I PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

CircoMax Myco emulsija injekcijam ciikam

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Katra 2 ml deva satur:

AKtivas vielas:

Inaktivéts, rekombinants himerisks ctiku 1. tipa cirkoviruss, kas satur ctiku 1,5-4,9 RP*

2.a tipa cirkovirusa atvertas lasiSanas zonas 2 (ORF2) protemu

Inaktivets, rekombinants himerisks ctiku 1. tipa cirkoviruss, kas satur ctiku 1,5-5,9 RP*
2.b tipa cirkovirusa ORF2 protetnu

Inaktivetas Mycoplasma hyopneumoniae, celms P-5722-3 1,5-4,7 RP*
Adjuvants:

MetaStim satur:

Skvalans 0,4% (v/v)
Poloksamers 401 0,2% (v/v)
Polisorbats 80 0,032% (v/v)

%
Relativas potences vieniba noteikta, kvantitativi nosakot antigénu ar ELISA (in vitro potences tests),
saltdzinot ar references vakcinu.

Paligvielas:

Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais
sastavs

Monokalija fosfats, beziidens

Natrija hlorids
Kalija hlorids

Natrija hidrogénfosfats, beztidens

Natrija hidrogénfosfata heptahidrats

Dinatrija tetraborata dekahidrats
Tetranatrijs EDTA

Udens injekcijam

Balta, viendabiga emulsija.

3.  KLINISKA INFORMACIJA
3.1. Merksugas

Ciikas (nobarojamas).



3.2. LietoSanas indikacijas katrai mérksugai
Cuku aktivai imunizacijai pret ciiku cirkovirusa 2. tipu, lai samazinatu virusa daudzumu asinis un
limfatiskajos audos, izdaliSanos ar fekalijam un limfatisko audu bojajumus, ko izraisa infic€Sanas ar

PCV2. Tika pieradita aizsardziba pret 2.a, 2.b un 2.d tipa ciiku cirkovirusiem.

Cuku aktivai imunizacijai pret Mycoplasma hyopneumoniae, lai mazinatu plausu bojajumus, ko izraisa
inficeéSanas ar Mycoplasma hyopneumoniae.

Imunitates iestasanas (abas vakcinacijas shémas): 3 ned€las péc (pedgjas) vakcinacijas.
Imunitates ilgums (abas vakcinacijas sh€mas): 23 nedglas p&c (p&dgjas) vakcinacijas.

Turklat ir pieradits, ka vakcinacija samazina kermena svara pieauguma zudumu lauka apstak]os.
3.3. Kontrindikacijas

Nav.

3.4. [Ipasi bridinajumi

Vakcinet tikai kliniski veselus dzivniekus.

3.5. [Ipasi piesardzibas pasakumi lieto§ana

Ipasi piesardzibas pasakumi dro$ai lietoSanai mérksugam:
Nav pieejama informacija par §is vakcinas droSumu vaislas kuiliem. Nelietot vaislas kuiliem.

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

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:
Nav piemérojami.

3.6. Blakusparadibas

Nobarojamas ctikas:

Loti biezi Paaugstinata temperattira (< 2,1 °C, kas pariet 24 stundu
laika)

Injekcijas vieta pietikums (no 2 1idz 5 cm diametra, 7
Iidz 10 dienas)®

(>1 dzivniekam/10 arstétajiem dzivniekiem):

Retak Eriteéma (pirmajas 24 stundas)
(1 Iidz 10 dzivniekiem/1000 arstetajiem Pastiprinatas jutibas reakcijas: vemsana, koordinacijas
dzivniekiem): trauc€jumi, letargija un apgritinata elpoSana (vairums

dzivnieku atlabst 24 stundu laika)

® Laboratoriskaja petijuma, injekcijas vietas pecnaves apskate, kas veikta 2 ned€las péc atkartotas
vienas vakcinas devas ievadiSanas, injekcijas vieta loti biezi konstatgja vieglu limfocitari-
granulomatozu iekaisuma reakciju.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Zinojumus
v€lams 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 grisnibas, laktacijas vai deSanas laika

Grisniba un laktacija:
Nav piemeérojama.

