I PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Poulvac Procerta HVT-IBD-ND koncentrats un $kidinatajs suspensijas injekcijam pagatavosanai
vistam

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Katra deva (0,05 ml vai 0,2 ml) satur:

Aktiva viela:

Tttara herpes viruss, celms HVT-IBD-ND (ar $tinam saistits), kas ekspres€ infekciozas bursalas
slimibas virusa VP2 proteina génu un Niikaslas slimibas virusa F proteina génu, dzivs: 3558 —
16900 PFU*,

*PFU: plakus veidojosas vienibas.

Paligvielas:

Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais
sastavs

Koncentrats:
Dimetilsulfoksids

Liellopu tela serums

L-glutamins
DMEM
Skidinatajs:

Saharoze

Kalija dihidrogeénfosfats

Kalija hidrogénfosfats

Peptons (NZ amins)

Fenola sarkanais

Udens injekcijam

Koncentrats: gaisi oranzs lidz gaisi roza koncentrats.

Skidinatajs: dzidrs, sarkans Skidrums.

3.  KLINISKA INFORMACIJA

3.1. Merksugas

Vistas un embrionétas vistu olas.

3.2 LietoSanas indikacijas katrai meérksugai

Vienu dienu vecu calu un 18-19 dienu vecu embrionétu vistu olu aktivai imunizacijai, lai

- mazinatu mirstibu, kliniskas pazimes un bojajumus, ko izraisa Mareka slimibas (MS) viruss;

- mazinatu mirstibu, kliniskas pazimes un bojajumus, ko izraisa infekciozas bursalas slimibas
(IBD) viruss, un



- mazinatu mirstibu un kliiskas pazimes, ko izraisa Nikaslas slimibas (NS) viruss.

Imunitates iestasanas: ~ MS: 9 dienas p&c vakcinacijas in ovo un péc subkutanas vakcinacijas
IBS: 21 diena p&c vakcinacijas in ovo un 14 dienas p&c subkutanas
vakcinacijas
ND: 24 dienas p&c vakcinacijas in ovo un 21 diena péc subkutanas
vakcinacijas

Imunitates ilgums: MS: vienreiz€ja vakcinacija nodrosina aizsardzibu visa riska perioda
IBS: 63 dienu vecums
ND: 63 dienu vecums

3.3 Kontrindikacijas

Nav.

3.4. [Ipasi bridinajumi

Vakcinét tikai klniski veselus dzivniekus.

Caliem ar loti augstu no mates iegtito antivielu (MDA) limeni pret IBDV, vakcingjot ar §Tm

veterinarajam zaleém, var blit samazinats aizsardzibas Iimenis pret IBDV infekciju (salidzinajuma ar

seronegativi vakcingtiem caliem) perioda, kad MDA samazinas. Tomér aizsardzibas [Tmenis joprojam
ir statistiski nozimigi augstaks vakcinétiem caliem, salidzinot ar nevakcin&tiem caliem ar MDA.

3.5. Ipasi piesardzibas pasakumi lieto§ana

Ipasi piesardzibas pasakumi dro$ai lieto$anai mérksugam:

Vakcingtas vistas var izdalit vakcinas celmu lidz 6 nedelam péc vakcinacijas, un tas var izplatities uz
titariem un |oti ierobezota apjoma uz vistam. DroSuma pétijumi (tostarp virulences atgrieSanas
petijumi vistam) ir pieradijusi, ka celms ir dross titariem un vistam. Tomer, lai izvairTtos no vakcinas
celma izplatiSanas, javeic piesardzibas pasakumi, tostarp jaievero vispargji higi€nas principi un ipasa
piesardziba, rikojoties ar dzivnieku atkritumiem un pakaiSiem no nesen vakcinétam vistam.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:

Skidrais slapeklis var izraisit nopietnas apsaldé$anas traumas, un peksnas temperatiiras mainas
rezultata atkaus€tas ampulas var reizé€m uzspragt. Tapéc ar skidra slapekla tvertneém un vakcinu
ampulam drikst rikoties tikai atbilstoS$i apmacits personals.

Rikojoties ar §STm veterinarajam zalém, sakot ar iznemsanu no $kidra slapekla, izmantot individualos
aizsardzibas Iidzeklus, kas ietver cimdus, sejas aizsargmasku vai aizsargbrilles un adu nosedzosu
apgerbu.

