| PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

NEWFLEND ND H9 koncentrats un $kidinatajs suspensijas injekcijam pagatavosanai

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Katra deva (0,05 ml vai 0,2 ml) satur:

Aktiva viela:

Titaru herpes viruss, celms rHVT/ND/H9 (ar $tinam saistits), kas ekspresé Nikaslas slimibas virusa
fuzijas proteina génu uUn putnu gripas virusa H9 apakstipa hemaglutinina génu:

3000 - 12 000 PFU”

* PFU: plakus veidojosas vienibas

Paligvielas:

Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais
sastavs

Koncentrats:

Eagle’s audu $tnu barotne (EMEM)
L-glutamins

Natrija bikarbonats
4-2-hidroksietil-1-piperazin etansulfonskabe
(HEPES)

Liellopu serums

Udens injekcijam

Dimetilsulfoksids

Skidinatajs:

Saharoze

Kazeina hidrolizats

Sorbits

Dikalija hidrogenfosfats

Kalija dihidrogenfosfats
Fenolsarkanais

Udens injekcijam

Koncentrats: dzeltenigi briins koncentrats.
Skidinatajs: dzidrs, oranzs lidz sarkans Skidums.

3. KLINISKA INFORMACIJA
3.1. Meérksugas
Vistas un embriongtas vistu olas.
3.2. Lietosanas indikacijas katrai mérksugai
1 dienu vecu calu vai 18 dienas vecu embrionétu Vistu olu aktivai imunizacijai:
e lai mazinatu Nikaslas slimibas virusa (NDV) izraisitas kliniskas pazimes, bojajumus un virusa
izplatiSanos,

¢ lai mazinatu zemas patogenitates putnu gripas virusa (LPAIV-H9) H9 apakstipa izraisitas
kliskas pazimes, bojajumus un virusa izplatisanos.



Imunitates iestasanas:

NDV: 3 ned€lu vecuma (virusu izdalisanas mazinasanas
ir pieradita no 4 ned€lu vecuma)
LPAIV-H9: 4 nedeélu vecuma
Imunitates ilgums:
NDV: Iidz 9 nedélam péc vakcinacijas
LPAIV-H9: Iidz 9 ned€lam p&c vakcinacijas

3.3. Kontrindikacijas

Nav.

3.4. Ipasi bridinajumi

Vakcinget tikai kliniski veselus dzivniekus.

3.5. Ipasi piesardzibas pasakumi lietoSana

Ipasi piesardzibas pasakumi drosai lietoSanai mérksugam:

Vakcinet visus calus ganampulka vienlaikus.

Tika pieradits, ka vakcinas celms izdalas no caliem un tas 1€ni izplatijas uz titariem, ko vargja
konstatét tikai pec 49 dienu ilgas saskares ar vakcinétajiem caliem.

Drosuma pétijumi pierada, ka izdalitais vakcinas celms titariem nav kaitigs. Piemérot atbilstosus
veterinaros un labturibas pasakumus, pieméram, tiriSanas un dezinfekcijas procediiras, lai novérstu

vakcinas celma izplati$anos uz titariem.

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

Ar 8kidra slapekla konteineriem un vakcinas ampulam drikst rikoties tikai atbilstosi apmacits
personals.

Personalam, kurs rikojas ar $im veterinarajam zalém, t.i., pirms iznems$anas no $kidra slapekla,
ampulas atkaus€$anas un atvérsanas laika, izmantot individualos aizsardzibas lidzeklus, kas ietver

aizsargcimdus, sejas aizsargmasku vai brilles un zabakus.

Sasaldétas stikla ampulas var plist pie straujam temperatiiras izmainam. Skidro slapekli uzglabat un
lietot tikai sausas un labi védinatas vietas. Skidra slapekla ieelpoSana ir bistama.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:

Nav piemeérojami.

