[Version 9,03/2022] corr. 11/2022

| PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Nextmune, koncentratas ir skiediklis injekcinei suspensijai ruosti vistoms

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Kiekvienoje dozéje (0,05 ml in ovo ar 0,2 ml poodinéje) yra:
veikliosios medziagos:

gyvo nusilpninto 1 serotipo, Winterfield 2512 (vidutiniSkai pazengusios plius) padermés IBL viruso
0,7 —2,7 log10 CID50%;

* 50 % visciuky uzkregianti dozé.

Pagalbiniy medzZiagy:

Kokybiné pagalbiniy medziagy ir kity Kiekybiné sudétis, jei ta informacija buitina
sudedamyjy medZiagy sudétis siekiant tinkamai naudoti veterinarinj vaista
Vakcina:

BLA (bursos ligos antikiinai) 1,5-2,04 1og10 AB vienety**

sacharozé

injekcinis vanduo

Skiediklis (Cevac Solvent Poultry):

sacharoze

kazeino hidrolizatas

sorbitolis

dikalio vandenilio fosfatas

kalio-divandenilio fosfatas

fenolio raudonasis

injekcinis vanduo

** antikainy vienetas.

Vakcina: rausvai-rusvos spalvos saldyta suspensija.

Skiediklis: skaidrus, nuo oranzinés iki raudonos spalvos skystis.

3. KLINIKINE INFORMACIJA

3.1. Paskirties gyviiny rasys

Vistos (broileriai ir visé¢iuky embrionai kiausiniuose).

3.2.  Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rasis

18 dieny amziaus vis¢iuky broileriy embrionams ar vienadieniams visc¢iukams broileriams aktyviai

imunizuoti, norint sumazinti kKlinikinius pozymius, viruso platinima ir amius Fabricijaus bursos
pazeidimus, sukeliamus labai virulentiskos pauksciy infekcinés bursos ligos (IBL) viruso infekcijos.



Laboratoriniy tyrimy metu buvo nustatyta, kad vakcinavimas Nextmune gali sumazinti svorio kritima
po IBL viruso infekcijos (kaip buvo nustatyta 10 dieny po infekcijos).

Imuniteto pradzia: tikétina nuo 21 d. amziaus ir vyresniems, priklausomai nuo pradinio MA lygio.
Imunizacija jtakoja nataralus motininiy antikany (MA) sumazéjimas ir ji jvyksta, kai MA pasiekia
atitinkama issiskyrimo lyg;.

Laboratoriniai ir lauko tyrimai buvo atlikti su pauks¢iais, kuriy MA titrai yra 2500- 7900 ELISA
vienety.

Klinikiniy tyrimy metu vakcinuoty vis¢iuky vakcinos viruso issiskyrimas (vakcinos viruso
jsisavinimas) buvo stebimas tarp 14-35 amziaus dienos.

Imuniteto trukmeé: iki 7 amziaus savaiciy.
3.3.  Kontraindikacijos

Negalima naudoti vis¢iuky embrionams ar viséiukams i nevakcinuoty téviniy pulky arba neturinéiy
susiformavusiy MA nuo IBLV.

3.4. Specialieji jspéjimai

Vakcinuoti tik sveikus gyvanus.

Vakcinuoti tik MA turingius vis¢iukus, kuriy 1 dienos. vidutinis MA lygis yra ne mazesnis nei 3200
ELISA vienety.

3.5.  Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista paskirties gyvuny rusims

Vakcinuoti vis¢iukai gali isskirti vakcininés padermés mikroorganizmus 21 d. po vakcinavimo.

Tuo metu reikéty vengti saly¢io tarp silpno imuniteto ar nevakcinuoty pauksciy ir vakcinuoty visciuky.
Norint isvengti vakcininés padermés mikroorganizmy isplitimo tarp imliy pauksciy, reikéty taikyti
atitinkamas veterinarines ir gyviiny laikymo priemones. Rekomenduojama vakcinuoti visg paukséiy
pulka tuo pac¢iu metu.

