I PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Novamune koncentrats un §kidinatajs suspensijas injekcijam pagatavosanai vistam

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katra deva (0,2 ml) satur:

Aktiva viela:
Infekciozas bursalas slimibas (IBD) viruss, 1. serotips, celms SYZA26 (intermediate plus), dzivs,
novajinats 2,5 —4,2 1og10 CIDs¢*

*50% vistu inficgjosa deva

Paligvielas:
Palivielu un citu sastavdalu kvalitativais | Kvantitativais sastavs, ja $ada informacija ir
stastavs svariga pareizai veterinaro zalu ievadiSanai
Vakcinas koncentrats:
BDA (Bursalas slimibas antivielas) 1,3-2,210g10 AV vienibas**
Saharoze
Udens injekcijam
Skidinatajs:
Saharoze
Kazeina hidrolizats
Sorbits
Dikalija hidrogénfosfats
Fenola sarkanais
Udens injekcijam
** Antivielu vieniba

Vakcinas koncentrats: sarkanigi briingana, sasaldéta suspensija.

Skidinatajs: dzidrs, oranzs lidz sarkans Skidums.

3. KLINISKA INFORMACIJA

3.1 Meérka sugas

Vistas.

3.2 LietoSanas indikacijas katrai merksugai

Vienu dienu vecu nakamo dgj&jvistu aktivai imunizacijai, lai mazinatu kliniskas pazimes un akdtus
Fabricija bursas bojajumus, ko izraisa loti virulenta putnu infekciozas bursalas slimibas (IBD) virusa
infekcija.

Imunitates iestasanas: sakot no 30 dienu vecuma, atkariba no sakotngja no mates iegtto antivielu (MDA)
Iimena.

Imunizaciju ietekmé dabiska MDA limena samazinasanas un notiek tad, kad MDA sasniedz atbilstoso
izdaliSanas Itmeni. Kliiskas aizsardzibas sakums atkarigs no sakotngja MDA limena. Noverots, ka
vakcinétajiem vienu dienu veciem nakamo dgj&jvistu caliem vakcinas viruss izdalas (vakcinas virusa
uznems$ana) 21-42 dienas p&c vakcinacijas.

Imunitates ilgums: Iidz 9 ned€]u vecumam.



Lai pamatotu indikacijas, tika veikti virulences provokacijas testi vienu dienu veciem nakamo dgjgjvistu
caliem, kuriem MDA ELISA titrs ir 3000-5700 (vid&jais MDA limenis 0. diena).

Veiktajos lauka p&tijumos novérots, ka vakcinas virusa replikacija Fabricija bursa notiek vienu dienu
veciem caliem, kam vid€jais MDA limenis ir 6000 ELISA vienibas.

3.3 Kontrindikacijas

Nelietot caliem no nevakcinétu vecaku ganampulkiem vai putniem, kam nav MDA pret IBD virusu, jo
$adu putnu vakcinacija var izraisit imansupresiju.

3.4 TIpasi bridinajumi

Vakcinét tikai kliniski veselus dzivniekus.

Vakcinét tikai MDA pozitivus putnus, kuriem vienu dienu vecuma vidéjais MDA limenis ir vismaz
2500 ELISA vienibas (MDA limenis noteikts p&tijumos, kuros izmantotas komerciali picejamas ELISA
meérierices no BioCheck).

3.5 Ipasi piesardzibas pasakumi lietoSana

Ipasi piesardzibas pasakumi drosai lietoSanai mérksugam:

Vakcingtas vistas var izdalit vakcinas celmu lidz 14 dienam p&c vakcinas virusa uznemsanas. Saja laika
imansupreséti Un nevakcinéti putni nedrikst bt saskaré ar vakcinétajam vistam.

Javeic atbilstosi veterinarie un labturibas pasakumi, lai izvairitos no vakcinas virusa celma izplati§anas
Uz uznémigiem putniem.

Ganampulka vakcingt visus putnus vienlaikus.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras ziles dzivniekiem

Ar skidra slapekla konteineriem un vakcinu drikst rikoties tikai atbilsto$i apmacits personals.

