






















I PIELIKUMS

VETERINĀRO ZĀĻU APRAKSTS

1.	VETERINĀRO ZĀĻU NOSAUKUMS

[bookmark: _Hlk73620672][bookmark: _Hlk206057000]Poulvac IB Primer liofilizāts suspensijas pagatavošanai okulonazālai lietošanai, okulārai lietošanai vai lietošanai dzeramajā ūdenī vistām


2.	KVALITATĪVAIS UN KVANTITATĪVAIS SASTĀVS

Katra deva satur:

Aktīvās vielas:
Putnu infekciozā bronhīta vīruss, celms H120, Massachusetts, dzīvs             	103,0 – 105,4 EID50*
Putnu infekciozā bronhīta vīruss, celms D274, dzīvs                         		103,0 – 105,4 EID50*

* EID50 = 50% embriju inficējošā deva.

Palīgvielas:

	Palīgvielu un citu sastāvdaļu kvalitatīvais sastāvs

	D-Mannīts

	Želatīns

	Mio-inozīts

	NZ Case Plus



Gaiši balts vai krēmkrāsas liofilizāts.


3.	KLĪNISKĀ INFORMĀCIJA

3.1.	Mērķsugas

[bookmark: _Hlk73606518]Vistas.

3.2.	Lietošanas indikācijas katrai mērķsugai

[bookmark: _Hlk73606387]Vistu aktīvai imunizācijai pret putnu infekciozā bronhīta vīrusa (IBV) Massachusetts serotipa celmiem un D274 līdzīgiem celmiem.

Imunitātes iestāšanās: 27 dienas pēc vakcinācijas.
Imunitātes ilgums: 16 nedēļas pēc vakcinācijas.

3.3.	Kontrindikācijas

Nav.

3.4.	Īpaši brīdinājumi

[bookmark: _Hlk73606693]Vakcinēt tikai klīniski veselus dzīvniekus.


3.5.	Īpaši piesardzības pasākumi lietošanā

Īpaši piesardzības pasākumi drošai lietošanai mērķsugām:

Vakcīnas celms var izplatīties uz nevakcinētām vistām. Drošuma un virulences atgriešanas pētījumi ir pierādījuši, ka vakcīnas celms ir drošs vistām. Ir ieteicams visus putnus vienā novietnē vakcinēt vienlaicīgi.

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

Rīkojoties ar šīm veterinārajām zālēm, īpaši vakcinācijas laikā ar izsmidzināšanas metodi, izmantot individuālos aizsardzības līdzekļus, kas ietver aizsargbrilles un putekļu masku vai aizsargķiveri ar filtrētu gaisa cirkulāciju.

Darbiniekiem, kuri iesaistīti vakcinēto vistu kopšanā, ir jāievēro vispārējie higiēnas pamatprincipi (apģērba maiņa, cimdu lietošana, apavu tīrīšana un dezinficēšana).

Īpaši piesardzības pasākumi vides aizsardzībai:

Nav piemērojami.

3.6.	Blakusparādības

Vistas:

	[bookmark: _Hlk73606478][bookmark: _Hlk66891708]Ļoti reti
(<1 dzīvniekam / 10 000 ārstētajiem dzīvniekiem, tostarp atsevišķi ziņojumi):
	Elpošanas pazīmes1



1Parasti viegls un pārejošs raksturs.

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

Dējējputniem:

[bookmark: _Hlk73606783]Ir pierādīts šo veterināro zāļu drošums, lietojot dēšanas laikā.