3.6. Blakusparadibas

Nav zinamas.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Zinojumus
velams nosiitit ar veterinararsta starpniecibu vai nu tirdzniecibas atlaujas turétajam vai valsts
kompetentajai iestadei, izmantojot nacionalo zinosanas sist€ému. Attiecigo kontaktinformaciju skatit

lietoSanas instrukcija.

3.7. Lietosana griisnibas, laktacijas vai deéSanas laika



Dgjejputniem:
Nelietot putniem désanas perioda un 4 nedglas pirms désanas 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, izvertejot katru gadijumu atseviski.

3.9. Lietosanas veids un devas

In-0vo un subkutanai lietosanai.

Ievadisanai in-ovo:

Injicét vienu 0,05 ml devu katrai 18 dienas vecai embrionétai vistas olai.

Subkutanai lietoSanai:

Injicét vienu 0,2 ml devu katram 1 dienu vecam calim pakausa dala.

Vakcinas sagatavo$ana:

Vakcinas atSkaidiSanai un ievadiSanai izmantot sterilas ierices un aprikojumu. Pirms koncentrata
iznemsSanas no $kidra slapekla tvertnes pasargat rokas, uzvelkot cimdus, un izmantot aizsargbrilles un
zabakus. Iznemot ampulu no turétaja, turét cimdos ietérpto plaukstu prom no kermena un sejas.

1. P&c vakcinas koncentrata devas noteikSanas atbilstosi skidinataja daudzumam atri iznemt
nepiecieSsamo ampulu skaitu no skidra slapekla konteinera.

2. levilkt 2 1idz 5 ml skidinataja 5 lidz 10 ml sterila §lirc€. lzmantot vismaz 18. izmé&ra adatu.

3. Strauji atkausét ampulu saturu, viegli skalinot 27-39 °C silta Gideni. Iznicinat visas ampulas, kas
nejausi ir atkaus€tas un nekada gadijuma nesasaldet atkartoti.

4. Tiklidz tas ir pilniba atkausetas, atvért ampulas, turot rokas tada lenki, lai noveérstu savainoSanas
risku ampulas sapliSanas gadijuma.

5. Tiklidz ampula ir atverta, 1énam tas saturu ievilkt $lirc€, kas jau satur 2 1idz 5 ml skidinataja.

6. Parnest suspensiju §kidinataja maisa. P&c apraksta sagatavoto atSkaidito vakcinu samaisit, viegli
saskalinot. Nelietot atkartoti atvértus atSkaiditus vakcinas iepakojumus.

7. levilkt dalu atSkaiditas vakcinas §lirce, lai izskalotu ampulu. No ampulas izvilkt atSkaidijumu un
uzmanigi injicét $kidinataja maisa. Atkartot vienu vai divas reizes.

8. P&c apraksta sagatavoto atSkaidito vakcinu, viegli saskalinot, samaisit, lai ta butu gatava lietosanai.
LietoSanai gatavas veterinaras zales ir dzidra, viendabiga, sarkanas krasas suspensija injekcijam.
Regulari maistt atSkaidito vakcinu visa vakcinacijas procesa vairakas reizes pagriezot uz augsu un leju,
lai nodroSinatu suspensijas viendabigumu.

Atkartot 2. Iidz 7. punkta uzskaititos solus atbilstosi ampulu skaitam, kas jaatkausg.

Piedavatie atSkaidfjumi in-0vo ievadiSanai:
Vienu 0,05 ml devu injicét katra 18 dienas veca embrionéta vistas ola.

Koncentrata flakonu skaits | Skidinatajs | Vienas devas tilpums
4 x 2000 devas 400 ml 0,05 ml
2 X 4000 devas 400 ml 0,05 ml
4 x 4000 devas 800 ml 0,05 ml
5 x 4000 devas 1000 ml 0,05 ml
6 x 4000 devas 1200 ml 0,05 ml
8 x 4000 devas 1600 ml 0,05 ml

Piedavatie atSkaidijumi subkutanai lietoSanai:




Vienu 0,2 ml devu injicét katram calim vienas dienas vecuma.

