| PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

HIPRA GUMBORO CW liofilizats lietoSanai dzeramaja tident

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Katra deva satur:

AKktiva viela:
Dzivs, novajinats infekciozas bursalas slimibas viruss, celms CH/80................. 10%5— 10%° CCIDso*
*50 % $tnu kulttiras inficgjosa deva.

Paligvielas:

Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais
sastavs

Natrija hidrogénfosfata dodekahidrats

Kalija dihidroggénfosfats

Povidons
Kalija hlorids

Natrija hlorids

Saharoze

Mononatrija glutamats

Udens injekcijam

Liofilizats: brans liofilizats.

3. KLINISKA INFORMACIJA

3.1. Meérksugas

Vistas.

3.2. Lietosanas indikacijas katrai mérksugai

Vistu (broileru), kuram ir no mates iegiitas antivielas (MDA ELISA robeztitrs 115), aktivai
imunizacijai, lai noverstu kliniskas pazimes, samazinatu svara zudumu un bursas bojajumus, ko izraisa
Gumboro slimiba.

Imunitates iestasanas: 14 dienas p&c vakcinacijas.

Imunitates ilgums: 30 dienas p&c vakcinacijas.

3.3. Kontrindikacijas

Nav.

3.4. TIpasi bridinajumi

Vakcinét tikai kliniski veselus dzivniekus.



Optimalo vakcinacijas dienu aprékina péc Deventera formulas, piem&rojot ELISA 115 titru ka MDA
robeztitru.

3.5. Ipasi piesardzibas pasakumi lietoSana

Ipasi piesardzibas pasakumi dro3ai lietoSanai mérksugam:

Vakcingtie cali var izdalit vakcinas celmu lidz 10 dienam péc vakcing3anas. Saja laika vakcinas celms
var izplatities uz nevakcinétam vistam.

Piemérot atbilstosus veterinaros un labturibas pasakumus, lai nepielautu vakcinas celma izplatiSanos
uz uzneémigu sugu dzivniekiem.

Nelietot putniem, kuriem nav no mates iegtitas antivielas (MDA).

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:
Rikojoties ar §Tm veterinarajam zalém, izmantot individualos aizsardzibas Iidzeklus, kas ietver fidens
necaurlaidigus cimdus.

P&c lietoSanas mazgat un dezinfic€t rokas un aprikojumu.

Ja notikusi nejausa zalu noriSana, saskare ar actim vai adu, nekavgjoties meklet medicinisko palidzibu
un uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&jumu arstam.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:
Nav piemérojami.

3.6. Blakusparadibas

Vistas:

Loti reti Bursa Fabricius limfocitu izstkumu?®

(< 1 dzivniekam / 10 000 arstétajiem
dzivniekiem, tostarp atseviski zinojumi):

17. diena péc vakcinacijas putniem var novérot ievérojamu un parejosu limfocitu samazinasanos.
Limfocitu folikulu atjaunoSanas sakas 7. diena p&c vakcinacijas un visizteiktak noveérojama no 21.
dienas péc vakcinacijas. Daziem putniem 28. diena p&c vakcinacijas novérojami nelieli bojajumi. Sis
process nerada imtnsupresiju.

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 vietgjam
parstavim vai valsts kompetentajai iestadei, izmantojot nacionalo zinoSanas sistemu.

Attiecigo kontaktinformaciju skatit lietoSanas instrukcija.

3.7. LietoSana grusnibas, laktacijas vai deSanas laika

Dgjgjputniem:
Nelietot putniem désanas perioda un vaislas putniem.

3.8. 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 vakcinas lietoSanu pirms vai péc citu veterinaro zalu lietosanas
pienemt, izvertgjot katru gadijumu atseviski.



3.9. Lietosanas veids un devas

Lietot vienu vakcinas devu katrai vistai, pievienojot dzeramaja tident.

Lielakajai dalai calu p&c izskilSanas ir no mates iegitas antivielas, kas var neitralizét vakcinu. Tadel
nepiecieSams aprékinat pareizu vakcinacijas laiku.

Optimalo vakcinacijas vecumu aprékina péc Denvetera formulas, parbaudot no mates iegtito antivielu

limeni 18-20 caliem ganampulka.

