzinés spalvos suspensija, kurig biitina sunaudoti per

2 valandas. Jokiais buidais negalima jos suSaldyti. Negalima antrg kartg naudoti paruo$tos
vakcinos talpykliy.

Dozavimas
Viena 0,2 ml vakcinos doze reikia suleisti vienadieniam vis¢iukui.

Naudojimo metodas

Vakcing suleisti po oda kaklo srityje.



3.10 Perdozavimo simptomai (pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodZiai, jei biitina)

Suleidus 10 karty didesne vakcinos dozg baltyjy leghorny be specifiniy patogeny vis¢iukams, buvo
pastebétas nedidelis ir trumpalaikis poveikis augimui.

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: QI01ADO03.

Farmakoterapiné grupé: imunologiniai vaistai pauks¢iams, gyvos virusinés vakcinos.

Vakcina turi rekombinantinj RN1250 virusa, i$skirtg i$§ vis¢iuko embriono Iastelés.

Vakcina yra inzinerinis MD virusas, sudarytas i$ trijy vieno serotipy padermiy. Jo genomas taip pat
turi ilgus galinius retikuloendoteliozés viruso pakartojimus. Vakcina sukelia aktyvy vi§éiuky imuniteta
Mareko ligai.

5. FARMACINIAI DUOMENYS

5.1 Pagrindiniai nesuderinamumai

Negalima maiSyti su jokiu Kitu veterinariniu vaistu, iSskyrus nurodytus 3.8 p. bei skiediklj, pridéta
naudoti su Siuo veterinariniu vaistu.

5.2 Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 3 metai.
Skiediklio tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés skiediklio, — 3 metai.
Tinkamumo laikas, praskiedus pagal nurodymus, — 2 val. Zemesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

5.3 Specialieji laikymo nurodymai

Vakcinos koncentratas

Laikyti ir gabenti skystame azote.

Skysto azoto lygis konteineriuose turi biiti nuolat tikrinamas ir, jei reikia, papildomas.
Sunaikinti visas ampules, kurios buvo atsitiktinai atSildytos.

Skiediklis
Laikyti Zemesnéje kaip 30 °C temperatiiroje. Negalima suSaldyti. Saugoti nuo Sviesos.

5.4  Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys

Vakcinos koncentratas

- | tipo stiklo ampulé po 1 000 doziy.
- I tipo stiklo ampulé po 2 000 doziy.
- I tipo stiklo ampulé po 4 000 doziy.




Kiekviena ampulé dedama ant laikikliy, kurie laikomi talpyklése. Talpyklés toliau laikomos skysto
azoto konteineriuose.

Skiediklis:
- polivinilchlorido mai3elis po 200 ml, 400 ml, 600 ml, 800 ml, 1 000 ml, 1 200 ml, 1 600 ml,
1 800 ml ar 2 400 ml.

Gali bati tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

5.5 Specialiosios nesunaudoty veterinariniy vaisty ar su jy naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.
Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.

6. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7. REGISTRACIJOS NUMERIS (-1Al)

EU/2/20/254/001-003

8. REGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2020-07-20.

9. PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZIUROS DATA

{XXXX m. {ménuo} mén.

10. VETERINARINIU VAISTU KLASIFIKACIJA

Parduodama tik su veterinariniu receptu.
I$samig informacijg apie §j veterinarinj vaistg galima rasti Sajungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

11 PRIEDAS
KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI

Néra.



111 PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS



A. ZENKLINIMAS



MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

AMPULE

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

PREVEXXION RN

[2. VEIKLIUJU MEDZIAGU KIEKYBINE INFORMACIJA

1000

2000
4000 Y

| 3.  SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

| 4. TINKAMUMO DATA

Exp. {MMMM-mm-dd}

10



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES SKIEDIKLIO PAKUOTES
(ETIKETES)

(maiSelis)

| 1. SKIEDIKLIO PAVADINIMAS

Skiediklis pauksc¢iy vakcinoms, turin¢ioms Igstelése esanciy virusy

2. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Viséiukai.

[3. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Prie$ naudojant biitina perskaityti pakuotés lapelj, pridétg kartu su vakcina.

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

| 4. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}

| 5. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Laikyti zemesnéje kaip 30 °C temperatiiroje. Negalima suSaldyti. Saugoti nuo Sviesos.

|6. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

™\ Boehringer
l”|l Ingelheim

| 7. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}
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B. PAKUOTES LAPELIS
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PAKUOTES LAPELIS
1. Veterinarinio vaisto pavadinimas

Prevexxion RN, koncentratas ir skiediklis injekcinei suspensijai ruosti

2. Sudétis

Kiekvienos 0,2 ml vakcinos suspensijos dozés sudétis:

veiklioji medzZiaga:

lastelése esantis gyvas rekombinantinis Mareko ligos (MD) 1 serotipo

RN1250 padermés virusas 2,9 - 3,9 logio PFV*.
PFV* — ploksteles formuojantys vienetai.