Sia vakcina reikia naudoti tik tada, kai buvo jrodyta, kad labai virulentisko IBLV padermés yra
epidemioligiskai svarbios vakcinavimo vietovéje.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams

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

Naudojant §j veterinarinj vaista batinos asmeninés apsaugos priemonés: apsauginés pirstinés, akiniai ir
batai, pries isimant ampules is skysto azoto, atsildymo ir atidarymo procedary metu.

Susaldytos stiklinés ampulés dél staigiy temperataros pokyciy gali sprogti. Skysta azota laikyti ir
naudoti galima tik gerai védinamoje vietoje. Pavojinga jkvépti skysto azoto garus.

Darbuotojai, prizitrintys vakcinuotus paukséius, turi laikytis higienos principy ir ypaé¢ gerai sutvarkyti
vakcinuoty visc¢iuky kraika.

Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemoneés

Netaikytinos.
3.6. Nepageidaujamos reakcijos

Vistos (broileriai ir vi§¢iuky embrionai kiauSiniuose):



Labai dazna Limfocity kiekio sumazéjimas?

(> 118 10 gydyty gyviiny)
! Lengvas ar vidutinis, kuris labiausiai pasireiskia mazdaug 7 diena po vakcinavimo. Po 7 dieny sis
reiskinys slopsta ir Fabricijaus bursoje prasideda limfocity repopuliacija ir regeneracija.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidzia nuolat stebéti veterinarinio vaisto
saugumg. Prane$imus, pageidautina, turéty siysti veterinarijos gydytojas registruotojui arba jo
vietiniam atstovui. arba nacionalinei kompetentingai institucijai per nacionaling prane§imy teikimo
sistemg. Taip pat Zr. atitinkamus kontaktinius duomenis pakuotés lapelyje.

3.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Netaikytina.

3.8. Saveika su kitais vaistais ir kitos saveikos formos

Néra duomeny apie §ios vakcinos sauguma ir veiksminguma naudojant su kitu veterinariniu vaistu.
Sprendimas naudoti Sig vakcing pries ar po bet kokio kito veterinarinio vaisto naudojimo turi biti
priimtas kiekvienu atveju atskirai.

3.9. Dozés ir naudojimo biidas

Vakcina gali baiti naudojama in ovo ar po oda.

Vakcinos praskiedimui ir svirkstimui naudojami prietaisai ir jrengimai turi bati sterilas. Atitinkami
vakcinos doziy ir sterilaus skiediklio dydziai pateikiami lentelése zemiau.

Naudojimas in ovo

Naudojant in ovo jranga viena 0,05 ml dydzio dozé yra svirksciama j kiekvieng 18 dieny amziaus
vis¢iuko broilerio embriona kiausinyje. Vakcina susvirks¢iama j amniono maisel;.

Rekomenduojamas skiedimas $virks§éiant in ovo:

Vakcinos ampuliy skai¢ius Skiediklis Vienos dozes tiiris

4 x 2000 doziy 400 ml 0,05 ml
2 X 4000 doziy 400 ml
4 x 4000 doziy 800 ml
1 x 8000 doziy 400 ml
2 x 8000 doziy 800 ml

2 x 8000 + 1x 4000 doziy 1000 ml
3 x 8000 doziy 1200 ml
4 x 8000 doziy 1600 ml

Naudojimas po oda
Vienam vienadieniam vis¢iukui reikia susvirksti vieng 0,2 ml vakcinos doze¢. Rekomenduojama
naudoti automatinius svirkstus. Vakcina svirksti po oda kaklo srityje.

Rekomenduojamas skiedimas Svirks¢iant po oda:

Vakcinos ampuliy skaicius Skiediklis Vienos dozes tiiris
1 x 2000 doziy 400 ml 0,2 ml
2 X 2000 doziy 800 ml
1 x 4000 doziy 800 ml
3 x 2000 doziy 1200 ml




1 x 8000 doziy 1600ml | |

Vakcinos paruosimas:

1. Apskaiciavus, kiek vakcinos doziy ir skiediklio (Cevac Solvent Poultry) prireiks vakcinavimui
atlikti, is skysto azoto talpyklés greitai isimti tiksly ampuliy skaiciy.

