I PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Toxicol vet. suspensija injekcijam cukam

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katra deva (5 ml) satur:

AKktivas vielas:

E.coli K88ab (F4ab) vismaz 14,6 log; antivielu titrs®
E.coli K88ac (F4ac) vismaz 15,5 log; antivielu titrs*
E.coli K99 (F5) vismaz 12,2 log, antivielu titrs*
E.coli 987p (F6) vismaz 13,1 log; antivielu titrs*
Clostridium perfringens beta toksoids (B un C tips) min. 350 TCP vienibas*
Clostridium perfringens epsilona toksoids (D tips) min. 300 TCP vienibas*

! Antivielu titrs iegiits iedarbiguma parbaudé ar pelem saskana ar Ph. Eur. 962.
*TCP vienibas — kop&ja kombinéta spéka vienibas.

Adjuvants:
Aluminija hidroksids ne vairak par 15 mg

Paligvielas:

Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais | Kvantitativais sastavs, ja §1 informacija ir

sastavs biitiska veterinaro zalu pareizai ievadiSanai
Tiomersals ne vairak par 0,575 mg
Formaldehids

Udens injekcijam

Opalescgjosa fidens suspensija, kas stavot noslanojas baltas nokrasas apaks$gja slani un caurspidiga
augseja slani. Veterinaras zales var viegli sajaukt saskalinot.

3. KLINISKA INFORMACIJA

3.1. Meérksugas

Ciikas (sivénmates un jauncikas).

3.2. Lietosanas indikacijas katrai mérksugai

Jaundzimuso sivénu pasivai imunizacijai pret E. coli izraisitu diareju un C. perfringens izraisita
nekrotiska enterita profilaksei.

Antivielu noturiba nav noteikta.

3.3. Kontrindikacijas

Nav.

3.4. Ipasi bridinajumi

Vakcinét tikai kliniski veselus dzivniekus.



3.5. Ipasi piesardzibas pasakumi lieto§ana

Ipasi piesardzibas pasakumi dro$ai lieto§anai mérksugam:

Iesp&jama pastiprinatas jutibas reakcija. Stavokli var atvieglot atra adrenalina ievadiSana subkutani.

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

Ja notikusi nejausa paSinjiceSana, nekavejoties mekleét medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas
instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:

Nav piemérojami.
3.6. Blakusparadibas

Ciikas (sivénmates un jauncukas):

Loti biezi Pietakums injekcijas vieta®

(>1 dzivniekam/10 arstétajiem dzivniekiem):

! Mérens (Iidz 6 cm). Dazam ctikam var turpinaties 14 — 21 dienu.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu dro§umu. Zinojumus
velams nosiitit 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 griisnibas, laktacijas vai deéSanas laika
Griisniba un laktacija:

Drikst lietot griisnibas laika.
Nav pieradits So veterinaro zalu droSums laktacijas laika.

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

3.9. Lietosanas veids un devas

Subkutanai un intramuskularai lietoSanai.

Deva: 5 ml/dzivniekam. Devu ievadit subkutani vai intramuskulari, ieteicams, aiz auss.

Pirms lietoSanas rupigi saskalinat.

Ieprieks nevakcingtus dzivniekus vakcinét divas reizes. Pirmo devu ievadit seSas ned€las pirms
gaidamajam dzemdibam.

Revakcinacija: divas ned€las pirms gaidamajam dzemdibam.

Ieprieks vakcingtiem dzivniekiem ievadit vienu devu divas ned€las pirms gaidamajam dzemdibam.

Slircém un adatam jabiit sterilam, un injekcijas vietai — tirai un sausai.



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

Pardozesanas gadijuma netika novérotas citas blakusparadibas, iznemot 3.6. apak$punkta ming&tas.

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

Drikst ievadit tikai praktiz&joSs veterinararsts.

3.12. IerobeZojumu periods

Nulle dienas.

4. IMUNOLOGISKAS IPASIBAS

4.1. ATKvet kods: QI09ABOS.

S1 vakcina stimulé pasivo imunitati pret E.coli izraisitu diareju un C. perfringens C tipa infekciozo
nekrotisko enteritu. Pasiva imunitate tiek nodota ar vakcinétu sivénmasu pienu.

5. FARMACEITISKA INFORMACIJA

5.1. Biitiska nesaderiba

Nelietot maisijuma ar citam veterinarajam zalém.

5.2.  Deriguma termin§

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredz&taja iepakojuma: 2 gadi.
Deriguma termin$ p&c pirmreizgjas tie$a iepakojuma atvérsanas: izlietot nekavéjoties.

