






















I PIELIKUMS

VETERINĀRO ZĀĻU APRAKSTS

1.	VETERINĀRO ZĀĻU NOSAUKUMS

Poulvac  AE liofilizāts lietošanai dzeramajā ūdenī vistām


2.	KVALITATĪVAIS UN KVANTITATĪVAIS SASTĀVS

Katra deva satur:

Aktīvā viela:
Putnu encefalomielīta vīruss, celms Calnek, apakšcelms AE-67, dzīvs      103,1 - 105,5 EID50*
* EID50 = 50 % embriju inficējošā deva.

Palīgvielas:

	Palīgvielu un citu sastāvdaļu kvalitatīvais sastāvs

	Saharoze

	Sorbīts

	Sausais vājpiena pulveris, ātri šķīstošs

	N-Z-amīns (YT tips)

	L-glutamīnskābe

	Kālija dihidrogēnfosfāts

	Dikālija hidrogēnfosfāta trihidrāts



Dzeltenbrūns līdz brūns liofilizāts.


3.	KLĪNISKĀ INFORMĀCIJA

3.1.	Mērķsugas

Vistas.

3.2.	Lietošanas indikācijas katrai mērķsugai

Plānoto dējējvistu un vaislas vistu no 10 nedēļu vecuma aktīvai imunizācijai, lai nodrošinātu pasīvo imunitāti un mazinātu putnu infekciozā encefalomielīta vīrusa vertikālo transmisiju. Pētījumos konstatēts, ka vakcinētas vaislas vistas var nodot pasīvo imunitāti pēcnācējiem līdz 12 mēnešiem pēc vakcinācijas, t. i., līdz dēšanas perioda beigām.

3.3.	Kontrindikācijas

Nevakcinēt putnus līdz 10 nedēļu vecumam.

3.4.	Īpaši brīdinājumi

Vakcinēt tikai klīniski veselus dzīvniekus.

Lai nepieļautu vakcīnas celma izplatīšanos no vakcinētu putnu grupām uz nevakcinētu putnu grupām, visi novietnē esošie nevakcinētie putni jāvakcinē vienlaicīgi.


3.5.	Īpaši piesardzības pasākumi lietošanā

Īpaši piesardzības pasākumi drošai lietošanai mērķsugām:
Vakcinēti putni nedrīkst būt saskarē ar nevakcinētajiem putniem 42 dienas pēc vakcinācijas. 

Īpaši piesardzības pasākumi, kas jāievēro personai, kura ievada veterinārās zāles dzīvniekiem:
Nav piemērojami.

Īpaši piesardzības pasākumi vides aizsardzībai:
Nav piemērojami.

Citi piesardzības pasākumi:
Nav piemērojami.

3.6.	Blakusparādības

[bookmark: _Hlk66891708]Vistas:

Nav zināmas.

[bookmark: _Hlk133486485]Ir svarīgi ziņot par blakusparādībām. Tas ļauj pastāvīgi uzraudzīt veterināro zāļu drošumu. Ziņojumus vēlams nosūtīt ar veterinārārsta starpniecību vai nu tirdzniecības atļaujas turētājam vai valsts kompetentajai iestādei, izmantojot nacionālo ziņošanas sistēmu. Attiecīgo kontaktinformāciju skatīt lietošanas instrukcijā.

3.7.	Lietošana grūsnības, laktācijas vai dēšanas laikā

Nelietot putniem dēšanas periodā un 4 nedēļas pirms dēšanas perioda sākuma.

3.8.	Mijiedarbība ar citām zālēm un citi mijiedarbības veidi

Nav pieejama informācija par šīs vakcīnas drošumu un iedarbīgumu, kad to lieto kopā ar citām veterinārajām zālēm. Lēmumu par šīs vakcīnas lietošanu pirms vai pēc citu veterināro zāļu lietošanas pieņemt, izvērtējot katru gadījumu atsevišķi.

3.9.	Lietošanas veids un devas

Vakcinācijas shēma:
Vakcīnu lietot dzeramajā ūdenī. Putnus vakcinēt no 10 nedēļu vecuma un ne vēlāk kā 4 nedēļas pirms dēšanas perioda sākuma. Lietot tīrus vakcinācijas piederumus.

Pārtraukt jebkura veterināro zāļu vai dezinfekcijas līdzekļa lietošanu vai pievienošanu dzeramajam ūdenim vismaz 24 stundas pirms vakcīnas lietošanas un neatsākt lietot 24 stundas pēc visa vakcīnu saturošā ūdens patērēšanas.