2. Jtraukti 2-5 ml skiediklio j 5-10 ml talpos svirksta. Naudoti maziausia 18 dydzio adata.

3. Greitai atsildyti ampuliy turinj atsargiai pamerkiant j 27—39 °C temperat@iros vanden;.

4. Vakcina pilnai atsildzius, ampules atidaryti laikant istiestose rankose, kad bty isvengta bet kokios
suzalojimo rizikos, jei ampulé suduzty.

5. Atidarius ampule, jos turinj reikia létai jtraukti j Svirksta, kuriame yra 2-5 ml skiediklio.

6. Suspensija susvirksti i skiediklio maiselj. Pagal nurodymus paruosta atskiesta vakcing reikia
iSmaisyti svelniai pakratant maiselj.

7. Istraukti dalj atskiestos vakcinos j svirksta ir praskalauti ja ampulg. Praplovimui naudota vakcing
istraukti is ampulés ir atsargiai susvirksti j skiediklio maiselj. Pakartoti vieng ar du kartus.

8. Pagal nurodymus paruostg atskiesta vakcing reikia ismaisyti $velniai pakratant maiselj ir tuomet
vakcina yra paruosta naudojimui.

2—7 punktuose nurodytus veiksmus reikia pakartoti su atitinkamu skai¢iumi ampuliy, kurias reikia
atsildyti.

Atskiesta vakcina yra oranziné iki raudonos, skaidri iki matinés suspensija. Gali bati matomos
netirpios dalelés.

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

Visc¢iukams, turintiems MA nuo IBLV, panaudojus 10 karty didesng vakcinos dozg Kity
nepageidaujamy reakcijy nei paminétos 3.6 punkte pastebéta nebuvo.

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

Netaikytinos.

3.12. ISlauka

0 pary.

4. IMUNOLOGINES SAVYBES

Skatinti aktyvy imuniteta pries infekcinés bursos ligos virusus.

Gyva virusiné vakcina imuniniame komplekse.

Vakcinos sudétyje yra gyvos tarpinés plius padermeés IBL viruso, sujungto su specifiniais
imunoglobulinais. Abu komponentai formuoja kompleksa, kuris susvirks¢iamas vakcinavimo metu.
5. FARMACINIAI DUOMENYS

5.1. Pagrindiniai nesuderinamumai

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



5.2. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 2 metai.

Skiediklio tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 30 mén.

Tinkamumo laikas, atskiedus pagal nurodymus, — 2 val., laikant Zemesnéje kaip 25°C temperataroje.
5.3. Specialieji laikymo nurodymai

Vakcina

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

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

Skiediklis
Laikyti zemesnéje kaip 25 °C temperatiroje. Negalima susaldyti.

5.4. Pirminés pakuotés pobidis ir sudedamosios dalys
Vakcina

Viena | tipo 2 ml stikliné ampulé po 2 000 ar 4 000 doziy.
Viena | tipo 5 ml stikliné ampulé po 2 000, 4 000 ar 8000 doziy.

Ampulés yra sudétos j dékla, prie kurio pritvirtinta etiketé, nurodanti doziy skaiciy. Déklai su
ampulémis yra laikomi skysto azoto talpykléje.

Skiediklis

Polivinilchlorido krepsys, kuriame atskiruose maiseliuose yra 400 ml, 800 ml, 1000 ml, 1200 ml arba
1600 ml skiediklio.

Gali bati tiekiamos ne visy dydziy pakuoteés.

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 biti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.

6. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Ceva-Phylaxia Co. Ltd.

7. REGISTRACIJOS NUMERIS (-1Al)

LT/2/20/2612/001-003

8. REGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2020-08-17

9. PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZIUROS DATA

2025-03-28



10. VETERINARINIU VAISTU KLASIFIKACIJA
Parduodama tik su veterinariniu receptu.

ISsamig informacijg apie $j veterinarinj vaistg galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
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ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS



A. ZENKLINIMAS



MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

Vakcinos ampulés ir prisegama etiketé po 2000, 4000, 8000 doziy

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Nextmune

2. VEIKLIUJU MEDZIAGU KIEKYBINE INFORMACIJA

IBDV

3. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}
(prisegamoje etiketeje)

2000 doziy
4000 doziy
8000 doziy
(prisegamoje etiketeje)

‘4. TINKAMUMO DATA

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

400 ml, 800 ml, 1000 ml, 1200 ml, 1600 ml skiediklio maiseliai

‘1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Cevac Solvent Poultry

2. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

3. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Pries naudojima biitina perskaityti pakuotés lapel;.