Rikojoties ar §Tm veterinarajam zalém, pirms iznemsanas no $kidra slapekla, ampulas atkauséSanas un
atverSanas laika izmantot individualos aizsardzibas lidzeklus, kas ietver aizsargcimdus, brilles un
zabakus.

Sasaldétas stikla ampulas var plist peksnu temperatiiras svarstibu rezultata. Skidro slapekli uzglabat un
lietot tikai sausa un labi védinama un telpa. Skidra slapekla ieelposana ir bistama.

Personalam, Kkas ir saskaré ar vakcinétajiem putniem, jaievéro higi€nas principi un ipasi piesardzigi
jarikojas ar vakcingto vistu pakaisiem.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:

Nav piemeérojami.
3.6 Blakusparadibas

Vistas:

Loti biezi (> 1dzivnieckam no 10 arstétajiem | Limfocitu skaita samazinasanas Fabricija
dzivniekiem) bursa®

! Viegla Iidz vidgja limfocitu skaita samazinaSanas, kas sasniedz maksimumu aptuveni 7. diena pec
vakcinacijas. Péc vél 7 dienam $is izstkums samazinas un notiek limfocitu atjauno$anas un Fabricija
bursas regeneracija.



Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Zinojumus
vElams nositit ar veterinararsta starpniecibu vai nu tirdzniecibas atlaujas turétajam, vai ta viet€jam
parstavim, vai valsts kompetentajai iestadei, izmantojot nacionalo zinoSanas sistému. Attiecigo
kontaktinformaciju skatit lietoSanas instrukcija.

3.7 LietoSana grusnibas, laktacijas vai deSanas laika

Dgjgjputniem:
Nelietot putniem déSanas perioda un 4 nedélas pirms desanas perioda sakuma.

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 §1s vakcinas lietoSanu pirms vai péc citu veterinaro zalu lietoSanas
pienemt, izvertgjot katru gadijumu atseviski.

3.9 Lietosanas veids un devas

Vakcinu ievadit subkutani.

Vakcinu ievadit vienu reizi 1 dienas vecuma. Var lietot automatisko $lirci. IevadiSanas tilpums ir 0,2 ml
deva. Vakcinu ievadit subkutani kakla apvida.

vvvvvv

letiktie at§kaidijumi subkutanai lieto$anai:

Vakcinas ampulu skaits Skidinatajs Vienas devas tilpums
2 x 500 devas 200 ml
4 x 500 devas 400 ml
8 x 500 devas 800 ml
1 x 1000 devas 200 ml
2 x 1000 devas 400 ml
4 x 1000 devas 800 mi 0.2 ml
1 x 2000 devas 400 ml
2 x 2000 devas 800 ml
2 x 2000 + 1 x 1000 devas 1000 ml
3 x 2000 devas 1200 ml
4 x 2000 devas 1600 ml

Vakcinas sagatavoSana:

1. P&c atbilstosas vakcinas ampulas(u) devu un skidinataja (Cevac Solvent Poultry) daudzuma
noteikSanas, atri iznemt nepiecieSamo ampulu skaitu no $kidra slapekla konteinera.

2. levilkt 2-5 ml skidinataja 5-10 ml sterila slirc€. lzmantot vismaz 18. izméra adatu.

3. Strauji atkaus€t ampulu saturu, viegli skalinot 27-39 °C silta Gdeni.

4. Tiklidz tas ir atkaus€tas, atvert ampulas, turot tas izstieptas rokas attaluma, lai noverstu jebkadu
savainoSanas risku ampulas pliSanas gadijuma.

5. Péc ampulas atvérsanas tas saturu lénam ievilkt §lirce, kura jau ievilkts 2-5 ml $kidinataja.

6. Parnest suspensiju $kidinataja maisina. Vakcinu, kas sagatavota atbilstosi dotajiem noradijumiem,
samaisTt viegli saskalinot.

7. Dalu vakcinas ievilkt slircg, lai izskalotu ampulu. No ampulas izvilkt atSkaidijumu un uzmanigi
ievadit to $kidinataja maisina. Atkartot vienu vai divas reizes.