Uzglabat un lietot $kidro slapekli tikai sausas, labi védinamas telpas.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:

Nav piemérojami.
3.6. Blakusparadibas
Vistas un embrionétas vistu olas:

Nav zinamas.



Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Zinojumus
velams nosiitit ar veterinararsta starpniecibu vai nu tirdzniecibas atlaujas turtajam vai valsts
kompetentajai iestadei, izmantojot nacionalo zinoS$anas sistemu. Attiecigo kontaktinformaciju skatit
lietoSanas instrukcija.

3.7. LietoSana grisnibas, laktacijas vai deSanas laika

Nav pieradits So veterinaro zalu droSums déSanas 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. L€mumu par §1s vakcinas lietoSanu pirms vai pec citu veterinaro zalu lietoSanas
pienemt, izvertgjot katru gadijumu atseviski.

3.9. LietoSanas veids un devas

Vakcinu ievada caliem subkutani kakla vai in ovo.

Viena 0,2 ml injekcija vienam calim izSkilSanas diena, ievadot subkutani.
Viena 0,05 ml injekcija ola 18.—19. embriongSanas diena, ievadot in ovo.

Vakcinas sagatavosSana:

Vakcinas sagatavosana japlano, pirms ampulas tiek iznemtas no Skidra slapekla, un no sakuma
jaaprekina precizs vakcinu ampulu skaits un nepiecieSamais $kidinataja daudzums. Nav pieejama
informacija par devu skaitu uz ampulam, kad tas iznemtas no stobrina. Ipasa uzmaniba japievers tam,
lai izvairTtos no ampulu ar atskirigu devu skaitu sajaukSanas un lai tiktu izmantots pareizais Skidinataja
(Poulvac Solvent) tilpums.

Subkutanai lietosanai katras 2000 devas atSkaida ar 400 ml Poulvac Solvent $kidinataju un katras
4000 devas — ar 800 ml Poulvac Solvent $kidinataju. LietoSanai in ovo katras 2000 devas atSkaida ar
100 ml Poulvac Solvent skidinataju un katras 4000 devas — ar 200 ml Poulvac Solvent $kidinataju.
Skidinatajam sajauksanas laika ar vakcinu jabiit istabas temperatiira (15 °C-25 °C).

Talak ir ieklautas parskata tabulas, kuras sniegti atSkaidisanas piemé&ri ampulam, kas satur 2000 un
4000 devas, gan subkutanai, gan in ovo ievadiSanai:

Poulvac Solvent maiss Vakcinas ampulu skaits subkutanai lietoSanai
Maiss ar 400 ml $kidinataja 1 ampula ar 2000 devam

Maiss ar 800 ml $kidinataja 2 ampulas ar 2000 devam

Maiss ar 800 ml skidinataja 1 ampula ar 4000 devam

Poulvac Solvent maiss Vakcinu ampulu skaits in ovo lietoSanai
Maiss ar 200 ml $kidinataja 2 ampulas ar 2000 devam

Maiss ar 400 ml $kidinataja 4 ampulas ar 2000 devam

Maiss ar 400 ml skidinataja 2 ampulas ar 4000 devam

Maiss ar 800 ml skidinataja 4 ampulas ar 4000 devam

Maiss ar 1000 ml §kidinataja 5 ampulas ar 4000 devam

So veterinaro zalu sagatavosanu lietoSanai veikt aseptiskos apstaklos. Pirms iznemt ampulas no skidra
slapekla tvertnes, aizsargat rokas ar cimdiem, uzvilkt apgerbu ar garam piedurkném un izmantot sejas
aizsargu vai brilles.

Vienlaikus ieteicams rikoties ar ne vairak ka 5 ampulam. Péc ampulas vai ampulu iznemsanas
atlikusas ampulas nekavgjoties ievietot stobrina $kidra slapekla tvertne.