Koncentratas: nuo geltonos iki rausvai rozinés splavos opalescuojanti homogeniné suspensija.
Skiediklis: raudonai-oranzinis skaidrus skystis.

3. Paskirties gyviiny rasys

Viséiukai.

4, Naudojimo indikacijos

Vienadieniams vis¢iukams aktyviai imunizuoti, norint sumazinti MD viruso sukeliamg gaiStamuma,
klinikinius poZymius ir pazeidimus (jskaitant labai virulentiSkus MD virusus).

Imuniteto pradZia: 5 dienos po vakcinavimo.
Imuniteto trukmeé: vienkartinio vakcinavimo uztenka uztikrinti apsaugg rizikos laikotarpiu.
5. Kontraindikacijos

Néra.

6. Specialieji jspéjimai
Vakcinuoti tik sveikus gyviinus.

Specialiosios atsragumo priemonés, siekiant uztikrinti saugy naudojimg paskirties rii§iy gyviinams
Biitina taikyti jprastines aseptikos procediiras.

Kadangi tai yra gyva vakcina, vakcinos padermé gali issiskirti i§ vakcinuoty pauksciy, bet nejrodyta,
kad ji iSplistu eksperimentinémis salygomis. Nezitrint j tai, reikia imtis atitinkamy veterinarijos ir
gyvulininkystés priemoniy, kad vakcininés padermés mikroorganizmai neisplisty tarp nevakcinuoty
visciuky ir kity imliy raisiy.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams

Naudojant §j veterinarinj vaistg, prie$ iSimant ampules i skysto azoto, at§ildymo ir atidarymo
procediiry metu biitinos asmeninés apsaugos priemoneés: apsaugings pirstinés, akiniai ir batai.
Susaldytos stiklinés ampulés dél staigiy temperatiiros pokyciy gali sprogti. Skysta azotg laikyti ir
naudoti galima tik gerai védinamoje patalpoje. Pavojinga jkvépti skysto azoto garus.
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Dedantys kiauSinius pauksciai
Sis veterinarinis vaistas skirtas vienadieniams vi§¢iukams, todél veterinarinio vaisto saugumas
kiau$iniy déjimo metu nenustatytas.

Saveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos

Saugumo ir veiksmingumo tyrimais nustatyta, kad §ig vakcing galima maisyti ir naudoti kartu su
Vaxxitek HVT+IBD. Visciukai, turintys motininiy antikiiny prie§ MD, vakcinuoti sumaiSytomis
vakcinomis gali turéti vélesng imuniteto prie§ Infekcinés bursos ligg pradzig (dar Zinoma kaip
Gumboro liga). SumaiSytos vakcinos suspensija netinkama vakcinavimui embriony kiausiniams.
Néra duomeny apie Sios 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
Suleidus 10 karty didesne vakcinos doze baltyjy leghorny be specifiniy patogeny vi$éiukams, buvo
pastebétas nedidelis ir trumpalaikis poveikis augimui.

Pagrindiniai nesuderinamumai
Negalima mai$yti su jokiu kitu veterinariniu vaistu, i8skyrus paminétus punkte ,,Saveika“ bei skiediklj,
pridéta naudoti su §iuo veterinariniu vaistu.

7. Nepageidaujamos reakcijos
Visciukai
Nezinoma.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidZia nuolat stebéti vaisto sauguma.
Pastebejus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminétg Siame pakuotés lapelyje, arba manant, kad
vaistas neveike, pirmiausia bitina informuoti veterinarijos gydytoja. Apie bet kokias nepageidaujamas
reakcijas taip pat galite pranesti registruotojui arba registruotojo vietiniam atstovui naudodamiesi Sio
lapelio pabaigoje pateiktais kontaktiniais duomenimis arba perduodami informacijg per savo
nacionaling praneSimy sistema.

8. Dozés, naudojimo biidai ir metodas kiekvienai rasiai

Vieng 0,2 ml vakcinos doze reikia suleisti vienadieniam vi§¢iukui.
Vakcing leisti po oda kaklo srityje.