8. Vakcinu, kas sagatavota atbilstosi dotajiem noradijumiem, samaisit viegli saskalinot, lai ta biitu
gatava lietoSanai.




Atkartot 2.-7. punkta dotos noradijumus, lai atkausétu atbilsto$o ampulu skaitu.

Nelietot vakcinu, ja redzamas nepienemamas krasas izmainas flakona.

Izskidinata vakcina ir dzidra lidz dulkaina, oranza lidz sarkana suspensija. Var novérot neskistosas
dalinas.

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

P&c desmitkartigas vakcinas devas ievadiSanas komercialo dgj&jvistu caliem, kuriem ir MDA pret IBD
virusu, nav noveérotas citas blakusparadibas, ka vienigi tas, kas minétas 3.6. apakSpunkta.

3.11. TIpasi lietoSanas ierobeZojumi un ipasi lietoSanas nosacijumi, tostarp antimikrobidlo un
pretparazitu veterinaro zalu lietoSanas ierobeZojumi, lai ierobeZotu rezistences veidoSanas
risku

Drikst ievadit tikai praktiz&joSs veterinararsts.

3.12. IerobeZojumu periods

Nulle dienas.

4. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
4.1. ATKvet kods:
Q101ADO09

Aktivas imunitates stimul&$anai pret infekcioza bursita slimibas (IBD) virusu.
Dzivu virusu vakcinas imtinkomplekss.

Aktivas imunitates stimul&$anai pret infekcioza bursita slimibas virusu.

Vakcina satur dzivu “intermediate plus” IBD virusa celmu, Kkas saistits ar specifiskiem
imanglobuliniem. Abas sastavdalas veido imiinkompleksu, ko ievada vakcinacijas laika.

5. FARMACEITISKA INFORMACIJA

51 Biutiska nesaderiba

Nelietot maisijuma ar citam veterinarajam zalém, iznemot $kidinataju (Cevac Solvent Poultry), kas
piegadats lietoSanai ar §Tm veterinarajam zalém.

5.2 Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzetaja iepakojuma: 2 gadi.
Skidinataja deriguma termins izplatiSanai paredz&taja iepakojuma: 30 ménesi.

5.3. Ipasi uzglaba$anas nosacijumi
Vakcinas koncentrats:

Uzglabat un transportét sasaldétu $kidraja slapekli (-196°C).
Skidra slapekla konteinerus regulari parbaudit un nepiecieSamibas gadijuma uzpildit atkartoti.




Skidinatajs:
Uzglabat temperatiira lidz 25° C.
Nesasaldet.

5.4 Tiesa iepakojuma veids un saturs

Vakcinas koncentrats:

Viena 2 ml | tipa stikla ampula ar 500 vai 1000 devam.

Viena 5 ml | tipa stikla ampula ar 500 , 1000 vai 2000 devam.
Ampulas ir ievietotas stativa ar etiketi, uz kuras ir noradits devu skaits.
Stattvus ar ampulam uzglabat skidra slapekla konteinera.

Skidinatajs:

Polivinilhlorida soma ar 200 ml, 400 ml 800 ml, 1000 ml, 1200 ml vai 1600 ml skidinataju atseviskos
maisinos.

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 sistémam,
kas piemérojamas attiecigajam veterinarajam zaleém.

6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

CEVA-Phylaxia Co. Ltd.

7. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURS(-1)

VV/DCP/18/0053

8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIEgKIRéANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas datums: 02/10/2018

9. VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

06/2025

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 MAZA 1ZMERA TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Ampulas ar 500, 1000, 2000 devam

1.  VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Novamune

2. AKTIVO VIELU KVANTITATIVIE DATI

IBDV

| 3. SERIJAS NUMURS

Lot: {numurs}
(art uz somas)

500 devas

1000 devas
2000 devas
(uz somas)

| 4. DERIGUMA TERMINS

Exp. {mm/gggg}



UZ TIESA IEPAKOJUMA (SKIDINATAJA ETIKETE) NORADAMA INFORMACIJA

Skidinataja soma 200 ml, 400 ml, 800 ml, 1000 ml, 1200 ml, 1600 ml

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Cevac Solvent Poultry

| 2. MERKSUGAS

‘ 3. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.

| 4. DERIGUMA TERMINS

EXp. {ménesis/gads}

| 5. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 25° C.
Nesasaldet

‘ 6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

@

| 7. SERIJAS NUMURS

Lot: {numurs}

200 ml
400 ml
800 ml
1000 ml
1200 ml
1600 ml
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA
1. Veterinaro zalu nosaukums

Novamune koncentrats un §kidinatajs suspensijas injekcijam pagatavoSanai vistam.