Vakcīnas izšķīdināšanai paredzētais ūdens nedrīkst būt hlorēts. Nodrošināt pietiekamu dzirdinātavu skaitu, lai vismaz divas trešdaļas putnu varētu padzerties vienlaicīgi. Izmazgāt dzirdinātavas ar tīru, nehlorētu ūdeni. Nelietot dezinfekcijas līdzekļus. Ļaut dzirdinātavām izžūt.

Atslēgt automātiskās dzirdinātavas. Vienīgajam pieejamajam ūdenim jāsatur vakcīna, un tas jāpiegādā parastajās dzirdinātavās. Nepiegādāt ar medikamentu tvertnēm.
Lai stimulētu slāpes, putniem 2 stundas pirms vakcinācijas liegt pieeju dzeramajam ūdenim.
Noņemt alumīnija vāciņu no vakcīnas flakona. Izņemt gumijas aizbāzni un līdz pusei piepildīt ar vēsu, tīru, nehlorētu ūdeni. Cieši ievietot aizbāzni un saskalināt flakonu līdz vakcīnas izšķīšanai.


Izmantojot tīru konteineru, uzpildīt to līdz divām trešdaļām tilpuma ar vēsu, tīru, nehlorētu ūdeni. Pie tā pievienot sausā vājpiena pulveri. Lietot 4 gramus sausā vājpiena pulvera, ja ūdens beigu tilpums būs 1 litrs. Saskalināt, līdz sausais vājpiena pulveris ir izšķīdis. Sauso vājpiena pulveri pievienot un izšķīdināt pirmo. Tad pievienot izšķīdināto vakcīnu attiecībā 1 flakons uz 1000 vakcinējamām vistām (ja izmanto 1000 devu iepakojumu) vai 1 flakons uz 2000 vakcinējamām vistām (ja izmanto 2000 devu iepakojumu). Atkal saskalināt.
Pēc tam maisījumu pievienot dzeramā ūdens beigu tilpumam attiecībā 1000 vakcīnas devu uz 15 litriem dzeramā ūdens. Vienam putnam neizmantot mazāk kā vienu vakcīnas devu. Nodrošināt vienmērīgu vakcīnu saturošā ūdens beigu tilpuma sadalīšanu starp tīrajām dzirdinātavām. Nenovietot dzirdinātavas tiešā saules gaismā. Atjaunot regulāro ūdens padevi tikai pēc tam, kad viss vakcīnu saturošais ūdens ir patērēts (parasti 1 stundas laikā).

3.10.	Pārdozēšanas simptomi (ārkārtas procedūras un antidoti, ja piemērojami)

Desmitkārtīga vakcīnas pārdozēšana neizraisa nekādas blakusparādības.

3.11.	Īpaši lietošanas ierobežojumi un īpaši lietošanas nosacījumi, tostarp antimikrobiālo un pretparazītu veterināro zāļu lietošanas ierobežojumi, lai ierobežotu rezistences veidošanās risku

Drīkst ievadīt tikai praktizējošs veterinārārsts.

3.12.	Ierobežojumu periods

Nulle dienas.


4.	IMUNOLOĢISKĀS ĪPAŠĪBAS

4.1.	ATĶvet kods: Q101AD02.

Aktīvās imunitātes stimulēšanai vistām un pasīvās imunitātes nodrošināšanai to pēcnācējiem, lai mazinātu putnu encefalomielīta vīrusa vertikālo transmisiju. 


5.	FARMACEITISKĀ INFORMĀCIJA

5.1.	Būtiska nesaderība

Nelietot maisījumā ar citām veterinārajām zālēm.

5.2.	Derīguma termiņš

Veterināro zāļu derīguma termiņš izplatīšanai paredzētajā iepakojumā: 18 mēneši.
Derīguma termiņš pēc izšķīdināšanas saskaņā ar norādījumiem: 2 stundas.

5.3.	Īpaši uzglabāšanas nosacījumi

Uzglabāt un transportēt atdzesētu (2 C – 8 C). 
Sargāt no sasalšanas.
Sargāt no gaismas.


5.4.	Tiešā iepakojuma veids un saturs

I tipa borsilikāta stikla flakoni, kas noslēgti ar I tipa hlorbutila gumijas aizbāžņiem, kas noslēgti ar alumīnija vāciņiem.

Iepakojuma lielumi:
1 x 1000 devas un 10 x 1000 devas.
1 x 2000 devas un 10 x 2000 devas.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatīti.