3.8. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Nav pieejama informacija par §is vakcinas droSumu un iedarbigumu, kad to lieto kopa ar citam
veterinarajam zalém. Leémumu par §Ts vakcinas lietoSanu pirms vai pec citu veterinaro zalu lietoSanas
pienemt, izvertgjot katru gadijumu atseviski.

3.9. LietoSanas veids un devas

Vakcinét cukas intramuskulari kakla aiz auss.

Vienas devas vakcinacijas shéma:
Ievadit vienu 2 ml devu ctikam no 3 nedélu vecuma.

Dalitas devas vakcinacijas shéma:
Ievadit divas 1 ml injekcijas cikam no 3 dienu vecuma ar aptuveni 3 ned€lu intervalu.

Izveloties dozeSanas sheému, ieskaitot dzivnieku vakcinacijas vecumu, nemt vera situaciju saimnieciba.
Gadijumos, kad no mates iegiito antivielu [Tmenis pret PCV2 ir vidgji augsts vai loti augsts, ieteicams
izmantot dalitas devas vakcinacijas shemu vai vakcingt vecakus dzivniekus.

Riipigi saskalinat pirms lietoSanas un periodiski vakcinacijas laika.

Intramuskularajam injekcijam ieteicams lietot vairakdevu §lirci vai bezadatu ierici. Katra konkrétaja
gadijuma lietot vakcinacijas ierices saskana ar razotaja noradijumiem. levadiSanai bez adatas izmantot
bezadatu ierici, kas piemérota 2 ml devas intramuskularam injekcijam ctikam no 3 ned€lu vecuma.
Ieverot razotaja noradijumus attieciba uz spiedienu, kas nepiecieSams, lai ievaditu nepiecieSamo devas
tilpumu, ka arT attieciba uz apstrades un tirisanas procesiem. leverot visus ierices razotaja noteiktos
ierobezojumus attieciba uz dzivnieku vecumu vai kermena svara ierobezojumus.

Vakcinu ievadit aseptiski.

Uzglabasanas laika var paradities nedaudz melnas nogulsnes un emulsija var sadalities divas
atseviskas frakcijas.

Saskalinot, melnas nogulsnes pazid un emulsija atkal kliist viendabiga.
3.10. Pardozesanas simptomi (arkartas procediiras un antidoti, ja piemérojami)

Veiktajos pardozesanas pétijumos ir novérota letargija un polipnoja. Parejoss, viegls pietikums
injekcijas vieta var ilgt [idz 1 dienai. ParejoSs drudzis (maksimali 41,1 °C) var ilgt [idz 12 stundam.

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

Jebkurai personai pirms $o veterinaro zalu raZzoSanas, ieveSanas, izplatiSanas, tirdzniecibas, piegades
un lietoSanas uzsaksanas ir jakonsult&jas ar dalibvalsts kompetento iestadi par speka esoSajiem
dzivnieku vakcinacijas noteikumiem, jo §1s darbibas var bit aizliegtas visa dalibvalsti vai dala tas
teritorijas saskana ar valsts tiesibu aktiem.

3.12. IerobeZojumu periods

Nulle dienas.



4. IMUNOLOGISKAS IPASIBAS

4.1. ATKvet kods: QI09AL08

Vakcina satur inaktivetu, rekombinantu 1. tipa him@risku ctku cirkovirusu, kas satur ciku cirkovirusa
2.a tipa ORF2 proteinu, un inaktivétu, rekombinantu 1. tipa him&risku ciiku cirkovirusu, kas satur
ctiku 2.b tipa ORF2 proteinu. Vakcina satur art aizsargajosus antigénus no inaktiveéta Mycoplasma
hyopneumoniae. Vakcina stimul€ ciikam aktivo imunitati pret vairakiem PCV2 genotipiem un
Mycoplasma hyopneumoniae.