2. Sastavs
Katra deva (0,2 ml) satur:

Aktiva viela:
Infekciozas bursalas slimibas (IBD) viruss, 1. serotips, celms SYZA26 (intermediate plus), dzivs,
novajinats 2,5 -4,2 1og10 CIDso*

Paligvielas:
BDA (Bursalas slimibas antivielas) 1,3-2,210g10 AV vienibas**

* 50 % vistu infic€josa deva
** Antivielu vienibas

Vakcinas koncentrats: sarkanigi briingana, sasaldéta suspensija.
Skidinatajs: dzidrs, oranzs lidz sarkans skidums.

3. Merksugas

Vistas.

4, LietoSanas indikacijas

Vienu dienu vecu nakamo dgj&jvistu aktivai imunizacijai, lai mazinatu kliniskas pazimes un aktus
Fabricija bursas bojajumus, ko izraisa loti virulenta putnu infekciozas bursalas slimibas (IBD) virusa
infekcija.

Imunitates iestasanas: sakot no 30 dienu vecuma, atkariba no sakotngja no mates iegiito antivielu (MDA)
Itmena.

Imunizaciju ietekmé dabiska MDA limena samazinasanas un notiek tad, kad MDA sasniedz atbilstoso
izdaliSanas Itmeni. Kliiskas aizsardzibas sakums atkarigs no sakotngja MDA limena. Novérots, ka
vakcinétajiem vienu dienu veciem nakamo dgj&jvistu caliem vakcinas viruss izdalas (vakcinas virusa
uznemsana) 21 - 42 dienas péc vakcinacijas.

Imunitates ilgums: [1dz 9 ned€lu vecumam.

Lai pamatotu indikacijas, tika veikti virulences provokacijas testi vienu dienu veciem nakamo dgjéjvistu
caliem, kuriem MDA ELISA titrs ir 3000-5700 (vid&jais MDA limenis 0 diena).

Veiktajos lauka p&tijumos noverots, ka vakcinas virusa replikacija Fabricija bursa notiek vienu dienu
veciem caliem, kam vid&jais MDA Itmenis ir 6000 ELISA vienibas.

5. Kontrindikacijas

Nelietot caliem no nevakcingtu vecaku ganampulkiem vai putniem, kam nav MDA pret IBD virusu, jo
$adu putnu vakcinacija var izraisit im@insupresiju.
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6.  Ipasi bridinajumi

Ipasi piesardzibas pasakumi:
Vakcinét tikai kliniski veselus dzivniekus.

Vakcinét tikai MDA pozitivus putnus, kuriem vienu dienu vecuma vidgjais MDA limenis ir vismaz
2500 ELISA vienibas (MDA limenis noteikts p&tijumos, kuros izmantotas komerciali pieejamas ELISA
meérierices no BioCheck).

Ipasi piesardzibas pasakumi drofai lieto$anai mérksugam:
Vakcinétas vistas var izdalit vakcinas celmu 1idz 14 dienam p&c vakcinas virusa uznemsanas.
Saja laika imtinsupreséti un nevakcinéti putni nedrikst bat saskar€ ar vakcinétajam vistam.

Javeic atbilstosi veterinarie un labturibas pasakumi, lai izvairitos no vakcinas virusa celma izplatiSanas
uz uznémigiem putniem.
Ganampulka vakcingt visus putnus vienlaikus.