Iznemt vakcias ampulu(-as) no $kidra slapekla tvertnes un atkauset vakcinu, iegremdgjot to tident

25 °C — 30 °C temperatiira, vienlaikus nedaudz pagriezot ampulu(-as), lai izkliedetu saturu. Tiklidz
vakcina ampula ir pilniba atkususi, iznemt to no @idens, nosusinat ampulu un nolauzt ampulas kaklinu.
P&c atversSanas 1&énam, ieverojot piesardzibu, ievilkt visu ampulas saturu 10 ml sterila vienreizlietojama
Slirc€ ar 18. izméra adatu. Lénam ievilkt §lircé apméram 8 ml Poulvac Solvent §kidinataja. Apverst
Slirci 5-10 reizes, lai saturs labi samaisitos. Lénam parliet nelielu maisjjuma daudzumu tuksaja
vakcinas ampula, lai izskalotu ampulu, un $o nelielo daudzumu ievilkt atpakal Slircg.

Visu $lirces saturu uzmanigi parliet Poulvac Solvent $kidinataja tvertne. [znemt $lirci un apverst
skidinataja maisinu apméram 10 reizes, lai sajauktu vakcinu. Tagad vakcina ir gatava lietoSanai.

LietoSanai gatava vakcina ir sarkans, nedaudz opalescgjoss skidrums.

Ja in ovo vai subkutanai ievadiSanai tiek izmantota automatizgta ierice, ta jakalibrg, lai nodrosinatu, ka
katrai olai vai vistai tiek ievadita preciza deva. Ieverot izmantotas ierices lietoSanas instrukciju.

Vakcinacijas laika maisinu ar vakcinu biezi, viegli saskalinat, lai nodrosinatu, ka vakcinas suspensija
saglabajas homoggna un tiek ievadits pareizais vakcinas virusa titrs.

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

P&c desmitkartigas vakcinas devas ievadiSanas netika noveroti nekadi simptomi.

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

Ikvienai personai pirms So veterinaro zalu razoSanas, ievieSanas, glabasanas, izplatiSanas,

tirdzniecibas, piegades un lietoSanas vispirms jakonsultgjas attiecigas dalibvalsts kompetentaja iestade

par pasreizgjo politiku attieciba uz dzivnieku vakcinaciju, jo §1s darbibas var biit aizliegtas visa

dalibvalstt vai dala tas teritorijas saskana ar nacionalajiem tiesibu aktiem.

Saskana ar valsts prasibam $§tm veterinarajam zalém var biit nepiecieSama valsts oficialas kontroles
iestades s€rijas izlaide.

3.12. lIerobeZojumu periods

Nulle dienas.

4. IMUNOLOGISKAS IPASIBAS

4.1 ATKvet kods: QI01ADI16.

Vakcina satur ar $tinam saistitu, dzivu, rekombinantu titaru herpes virusu (HVT), kas eksprese IBS
virusa VP2 proteinu un ND virusa savienosanas proteinu. Vakcina ierosina aktivo imunitati pret MD,
IBS (Gumboro slimiba) un ND vistam.

5. FARMACEITISKA INFORMACIJA

5.1. Biitiska nesaderiba

Nelietot maisijuma ar citam veterinarajam zalém, iznemot $kidinataju, kas ieteikts lietoSanai ar §STm
veterinarajam zaleém.



5.2 Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzetaja iepakojuma: 2 gadi.

Deriguma termins Skidinatajam (Poulvac Solvent) izplatiSanai paredz&taja iepakojuma: 2 gadi.
Deriguma termins pec atSkaidiSanas saskana ar noradijumiem: 2 stundas.

5.3 Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Koncentrats:
Uzglabat un transportet sasaldetu skidraja slapeklt (vai tvaika faze) -150 °C vai zemaka temperattra.

Poulvac Solvent:
Uzglabat Iidz 25 °C vai zemaka temperatiira. Sargat no gaismas.

5.4 Tiesa iepakojuma veids un saturs

Koncentrats:
I tipa stikla ampula, kas satur 2000 vai 4000 vakcmas devas.
Ampulas tiek uzglabatas kriokonservacijas tvertnés, stobrinos. Deva ir noradita uz katra stobrina gala.

Poulvac Solvent:
Polivinilhlorida (PVC) un polipropiléna plastmasas maiss ar 200 ml, 400 ml, 800 ml un 1000 ml.
Skidinatajs ir iepakots atseviski no ampulam.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

5.5 Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai

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.

6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Zoetis Belgium

7. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURS(-I)

EU/2/24/324/001 (2000 devas)
EU/2/24/324/002 (4000 devas)

8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas datums: 23/01/2025.

9. VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

{MM/GGGG}



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

II PIELIKUMS
CITI TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

Nav.