‘4. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}

‘5. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Laikyti zemesnéje kaip 25 °C temperatiroje.
Negalima susaldyti.

‘6. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Imonés logotipas
arba

Ceva-Phylaxia Co. Ltd.

7. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

400 ml
800 ml
1000 ml
1200 ml
1600 ml
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B. PAKUOTES LAPELIS

12



PAKUOTES LAPELIS

1.  Veterinarinio vaisto pavadinimas

Nextmune, koncentratas ir skiediklis injekcinei suspensijai ruosti vistoms

2. Sudeétis

Kiekvienoje dozéje (0,05 ml in ovo ar 0,2 ml poodinéje) yra:

veikliosios medZiagos:

gyvo nusilpninto 1 serotipo, Winterfield 2512 (vidutiniskai pazengusios plius) padermés IBL viruso
0,7 - 2,7 logl0 CID50%;

pagalbiniy medziaguy:
BLA (bursos ligos antikiny) 1,5-2,04 1og10 AB vienety**.

* 50 % visciuky uzkrecianti dozé;
** antikainy vienetas.

Vakcina: rausvai-rusvos spalvos saldyta suspensija.
Skiediklis: skaidrus, nuo oranzinés iki raudonos spalvos skystis.
3. Paskirties gyviiny rasys

Vistos (broileriai ir vis¢iuky embrionai kiausiniuose).

4. Naudojimo indikacijos

18 dieny amziaus vis¢iuky broileriy embrionams ar vienadieniams vis¢iukams broileriams aktyviai
imunizuoti, norint sumazinti klinikinius pozymius, viruso platinima ir imius Fabricijaus bursos
pazeidimus, sukeliamus labai virulentiskos pauksciy infekcinés bursos ligos (IBL) viruso infekcijos.

Laboratoriniy tyrimy metu buvo nustatyta, kad vakcinavimas Nextmune gali sumazinti svorio kritima
po IBL viruso infekcijos (kaip buvo nustatyta 10 dieny po infekcijos).

Imuniteto pradzia: tikétina nuo 21 d. amziaus ir vyresniems, priklausomai nuo pradinio MA lygio.
Imunizacija jtakoja nattiralus motininiy antikiing (MA) sumazéjimas ir ji jvyksta, kai MA pasiekia
atitinkama issiskyrimo lyg;.

Laboratoriniai ir lauko tyrimai buvo atlikti su pauks¢iais, kuriy MA titrai yra 2500- 7900 ELISA
vienety.

Klinikiniy tyrimy metu vakcinuoty vis¢iuky vakcinos viruso issiskyrimas (vakcinos viruso
jsisavinimas) buvo stebimas tarp 14-35 amziaus dienos.

Imuniteto trukmé: iki 7 amziaus savaiciy.

5. Kontraindikacijos

Negalima naudoti vis¢iuky embrionams ar visé¢iukams i nevakcinuoty téviniy pulky arba neturinéiy
susiformavusiy MA nuo IBLV.

13



6. Specialieji jspéjimai

Specialieji jspéjimai

Vakcinuoti tik sveikus gyvanus.

Vakcinuoti tik MA turincius viséiukus, kuriy 1 dienos. vidutinis MA lygis yra ne mazesnis nei 3200
ELISA vienety.

Specialiosios atsargumo priemonés, siekiant uztikrinti saugy naudojima paskirties risiy gyviinams
Vakcinuoti visciukai gali isskirti vakcininés padermés mikroorganizmus 21 d. po vakcinavimo.

Tuo metu reikéty vengti salycio tarp silpno imuniteto ar nevakcinuoty pauksciy ir vakcinuoty visciuky.
Norint isvengti vakcininés padermés mikroorganizmy isplitimo tarp imliy pauksciy, reikéty taikyti
atitinkamas veterinarines ir gyviny laikymo priemones. Rekomenduojama vakcinuoti visa pauksciy
pulka tuo pac¢iu metu.