5.3. Ipasi uzglaba$anas nosacijumi

Uzglabat un transportét atdzesétu (2 °C — 8 °C).

Nesasaldet.

Sargat no gaismas.

5.4. Tiesa iepakojuma veids un saturs

50 ml un 100 ml ABPE flakoni noslégti ar hlorbutila gumijas aizbazni un parklati ar aluminija vacinu.
lepakojuma lielumi:

Kartona kastite ar 1 ABPE flakonu ar 10 devam (50 ml).
Kartona kastite ar 1 ABPE flakonu ar 20 devam (100 ml).

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 iznicina$anai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodoSanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savakSanas
sistémam, kas piemérojamas attiecigajam veterinarajam zalem.
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6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Zoetis Belgium

7. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURS(-I)

V/NRP/03/1611

8.  PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas datums: 16/12/2003

9. VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

11/2024

10. VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA

Recepsu veterinaras zales.

Sikaka informacija par S§Im veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubazé

(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

111 PIELIKUMS

MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA



A. MARKEJUMS



UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

KARTONA KASTITE

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Toxicol vet. suspensija injekcijam

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Katra deva (5 ml) satur:

E.coli K88ab (F4ab) vismaz 14,6 log: antivielu titrs
E.coli K88ac (F4ac) vismaz 15,5 log, antivielu titrs
E.coli K99 (F5) vismaz 12,2 log, antivielu titrs
E.coli 987p (F6) vismaz 13,1 log, antivielu titrs
Clostridium perfringens beta toksoids (B un C tips) min. 350 TCP vienibas
Clostridium perfringens epsilona toksoids (D tips) min. 300 TCP vienibas

3. IEPAKOJUMA LIELUMS

10 devas (50 ml)
20 devas (100 ml)

| 4. MERKSUGAS

Ciikas (sivénmates un jauncikas).

| 5. INDIKACIJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

Subkutanai un intramuskularai lieto$anai.

[ 7. IEROBEZOJUMU PERIODS

IerobeZojumu periods: nulle dienas.

| 8. DERIGUMA TERMINS

Exp. {mé&nesis/gads}
P&c pirmreizgjas atversanas izlietot nekavejoties.

| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat un transportét atdzesetu.
Nesasaldéet.



Sargat no gaismas.

10.  VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.

11. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.

12.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat berniem neredzama un nepieejama vieta.

13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Zoetis Belgium

14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

V/NRP/03/1611

| 15. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}



UZ TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

FLAKONS

1.  VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Toxicol vet. suspensija injekcijam

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Katra deva (5 ml) satur:

E.coli K88ab (F4ab)

E.coli K88ac (F4ac)

E.coli K99 (F5)

E.coli 987p (F6)

Clostridium perfringens beta toksoids (B un C tips)
Clostridium perfringens epsilona toksoids (D tips)

vismaz 14,6 log, antivielu titrs
vismaz 15,5 log; antivielu titrs
vismaz 12,2 log: antivielu titrs
vismaz 13,1 log; antivielu titrs
min. 350 TCP vienibas
min. 300 TCP vienibas

| 3. MERKSUGAS

Ciikas (sivénmates un jaunciikas).

| 4. LIETOSANAS VEIDI

i.m., s.c.
Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.

5. IEROBEZOJUMU PERIODS

Ierobezojumu periods: nulle dienas.

| 6.  DERIGUMA TERMINS

Exp. {ménesis/gads}
P&c pirmreizgjas atversanas izlietot nekavejoties.

| 7. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat un transportét atdzesetu.
Nesasaldgt.
Sargat no gaismas.

8. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Zoetis Belgium
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| 9.  SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA
1. Veterinaro zalu nosaukums

Toxicol vet. suspensija injekcijam ciikam

2. Sastavs

Katra deva (5 ml) satur:
Aktivas vielas:

E.coli K88ab (F4ab) vismaz 14,6 log; antivielu titrs®
E.coli K88ac (F4ac) vismaz 15,5 log; antivielu titrs®
E.coli K99 (F5) vismaz 12,2 log; antivielu titrs*
E.coli 987p (F6) vismaz 13,1 log; antivielu titrs*
Clostridium perfringens beta toksoids (B un C tips) min. 350 TCP vienibas*
Clostridium perfringens epsilona toksoids (D tips) min. 300 TCP vienibas*

! Antivielu titrs iegiits iedarbiguma parbaudé ar pelém saskana ar Ph. Eur. 962.
**TCP vienibas — kop&ja kombinéta speka vienibas.

Opalescgjosa tidens suspensija, kas stavot noslanojas baltas nokrasas apaksgja slani un caurspidiga
aug$eja slani. Veterinaras zales var viegli sajaukt saskalinot.
g Meérksugas

Ciikas (sivénmates un jauncikas).