III PIELIKUMS

MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA



A. MARKEJUMS
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UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

2000 DS AMPULAS
4000 DS AMPULAS

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Poulvac Procerta HVT-IBD-ND

2. AKTIVO VIELU KVANTITATIVIE DATI

HVT-IBD-ND

2000
4000
(devu skaits viena ampula ir noradits nevis uz ampulas, bet uz katra stobrina gala, kura ir ampula)

| 3. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 4. DERIGUMA TERMINS

Exp. {mm/gggg}
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UZ SI,(TDINATAJA TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA (MARKEJUMS)

(TIESAIS) SKIDINATAJA MAISS 200 ML; 400 ML; 800 ML; 1000 ML

1. SKIDINATAJA NOSAUKUMS

Poulvac Solvent

200 ml
400 ml
800 ml
1000 ml

2. MERKSUGAS

Vistas

3. LIETOSANAS VEIDI

Pirms lietosanas izlasiet vakcinai pievienoto lieto$anas instrukciju.

| 4. DERIGUMA TERMINS

Exp. {ménesis/gads}

| 5. TPASI UZGLABASANAS NOSACLIUMI

Uzglabat Iidz 25 °C vai zemaka temperatiira.
Sargat no gaismas.

6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Uznémuma logotips

‘ 7. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA
1. Veterinaro zalu nosaukums
Poulvac Procerta HVT-IBD-ND koncentrats un skidinatajs suspensijas injekcijam pagatavosanai
vistam
2. Sastavs
Katra deva (0,05 ml vai 0,2 ml) satur:
Aktiva viela:
Titara herpes viruss, celms HVT-IBD-ND (ar $iinam saistits), kas eksprese infekciozas bursalas
slimibas virusa VP2 proteina génu un Niikaslas slimibas virusa F proteina génu, dzivs: 3558 —
16900 PFU*.
*PFU: plakus veidojosas vienibas.
Koncentrats: gaisi oranzs lidz gaisi roza koncentrats.
Skidinatajs: dzidrs, sarkans Skidrums.
3. Meérksugas

Vistas un embrionétas vistu olas.

4. LietoSanas indikacijas

Vienu dienu vecu calu un 18—19 dienu vecu embriongtu vistu olu aktivai imunizacijai, lai

- mazinatu mirstibu, kliniskas pazimes un bojajumus, ko izraisa Mareka slimibas (MS) viruss;

- mazinatu mirstibu, kliniskas pazimes un bojajumus, ko izraisa infekciozas bursalas slimibas
(IBD) viruss, un

- mazinatu mirstibu un kliniskas pazimes, ko izraisa Nikaslas slimibas (NS) viruss.

Imunitates iestasanas: ~ MS: 9 dienas p&c vakcinacijas in ovo un péc subkutanas vakcinacijas
IBS: 21 diena p&c vakcinacijas in ovo un 14 dienas p&c subkutanas
vakcinacijas
ND: 24 dienas p&c vakcinacijas in ovo un 21 diena p&c subkutanas
vakcinacijas

Imunitates ilgums: MS: vienreiz€ja vakcinacija nodrosina aizsardzibu visa riska perioda
IBS: 63 dienu vecums
ND: 63 dienu vecums

5. Kontrindikacijas

Nav.

6.  Ipasi bridinajumi

Ipasi bridinajumi:
Vakcinét tikai kliniski veselus dzivniekus.
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Caliem ar ]oti augstu no mates iegiito antivielu (MDA) Iimeni pret IBDV, vakcingjot ar §Tm
veterinarajam zalém, var biit samazinats aizsardzibas Itmenis pret IBDV infekciju (salidzinajuma ar
seronegativi vakcinétiem caliem) perioda, kad MDA samazinas. Tomé&r aizsardzibas Iimenis joprojam
ir statistiski nozimigi augstaks vakcingétiem caliem, salidzinot ar nevakcingtiem caliem ar MDA.