Sia vakcing reikia naudoti tik tada, kai buvo jrodyta, kad labai virulentisko IBLV padermés yra
epidemioligiskai svarbios vakcinavimo vietovéje.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyvinams

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

Naudojant §j veterinarinj vaista batinos asmeninés apsaugos priemonés: apsauginés pirstinés, akiniai ir
batai, pries iSimant ampules i$ skysto azoto, atSildymo ir atidarymo procediiry metu.

Susaldytos stiklinés ampulés dél staigiy temperatiiros pokyciy gali sprogti. Skysta azota laikyti ir
naudoti galima tik gerai védinamoje vietoje. Pavojinga jkvépti skysto azoto garus.

Darbuotojai, priziarintys vakcinuotus paukscius, turi laikytis higienos principy ir ypa¢ gerai sutvarkyti
vakcinuoty visc¢iuky kraika.

Saveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos

Néra duomeny apie §ios vakcinos sauguma ir veiksminguma naudojant su kitu veterinariniu vaistu.
Sprendimas naudoti Sig vakcing pries ar po bet kokio kito veterinarinio vaisto naudojimo turi biti
priimtas kiekvienu atveju atskirai.

Perdozavimas
Visc¢iukams, turintiems MA nuo IBLYV, panaudojus 10 karty didesng vakcinos doze Kity
nepageidaujamy reakcijy nei paminétos 3.6 punkte pastebéta nebuvo.

Pagrindiniai nesuderinamumai:
Negalima maisyti su jokiu kitu veterinariniu vaistu, isskyrus skiediklj (Cevac Solvent Poultry), pridéta
naudoti su Siuo veterinariniu vaistu.

7. Nepageidaujamos reakcijos

Vistos (broileriai ir vis¢iuky embrionai kiau§iniuose):

| Labai dazna (> 115 10 gydyty gyviiny): Limfocity kiekio sumazéjimas®

! Lengvas ar vidutinis, kuris labiausiai pasireiskia mazdaug 7 dieng po vakcinavimo. Po 7 dieny sis
reiskinys slopsta ir Fabricijaus bursoje prasideda limfocity repopuliacija ir regeneracija.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidzia nuolat stebéti vaisto sauguma.
Pastebéjus bet kokj $alutinj poveikj, net ir nepaminétg Siame pakuotés lapelyje, arba manant, kad
vaistas neveike, pirmiausia biitina informuoti veterinarijos gydytoja. Apie bet kokias nepageidaujamas
reakcijas taip pat galite pranesti registruotojui arba registruotojo vietiniam atstovui naudodamiesi $io
lapelio pabaigoje pateiktais kontaktiniais duomenimis arba perduodami informacija per savo
nacionaling pranesimy sistema: https://vmvt.Irv.1t/It/fb/
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8. Dozés, naudojimo bidai ir metodas Kiekvienai rasiai

Vakcina gali baiti naudojama in ovo ar po oda.
Vakcinos praskiedimui ir svirkstimui naudojami prietaisai ir jrengimai turi bati sterilas. Atitinkami
vakcinos doziy ir sterilaus skiediklio dydziai pateikiami lentelése zemiau.

Naudojimas in ovo
Naudojant in ovo jranga viena 0,05 ml dydzio dozé yra svirkséiama j kiekvieng 18 dieny amziaus
vis¢iuko broilerio embriona kiausinyje. Vakcina susvirks¢iama j amniono maisel;.

Rekomenduojamas skiedimas $virkséiant in ovo:

Vakcinos ampuliy skaiéius Skiediklis Vienos dozes tiiris

4 x 2000 doziy 400 ml 0,05 ml
2 X 4000 doziy 400 ml
4 x 4000 doziy 800 ml
1 x 8000 doziy 400 ml
2 x 8000 doziy 800 ml

2 X 8000 + 1x 4000 doziy 1000 ml
3 x 8000 doziy 1200 ml
4 x 8000 doziy 1600 ml

Naudojimas po oda
Vienam vienadieniam visciukui reikia susvirksti vieng 0,2 ml vakcinos doze. Rekomenduojama
naudoti automatinius svirkstus. Vakcina svirksti po oda kaklo srityje.