9. Nuorodos dél tinkamo naudojimo

Vakcinos suspensijos paruoSimas:

o Ampules atsildant ir nulauziant biitina maivéti apsaugines pirstines ir akinius. Skysta azota
laikyti ir naudoti galima tik gerai védinamoje patalpoje.

o Apskaiciavus, kiek vakcinos doziy ir skiediklio prireiks vakcinavimui atlikti, i skysto azoto
talpyklés greitai reikia i$imti tiksly ampuliy skai¢iy. Sj skai¢iy galima apskaiGiuoti pagal toliau
esanéig lentele, pateikta Kaip pavyzdj. Kai Sis veterinarinis vaistas yra maiSomas kartu su
Vaxxitek HVT+IBD, abu turi bati maiSomi tame paciame skiediklio maiSelyje, kaip nurodyta
Zemiau:
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S - Prevexxion RN Vaxxitek HVT + IBD
Skiediklio maiSelis . oy . ‘v
ampuliy skaicCius ampuliy skaicCius
1 x 200 ml 1 x 1 000 doziy 1 x 1 000 doziy
2 X 1 000 doziy arba 2 X1 000 doziy arba
1x400 mi 1 x 2 000 doziy 1 x 1 000 doziy
4 x 1 000 doziy arba .
1 x 800 ml 2 x 2 000 doziy arba 4% 2.000 dozy arba
1 x 4 000 doziy “
o IS skysto azoto indo reikia iSimti tik tas ampules, kurios bus sunaudotos nedelsiant.

o Ampulés turinj reikia greitai atSildyti pasukiojant jg 25 - 30 °C temperatiiros vandenyje.
AtSildymo procesas neturi trukti ilgiau kaip 90 sek. Nedelsiant reikia vykdyti sekantj etapa.

o Ampulés turiniui visiskai atSilus, jg reikia nusausinti §variu popieriniu ranksluosciu, po to
ampule reikia nulauzti laikant ja iStiestos rankos atstumu, norint i§vengti suzeidimo, jei ampulé
duzty.

o Nulauzus ampule, jos turinj reikia nedelsiant jtraukti j sterily Svirkstg su pritvirtinta 18 dydzio
adata.

o Pradurti skiediklio maiselio kamstelj ir Svelniai pritraukti j $virksta 2 ml skiediklio. Negalima
naudoti, jei skiediklis drumstas.

o Tada vakcing i§ atsildyty ampuliy reikia 1étai jtraukti j SvirkSta. Tai daryti reikia ampule lengvai
pasukant, ampul¢ pradurt tokiu kampu, kad nuozulnus adatos galas biity nukreiptas Zemyn.
Testi kol visa vakcina bus istraukta i§ ampuliy.

o Létai bei atsargiai suleisti $virksto turinj j skiediklj.

o ISmaisyti vakcing $velniai pavartant skiediklio maiselj pirmyn-atgal.

o Svarbu ampule praskalauti praskiestu misiniu i skiediklio maiselio. Nedidelj kiekj i$ skiediklio
maiselio reikia jtraukti j $virkstg. Létai pripildyti ampule skiediklio turiniu, tada jtraukti atgal j
$virksta. Svirksto turinj reikia suleisti atgal j skiediklio maigelj.

. Pakartoti skalavimg dar karta.

. Ampulés atSildyma, nulauzima, turinio jtraukima, perkélimg ir ampulés skalavimg kartoti tiek
karty, kol j skiediklj bus perkeltas reikiamas ampuliy kiekis.

. Vakcina yra paruosta naudoti, jg reikia reguliariai pamaisyti, kad biity uztikrintas lgsteliy
suspensijos tolygumas.

. Vakcina yra skaidri, raudonai-oranzinés spalvos suspensija, kurig biitina sunaudoti per
2 valandas. Jokiais biidais negalima vakcinos uzSaldyti. Negalima antrg karta naudoti vakcinos
talpykliy.

10. ISlauka

0 pary.

11. Specialieji laikymo nurodymai

Saugoti nuo vaiky.

Susaldyta vakcinos koncentratg reikia laikyti ir gabenti skystame azote.

Skysto azoto lygis konteineriuose turi biiti nuolat tikrinamas ir, jei reikia, papildomas.

Skiediklj reikia laikyti zemesnéje kaip 30 °C temperatiiroje.

Negalima susaldyti.

Saugoti nuo Sviesos.

Tinkamumo laikas, praskiedus pagal nurodymus, — 2 val. zemesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
Vakcinos negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant ampulés po ,,Exp.*.
Sunaikinti visas ampules, kurios buvo atsitiktinai at$ildytos. Ampuliy jokiomis aplinkybémis negalima
pakartotinai susaldyti. Atidaryty vakcinos talpykliy pakartotinai naudoti negalima.
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12. Specialiosios atlieky naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti  kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

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

13. Veterinariniy vaisty klasifikacija

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. Registracijos numeriai ir pakuo¢iy dydziai
EU/2/20/254/001-003

Pakuociy dydziai

UzSaldytas vakcinos koncentratas

- | tipo stiklo ampulé po 1 000 doziy.

- I tipo stiklo ampulé po 2 000 doziy.

- I tipo stiklo ampulé po 4 000 doziy.

Kiekviena ampulé dedama ant laikikliy, kurie laikomi talpyklése. Talpyklés toliau laikomos skysto
azoto konteineriuose.