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

Ar 8kidra slapekla konteineriem un vakcinu drikst rikoties tikai atbilstosi apmacits personals.
Rikojoties ar §Tm veterinarajam zalém, pirms iznemsanas no skidra slapekla, ampulas atkauseSanas un
atverSanas laika izmantot individualos aizsardzibas lidzeklus, kas ietver aizsargcimdus, brilles un
zabakus.

Sasaldétas stikla ampulas var plist pekinu temperatiiras svarstibu rezultata. Skidro slapekli uzglabat un
lietot tikai sausa un labi védinama telpa. Skidra slapekla ieelposana ir bistama.

Personalam, Kkas ir saskaré ar vakcinétajiem putniem, jaievéro higi€nas principi un ipasi piesardzigi
jarikojas ar vakcingto vistu pakaisiem.

DéSanas periods:
Nelietot putniem déSanas perioda un 4 ned€las pirms désanas perioda sakuma.

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 §1s vakcinas lietoSanu pirms vai péc citu veterinaro zalu lietoSanas
pienemt, izvertgjot katru gadijumu atseviski.

Pardozesana:
P&c desmitkartigas vakcinas devas ievadiSanas komercialo dgj&jvistu caliem, kuriem ir MDA pret IBD
virusu, nav noverotas citas blakusparadibas, ka vienigi tas, kas mingtas sadala “Blakusparadibas”.

Ipasi lietoSanas ierobezojumi un 1pasi lieto§anas nosacijumi:
Drikst ievadit tikai praktiz&joSs veterinararsts.

Bitiska nesaderiba:
Nelietot maisijuma ar citam veterinarajam zalém iznemot $kidinataju (Cevac Solvent Poultry), kas
piegadats lietoSanai ar §Tm veterinarajam zaleém.

7. Blakusparadibas

Vistas:

Loti biezi (> 1dzivnieckam no 10 arstetajiem | Limfocitu skaita samazinasanas Fabricija
dzivniekiem) bursa’

! Viegla Iidz vidgja limfocitu skaita samazinaSanas, kas sasniedz maksimumu aptuveni 7. diena pec
vakcinacijas. P&c vél 7 dienam Sis izsikums samazinas un notiek limfocitu atjaunosanas un Fabricija
bursas regeneracija.
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Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit zalu droSumu. Ja novérojat jebkuras
blakusparadibas, ar1 tas, kas nav mingtas S$aja lietoSanas instrukcija, vai domajat, ka zales nav
iedarbojusas, ludzu, inform&jiet savu veterinararstu. Jis varat zinot par jebkuram blakusparadibam ar1
tirdzniecibas atlaujas turétajam, izmantojot kontaktinformaciju §is instrukcijas beigas vai nacionalo
zino$anas sistemu: https://www.pvd.gov.Iv/Iv.

8. Deva katrai dzivnieku sugai, lietoSanas veids un metode

Vakcinu ievadit subkutani.

Vakcinu ievadit vienu reizi 1 dienas vecuma.

Var lietot automatisko §lirci.

Ievadisanas tilpums ir 0,2 ml deva. Vakcinu ievadit subkutani kakla apvidi.

vvvvvv

leteiktie at§kaidijumi subkutanai ievadiSanai:

Vakcinas ampulu skaits Skidinatajs Vienas devas tilpums
2 x 500 devas 200 ml
4 x 500 devas 400 ml
8 x 500 devas 800 ml
1 x 1000 devas 200 ml
2 x 1000 devas 400 ml
4 x 1000 devas 800 ml 0.2 ml
1 x 2000 devas 400 ml
2 x 2000 devas 800 ml
2 X 2000 + 1 x 1000 devas 1000 ml
3 x 2000 devas 1200 ml
4 x 2000 devas 1600 ml

Vakcinas sagatavoSana:

1. P&c atbilstoSas vakcinas ampulas(u) devu un s$kidinataja (Cevac Solvent Poultry) daudzuma
noteik8anas, atri iznemt nepiecieS$amo ampulu skaitu no $kidra slapekla konteinera.

2. levilkt 2-5 ml skidinataja 5-10 ml sterila §lirc€. lzmantot vismaz 18. izméra adatu.