5.5.	Īpaši norādījumi neizlietotu veterināro zāļu vai to atkritumu iznīcināšanai

[bookmark: _Hlk79763389]Neizmest veterinārās zāles kanalizācijā vai kopā ar sadzīves atkritumiem.

[bookmark: _Hlk110241862][bookmark: _Hlk110241871]Visu neizlietoto veterināro zāļu vai to atkritumu iznīcināšanai izmantot nevajadzīgo veterināro zāļu nodošanas shēmas saskaņā ar nacionālajām prasībām un jebkurām valsts atkritumu savākšanas sistēmām, kas piemērojamas attiecīgajām veterinārajām zālēm.


6.	TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS TURĒTĀJS 

Zoetis Belgium


7.	TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS NUMURS(-I)

V/MRP/08/1572


8.	PIRMĀS TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS PIEŠĶIRŠANAS DATUMS

Pirmās tirdzniecības atļaujas piešķiršanas datums: 18/08/2008


9.	VETERINĀRO ZĀĻU APRAKSTA PĒDĒJĀS PĀRSKATĪŠANAS DATUMS

12/2024


10.	VETERINĀRO ZĀĻU KLASIFIKĀCIJA

[bookmark: _Hlk73467306]Recepšu veterinārās zāles.

Sīkāka informācija par šīm veterinārajām zālēm ir pieejama Savienības zāļu datubāzē (https://medicines.health.europa.eu/veterinary). 

























III PIELIKUMS

MARĶĒJUMS UN LIETOŠANAS INSTRUKCIJA 

























MARĶĒJUMS


UZ ĀRĒJĀ IEPAKOJUMA NORĀDĀMĀ INFORMĀCIJA

KARTONA KASTĪTE AR 1 FLAKONU, KAS SATUR 1000 VAI 2000 DEVAS 
KARTONA KASTĪTE AR 10 FLAKONU, KAS SATUR 1000 VAI 2000 DEVAS

1.	VETERINĀRO ZĀĻU NOSAUKUMS

Poulvac  AE liofilizāts lietošanai dzeramajā ūdenī


2.	INFORMĀCIJA PAR AKTĪVAJĀM VIELĀM

Putnu encefalomielīta vīruss, celms Calnek, apakšcelms AE-67, dzīvs      103,1 – 105,5 EID50/deva*
* EID50 = 50 % embriju inficējošā deva.


3.	IEPAKOJUMA LIELUMS 

1 x 1000 devas
1 x 2000 devas
10 x 1000 devas
10 x 2000 devas


4.	MĒRĶSUGAS

Vistas.


5.	INDIKĀCIJAS



6.	LIETOŠANAS VEIDI

Iekšķīgai lietošanai dzeramajā ūdenī.


7.	IEROBEŽOJUMU PERIODS

Ierobežojumu periods: nulle dienas.


8.	DERĪGUMA TERMIŅŠ

Exp. {mēnesis/gads}
Pēc izšķīdināšanas izlietot 2 stundu laikā.


9.	ĪPAŠI UZGLABĀŠANAS NOSACĪJUMI

Uzglabāt un transportēt atdzesētu.
Sargāt no sasalšanas. 
Sargāt no gaismas.


10.	VĀRDI “PIRMS LIETOŠANAS IZLASIET LIETOŠANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lietošanas izlasiet lietošanas instrukciju.


11.	VĀRDI “LIETOŠANAI DZĪVNIEKIEM”

Lietošanai dzīvniekiem.


12.	VĀRDI “UZGLABĀT BĒRNIEM NEREDZAMĀ UN NEPIEEJAMĀ VIETĀ”

Uzglabāt bērniem neredzamā un nepieejamā vietā.


13.	TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS TURĒTĀJS 

Zoetis Belgium


14.	TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS NUMURI

V/MRP/08/1572


15.	SĒRIJAS NUMURS

Lot {numurs}



UZ MAZA IZMĒRA TIEŠĀ IEPAKOJUMA NORĀDĀMĀ INFORMĀCIJA

STIKLA FLAKONS AR 1000 DEVĀM VAI 2000 DEVĀM

1.	VETERINĀRO ZĀĻU NOSAUKUMS

Poulvac  AE


2.	AKTĪVO VIELU KVANTITATĪVIE DATI

Putnu Encefalomielīta vīruss, celms Calnek, apakšcelms AE-67, dzīvs   103,1 - 105,5 EID50/deva*
* EID50 = 50 % embriju inficējošā deva.