Rekomenduojamas skiedimas $virks¢iant po oda:

Vakcinos ampuliy skai¢ius Skiediklis Vienos dozes tiiris
1 x 2000 doziy 400 ml 0,2 ml
2 X 2000 doziy 800 ml
1 x 4000 doziy 800 ml
3 x 2000 doziy 1200 ml
1 x 8000 doziy 1600 ml
9. Nuorodos dél tinkamo naudojimo

Vakcinos paruosimas:

1. Apskaiciavus, kiek vakcinos doziy ir skiediklio (Cevac Solvent Poultry) prireiks vakcinavimui
atlikti, is skysto azoto talpyklés greitai isimti tiksly ampuliy skaiciy.

2. Jtraukti 2-5 ml skiediklio j 5-10 ml talpos $virksta. Naudoti maziausia 18 dydzio adata.

3. Greitai atsildyti ampuliy turinj atsargiai pamerkiant j 27-39 °C temperatiros vanden;.

4. Vakcing pilnai atsildzius, ampules atidaryti laikant istiestose rankose, kad bty isvengta bet kokios
suzalojimo rizikos, jei ampulé suduzty.

5. Atidarius ampulg, jos turinj reikia létai jtraukti i Svirksta, kuriame yra 2-5 ml skiediklio.

6. Suspensija susvirksti j skiediklio maiselj. Pagal nurodymus paruosta atskiestg vakcing reikia
iSmaisyti Svelniai pakratant maiselj.

7. Istraukti dalj atskiestos vakcinos j svirksta ir praskalauti ja ampulg. Praplovimui naudota vakcing
istraukti is ampulés ir atsargiai susvirksti j skiediklio maiselj. Pakartoti viena ar du kartus.

8. Pagal nurodymus paruosta atskiesta vakcina reikia ismaisyti Svelniai pakratant maiselj ir tuomet
vakcina yra paruosta naudojimui.

2—7 punktuose nurodytus veiksmus reikia pakartoti su atitinkamu skai¢iumi ampuliy, kurias reikia
atsildyti.
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Atskiesta vakcina yra oranziné iki raudonos, skaidri iki matinés suspensija. Gali bati matomos
netirpios dalelés.
10. ISlauka

0 pary.

11. Specialieji laikymo nurodymai

Saugoti nuo vaiky.

Vakcina

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

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

Skiediklis
Laikyti zemesnéje kaip 25 °C temperatiroje. Negalima susaldyti.

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

Tinkamumo laikas, atskiedus pagal nurodymus, — 2 val.,

12.  Specialiosios atlieky naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti j 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.

Sios priemonés turi padéti apsaugoti aplinka.

Veterinarijos gydytojas arba vaistininkas gali patarti, kg daryti su nereikalingais vaistais.

13. Veterinariniy vaisty klasifikacija

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. Registracijos numeriai ir pakuociy dydziai
LT/2/20/2612/001-003

Vakcina
Viena I tipo 2 ml stikliné ampulé po 2 000 ar 4 000 doziy.
Viena | tipo 5 ml stikliné ampulé po 2 000, 4 000 ar 8000 doziy.

Ampuleés yra sudétos j dékla, prie kurio pritvirtinta etiketé, nurodanti doziy skaiciy. Déklai su
ampulémis yra laikomi skysto azoto talpykléje.

Skiediklis

Polivinilchlorido krepsys, kuriame atskiruose maiseliuose yra 400 ml, 800 ml, 1000 ml, 1200 ml arba
1600 ml skiediklio.
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Gali biiti tieckiamos ne visy dydziy pakuotés.

15. Pakuotés lapelio paskutinés perziiiros data
2025-03-28

ISsamig informacijg apie $j veterinarinj vaistg galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktiniai duomenys

Registruotojas ir kontaktiniai duomenys, skirti pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas:
Ceva-Phylaxia Co. Ltd.

Szallas u. 5.

1107 Budapest

Vengrija

Tel: +800 3522 11 51

E-mail: pharmacovigilance@ceva.com

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidima:
Ceva-Phylaxia Co. Ltd.

Szallas u. 5.

1107 Budapest

Vengrija

17. Kita informacija
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