3. Strauji atkausét ampulu saturu viegli skalinot 27-39 °C silta tiden.

4. Tiklidz tas ir atkausétas, atvért ampulas, turot tas izstieptas rokas attaluma, lai noverstu jebkadu
savainoSanas risku ampulas pliSanas gadijuma.

5. Pec ampulas atvérsanas tas saturu lénam ievilkt slirc€, kura jau ievilkts 2-5 ml $kidinataja.

6. Parnest suspensiju $kidinataja maisina. Vakcinu, kas sagatavota atbilstosi dotajiem noradijumiem,
samaisit viegli saskalinot.

7. Dalu vakcinas ievilkt $lircg, lai izskalotu ampulu. No ampulas izvilkt atSkaidijumu un uzmanigi
ievadit to $kidinataja maisina. Atkartot vienu vai divas reizes.

8. Vakcinu, kas sagatavota atbilstosi dotajiem noradijumiem, samaisit viegli saskalinot, lai ta batu
gatava lietoSanai.

Atkartot 2.-7. punkta dotos noradijumus, lai atkausétu atbilsto$o ampulu skaitu.
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9. Ieteikumi pareizai lietoSanai

Izskidinata vakcina ir dzidra lidz dulkaina, oranza lidz sarkana suspensija. Var novérot neskistosas
dalinas.

Nelietot vakcinu, ja redzamas nepienemamas krasas izmainas flakona.

10. IerobeZojumu periods

Nulle dienas.

11. Ipasi uzglabasanas nosacijumi
Uzglabat berniem neredzama un nepieejama vieta.
Vakcinas koncentrats:

Uzglabat un transportet sasaldetu Skidraja slapeklt (-196°C).
Skidra slapekla konteinerus regulari parbaudit un nepiecieSamibas gadijuma uzpildit atkartoti.

Skidinatajs:
Uzglabat temperatiira lidz 25 °C.
Nesasaldet.

Nelietot $Ts veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits markejuma p&c EXp.
Deriguma termins$ attiecas Uz noradita meénesa pedgjo dienu.

Deriguma termins$ pec izSkidinasanas saskana ar noradijumiem: 2 stundas temperatiira Iidz 25 °C.

12.  Ipasi noradijumi atkritumu iznicinasanai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodoSanas sheémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savaksanas

sistémam, kas piemérojamas attiecigajam veterinarajam zaleém. Sadi pasakumi palidzes aizsargat vidi.

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

13.  Veterinaro zalu klasifikacija

Recepsu veterinaras zales.

14. Tirdzniecibas atlaujas numurs(i) un iepakojuma lielumi
V/DCP/18/0053

Vakcinas koncentrats:
Viena 2 ml | tipa stikla ampula ar 500 vai 1000 devam.
Viena 5 ml | tipa stikla ampula ar 500, 1000 vai 2000 devam.

Ampulas ir ievietotas stativa ar etiketi, uz kuras ir noradits devu skaits.
Stattvus ar ampulam uzglabat skidra slapekla konteinera.
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Skidinatajs:
Polivinilhlorida soma ar 200 ml, 400 ml 800 ml, 1000 ml, 1200 ml vai 1600 ml skidinataju (Cevac
Solvent Poultry) atseviskos maisinos.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

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

06/2025

Sikaka informacija par §tTm 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 iespéjamam blakusparadibam:

CEVA-Phylaxia Co. Ltd.

Szallas u. 5.

1107 Budapest

Ungarija

e-pasts: pharmacovigilance@ceva.com

Tel: +800 3522 11 51

17. Cita informacija

Aktivas imunitates stimul&$anai pret infekcioza burstta slimibas virusu.

Vakcina satur dzivu “intermediate plus” IBD virusa celmu, kas saistits ar specifiskiem
imanglobuliniem. Abas sastavdalas veido imiinkompleksu, ko ievada vakcinacijas laika.

Pec ievadiSanas §1s komplekss aizsarga pret dzivo virusu, agrini to neitralizgjot ar parmantotam
antivielam, laujot kontrol&tu virusa izdaliSanos un nodrosinot vienmérigu imtinreakciju.
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