Ipasi piesardzibas pasakumi drogai lieto$anai mérksugam:

Vakcingtas vistas var izdalit vakcinas celmu Iidz 6 nedelam pec vakcinacijas, un tas var izplatities uz
titariem un |oti ierobezota apjoma uz vistam. DroSuma pétfjumi (tostarp virulences atgrieSanas
petijumi vistam) ir pieradijusi, ka celms ir dross titariem un vistam. Tomeér, lai izvairitos no vakcinas
celma izplatiSanas, javeic piesardzibas pasakumi, tostarp jaievéro vispargji higiénas principi un ipasa
piesardziba, rikojoties ar dzivnieku atkritumiem un pakaiSiem no nesen vakcinétam vistam.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:
Skidrais slapeklis var izraisit nopietnas apsaldé$anas traumas, un peksnas temperatiiras mainas
rezultata atkaus€tas ampulas var reizém uzspragt. Tapéc ar skidra slapekla tvertneém un vakcinu
ampulam drikst rikoties tikai atbilstoS$i apmacits personals.

Rikojoties ar §Tm veterinarajam zalém, sakot ar iznemsanu no $kidra slapekla, izmantot individualos
aizsardzibas lidzeklus, kas ietver cimdus, sejas aizsargmasku vai aizsargbrilles un adu nosedzosu
apgérbu.

Uzglabat un lietot $kidro slapekli tikai sausas, labi védinamas telpas.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:
Nav piemérojami.

Dgjejputni:
Nav pieradits $o veterinaro zalu droSums désanas laika.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:

Nav pieejama informacija par §1s vakcinas droSumu un iedarbigumu, kad to lieto kopa ar citam
veterinarajam zalem. Leémumu par §1s vakcinas lietosanu pirms vai pec citu veterinaro zalu lietoSanas
pienemt, izvertgjot katru gadijumu atseviski.

Pardozesana:
Pec desmitkartigas vakcinas devas ievadisanas netika novéroti nekadi simptomi.

Ipasi lietoSanas ierobeZojumi un Tpasi lietoSanas nosacijumi:

Ikvienai personai pirms $o veterinaro zalu razosanas, ievie$anas, glabasanas, izplatiSanas,
tirdzniecibas, piegades un lietoSanas vispirms jakonsultgjas attiecigas dalibvalsts kompetentaja iestade
par pasreizg€jo politiku attieciba uz dzivnieku vakcinaciju, jo §1s darbibas var biit aizliegtas visa
dalibvalstt vai dala tas teritorijas saskana ar nacionalajiem tiesibu aktiem.

Saskana ar valsts prasibam §Tm veterinarajam zalém var bt nepiecieSama valsts oficialas kontroles
iestades s€rijas izlaide.

Biitiska nesaderiba:
Nelietot maisijuma ar citam veterinarajam zaleém, iznemot $kidinataju, kas ieteikts lietoSanai ar §STm
veterinarajam zaleém.

7. Blakusparadibas
Vistas un embrionétas vistu olas:
Nav zinamas.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Ja
noverojat jebkuras blakusparadibas, arT tas, kas nav mingtas $aja lietoSanas instrukcija, vai domajat, ka
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zales nav iedarbojusas, ltidzu, informgjiet savu veterinararstu. Jiis varat zinot par jebkuram
blakusparadibam arT tirdzniecibas atlaujas turétajam, izmantojot kontaktinformaciju §ts instrukcijas
beigas vai nacionalo zinoSanas sisttmu: {informacija par nacionalo zinosSanas sist€tmu}.

8. Deva katrai dzivnieku sugai, lietoSanas veids un metode
Vakcinu ievada caliem subkutani kakla vai in ovo.

Viena 0,2 ml injekcija vienam calim iz8kilSanas diena, ievadot subkutani.
Viena 0,05 ml injekcija ola 18.—19. embrionéSanas diena, ievadot in ovo.

Vakcinas sagatavosSana:

Vakcinas sagatavosana japlano, pirms ampulas tiek iznemtas no Skidra slapekla, un no sakuma
jaaprekina precizs vakcinu ampulu skaits un nepiecieSamais skidinataja daudzums. Nav pieejama
informacija par devu skaitu uz ampulam, kad tas iznemtas no stobrina. Ipasa uzmaniba japievers tam,
lai izvairTtos no ampulu ar atskirigu devu skaitu sajaukSanas un lai tiktu izmantots pareizais Skidinataja
(Poulvac Solvent) tilpums.

Subkutanai lietosanai katras 2000 devas atSkaida ar 400 ml Poulvac Solvent skidinataju un katras
4000 devas — ar 800 ml Poulvac Solvent $kidinataju. LietoSanai in ovo katras 2000 devas atSkaida ar
100 ml Poulvac Solvent skidinataju un katras 4000 devas — ar 200 ml Poulvac Solvent $kidinataju.
Skidinatajam sajauksanas laika ar vakcinu jabiit istabas temperatiira (15 °C-25 °C).