3.8.	Mijiedarbība ar citām zālēm un citi mijiedarbības veidi

Pieejamie drošuma un iedarbīguma pētījumi pierāda, ka šo vakcīnu drīkst ievadīt no vienas dienas vecuma ar rupjās izsmidzināšanas metodi un acu pilienu veidā pirms Poulvac IB QX ievadīšanas (kur reģistrēts) ar 7 līdz 14 dienu intervālu starp abām ievadīšanas reizēm. Pēc saistītas lietošanas imunitāte iestājas 21 dienu pēc vakcinācijas ar Poulvac IB QX, lai nodrošinātu apgalvoto aizsardzību pret QX līdzīgu IBV celmu, un pēc vakcinācijas ar Poulvac IB Primer imunitāte iestājas pēc 27 dienām pret Massachusetts serotipu un D274 līdzīgiem IBV celmiem. Imunitātes iestāšanās pēc 21 dienas pēc otrās vakcinācijas pret IBV 2. variantu (IS-1494 līdzīgiem) un 793B serotipa celmiem ir noteikta arī saistītajai lietošanai ar Poulvac IB QX, kā aprakstīts iepriekš, ko pierāda respiratoro pazīmju, ko izraisa IBV 2. variants (līdzīgs IS-1494) un 793B serotipa celms (novērtēts pēc trahejas paraugu ciliārās aktivitātes) samazināšanās. Iespējamā maternālo antivielu (MDA) ietekme uz iedarbīgumu pret 2. varianta un 793B serotipa celmiem netika pētīta. Drošuma parametri un blakusparādības neatšķiras no tām, kas aprakstītas atsevišķi ievadītām vakcīnām.

[bookmark: _Hlk73606860]Nav pieejama informācija par šīs vakcīnas drošumu un iedarbīgumu, kad to lieto kopā ar citām, izņemot iepriekš minētajām 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:
Broileri: vakcinācija no pirmās dzīves dienas.
Nākamās dējējvistas vai vaislas vistas: vakcinācija no pirmās dzīves dienas vai no 3. līdz 4. dzīves nedēļai, lai nekavējoties aizsargātu jaunos cāļus, un sagatavotu nākamajām vakcinācijām ar inaktivētu vakcīnu.
Dējējvistas vai vaislas vistas: vakcinācija no dēšanas sākuma.

[bookmark: _Hlk204959405]Viena vakcīnas deva katram putnam, ar izsmidzināšanu, acu pilienu veidā vai lietojot dzeramajā ūdenī. Izmantojamā ūdens daudzums ir atkarīgs no lietošanas veida:

Lietošanai ar izsmidzināšanu (okulonazālai lietošanai): 
Atšķaidīt un ievadīt vienu devu izšķīdinātās vakcīnas katram putnam, atbilstoši jūsu rupjai izsmidzināšanai paredzētā vakcinācijas aprīkojuma norādījumiem. Ieteicamais tilpums vienai devai ir no 0,1 līdz 0,5 ml.
Izmantotajai izsmidzināšanas ierīcei jābūt iestatītai pilienu diametrā no 0,12 līdz 0,15 mm. Attālumam no smidzinātāja līdz putnam jābūt aptuveni 50 cm.

Smidzināšanas laikā un apmēram 20 - 30 minūtes pēc tam, jāizslēdz vai jāsamazina ventilācija. Lai izvairītos no dzīvnieku satraukšanas, ieteicams aptumšot gaismas avotus.

Lietošanai acu pilienu veidā (okulārai lietošanai):
50 ml uz 1000 putniem.
Vienu pilienu (0,05 ml) vakcīnas šķīduma ievada acī. Veicot vakcināciju, dzīvnieka galva jāpiefiksē tā, lai piliens nenotecētu. 1000 vakcīnas devas izšķīdina 50 ml ūdens.

Lietošanai dzeramajā ūdenī:
[bookmark: _Hlk73984275]Atkarībā no putnu vecuma: ūdens daudzums litros uz 1000 cāļiem jānosaka atbilstoši cāļu vecumam dienās (maksimāli līdz 40 litriem).