Skiediklis:
- polivinilchlorido maiSelis po 200 ml, 400 ml, 600 ml, 800 ml, 1 000 ml, 1 200 ml, 1 600 ml,
1 800 ml ar 2 400 ml.

Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

15. Pakuotés lapelio paskutinio patvirtinimo data
{XXXX m. {ménuo} mén.

ISsamig informacija apie §j veterinarinj vaistg galima rasti Sajungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktiniai duomenys

Registruotojas:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein
Vokietija

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos i$leidima:
Vakcina:

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
Laboratoire Porte des Alpes

Rue de I’ Aviation,

69800 Saint-Priest

Prancuzija

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

69800 Saint-Priest
Prancuzija

Laboratoire Bioluz

Zone Industrielle de Jalday
64500 Saint Jean de Luz
Pranciizija

Vietiniai atstovai ir kontaktiniai duomenys, skirti pranes$ti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas:

Belgié/Belgique/Belgien
Boehringer Ingelheim Animal
Health Belgium SA

Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23,
1050 Bruxelles/Brussel/Brussel
Tél/Tel: +322 773 34 56

Peny06smka boearapus

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

A-1121 Buena, ABctpus

Tel: +359 2 958 79 98

Ceska republika

Boehringer Ingelheim spol. s r.o.
Purkynova 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
55216 Ingelheim/Rhein

Tel: 0800 290 0 270

Eesti

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Eesti filiaal

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viin, Austria

Tel: +372 612 8000

EALGoa

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, T'eppoavia
TnA: +30 2108906300

Lietuva

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Lietuvos filialas

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Vine, Austrija

Tel: +370 5 2595942

Luxembourg/Luxemburg

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

1050 Bruxelles/Brussel/Brissel

Tél/Tel: +32 2 773 34 56

Magyarorszag

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & CoKG
Magyarorszagi Fidktelep

Lechner O. Fasor 10.

H-1095 Budapest

Tel: +36 1 299 8900

Malta

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, il-Germanja
Tel: +353 1 291 3985

Nederland

Boehringer Ingelheim Animal Health
Netherlands bv

Basisweg 10

1043 AP Amsterdam

Tel: +31 20 799 6950

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

A-1121 Wien
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Tel: +43 1 80105-6880

Espaiia Polska
Boehringer Ingelheim Animal Health Espafia, =~ Boehringer Ingelheim Sp. z o.0.
S.AU. ul. J6zefa Piusa Dziekonskiego3
Prat de la Riba, 50 00-728 Warszawa
08174 Sant Cugat del Vallés (Barcelona) Tel.: + 48 22 699 0 699
Tel: +34 93 404 51 00
France Portugal
Boehringer Ingelheim Animal Health France, = Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal,
SCS Unipessoal, Lda.
29, avenue Tony Garnier Avenida de Padua, 11
69007 Lyon 1800-294 Lisboa
Tél : +33 472 72 30 00 Tel: +351 21 313 5300
Hrvatska Romania
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG  Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Dr. Boehringer Gasse 5-11 Sucursala Bucuresti
A-1121 Bec, Austrija Dr. Boehringer Gasse 5-11
Tel: +385 1 2444 600 A-1121 Viena, Austria
Tel: +40 21 302 28 00
Ireland Slovenija
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
D-55216 Ingelheim/Rhein, Germany Podruznica Ljubljana
Tel: +353 1 291 3985 Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Dunaj, Avstrija
Tel: +386 1 586 40 00

island Slovenska republika
Vistor Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG, o.z.
Horgatan 2 Dr. Boehringer Gasse 5-11
210 Gardabeer A-1121 Vieden, Rakusko
Simi: + 354 535 7000 Tel: +421 2 5810 1211
Italia Suomi/Finland
Boehringer Ingelheim Animal Health Vetcare Oy
Italia S.p.A. PL/PB 99
Via Vezza d'Oglio, 3 24101 Salo
20139 Milano Puh/Tel: + 358 201443360
Tel: +39 02 53551
Kvnpog Sverige
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics A/S
D-55216 Ingelheim/Rhein, T'eppavia Weidekampsgade 14
TnA: +30 2108906300 DK-2300 Kgbenhavn S
TIf: +46 (0)40-23 34 00
Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG  Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
Latvijas filiale D-55216 Ingelheim/Rhein, Germany
Dr. Boehringer Gasse 5-11 Tel: +353 1 291 3985

A-1121 Viena, Austrija
Tel: +371 67 240 011
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17. Kita informacija

Vakcina turi rekombinantinj RN1250 virusa, i$skirtg i§ vis¢iuko embriono lastelés.
Vakcina yra inzinerinis MD virusas, sudarytas i$ trijy vieno serotipo padermiy. Jo genomas taip pat
turi ilgus galinius retikuloendoteliozés viruso pakartojimus. Vakcina sukelia aktyvy vi§éiuky imuniteta

Mareko ligai.
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