1000 devas
2000 devas


3.	SĒRIJAS NUMURS

Lot {numurs}


4.	DERĪGUMA TERMIŅŠ

Exp. {mēnesis/gads}


























LIETOŠANAS INSTRUKCIJA

LIETOŠANAS INSTRUKCIJA

1.	Veterināro zāļu nosaukums

Poulvac  AE liofilizāts lietošanai dzeramajā ūdenī vistām


2.	Sastāvs

Katra deva satur:

Aktīvā viela:
Putnu encefalomielīta vīruss, celms Calnek, apakšcelms AE-67, dzīvs      103,1 – 105,5 EID50*
* EID50 = 50 % embriju inficējošā deva.

Dzeltenbrūns līdz brūns liofilizāts.


3.	Mērķsugas

Vistas.


4.	Lietošanas indikācijas

Plānoto dējējvistu un vaislas vistu no 10 nedēļu vecuma aktīvai imunizācijai, lai nodrošinātu pasīvo imunitāti un mazinātu putnu infekciozā encefalomielīta vīrusa vertikālo transmisiju. Pētījumos konstatēts, ka vakcinētas vaislas vistas var nodot pasīvo imunitāti pēcnācējiem līdz 12 mēnešiem pēc vakcinācijas, t.i., līdz dēšanas perioda beigām.


5.	Kontrindikācijas

Nevakcinēt putnus līdz 10 nedēļu vecumam.


6.	Īpaši brīdinājumi

Īpaši brīdinājumi:
Vakcinēt tikai klīniski veselus dzīvniekus.
Lai nepieļautu vakcīnas celma izplatīšanos no vakcinētu putnu grupām uz nevakcinētu putnu grupām, visi novietnē esošie nevakcinētie putni jāvakcinē vienlaicīgi.

Īpaši piesardzības pasākumi drošai lietošanai mērķsugām:
Vakcinēti putni nedrīkst būt saskarē ar nevakcinētajiem putniem 42 dienas pēc vakcinācijas. 

Dējējputni:
Nelietot putniem dēšanas periodā un 4 nedēļas pirms dēšanas perioda sākuma.

Mijiedarbība ar citām zālēm un citi mijiedarbības veidi:
Nav pieejama informācija par šīs vakcīnas drošumu un iedarbīgumu, kad to lieto kopā ar citām veterinārajām zālēm. Lēmumu par šīs vakcīnas lietošanu pirms vai pēc citu veterināro zāļu lietošanas pieņemt, izvērtējot katru gadījumu atsevišķi.

Pārdozēšana:
Desmitkārtīga vakcīnas pārdozēšana neizraisa nekādas blakusparādības.

Īpaši lietošanas ierobežojumi un īpaši lietošanas nosacījumi:
Drīkst ievadīt tikai praktizējošs veterinārārsts.

Būtiska nesaderība:
Nelietot maisījumā ar citām veterinārajām zālēm.


7.	Blakusparādības

Vistas:

Nav zināmas.

Ir svarīgi ziņot par blakusparādībām. Tas ļauj pastāvīgi uzraudzīt veterināro zāļu drošumu. Ja novērojat jebkuras blakusparādības, arī tās, kas nav minētas šajā lietošanas instrukcijā, vai domājat, ka zāles nav iedarbojušās, lūdzu, informējiet savu veterinārārstu. Jūs varat ziņot par jebkurām blakusparādībām arī tirdzniecības atļaujas turētājam, izmantojot kontaktinformāciju šīs instrukcijas beigās vai nacionālo ziņošanas sistēmu: https://www.pvd.gov.lv/lv.


8.	Deva katrai dzīvnieku sugai, lietošanas veids un metode

Vakcinācijas shēma:
Vakcīnu lietot dzeramajā ūdenī. Putnus vakcinēt no 10 nedēļu vecuma un ne vēlāk kā 4 nedēļas pirms dēšanas perioda sākuma.

Pārtraukt jebkura veterināro zāļu vai dezinfekcijas līdzekļa lietošanu vai pievienošanu dzeramajam ūdenim vismaz 24 stundas pirms vakcīnas lietošanas un neatsākt lietot 24 stundas pēc visa vakcīnu saturošā ūdens patērēšanas.

Vakcīnas izšķīdināšanai paredzētais ūdens nedrīkst būt hlorēts. Nodrošināt pietiekamu dzirdinātavu skaitu, lai vismaz divas trešdaļas putnu varētu padzerties vienlaicīgi. Izmazgāt dzirdinātavas ar tīru, nehlorētu ūdeni. Nelietot dezinfekcijas līdzekļus. Ļaut dzirdinātavām izžūt.