5.  FARMACEITISKA INFORMACIJA

5.1. Bitiska nesaderiba

Nelietot maisijuma ar citam veterinarajam zaleém.

5.2. Deriguma termin§

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzgtaja iepakojuma: 18 ménesi.
Deriguma termins p&c pirmreizgjas tiesa iepakojuma atversanas: izlietot nekavejoties.

5.3. Ipasi uzglaba$anas nosacijumi

Uzglabat un transporté&t atdzes&tu (2 °C — 8 °C).

Nesasaldet.

Sargat no gaismas.

Uzglabasanas laika var paradities nedaudz melnas nogulsnes un emulsija var sadalities divas
atseviskas frakcijas. Saskalinot, melnas nogulsnes pazid, un emulsija atkal klust viendabiga.

5.4. Tiesaiepakojuma veids un saturs

Augsta blivuma polietiléna flakons ar 50 ml, 100 ml un 250 ml, ar hlorbutila elastomeéra aizbazni un
noslégts ar aluminija vacinu.

Kartona kastite 1 flakons ar 50 ml, 100 ml vai 250 ml.

Kartona kastite 10 flakoni ar 50 ml vai 100 ml.

Kartona kastite 4 flakoni ar pa 250 ml.

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
nodosSanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savaksSanas sisttmam,
kas piem&rojamas attiecigajam veterinarajam zalem.

6. TIRDZNIECIBAS ATLLAUJAS TURETAJS

Zoetis Belgium



7. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURS(-I)

EU/2/20/264/001 - 006

8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas datums: 09/12/2020.

9. ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

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

11 PIELIKUMS
CITI TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

Nav.



III PIELIKUMS

MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA



A. MARKEJUMS



UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

KARTONA KASTITE

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

CircoMax Myco emulsija injekcijam

‘ 2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

2 ml satur:

Inaktivéts, rekombinants himerisks ciiku 1. tipa cirkoviruss, kas satur ctiku 2.a tipa cirkovirusa ORF2
protetnu (1,5 — 4,9 RP)

Inaktivets, rekombinants himerisks ciiku 1. tipa cirkoviruss, kas satur ciiku 2.b tipa cirkovirusa ORF2
protetnu (1,5 — 5,9 RP)

Inaktivetas Mycoplasma hyopneumoniae, celms P-5722-3 (1,5 — 4,7 RP)

‘ 3. IEPAKOJUMA LIELUMS

50 ml
100 ml
250 ml

10 x 50 ml
10 x 100 ml
4 x 250 ml

| 4. MERKSUGAS

Cukas (nobarojamas)

-

| 5.  INDIKACIJAS

| 6.  LIETOSANAS VEIDI

Intramuskularai lieto$anai.

(7. IEROBEZOJUMU PERIODS

Ierobezojumu periods: nulle dienas.
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| 8.  DERIGUMA TERMINS

Exp. {ménesis/gads}
P&c pirmreizéjas caurdurSanas izlietot nekavéjoties.

| 9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACLJUMI

Uzglabat un transportét atdzesé&tu.
Nesasaldgt.
Sargat no gaismas.

10. VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.

11. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.

12. VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Zoetis Belgium

14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

EU/2/20/264/001 (50 ml)
EU/2/20/264/002 (100 ml)
EU/2/20/264/003 (250 ml)
EU/2/20/264/004 (10 x 50 ml)
EU/2/20/264/005 (10 x 100 ml)
EU/2/20/264/006 (4 x 250 ml)

‘ 15. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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UZ TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

ABPE flakoni (250 ml)

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

CircoMax Myco emulsija injekcijam

2. INFORMACIJA PAR AKTIVJAM VIELAM

2 ml satur:

Inaktivéts, rekombinants himerisks 1. tipa PCV, kas satur PCV 2.a tipa ORF2 proteinu (1,5 — 4,9 RP).
Inaktivéts, rekombinants himerisks 1. tipa PCV, kas satur PCV 2.b tipa ORF2 proteinu (1,5 — 5,9 RP).
Inaktivetas Mycoplasma hyopneumoniae, celms P-5722-3 (1,5 —4,7 RP).

| 3. MERKSUGAS

Ciikas (nobarojamas).