Talak ir ieklautas parskata tabulas, kuras sniegti atskaidisanas piemé&ri ampulam, kas satur 2000 un
4000 devas, gan subkutanai, gan in ovo ievadiSanai:

Poulvac Solvent maiss Vakcinas ampulu skaits subkutanai lietoSanai
Maiss ar 400 ml $kidinataja 1 ampula ar 2000 devam

Maiss ar 800 ml §kidinataja 2 ampulas ar 2000 devam

Maiss ar 800 ml Skidinataja 1 ampula ar 4000 devam

Poulvac Solvent maiss Vakcinu ampulu skaits in ovo lieto§anai
Maiss ar 200 ml $§kidinataja 2 ampulas ar 2000 devam

Maiss ar 400 ml $kidinataja 4 ampulas ar 2000 devam

Maiss ar 400 ml skidinataja 2 ampulas ar 4000 devam

Maiss ar 800 ml skidinataja 4 ampulas ar 4000 devam

Maiss ar 1000 ml §kidinataja 5 ampulas ar 4000 devam

9. Ieteikumi pareizai lietoSanai

So veterinaro zalu sagatavosanu lietoSanai veikt aseptiskos apstaklos. Pirms iznemt ampulas no $kidra
slapekla tvertnes, aizsargat rokas ar cimdiem, uzvilkt apgerbu ar garam piedurkném un izmantot sejas
aizsargu vai brilles.

Vienlaikus ieteicams rikoties ar ne vairak ka 5 ampulam. P&c ampulas vai ampulu iznemsanas
atlikusas ampulas nekavéjoties ievietot stobrina skidra slapekla tvertne.

Iznemt vakcinas ampulu(-as) no $kidra slapekla tvertnes un atkauset vakcinu, iegremdgjot to ideni
25 °C — 30 °C temperatiira, vienlaikus nedaudz pagriezot ampulu(-as), lai izkliedetu saturu. Tiklidz
vakcina ampula ir pilniba atkususi, iznemt to no @idens, nosusinat ampulu un nolauzt ampulas kaklinu.

P&c atversSanas 1&énam, ieverojot piesardzibu, ievilkt visu ampulas saturu 10 ml sterila vienreizlietojama
Slirce ar 18. izméra adatu. Leénam ievilkt §lircé apmeéram 8 ml Poulvac Solvent $kidinataja. Apverst
Slirci 5-10 reizes, lai saturs labi samaisttos. Lenam parliet nelielu maisijuma daudzumu tuksaja
vakctnas ampula, lai izskalotu ampulu, un So nelielo daudzumu ievilkt atpakal §lirce.
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Visu §lirces saturu uzmanigi parliet Poulvac Solvent $kidinataja tvertne. Iznemt $lirci un apverst
skidinataja maisinu apméram 10 reizes, lai sajauktu vakcinu. Tagad vakcina ir gatava lietoSanai.

Lietosanai gatava vakcina ir sarkans, nedaudz opalescgjoss skidrums.

Ja in ovo vai subkutanai ievadiSanai tiek izmantota automatizgta ierice, ta jakalibr, lai nodro§inatu, ka
katrai olai vai vistai tiek ievadita preciza deva. levérot izmantotas ierices lietoSanas instrukciju.

Vakcinacijas laika maisinu ar vakcinu biezi, viegli saskalinat, lai nodrosinatu, ka vakcinas suspensija
saglabajas homoggna un tiek ievadits pareizais vakcinas virusa titrs.
10. IerobeZojumu periods

Nulle dienas.

11. Ipasi uzglabasanas nosacijumi
Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Koncentrats:
Uzglabat un transportet sasaldetu skidraja slapeklt (vai tvaika faze) -150 °C vai zemaka temperattra.

Poulvac Solvent:
Uzglabat I1dz 25 °C vai zemaka temperatiira. Sargat no gaismas.

Nelietot $1s veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits mark&uma (8kidinatajs) vai
uz ampulas (koncentrats) pec Exp. Deriguma termins attiecas uz noradita ménesa pe€dgjo dienu.

Deriguma termins pec atSkaidiSanas saskana ar noradijumiem: 2 stundas.