Atslēgt automātiskās dzirdinātavas. Vienīgajam pieejamajam ūdenim jāsatur vakcīna, un tas jāpiegādā parastajās dzirdinātavās. Nepiegādāt ar medikamentu tvertnēm.
Lai stimulētu slāpes, putniem 2 stundas pirms vakcinācijas liegt pieeju dzeramajam ūdenim.
Noņemt alumīnija vāciņu no vakcīnas flakona. Izņemt gumijas aizbāzni un līdz pusei piepildīt ar vēsu, tīru, nehlorētu ūdeni. Cieši ievietot aizbāzni un saskalināt flakonu līdz vakcīnas izšķīšanai.

Izmantojot tīru konteineru, uzpildīt to līdz divām trešdaļām tilpuma ar vēsu, tīru, nehlorētu ūdeni. Pie tā pievienot sauso vājpiena pulveri. Lietot 4 gramus sausā vājpiena pulvera, ja ūdens beigu tilpums būs 1 litrs. Saskalināt, līdz sausais vājpiena pulveris ir izšķīdis. Sauso vājpiena pulveri pievienot un izšķīdināt pirmo. Tad pievienot izšķīdināto vakcīnu attiecībā 1 flakons uz 1000 vakcinējamām vistām (ja izmanto 1000 devu iepakojumu) vai 1 flakons uz 2000 vakcinējamām vistām (ja izmanto 2000 devu iepakojumu). Atkal saskalināt.

Pēc tam maisījumu pievienot dzeramā ūdens beigu tilpumam attiecībā 1000 vakcīnas devu uz 15 litriem dzeramā ūdens. Vienam putnam neizmantot mazāk kā vienu vakcīnas devu. Nodrošināt vienmērīgu vakcīnu saturošā ūdens beigu tilpuma sadalīšanu starp tīrajām dzirdinātavām. Nenovietot dzirdinātavas tiešā saules gaismā. Atjaunot regulāro ūdens padevi tikai pēc tam, kad viss vakcīnu saturošais ūdens ir patērēts (parasti 1 stundas laikā). 


9.	Ieteikumi pareizai lietošanai

Lietot tīru vakcinācijas aprīkojumu.

10.	Ierobežojumu periods

Nulle dienas.


11.	Īpaši uzglabāšanas nosacījumi

Uzglabāt bērniem neredzamā un nepieejamā vietā.

Uzglabāt un transportēt atdzesētu (2 C – 8 C). 
Sargāt no sasalšanas.
Sargāt no gaismas.

[bookmark: _Hlk133487087]Nelietot šīs veterinārās zāles, ja beidzies derīguma termiņš, kas norādīts marķējumā pēc Exp. Derīguma termiņš attiecas uz norādītā mēneša pēdējo dienu.

Derīguma termiņš pēc izšķīdināšanas saskaņā ar norādījumiem: 2 stundas. 


12.	Īpaši norādījumi atkritumu iznīcināšanai

Neizmest veterinārās zāles kanalizācijā vai kopā ar sadzīves atkritumiem.

Visu neizlietoto veterināro zāļu vai to atkritumu iznīcināšanai izmantot nevajadzīgo veterināro zāļu nodošanas shēmas saskaņā ar nacionālajām prasībām un jebkurām valsts atkritumu savākšanas sistēmām, kas piemērojamas attiecīgajām veterinārajām zālēm. Šādi pasākumi palīdzēs aizsargāt vidi.


13.	Veterināro zāļu klasifikācija

Recepšu veterinārās zāles.


14.	Tirdzniecības atļaujas numuri un iepakojuma lielumi

V/MRP/08/1572

1 x 1000 devas un 10 x 1000 devas.
1 x 2000 devas un 10 x 2000 devas.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatīti.


15.	Datums, kad lietošanas instrukcija pēdējo reizi pārskatīta

12/2024

Sīkāka informācija par šīm veterinārajām zālēm ir pieejama Savienības zāļu datubāzē (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



16.	Kontaktinformācija:

Tirdzniecības atļaujas turētājs un kontaktinformācija, lai ziņotu par iespējamām blakusparādībām:
Zoetis Belgium
Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-La-Neuve
Beļģija
Tel.: +370 610 05088
zoetis.latvia@zoetis.com 

Par sērijas izlaidi atbildīgais ražotājs:
Zoetis Manufacturing & Research Spain S.L.
Carretera De Camprodon S/n
La Vall De Bianya
17813 Girona
Spānija


17.	Cita informācija

Aktīvās imunitātes stimulēšanai vistām un pasīvās imunitātes nodrošināšanai to pēcnācējiem, lai mazinātu putnu encefalomielīta vīrusa vertikālo transmisiju. 
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