Optimalo vakcinacijas vecumu var aprékinat izmantojot §adu formulu:

Optimalais vakcinacijas vecums =
{(Log: putna IBD antivielu ELISA titrs (%) - Log. vakcinas robeztitrs) X tos}
+ putnu vecums parauga nemsanas bridi + korekcija 0-4

Putna IBD antivielu ELISA titrs (%):
ELISA titrs (parauga nemsanas bridi) putnam, kas parstav noteiktu procentualo dalu ganampulka, kam vélams bt

jutigam pret vakcinas virusu vakciné$anas bridi

Vakcinas robeztitrs:

ELISA titrs, ko vakcina spgj parvarét
fos:
Antivielu eliminacijas pusperiods (ELISA titrs) caliem, no kuriem nemts paraugs

Vecums parauga nemsanas bridi:

Putnu vecums parauga nemsanas bridi

Korekcija 0-4:
Papildu dienas, ja paraugs nemts 0-4 dienu vecuma.

Iz8kidinasana un lietosanas veids:

Vakcinas iz8kidinasanai izmantot tikai tiru, aukstu, svaigu dzeramo tdeni, kas nesatur antiseptiskos un
dezinfekcijas Iidzeklus.

Aprékinat nepiecieSsamo vakcinas flakonu skaitu un tidens daudzumu, kas vajadzigs visu putnu
vakcinacijai.

Vakcinas iz§kidinasanai nepiecieSamais tidens daudzums ir atkarigs no dienas tidens patérina, ko
ietekm& putnu vecums, vides temperatiira un turé$anas veids.

Udens tilpumu pielagot ta, lai nodroinatu, ka vakcinas §kidums tiek izlietots ne vélak ka 1-2 stundu
laika.

Ja putni Gdeni izdzer 1saka vai garaka laika perioda, attiecigi pielagot tilpumu, lai nodrosinatu
atbilstoSu uznemta tidens paterina laiku.

Atvert vakcinas flakonu(-us) un ievadit 10 ml @idens. Viegli saskalinat, 1idz liofilizats pilniba izskidis.
Izskidinata vakcina ir roza krasas suspensija. Parliet suspensiju trauka, kura ir atlikuSais Gdens tilpums,
lai pagatavotu galigo vakcinas suspensiju. Tukso(-s) flakonu(-us) paris reizes izskalot, lai nodrosinatu
pilnigu vakcinas izskisanu.

Var art piepildit tiru trauku ar atbilstosu fidens daudzumu, iegremdet katru slégto vakcinas flakonu
atseviski un atvert flakonu(-us) zem tidens. Viegli saskalinat, lidz liofilizats pilniba izskidis. Tukso
flakonu paris reizes izskalot, lai nodrosinatu pilnigu vakcinas izskisanu.

Vakcinas uznemsanu var uzlabot turpmak minétas darbibas:

- 1-2 stundas pirms vakcinacijas partraukt dzerama tidens padevi, lai putniem palielinatu slapju
sajutu un nodro§inatu, ka vakcinu saturosais tidens tiek izdzerts 1-2 stundu laika.

- Vakcinacija, izmantojot zvanveida dzirdinatavas: ieteicams iztukSot un iztirit zvanveida
dzirdinatavas tidens padeves partraukSanas laika. Kad tidens ierobezoSanas periods ir beidzies,
sagatavot vakcinu atbilstosi noradijumiem un uzpildit putnu dzirdinatavas.
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- Vakcinacija, izmantojot nipelveida dzirdinatavas: péc tidens padeves partrauksanas tidensvados
paliek liels Gdens daudzums. Pirms putniem lauj pieklat dzirdinatavam, ir ieteicams pilniba iztecinat
tideni no tidensvadiem un tikai tad uzpildit Gidens padeves sist€ému ar vakcinu saturos$u tideni.
Vienmer nodrosiniet, ka vakcinacijas laika putniem ir pieejama bariba. Putni nedzers pietickama
daudzuma, ja nebiis pieejama bariba.

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

P&c desmitkartigas devas liectoSanas netika novérotas citas blakusparadibas ka vienigi tas, kas
aprakstttas 3.6. apakSpunkta.

3.11. Ipasi lietosanas ierobeZojumi un Ipasi lietoSanas nosacljumi, tostarp antimikrobialo un
pretparazitu veterinaro zalu lietoSanas ierobeZojumi, lai ierobeZotu rezistences veido$anas
risku

Drikst ievadit tikai praktiz&joss veterinararsts.

3.12. IerobeZojumu periods

Nulle dienas.

4.  IMUNOLOGISKAS IPASIBAS

4.1. ATKvet kods: QI01ADO09.

Vakcina aktivas imunitates stimuléSanai pret infekciozas bursalas slimibas (Gumboro slimibas) virusu.
Ta satur dzivu novajinatu infekciozas bursalas slimibas virusu, celmu CH/80, kas ir starpposma celms;
0-5 ballu skala vid&jais bursalo bojajumu raditajs 21 dienu péc vakcinacijas neparsniedz 2,0 un 28 dienas
péc 10 reizes lielakas devas ievadiSanas neparsniedz 1,2.