-

| 4. LIETOSANAS VEIDI

Lm.
Pirms lictos$anas izlasiet lictoSanas instrukciju.

5. IEROBEZOJUMU PERIODS

Ierobezojumu periods: nulle dienas.

| 6.  DERIGUMA TERMINS

Exp. {ménesis/gads}
P&c pirmreizgjas caurdursanas izlietot nekavéjoties.

| 7. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat un transportét atdzesé&tu.
Nesasaldgt.
Sargat no gaismas.

8. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Zoetis Belgium
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| 9. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

ABPE flakoni (50 ml vai 100 ml)

‘ 1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

CircoMax Myco

-

‘ 2. AKTIVO VIELU KVANTITATIVIE DATI

Inaktivéts, rekombinants himerisks 1. tipa PCV, kas satur PCV 2.a tipa ORF2 proteinu (1,5 — 4,9 RP) un
PCV 2.b tipa ORF2 proteinu (1,5 — 5,9 RP).
Inaktivetas Mycoplasma hyopneumoniae, celms P-5722-3 (1,5 —4,7 RP).

| 3.  SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 4. DERIGUMA TERMINS

Exp. {mm/gggg}
P&c pirmreizgjas caurdursanas izlietot nekavgjoties.
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA

1.  Veterinaro zalu nosaukums

CircoMax Myco emulsija injekcijam cukam

2. Sastavs

Katra 2 ml deva satur:

Aktivas vielas:

Inaktivéts, rekombinants himerisks ctiku 1. tipa cirkoviruss, kas satur ciku 1,5-4,9 RP*

2.a tipa cirkovirusa atvertas lasiSanas zonas 2 (ORF2) protemu

Inaktivéts, rekombinants himerisks ctiku 1. tipa cirkoviruss, kas satur ctiku 1,5—5,9 RP*
2.b tipa cirkovirusa ORF2 protetnu

Inaktivétas Mycoplasma hyopneumoniae, celms P-5722-3 1,5—4,7 RP*
Adjuvants:

MetaStim satur:

Skvalans 0,4% (v/v)
Poloksamers 401 0,2% (v/v)
Polisorbats 80 0,032% (v/v)

* . o - . .
Relativas potences vieniba noteikta, kvantitativi nosakot antigénu ar ELISA (in vitro potences tests),
salidzinot ar references vakcinu.

Balta, viendabiga emulsija.

3.  Merksugas

Ciikas (nobarojamas).

4. LietoSanas indikacijas

Cuku aktivai imunizacijai pret ciiku cirkovirusa 2. tipu, lai samazinatu virusa daudzumu asinis un
limfatiskajos audos, izdaliSanos ar fekalijam un limfatisko audu bojajumus, ko izraisa infic€Sanas ar
PCV2. Tika pieradita aizsardziba pret 2.a, 2.b un 2.d tipa ciiku cirkovirusiem. Ciiku aktivai
imunizacijai pret Mycoplasma hyopneumoniae, lai mazinatu plausu bojajumus, ko izraisa inficéSanas
ar Mycoplasma hyopneumoniae.

Imunitates iestasanas (abas vakcinacijas shémas): 3 ned€las péc (pedgjas) vakcinacijas.
Imunitates ilgums (abas vakcinacijas shemas): 23 ned€las p&c (pedgjas) vakcinacijas.
Turklat ir pieradits, ka vakcinacija samazina kermena svara pieauguma zudumu lauka apstak]os.

5. Kontrindikacijas

Nav.
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6.  Ipasi bridinajumi

Ipasi bridinajumi:
Vakcinét tikai kliniski veselus dzivniekus.