[bookmark: _Hlk73984295]Nedrīkst izmantot ūdeni, kas satur lielu daudzumu hlora vai metāla jonu, caurulēm un cauruļvadu sistēmām jābūt tīrām un bez dezinfekcijas un mazgāšanas līdzekļu atliekām. Ūdenim ieteicams pievienot aizsargproteīnus vājpiena pulvera veidā (2 g uz litru ūdens) vai vājpienu (1 litrs uz 50 litriem ūdens).

[bookmark: _Hlk73984387]Aptuveni 2 stundas pirms vakcinācijas pārtraukt putniem dzeramā ūdens piegādi. Vakcinācijai izmantot tik litru ūdens, cik putnu vecums dienās uz 1000 putniem, bet ne vairāk kā 40 litrus, kā norādīts iepriekš.

Sagatavot tādu vakcīnas daudzumu, kas tiks izlietots 4 stundu laikā. Noņemt no vakcīnas flakona noslēdzošo vāciņu un aizbāzni un izšķīdināt vakcīnu attiecīgajā ūdens daudzumā un uzmanīgi saskalināt. Pārliecināties, lai ampula tiktu pilnībā iztukšota un atšķaidītā vakcīna tiktu ievadīta nekavējoties.
[bookmark: _Hlk73984467]Pārliecināties, ka putniem nav piekļuves vakcīnu nesaturošam ūdenim, kamēr nav izlietots vakcīnu saturošais ūdens.

Vienu dienu pirms un pēc vakcinācijas cāļiem nedrīkst lietot veterinārās zāles vai dezinfekcijas līdzekļus.

Pēc izšķīdināšanas caurspīdīga līdz balta, necaurspīdīga suspensija (atkarībā no izmantotā ūdens daudzuma).


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

[bookmark: _Hlk73984739]Pēc 10 reizes lielākas devas ievadīšanas netika novērotas citas blakusparādības, kā tikai tās, kas minētas 3.6. apakšpunktā “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: QI01AD07

Vakcīna nodrošina aktīvu imunizāciju pret putnu infekciozā bronhīta vīrusa (IBV) Massachusetts un D274 līdzīgiem celmiem.


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: 4 stundas.

5.3.	Īpaši uzglabāšanas nosacījumi

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

5.4.	Tiešā iepakojuma veids un saturs

I tipa stikla flakoni ir aizvērti ar hlorbutila gumijas aizbāzni un pārklāti ar alumīnija vāciņu.
Vakcīna tiek piegādāta kastītēs ar desmit flakoniem pa 1000, 2500 vai 5000 devām.

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 

[bookmark: _Hlk73604629]Zoetis Belgium


7.	TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS NUMURS(-I)

V/MRP/21/0037


8.	PIRMĀS TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS PIEŠĶIRŠANAS DATUMS

Pirmās tirdzniecības atļaujas piešķiršanas datums: 30/06/2021


9.	VETERINĀRO ZĀĻU APRAKSTA PĒDĒJĀS PĀRSKATĪŠANAS DATUMS

08/2025


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). 

























MARĶĒJUMS


UZ ĀRĒJĀ IEPAKOJUMA NORĀDĀMĀ INFORMĀCIJA

Kartona kaste ar desmit stikla flakoniem ar 1000, 2500 vai 5000 devām

1.	VETERINĀRO ZĀĻU NOSAUKUMS

Poulvac IB Primer liofilizāts suspensijas pagatavošanai okulonazālai lietošanai, okulārai lietošanai vai lietošanai dzeramajā ūdenī


2.	INFORMĀCIJA PAR AKTĪVAJĀM VIELĀM

Putnu infekciozā bronhīta vīruss, celms H120, Massachusetts, dzīvs               103,0 – 105,4 EID50/deva*
Putnu infekciozā bronhīta vīruss, celms D274, dzīvs                     		103,0 – 105,4 EID50/deva*

* EID50 = 50% embriju inficējošā deva.


3.	IEPAKOJUMA LIELUMS 

10 x 1000 devas
10 x 2500 devas
10 x 5000 devas


4.	MĒRĶSUGAS

Vistas.