5. FARMACEITISKA INFORMACIJA

5.1. Bitiska nesaderiba

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

5.2.  Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzetaja iepakojuma: 2 gadi.

------

5.3. Ipasi uzglabasanas nosacljumi
Uzglabat un transportét atdzesétu (2 °C — 8 °C).
Nesasaldet.

Sargat no gaismas.

5.4. Tiesa iepakojuma veids un saturs

I tipa stikla 10 ml flakoni, kas satur 1000 devas, 5000 devas un 10 000 devas liofiliz&tas vakcinas, I
tipa brombutila gumijas aizbazni, kas parklati ar aluminija vaciniem.



lepakojuma lielumi:

Kartona kaste ar 1 liofilizata flakonu, kas satur 1000 devas.
Kartona kaste ar 1 liofilizata flakonu, kas satur 5000 devas.
Kartona kaste ar 1 liofilizata flakonu, kas satur 10 000 devas.
Kartona kaste ar 10 liofilizata flakoniem, kas satur 1000 devas.
Kartona kaste ar 10 liofilizata flakoniem, kas satur 5000 devas.
Kartona kaste ar 10 liofilizata flakoniem kas satur 10 000 devas.

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 shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savakSanas
sisttmam, kas piemerojamas attiecigajam veterinarajam zaleém.

6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

7. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURS(-I)

V/MRP/18/0044

8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESI,(IRsANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas datums: 02/10/2018

9. VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

11/2023

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

111 PIELIKUMS

MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA



A. MARKEJUMS



UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Kartona kaste

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

HIPRA GUMBORO CW liofilizats lietoSanai dzeramaja tident

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Katra deva satur:

Dzivs, novdjinats infekciozas bursalas slimibas viruss, celms CH/80................. 1035 — 1055

CCIDso*
*50 % S$tnu kultdras inficgjosa deva.

3. IEPAKOJUMA LIELUMS

1000 devas

5000 devas

10 000 devas

10 x 1000 devas
10 x 5000 devas
10 x 10 000 devas

4.  MERKSUGAS

Vistas.

| 5. INDIKACIJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

LietoSanai dzeramaja tiden.

7. IEROBEZOJUMU PERIODS

Ierobezojumu periods: nulle dienas.

| 8.  DERIGUMA TERMINS

Exp. {ménesis/gads}

------



9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat un transportét atdzesétu (2 °C — 8 °C).
Nesasaldét.
Sargat no gaismas.

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 berniem neredzama un nepieejama vieta.

13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

V/MRP/18/0044

| 15. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Uzlime

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

HIPRA GUMBORO CW liofilizats lictoSanai dzeramaja tident

2. AKTIVO VIELU KVANTITATIVIE DATI

Katra deva satur:
Dzivs, novajinats infekciozas bursalas slimibas viruss, celms CH/80......... 1035 — 1055 CCIDsp*
*50 % $tinu kulttru inficgjosa deva.

| 3. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 4. DERIGUMA TERMINS

Exp. {mm/gggg}

vvvvvv

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI DEVU SKAITS

1000 devas
5000 devas
10 000 devas
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA

1. Veterinaro zalu nosaukums

HIPRA GUMBORO CW liofilizats lictoSanai dzeramaja tident

2. Sastavs

Aktiva viela:

Katra deva satur:

Dzivs, novajinats infekciozas bursalas slimibas viruss, celms CH/80................. 1035 - 10%°
CCIDso*

*50 % Sunu kultiiras inficgjosa deva.

Liofilizats: brans liofilizats.

3. Merksugas

Vistas.

4, LietoSanas indikacijas

Vistu (broileru), kuram ir no mates iegttas antivielas (MDA ELISA robeztitrs 115), aktivai
imunizacijai, lai noverstu klniskas pazimes, samazinatu svara zudumu un bursas bojajumus, ko izraisa
Gumboro slimiba.

Imunitates iestasanas: 14 dienas péc vakcinacijas.

Imunitates ilgums: 30 dienas p&c vakcinacijas.

5. Kontrindikacijas

Nav.

6.  Ipasi bridinajumi

Ipasi bridinajumi:

Vakcingt tikai kltniski veselus dzivniekus.

Optimalo vakcinacijas dienu aprékina péc Deventera formulas, piem&rojot ELISA 115 titru ka MDA
robeztitru.

Ipasi piesardzibas pasakumi dro3ai lietoSanai mérksugam:

Vakcinétie cali var izdalit vakcinas celmu Iidz 10 dienam péc vakcing$anas. Saja laika vakcinas celms
var izplatities uz nevakcinétam vistam.