Koncentrata flakonu skaits | Skidinatajs | Vienas devas tilpums
2 x 1000 devas 400 ml 0,2 ml
1 x 2000 devas 400 ml 0,2 ml
1 x 4000 devas 800 ml 0,2 ml
3 x 2000 devas 1200 ml 0,2 ml
2 X 4000 devas 1600 ml 0,2 ml

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

P&c desmitkartigas maksimalas vakcinas devas ievadiSanas netika noveéroti pardoz€Sanas simptomi.

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

Jebkurai personai pirms $o veterinaro zalu razoSanas, ieveSanas, izplatiSanas, tirdzniecibas, piegades

un lietoSanas uzsaksanas ir jakonsultgjas ar dalibvalsts kompetento iestadi par speka esosajiem

dzivnieku vakcinacijas noteikumiem, jo §1s darbibas var bt aizliegtas visa dalibvalst1 vai dala tas

teritorijas saskana ar valsts tiesibu aktiem par putnu gripas kontroli.

Stm veterinarajam zaleém var but nepiecieSama valsts oficialas kontroles iestades s€rijas izlaide
saskana ar nacionalajam prasibam.

3.12. lIerobeZojumu periods

Nulle dienas.

4. IMUNOLOGISKAS IPASIBAS

4.1. ATKvet kods: QIO1AD.

Vakcina satur ar §inam saistitu, dzivu titara rekombinanto herpes virusu (HTV, Mareka slimibas
virusa 3. serotipu), kas ir genétiski modificéti, lai ekspresétu NDV fuzijas (F) proteina génu un
LPAIV hemaglutinina proteina (HA) génu. Vakcina izraisa aktivo imunitati pret NDV infekciju un
pret LPAIV H9 apakstipa infekciju.

Ta ka vakcinas celms satur tikai génus, kas kod€ putnu gripas virusa hemaglutinina proteinu, ir
iespgjams atskirt vakcin€tos un infic€tos putnus, izmantojot diagnostikas testu neiraminidazes
antivielu noteiksanai.

5. FARMACEITISKA INFORMACIJA

5.1. Biitiska nesaderiba

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

5.2. Deriguma termins
Veterinaro zalu deriguma termin$ (koncentratam) izplatiSanai paredz&taja iepakojuma: 3 gadi.
Deriguma termins skidinatajam izplatiSanai paredzeta iepakojuma: 30 ménesi.

Deriguma termins p&c atSkaidiSanas saskana ar noradijumiem: 2 stundas.

5.3. Ipasi uzglaba$anas nosacijumi



Koncentrats:
Uzglabat un transportet sasaldétu kidraja slapekli (-196 °C).
Skidra slapekla konteinerus regulari parbaudit un nepiecieSamibas gadijuma uzpildit.

Skidinatajs:
Uzglabat temperatiira lidz 25 °C. Nesasaldget.

5.4. Tiesa iepakojuma veids un saturs
Koncentrats:
2 ml hidrolttiska I tipa stikla ampula, kas satur 1000, 2000 vai 4000 vakcinas devas.

Ampulas ievietotas stativa, uz markejuma noradits devu skaits. Stativi ar ampulam uzglabati skidra
slapekla konteinera.

Skidinatajs:
Polivinilhlorida maisi, kas satur 400 ml, 800 ml, 2000 ml, 1200 ml un 1600 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 iznicinaSanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodoSanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savakSanas
sisttmam, kas piemerojamas attiecigajam veterinarajam zalem.

6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Ceva-Phylaxia Co. Ltd.

7. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURS(-1)

EU/2/23/296/001

EU/2/23/296/002

EU/2/23/296/003

8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRéANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas datums: 16/05/2023

9. VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS
{MM/GGGG}

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
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CITI TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

Nav
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MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA



A. MARKEJUMS



UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Koncentrats ampulas un etiketes, 1 000 , 2 000 vai 4 000 devas

‘ 1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

NEWFLEND ND H9

| 2. AKTIVO VIELU KVANTITATIVIE DATI

rHVT/ND/H9

1 000 devas
2 000 devas
4 000 devas

| 3. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 4. DERIGUMA TERMINS

Exp. {mm/gggg}

10



UZ SKIDINATAJA TIESA IEPAKOJUMA (ETIKETES) NORADAMA INFORMACIJA

Skidinataja maiss ar 400 ml, 800 ml, 1000 ml, 1200 ml vai 1600 ml

| 1. SKIDINATAJA NOSAUKUMS

Cevac Solvent Poultry

‘ 2. SATURA SVARS, TILPUMS VAI DEVU SKAITS

400 ml
800 ml
1000 ml
1200 ml
1600 ml

| 3. MERKSUGAS

Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.

| 4. LIETOSANAS VEIDS(-1)

Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.

| 5.  DERIGUMA TERMINS

Exp. {mm/gggg}

| 6. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 25 C.
Nesasaldet.

7. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Uznémuma logo
vai
CEVA-Phylaxia Co. Ltd.

| 8. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANASINSTRUKCIJA
1. Veterinaro zalu nosaukums
NEWFLEND ND H9 koncentrats un §kidinatajs suspensijas injekcijam pagatavoSanai
2. Sastavs
Katra deva (0,05 ml vai 0,2 ml) satur:
Aktiva viela:
Titaru herpes viruss, celms rHVT/ND/H9 (ar $stnam saistits), kas ekspresé Nikaslas slimibas virusa
fuzijas proteina génu un putnu gripas virusa H9 apakstipa hemaglutinina génu:
3000 — 12000 PFU"

* PFU: plakus veidojosas vienibas

Koncentrats: dzeltenigi briins.
Skidinatajs: dzidrs, oranzs lidz sarkans skidums.

3. Merksugas
Vistas un embrionétas vistu olas.
4. LietoSanas indikacijas
1 dienu vecu calu vai 18 dienas vecu embrionétu Vistu olu aktivai imunizacijai:
¢ lai mazinatu Nikaslas slimibas virusa (NDV) izraisitas kliniskas pazimes, bojajumus un virusa
izplatiSanos,
e lai mazinatu zemas patogenitates putnu gripas virusa (LPAIV-H9) H9apakstipa izraisitas
klmiskas pazimes, bojajumus un virusa izplatisanos.
Imunitates iestasanas:
NDV: 3 ned€lu vecuma (virusu izdaliSanas mazinasanas

ir pieradita no 4 ned€lu vecuma)
LPAIV-H9: 4 ned€lu vecuma

Imunitates ilgums:

NDV: Iidz 9 ned€lam péc vakcinacijas
LPAIV-H9: Iidz 9 nedélam p&c vakcinacijas
5. Kontrindikacijas
Nav.
6.  Ipasi bridinajumi

Ipasi bridinajumi:
Vakcinét tikai kliniski veselus dzivniekus.

Ipasi piesardzibas pasakumi droSai lietoSanai mérksugam:

Vakcingt visus calus ganampulka vienlaikus.

Pieméerot atbilstoSus veterinaros un labturibas pasakumus, piemeéram, tiriSanas un dezinfekcijas
procediiras, lai novérstu vakcinas celma izplatiSanos uz titariem.
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Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:

Ar 8kidra slapekla konteineriem un vakcinas ampulam drikst rikoties tikai atbilstoSi apmacits
personals.

Personalam, kurs rikojas ar §Tm veterinarajam zalém, t.i., pirms iznemsanas no skidra slapekla,
ampulas atkaus€Sanas un atvérSanas laika, izmantot individualos aizsardzibas lidzeklus, kas ietver
aizsargcimdus, sejas aizsargamasku vai brilles un zabakus.

Sasaldétas stikla ampulas var plist pie Straujam temperatiiras izmainam. Skidro slapekli uzglabat un
lietot tikai sausa un labi védinata vieta. Skidra slapekla ieelposana ir bistama.