4, LietoSanas indikacijas

Jaundzimu$o sivénu pasivai imunizacijai pret E. coli izraisitu diareju un C. perfringens izraisita
nekrotiska enterita profilaksei.
Antivielu noturiba nav noteikta.

5. Kontrindikacijas
Nav.
6.  Ipasi bridinajumi

Ipasi bridinajumi:
Vakcinét tikai kliniski veselus dzivniekus.

Ipasi piesardzibas pasakumi droSai lietoSanai mérksugam:
Iesp&jama pastiprinatas jutibas reakcija. Stavokli var atvieglot atra adrenalina ievadiSana subkutani.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:
Ja notikusi nejausa paSinjic€Sana, nekavgjoties meklet medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas
instrukciju vai iepakojuma mark&jumu arstam.

Griisniba un laktacija:
Drikst lietot grisnibas laika.
Nav pieradits So veterinaro zalu droSums laktacijas laika.
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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. Lémumu par §Ts vakcinas lietoSanu pirms vai p&c citu veterinaro zalu lietoSanas
pienemt, izvertgjot katru gadijumu atseviski.

PardozgSana:
Pardozgsanas gadijuma netika novérotas citas blakusparadibas, iznemtot punkta “Blakusparadibas”
mingtas.

Ipasi lieto$anas ierobezojumi un Tpasi lietoSanas nosacijumi:
Drikst ievadit tikai praktiz&joSs veterinararsts.

Biitiska nesaderiba:
Nelietot maisijuma ar citam veterinarajam zalém.

7. Blakusparadibas

Ciikas (sivénmates un jauncikas):

Loti biezi Pietlikums injekcijas vieta®

(>1 dzivniekam/10 arstetajiem dzivniekiem):

! Mérens (Iidz 6 cm). Dazam ciikam var turpinaties 14 — 21 dienu.

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 zales nav
iedarbojusas, ludzu, informgjiet savu veterinararstu. Jiis varat zinot par jebkuram blakusparadibam ar1
tirdzniecibas atlaujas turétajam vai tirdzniecibas atlaujas turétdja vietéjam parstavim, izmantojot
kontaktinformaciju §is instrukcijas beigas vai nacionalo zinosanas sist€ému: https://www.pvd.gov.Iv/lv.

8. Deva katrai dzivnieku sugai, lieto§anas veids un metode

Intramuskularai vai subkutanai lietoSanai.

Deva: 5 ml/dzivniekam. Devu ievadit subkutani vai intramuskulari, ieteicams, aiz auss.

Pirms lieto$anas riipigi Saskalinat.

Ieprieks nevakcingtus dzivniekus vakcinét divas reizes. Pirmo devu ievadit seSas ned€las pirms
gaidamajam dzemdibam.

Revakcinacija: divas ned€las pirms gaidamajam dzemdibam.

Ieprieks vakcingtiem dzivniekiem ievadit vienu devu divas ned€las pirms gaidamajam dzemdibam.

9. leteikumi pareizai lietosanai

Slircém un adatam jabiit sterilam, un injekcijas vietai — tirai un sausai.

10. IerobeZojumu periods

Nulle dienas.
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11. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.
Uzglabat un transportét atdzesétu (2 °C — 8 °C).
Nesasaldet.

Sargat no gaismas.

Nelietot §1s veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits mark&uma p&c Exp. Deriguma
termins attiecas uz noraditad ménesa pedejo dienu.

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

12.  IpaSi noradijumi 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 sh@mas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savakSanas

sisttmam, kas piemerojamas attiecigajam veterinarajam zalem. 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 numuri un iepakojuma lielumi
V/NRP/03/1611

Kartona kastite ar 1 ABPE flakonu ar 10 devam (50 ml).
Kartona kastite ar 1 ABPE flakonu ar 20 devam (100 ml).

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

15. Datums, kad lietoSanas instrukcija ped€jo reizi parskatita
11/2024

Sikaka informacija par S§Im veterinarajam zalém ir pieecjama Savienibas zalu datubazg
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktinformacija:

Tirdzniecibas atlaujas turétajs un par serijas izlaidi atbildigais raZzotajs un kontaktinformacija, lai zinotu
par iespéjamam blakusparadibam:

Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve

Belgija

Tel.: +37061005088
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zoetis.latvia@zoetis.com

17. Cita informacija

S1 vakcina stimulé pasivo imunitati pret E. coli izraisitu diareju un C. perfringens C tipa infekciozo
nekrotisko enteritu. Pasiva imunitate tiek nodota ar vakcingtu sivenmasu pienu.
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