Piemerot atbilstosus veterinaros un labturibas pasakumus, lai nepielautu vakcinas celma izplatiSanos
uz uznémigu sugu dzivniekiem

Nelietot putniem, kuriem nav no mates iegiitas antivielas (MDA).
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Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:
Rikojoties ar §Tm veterinarajam zalém, izmantot individualos aizsardzibas lidzeklus, kas ietver, kas
sastav tidens necaurlaidigus cimdus.

P&c lietosanas mazgat un dezinficet rokas un aprikojumu.

Ja notikusi nejausa zalu noriSana, saskare ar actm vai adu, nekavéjoties meklét medicinisko palidzibu
un uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&umu.

Dgj&jputni:
Nelietot putniem déS$anas perioda un vaislas putniem.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:

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

Pardozgsana:

P&c desmitkartigas devas lietosanas netika novérotas citas blakusparadibas ka vienigi tas, kuras
aprakstitas sadala

“Blakusparadibas”.

Ipasi lieto$anas ierobezojumi un Tpasi lietoSanas nosacijumi:
Drikst ievadit tikai praktizgjoss veterinararsts.

Bitiska nesaderiba:
Ta ka nav veikti saderibas p&tijumi, nelietot §is veterinaras zales maisijuma ar citam
veterinarajam zaleém.

7. Blakusparadibas

Vistas:

Loti reti Bursa Fabricius limfocitu izstkumu?

(< 1 dzivniekam / 10 000 arstétajiem
dzivniekiem, tostarp atseviski zinojumi):

17. diena péc vakcinacijas putniem var novérot ievérojamu un parejosu limfocitu samazinasanos.
LimfocTtu folikulu atjaunoSanas sakas 7. diena p&c vakcinacijas un visizteiktak novérojama no 21.
dienas péc vakcinacijas. Daziem putniem 28. diena p&c vakcinacijas novérojami nelieli bojajumi. Sis
process nerada imtnsupresiju.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Ja
novérojat jebkuras blakusparadibas, arT tas, kas nav mingtas $aja lietoSanas instrukcija, vai domajat, ka
zales nav iedarbojusas, ltidzu, informgjiet savu veterinararstu. Jus varat zinot par jebkuram
blakusparadibam arf tirdzniecibas atlaujas turétajam vai tirdzniecibas atlaujas turétaja vietgjam
parstavim, izmantojot kontaktinformaciju §Ts instrukcijas beigas vai nacionalo zinoSanas sisteému:
{informacija par nacionalo zinoSanas sistému}.
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8. Deva katrai dzivnieku sugai, lieto§anas veids un metode

Lietot vienu vakcinas devu katrai vistai, pievienojot dzeramaja tident.

Lielakajai dalai calu p&c izskilsanas ir no mates iegitas antivielas, kas var neitralizet vakcinu. Tadel
nepiecieSams aprékinat pareizu vakcinacijas laiku.

Optimalo vakcinacijas vecumu aprékina péc Denvetera formulas, parbaudot no mates iegiito antivielu
limeni 18-20 caliem ganampulka.

Optimalo vakcinacijas vecumu var aprékinat izmantojot §adu formulu:

Optimalais vakcinacijas vecums =
{(Log: putna IBD antivielu ELISA titrs (%) - Log, vakcinas robeZtitrs) X tos}
+ putnu vecums parauga nemsanas bridi + korekcija 0-4

Putna IBD antivielu ELISA titrs (%):
ELISA titrs (parauga nemsanas bridi) putnam, kas parstav noteiktu procentualo dalu ganampulka, kam vélams bt

jutigam pret vakcinas virusu vakciné$anas bridi

Vakcinas robeztitrs:

ELISA titrs, ko vakcina spgj parvarét
tos:
Antivielu eliminacijas pusperiods (ELISA titrs) caliem, no kuriem nemts paraugs

Vecums parauga nemsanas bridi:

Putnu vecums parauga nemsanas bridi

Korekcija 0-4:
Papildu dienas, ja paraugs nemts 0-4 dienu vecuma.

Iz8kidinaSana un lietoSanas veids:

Vakcinas iz8kidinasanai izmantot tikai tiru, aukstu, svaigu dzeramo tideni, kas nesatur antiseptiskos un
dezinfekcijas lidzeklus.

Aprékinat nepiecieSsamo vakcinas flakonu skaitu un tidens daudzumu, kas vajadzigs visu putnu
vakcinacijai.

Vakcinas iz8kidinasanai nepiecieSamais tidens daudzums ir atkarigs no dienas tidens patérina, ko
ietekm& putnu vecums, vides temperatiira un turé$anas veids.