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&émas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savaksanas

sisttmam, kas piem€rojamas attiecigajam veterinarajam zalém. Sadi pasakumi palidzes aizsargat vidi.

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

13. Veterinaro zalu klasifikacija

Recepsu veterinaras zales.

14. Tirdzniecibas atlaujas numuri un iepakojuma lielumi
EU/2/24/324/001-002
Koncentrats:

I tipa stikla ampula, kas satur 2000 vai 4000 vakcinas devas. Ampulas tiek uzglabatas
kriokonservacijas tvertnes, stobrinos. Deva ir noradita uz katra stobrina gala.
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Poulvac Solvent:
Polivinilhlorida (PVC) un polipropiléna plastmasas maiss ar 200 ml, 400 ml, 800 ml un 1000 ml.
Skidinatajs ir iepakots atseviski no ampulam.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

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

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

16. Kontaktinformacija:

Tirdzniecibas atlaujas turétajs un kontaktinformacija, lai zinotu par iespéjamam blakusparadibam:

Zoetis Belgium
Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-La-Neuve

Belgija
Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Tél/Tel: +32 (0) 800 99 189 Tel: +370 610 05088
pharmvig-belux(@zoetis.com zoetis.lithuania@zoetis.com
Penyb6auka buarapus Luxembourg/Luxemburg
Tem: +359 888 51 30 30 Tél/Tel: +32 (2) 746 80 11
zoetisromania(@zoetis.com pharmvig-belux@zoetis.com
Ceska republika Magyarorszag
Tel: +420 257 101 111 Tel.: +36 1 224 5200
infovet.cz@zoetis.com hungary.info@zoetis.com
Danmark Malta
TIf: +45 70 20 73 05 Tel: +356 21 465 797
adr.scandinavia@zoetis.com info@agrimedltd.com
Deutschland Nederland
Tel: +49 30 2020 0049 Tel: +31 (0)10 714 0900
tierarzneimittelsicherheit@zoetis.com pharmvig-nl@zoetis.com
Eesti Norge
Tel: +370 610 05088 TIf: +47 23 29 86 80
zoetis.estonia(@zoetis.com adr.scandinavia(@zoetis.com
EAada Osterreich
TnA: +30 210 6791900 Tel: +43 (0)1 2701100 100
infogr@zoetis.com tierarzneimittelsicherheit@zoetis.com
Espafia Polska
Tel: +34 91 4191900 Tel.: +48 22 2234800

regulatory.spain(@zoetis.com pv.poland@zoetis.com
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France
Tél: +33 (0)800 73 00 65
contacteznous(@zoetis.com

Hrvatska
Tel: +385 1 6441 462
pv.westernbalkans(@zoetis.com

Ireland
Tel: +353 (0) 1 256 9800
pvsupportireland@zoetis.com

Island
Simi: +354 540 8000
icepharma@jicepharma.is

Italia
Tel: +39 06 3366 8111
farmacovigilanza.italia@zoetis.com

Kvnpog
TnA: +30 210 6791900
infogr(@zoetis.com

Latvija
Tel: +370 610 05088
zoetis.latvia@zoetis.com

Par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:

Zoetis Manufacturing & Research Spain S.L.
Carretera De Camprodon S/n

La Vall De Bianya

17813 Girona

Spanija

17. Cita informacija

Portugal
Tel: +351 21 042 72 00
zoetis.portugal@zoetis.com

Romaénia
Tel: +40785019479
zoetisromania@zoetis.com

Slovenija
Tel: +385 1 6441 462
pv.westernbalkans@zoetis.com

Slovenska republika
Tel: +420 257 101 111
infovet.cz@zoetis.com

Suomi/Finland
Puh/Tel: +358 10 336 7000
laaketurva@zoetis.com

Sverige
Tel: +46 (0) 76 760 0677
adr.scandinavia@zoetis.com

United Kingdom (Northern Ireland)
Tel: +353 (0) 1 256 9800
pvsupportireland@zoetis.com

Vakcina satur ar Sinam saistttu, dzivu, rekombinantu titaru herpes virusu (HVT), kas ekspresé IBS
virusa VP2 proteinu un ND virusa savienosanas proteinu. Vakcina ierosina aktivo imunitati pret MD,

IBS (Gumboro slimiba) un ND vistam.
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