5.	INDIKĀCIJAS



6.	LIETOŠANAS VEIDI

Okulonazāļai lietošanai, okulārai lietošanai vai lietošanai dzeramajā ūdenī.


7.	IEROBEŽOJUMU PERIODS

Ierobežojumu periodi: nulle dienas.


8.	DERĪGUMA TERMIŅŠ

Exp. {mēnesis/gads}
Pēc izšķīdināšanas izlietot 4 stundu laikā.


9.	ĪPAŠI UZGLABĀŠANAS NOSACĪJUMI

Uzglabāt un transportēt atdzesētu.
Nesasaldēt.
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/21/0037


15.	SĒRIJAS NUMURS

Lot {numurs}



UZ MAZA IZMĒRA TIEŠĀ IEPAKOJUMA NORĀDĀMĀ INFORMĀCIJA

Stikla flakoni ar 1000 / 2500 / 5000 devām

1.	VETERINĀRO ZĀĻU NOSAUKUMS

Poulvac IB Primer


2.	AKTĪVO VIELU KVANTITATĪVIE DATI

Putnu infekciozā bronhīta vīruss, celms H120, Massachusetts, dzīvs               103,0 – 105,4 EID50/deva
Putnu infekciozā bronhīta vīruss, celms D274, dzīvs                   			103,0 – 105,4 EID50/deva

1000 devas
2500 devas
5000 devas


3.	SĒRIJAS NUMURS

Lot {numurs}


4.	DERĪGUMA TERMIŅŠ

Exp. {mm/gggg}


























LIETOŠANAS INSTRUKCIJA

LIETOŠANAS INSTRUKCIJA

1.	Veterināro zāļu nosaukums

Poulvac IB Primer liofilizāts suspensijas pagatavošanai okulonazālai lietošanai, okulārai lietošanai vai lietošanai dzeramajā ūdenī vistām


2.	Sastāvs

Katra deva satur:

Aktīvās vielas:

Putnu infekciozā bronhīta vīruss, celms H120, Massachusetts, dzīvs               103,0 – 105,4 EID50*
Putnu infekciozā bronhīta vīruss, celms D274, dzīvs                       		103,0 – 105,4 EID50*

* EID50 = 50% embriju inficējošā deva.

Gaiši balts vai krēmkrāsas liofilizāts.


3.	Mērķsugas

Vistas.


4.	Lietošanas indikācijas

Vistu aktīvai imunizācijai pret putnu infekciozā bronhīta vīrusa (IBV) Massachusetts serotipa celmiem un D274 līdzīgiem celmiem.

Imunitātes iestāšanās: 27 dienas pēc vakcinācijas.
Imunitātes ilgums: 16 nedēļas pēc vakcinācijas.


5.	Kontrindikācijas

Nav.


6.	Īpaši brīdinājumi

Īpaši brīdinājumi:
Vakcinēt tikai klīniski veselus dzīvniekus.

Īpaši piesardzības pasākumi drošai lietošanai mērķsugām:
Vakcīnas celms var izplatīties uz nevakcinētām vistām. Drošuma un virulences atgriešanas pētījumi ir pierādījuši, ka vakcīnas celms ir drošs vistām. Ir ieteicams visus putnus vienā novietnē vakcinēt vienlaicīgi.

Īpaši piesardzības pasākumi, kas jāievēro personai, kura ievada veterinārās zāles dzīvniekiem:
Rīkojoties ar šīm veterinārajām zālēm, īpaši vakcinācijas laikā ar izsmidzināšanas metodi, izmantot individuālos aizsardzības līdzekļus, kas ietver aizsargbrilles un putekļu masku vai aizsargķiveri ar filtrētu gaisa cirkulāciju.