Ipasi piesardzibas pasakumi droSai lietoSanai mérksugam:
Nav pieejama informacija par §is vakcinas drosumu vaislas kuiliem. Nelietot vaislas kuiliem.

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

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:
Nav piemérojami.

Griisniba un laktacija:
Nav piemérojama.

Mijiedarbiba ar citdm zalém un citi mijiedarbibas veidi:

Nav pieejama informacija par §is vakcinas droSumu un iedarbigumu, kad to lieto kopa ar citam
veterinarajam zalém. Leémumu par §Ts vakcinas lietoSanu pirms vai pec citu veterinaro zalu lietoSanas
pienemt, izvertgjot katru gadijumu atseviski.

Pardozgsana:
Veiktajos pardozésanas p&tijumos ir novérota letargija un polipnoja. Parejoss, viegls pietikums
injekcijas vieta var ilgt Iidz 1 dienai. Parejoss drudzis (maksimali 41,1 °C) var ilgt Iidz 12 stundam.

Ipasi lietosanas ierobeZojumi un ipasi lieto§anas nosacijumi:

Jebkurai personai pirms $o veterinaro zalu raZzoSanas, ieveSanas, izplatiSanas, tirdzniecibas, piegades
un lietoSanas uzsaks$anas ir jakonsultgjas ar dalibvalsts kompetento iestadi par speka esoSajiem
dzivnieku vakcinacijas noteikumiem, jo §1s darbibas var biit aizliegtas visa dalibvalsti vai dala tas
teritorijas saskana ar valsts tiestbu aktiem.

Bitiska nesaderiba:
Nelietot maisijuma ar citam veterinarajam zaleém.

7 Blakusparadibas

Nobarojamas ciikas:

Loti biezi Paaugstinata temperatiira (< 2,1 °C, kas pariet 24 stundu laika)
(>1 dzivniekam/10 arstetajiem Injekcijas vieta pietikums (no 2 [idz 5 cm diametra, 7 lidz
dzivniekiem): 10 dienas)

Retak Eriteéma (pirmajas 24 stundas)

(1 Iidz Pastiprinatas jutibas reakcijas: vemsana, koordinacijas

10 dzivniekiem/1000 arstetajie trauc€jumi, letargija un apgritinata elposana (vairums

m dzivniekiem): dzivnieku atlabst 24 stundu laika)

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu drosumu. Ja
noverojat jebkuras blakusparadibas, arT tas, kas nav minétas $aja lietoSanas instrukcija, vai domajat, ka
zales nav iedarbojusas, lidzu, informgjiet savu veterinararstu. Jiis varat zinot par jebkuram
blakusparadibam arf tirdzniecibas atlaujas turétajam vai tirdzniecibas atlaujas turétaja vietgjam
parstavim, izmantojot kontaktinformaciju §1s instrukcijas beigas vai nacionalo zinosanas sistemu:
{informacija par nacionalo zinoSanas sistému}.
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8. Deva katrai dzivnieku sugai, lietoSanas veids un metode
Intramuskularai lietoSanai, kakla aiz auss.

Vienas devas vakcinacijas shéma:
Ievadit vienu 2 ml devu ctikam no 3 nedélu vecuma.

Dalitas devas vakcinacijas shéma:
Ievadit divas 1 ml injekcijas cikam no 3 dienu vecuma ar aptuveni 3 nedglu intervalu.

9. Ieteikumi pareizai lietoSanai

Izveloties dozeSanas sheému, ieskaitot dzivnieku vakcinacijas vecumu, nemt vera situaciju saimnieciba.
Gadijumos, kad no mates iegiito antivielu I[imenis pret PCV2 ir vidgji augsts vai loti augsts, ieteicams
izmantot dalitas devas vakcinacijas shemu vai vakcinet vecakus dzivniekus.

Riipigi saskalinat pirms lietoSanas un periodiski vakcinacijas laika.