Udens tilpumu pielagot ta, lai nodrosinatu, ka vakcinas §kidums tiek izlietots ne vélak ka 1-2 stundu
laika.

Ja putni Gdeni izdzer Tsaka vai garaka laika perioda, attiecigi pielagot tilpumu, lai nodroSinatu
atbilsto$u uznemta tidens patérina laiku.

Atvert vakcinas flakonu(-us) un ievadit 10 ml @idens. Viegli saskalinat, 1idz liofilizats pilniba izskidis.
Izskidinata vakcina ir roza krasas suspensija. Parliet suspensiju trauka, kura ir atlikuSais tidens tilpums,
lai pagatavotu galigo vakcinas suspensiju. TukSo(-s) flakonu(-us) paris reizes izskalot, lai nodro$inatu
pilnigu vakcinas izSkiSanu.

Var arT piepildit tiru trauku ar atbilstosu @idens daudzumu, iegremdét katru slégto vakcinas flakonu

atseviski un atvert flakonu(-us) zem tidens. Viegli saskalinat, lidz liofilizats pilniba izskidis. Tukso
flakonu paris reizes izskalot, lai nodrosinatu pilnigu vakcinas izskisanu.
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9. leteikumi pareizai lietoSanai

Vakcinas uznemsanu var uzlabot turpmak minétas darbibas:

- 1-2 stundas pirms vakcinacijas partraukt dzerama tdens padevi, lai putniem palielinatu slapju
sajitu un nodro§inatu, ka vakcinu saturoSais tidens tiek izdzerts 1-2 stundu laika.

- Vakcinacija, izmantojot zvanveida dzirdinatavas: ieteicams iztukSot un iztirit zvanveida
dzirdinatavas tidens padeves partraukSanas laika. Kad tidens ierobezosanas periods ir beidzies,
sagatavot vakcinu atbilstosi noradijumiem un uzpildit putnu dzirdinatavas.

- Vakcinacija, izmantojot nipelveida dzirdinatavas: péc tidens padeves partrauksanas tidensvados
paliek liels tidens daudzums. Pirms putniem lauj pieklit dzirdinatavam, ir ieteicams pilniba iztecinat
tideni no tidensvadiem un tikai tad uzpildit Gidens padeves sist€ému ar vakcinu saturos$u tideni.
Vienmer nodroSiniet, ka vakcinacijas laika putniem ir pieejama bariba. Putni nedzers pietickama
daudzuma, ja nebiis pieejama bariba.

10. IerobeZojumu periods

Nulle dienas.

11. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat berniem neredzama un nepieejama vieta.
Uzglabat un transportét atdzesétu (2 °C — 8 °C).
Nesasaldet.

Sargat no gaismas.

Nelietot $ts veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits mark&uma uz iepakojuma
pec Exp. Deriguma termins attiecas uz noradita ménesa p€dgjo dienu.

Deriguma termins péc izSkidinaSanas saskana ar noradijumiem: 2 stundas.

12.  Ipasi noradijumi 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 shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savakSanas

sistémam, kas piemerojamas attiecigajam veterinarajam zaleém.

Jautajiet savam veterinararstam vai farmaceitam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam zalem.

13. Veterinaro zalu klasifikacija

Recepsu veterinaras zales.

14. Tirdzniecibas atlaujas numuri un iepakojuma lielumi

Tirdzniecibas atlaujas numurs: V/MRP/18/0044.

lepakojuma lielumi:
Kartona kaste ar 1 liofilizata flakonu, kas satur 1000 devas.
Kartona kaste ar 1 liofilizata flakonu, kas satur 5000 devas.
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Kartona kaste ar 1 liofilizata flakonu, kas satur 10 000 devas.
Kartona kaste ar 10 liofilizata flakoniem, kas satur 1000 devas.
Kartona kaste ar 10 liofilizata flakoniem, kas satur 5000 devas.
Kartona kaste ar 10 liofilizata flakoniem, kas satur 10 000 devas.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

15. Datums, kad lietoSanas instrukcija ped€jo reizi parskatita
11/2023

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

16. Kontaktinformacija

Tirdzniecibas atlaujas turétajs un par sérijas izlaidi atbildigais razotajs un kontaktinformacija, lai
zinotu par iesp&jamam blakusparadibam:

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. la Selva, 135

17170 - AMER (Girona) SPAIN
TEL: +34 972 43 06 60

Lai iegiitu papildu informaciju par §Im veterinarajam zalém, lidzam sazinaties ar tirdzniecibas atlaujas
turétaja viet€jo parstavi.
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