[bookmark: _Hlk205193587]Darbiniekiem, kuri iesaistīti vakcinēto vistu kopšanā, ir jāievēro vispārējie higiēnas pamatprincipi (apģērba maiņa, cimdu lietošana, apavu tīrīšana un dezinficēšana).

Dējējputni:
Ir pierādīts šo veterināro zāļu drošums, lietojot dēšanas laikā.

Mijiedarbība ar citām zālēm un citi mijiedarbības veidi:
Pieejamie drošuma un iedarbīguma pētījumi pierāda, ka šo vakcīnu drīkst ievadīt no vienas dienas vecuma ar rupjās izsmidzināšanas metodi un acu pilienu veidā pirms Poulvac IB QX ievadīšanas (kur reģistrēts) ar 7 līdz 14 dienu intervālu starp abām ievadīšanas reizēm. Pēc saistītas lietošanas imunitāte iestājas 21 dienu pēc vakcinācijas ar Poulvac IB QX, lai nodrošinātu apgalvoto aizsardzību pret QX līdzīgu IBV celmu, un pēc vakcinācijas ar Poulvac IB Primer imunitāte iestājas pēc 27 dienām pret Massachusetts serotipu un D274 līdzīgiem IBV celmiem. Imunitātes iestāšanās pēc 21 dienas pēc otrās vakcinācijas pret IBV 2. variantu (IS-1494 līdzīgiem) un 793B serotipa celmiem ir noteikta arī saistītajai lietošanai ar Poulvac IB QX, kā aprakstīts iepriekš, ko pierāda respiratoro pazīmju, ko izraisa IBV 2. variants (līdzīgs IS-1494) un 793B serotipa celms (novērtēts pēc trahejas paraugu ciliārās aktivitātes) samazināšanās. Iespējamā maternālo antivielu (MDA) ietekme uz iedarbīgumu pret 2. varianta un 793B serotipa celmiem netika pētīta. Drošuma parametri un blakusparādības neatšķiras no tām, kas aprakstītas atsevišķi ievadītām vakcīnām.
Nav pieejama informācija par šīs vakcīnas drošumu un iedarbīgumu, kad to lieto kopā ar citām, izņemot iepriekš minētajām veterinārajām zālēm. Lēmumu par šīs vakcīnas lietošanu pirms vai pēc citu veterināro zāļu lietošanas pieņemt, izvērtējot katru gadījumu atsevišķi.

Pārdozēšana:
Pēc 10 reizes lielākas devas ievadīšanas netika novērotas citas blakusparādības, kā tikai tās, kas minētas 7. sadaļā “Blakusparādības”.

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

Būtiska nesaderība:
Nelietot maisījumā ar citām veterinārajām zālēm.


7.	Blakusparādības

Vistas:

	Ļoti reti (<1 dzīvniekam / 10 000 ārstētajiem dzīvniekiem, tostarp atsevišķi ziņojumi):

	Elpošanas pazīmes1



1Parasti viegls un pārejošs raksturs.

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

Broileri: vakcinācija no pirmās dzīves dienas.
Nākamās dējējvistas vai vaislas vistas: vakcinācija no pirmās dzīves dienas vai no 3. līdz 4. dzīves nedēļai, lai nekavējoties aizsargātu jaunos cāļus, un sagatavotu nākamajām vakcinācijām ar inaktivētu vakcīnu.
Dējējvistas vai vaislas vistas: vakcinācija no dēšanas sākuma.

Viena vakcīnas deva katram putnam, ar izsmidzināšanu, acu pilienu veidā vai lietojot dzeramajā ūdenī. Izmantojamā ūdens daudzums ir atkarīgs no lietošanas veida.


9.	Ieteikumi pareizai lietošanai

Lietošanai ar izsmidzināšanu (okulonazālai lietošanai):
Atšķaidīt un ievadīt vienu devu izšķīdinātās vakcīnas katram putnam, atbilstoši jūsu rupjai izsmidzināšanai paredzētā vakcinācijas aprīkojuma norādījumiem. Ieteicamais tilpums vienai devai ir no 0,1 līdz 0,5 ml.
Izmantotajai izsmidzināšanas ierīcei jābūt iestatītai pilienu diametrā no 0,12 līdz 0,15 mm. Attālumam no smidzinātāja līdz putnam jābūt aptuveni 50 cm.