Intramuskularajam injekcijam ieteicams lietot vairakdevu §lirci vai bezadatu ierici. Katra konkrétaja
gadijuma lietot vakcinacijas ierices saskana ar razotaja noradijumiem. levadiSanai bez adatas izmantot
bezadatu ierici, kas piemérota 2 ml devas intramuskularam injekcijam ctikam no 3 ned€Ju vecuma.
Ieverot razotaja noradijumus attieciba uz spiedienu, kas nepiecieSams, lai ievaditu nepiecieSamo devas
tilpumu, ka arT attieciba uz apstrades un tirisanas procesiem. levérot visus ierices razotaja noteiktos
ierobezojumus attieciba uz dzivnieku vecumu vai kermena svara ierobezojumus. Vakcinu ievadit
aseptiski. Uzglabasanas laika var paradities nedaudz melnas nogulsnes un emulsija var sadalities divas
atseviskas frakcijas. Saskalinot, melnas nogulsnes paziid, un emulsija atkal klaist viendabiga.

10. IerobeZojumu periods

Nulle dienas.

11. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

Uzglabat un transportet atdzesetu (2 °C — 8 °C).

Nesasaldet.

Sargat no gaismas.

Nelietot §Ts veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits uz kastites un flakona pec
Exp.

Deriguma termin$ p&c pirmreizgjas tiesa iepakojuma atversanas: izlietot nekavéjoties.

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 shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savakSanas sisttmam,
kas piem&rojamas attiecigajam veterinarajam zalém. Sadi pasakumi palidz€s aizsargat vidi.

13. Veterinaro zalu klasifikacija

Recepsu veterinaras zales.
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14. Tirdzniecibas atlaujas numurs(-i) un iepakojuma lielumi
EU/2/20/264/001-006.

Kartona kastite 1 flakons (ABPE) ar 50 ml, 100 ml vai 250 ml.
Kartona kastite 10 flakoni (ABPE) ar 50 ml vai 100 ml.

Kartona kastite 4 flakoni (ABPE) ar pa 250 ml.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

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

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:

Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve
BELGIJA

Vietéjie parstaviji un kontaktinformacija, lai zinotu par iespéjamam blakusparadibam:

Lai iegiitu papildu informaciju par §STm veterinarajam zalém, lidzam sazinaties ar tirdzniecibas atlaujas
turétaja vietgjo parstavi.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Zoetis Belgium Zoetis Belgium
Mercuriusstraat 20 Mercuriusstraat 20
BE-1930 Zaventem 1930 Zaventem
Tel/Tel: +32 (0) 800 99 189 Belgija

Tel: +370 610 05088
Peny6auka bbarapus Luxembourg/Luxemburg
Zoetis Belgium Zoetis Belgium
Rue Laid Burniat 1 Mercuriusstraat 20
1348 Louvain-La-Neuve 1930 Zaventem
benrus Belsch
Ten: +359 888 51 30 30 Tél/Tel: +32 (2) 746 80 11
Ceska republika Magyarorszag
Zoetis Ceska republika, s.r.o. Zoetis Hungary Kft.
namésti 14. fijna 642/17 Csorsz u. 41.
CZ 150 00 Praha HU-1124 Budapest

Tel: +420 257 101 111 Tel.: +36 1 224 5200
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Danmark

Zoetis Animal Health ApS
Oster Alle 48

DK-2100 Kebenhavn

TIf: +45 70 20 73 05
adr.scandinavia@zoetis.com

Deutschland

Zoetis Deutschland GmbH
Schellingstr. 1

DE-10785 Berlin

Tel: +49 30 2020 0049
tierarzneimittelsicherheit@zoetis.com

Eesti

Zoetis Belgium
Mercuriusstraat 20
1930 Zaventem
Belgia

Tel: +370 610 05088

Kvmpog

Zoetis Hellas S.A.
DpayroxkAinoiig 7, Mapovot
15125, Attikn

EXLGda

TnA: +30 210 6791900

Espaiia

Zoetis Spain, S.L.

Parque Empresarial Via Norte Edificio n°1,
¢/ Quintanavides n°13

ES-28050 Madrid

Tel: +34 91 4191900

France

Zoetis France

10 rue Raymond David
FR-92240 Malakoff

Tél: +33 (0) 800 73 00 65

Hrvatska

Zoetis B.V.

Podruznica Zagreb za promidzbu
Petra Hektorovica 2

HR-10000 Zagreb

Tel: +385 1 6441 462
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Malta

Agrimed Limited

Mdina Road, Zebbug ZBG 9016,
MT

Tel: +356 21 465 797

Nederland

Zoetis B.V.

Rivium Westlaan 74

NL-2909 LD Capelle aan den 1Jssel
Tel: +31 (0)10 714 0900

Norge

Zoetis Animal Health ApS
Oster Alle 48

DK-2100 Kgbenhavn
Danmark

TIf: +47 23 29 86 80
adr.scandinavia@zoetis.com

Osterreich

Zoetis Osterreich GmbH
Floridsdorfer Hauptstr. 1
AT-1210 Wien

Tel: +43 (0)1 2701100 100

Polska

Zoetis Polska Sp. z o.0.
ul. Postepu 17B

PL - 02-676 Warszawa
Tel.: +48 22 2234800

Portugal

Zoetis Portugal Lda.
Lagoas Park, Edificio 10
PT-2740-271 Porto Salvo
Tel: +351 21 042 72 00

Romania

Zoetis Romania S.R.L.

Expo Business Park, 54A Aviator Popisteanu,
Cladirea 2, Etaj 1-3, Sector 1,Bucuresti,
012095 - RO

Tel: +40785019479
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Ireland Slovenija
Zoetis Belgium S.A. (Irish Branch) Zoetis B.V.
2nd Floor, Building 10, Cherrywood Business Podruznica Zagreb za promidzbu

Park, Loughlinstown,
Co. Dublin,

IE — Dublin D18 T3Y1
Tel: +353 (0) 1 256 9800

Island

Zoetis Animal Health ApS
Oster Alle 48

DK-2100 Kebenhavn
Danmoérku

Simi: +45 70 20 73 05

Italia

Zoetis Italia S.r.1.

Via Andrea Doria 41M,
IT-00192 Roma

Tel: +39 06 3366 8111

E)\dda
Zoetis Hellas S.A.

DdpaykoxkAinoidg 7, Mapoivot

EL-15125 Attikn
TnA: +30 210 6791900

Latvija

Zoetis Belgium
Mercuriusstraat 20
1930 Zaventem
Belgija

Tel: +370 610 05088

17. Cita informacija

Petra Hektorovica 2,
10000 Zagreb,
Hrvaska

Tel: +385 1 6441 462

Slovenska republika

Zoetis Ceska republika, s.r.o.
nameésti 14. fijna 642/17

150 00 Praha

Ceska republika

Tel: +420 257 101 111

Suomi/Finland

Zoetis Finland Oy

Bulevardi 21 / SPACES
FI-00180 Helsinki/Helsingfors
Suomi/Finland

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

Sverige

Zoetis Animal Health ApS
Oster Alle 48

DK-2100 Képenhamn
Danmark

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

United Kingdom (Northern Ireland)
Zoetis Belgium S.A. (Irish Branch)

2" Floor, Building 10
Cherrywood Business Park
Loughlinstown

Co. Dublin

IE — Dublin D18 T3Y1
Tel: +353 (0) 1 256 9800

Vakcina satur inaktivetu, rekombinantu 1. tipa himerisku ctku cirkovirusu, kas satur ciiku cirkovirusa
2.a tipa ORF2 protetnu, un inaktivétu, rekombinantu 1. tipa hime&risku ctiku cirkovirusu, kas satur
ctiku 2.b tipa ORF2 proteinu. Vakcina satur arT aizsargajosus antigénus no inaktivéta Mycoplasma
hyopneumoniae. Vakcina stimulé ciikam aktivo imunitati pret vairakiem PCV2 genotipiem un
Mycoplasma hyopneumoniae.
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