Smidzināšanas laikā un apmēram 20 - 30 minūtes pēc tam, jāizslēdz vai jāsamazina ventilācija. Lai izvairītos no dzīvnieku satraukšanas, ieteicams aptumšot gaismas avotus.

Lietošanai acu pilienu veidā (okulārai lietošanai): 
50 ml uz 1000 putniem.
Vienu pilienu (0,05 ml) vakcīnas šķīduma ievada acī. Veicot vakcināciju, dzīvnieka galva jāpiefiksē tā, lai piliens nenotecētu. 1000 vakcīnas devas izšķīdina 50 ml ūdens.

Lietošanai dzeramajā ūdenī:
Atkarībā no putnu vecuma: ūdens daudzums litros uz 1000 cāļiem jānosaka atbilstoši cāļu vecumam dienās (maksimāli līdz 40 litriem).

Nedrīkst izmantot ūdeni, kas satur lielu daudzumu hlora vai metāla jonu, caurulēm un cauruļvadu sistēmām jābūt tīrām un bez dezinfekcijas un mazgāšanas līdzekļu atliekām. Ūdenim ieteicams pievienot aizsargproteīnus vājpiena pulvera veidā (2 g uz litru ūdens) vai vājpienu (1 litrs uz 50 litriem ūdens).

Aptuveni 2 stundas pirms vakcinācijas pārtraukt putniem dzeramā ūdens piegādi. Vakcinācijai izmantot tik litru ūdens, cik putnu vecums dienās uz 1000 putniem, bet ne vairāk kā 40 litrus, kā norādīts iepriekš.

Sagatavot tādu vakcīnas daudzumu, kas tiks izlietots 4 stundu laikā. Noņemt no vakcīnas flakona noslēdzošo vāciņu un aizbāzni un izšķīdināt vakcīnu attiecīgajā ūdens daudzumā un uzmanīgi saskalināt. Pārliecināties, lai ampula tiktu pilnībā iztukšota un atšķaidītā vakcīna tiktu ievadīta nekavējoties.
Pārliecināties, ka putniem nav piekļuves vakcīnu nesaturošam ūdenim, kamēr nav izlietots vakcīnu saturošais ūdens.

Vienu dienu pirms un pēc vakcinācijas cāļiem nedrīkst lietot veterinārās zāles vai dezinfekcijas līdzekļus.

Pēc izšķīdināšanas caurspīdīga līdz balta, necaurspīdīga suspensija (atkarībā no izmantotā ūdens daudzuma).


10.	Ierobežojumu periods

Nulle dienas.



11.	Īpaši uzglabāšanas nosacījumi

Uzglabāt bērniem neredzamā un nepieejamā vietā.
Uzglabāt un transportēt atdzesētu (2 °C – 8 °C).
Nesasaldēt.
Sargāt no gaismas.

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: 4 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.

Jautājiet savam veterinārārstam vai farmaceitam, kā atbrīvoties no nevajadzīgām veterinārajām zālēm.


13.	Veterināro zāļu klasifikācija

Recepšu veterinārās zāles.


14.	Tirdzniecības atļaujas numuri un iepakojuma lielumi

Vakcīna tiek piegādāta kastēs pa 10 flakoniem ar 1000, 2500 vai 5000 devām.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatīti.


15.	Datums, kad lietošanas instrukcija pēdējo reizi pārskatīta

08/2025

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

Vakcīna nodrošina aktīvu imunizāciju pret putnu infekciozā bronhīta vīrusa (IBV) Massachusetts un D274 līdzīgiem celmiem.
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