Dgjgjputniem:
Nelietot putniem dé$anas perioda un 4 nedglas pirms déSanas perioda sakuma.

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

Pardozesana:
P&c desmitkartigas maksimalas vakcinas devas ievadiSanas netika noveroti pardozgSanas simptomi.

Ipasi lietoSanas ierobezojumi un 1pasi lieto§anas nosacijumi, tostarp antimikrobialo un pretparazitu
veterinaro zalu lietoSanas ierobezojumi, lai ierobezotu rezistences veidoSanas risku:

Jebkurai personai pirms So veterinaro zalu razoSanas, ieveSanas, izplatisanas, tirdzniecibas, piegades
un lietoSanas uzsaksanas ir jakonsultgjas 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 par putnu gripas kontroli.

Sim veterinarajam zalém var biit nepiecie$ama valsts oficialas kontroles iestades serijas izlaide
saskana ar nacionalajam prasibam.

Bitiska nesaderiba:
Nelietot maisijuma ar citam veterinarajam zalém, iznemot $kidinataju, kas piegadats lietoSanai ar §im
veterinarajam zalem.

7. Blakusparadibas

Nav zinamas.

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, lidzu, informgjiet savu veterinararstu. Jis varat zinot par jebkuram
blakusparadibam arf tirdzniecibas atlaujas turétajam, izmantojot kontaktinformaciju §1s instrukcijas
beigas vai nacionalo zinoSanas sisttmu: {informacija par nacionalo zinosanas sistému}.

8. Deva katrai dzivnieku sugai, lieto§anas veids un metode
Ievadisanai in-ovo:

Injicét vienu 0,05 ml devu katrai 18 dienas vecai embrionétai vistas olai.
Subkutanai lietoSanai:

Injicét vienu 0,2 ml devu katram 1 dienu vecam calim pakausa dala.

Piedavatie atSkaidijumi in-ovo ievadiSanai:

Vienu 0,05 ml devu injicét katra 18 dienas veca embrionéta vistas ola.

Koncentrata flakonu skaits | Skidinatajs | Vienas devas tilpums
4 x 2000 devas 400 ml 0,05 ml
2 X 4000 devas 400 ml 0,05 ml
4 x 4000 devas 800 ml 0,05 ml
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5 x 4000 devas 1000 ml 0,05 ml
6 x 4000 devas 1200 ml 0,05 ml
8 x 4000 devas 1600 ml 0,05 ml

Piedavatie atSkaidijumi subkutanai lietoSanai:

Vienu 0,2 ml devu injicét katram calim vienas dienas vecuma.

Koncentrata flakonu skaits | Skidinatajs | Vienas devas tilpums
2 x 1000 devas 400 ml 0,2ml
1 x 2000 devas 400 ml 0,2ml
1 x 4000 devas 800 ml 0,2 ml
3 x 2000 devas 1200 ml 0,2 ml
2 x 4000 devas 1600 ml 0,2ml
9. Ieteikumi pareizai lietoSanai

Vakcinas sagatavoSana:

1. P&c vakcinas koncentrata devas noteikSanas atbilstosi skidinataja daudzumam, atri iznemt
nepiecieSamo ampulu skaitu no $kidra slapekla konteinera.

2. levilkt 2 1idz 5 ml skidinataja 5 lidz 10 ml sterila §lircé. lzmantot vismaz 18. izmé&ra adatu.

3. Strauji atkausét ampulu saturu, viegli skalinot 27-39 °C silta tident. Iznicinat visas ampulas, kas
nejausi ir atkaus€tas un nekada gadijuma nesasaldet atkartoti.

4. Tiklidz tas ir pilniba atkausgtas, atvert ampulas, turot rokas tada lenkt, lai noverstu savainosanas
risku ampulas sapliSanas gadijuma.

5. Tiklidz ampula ir atverta, 1énam tas saturu ievilkt §lircg, kas jau satur 2 lidz 5 ml $kidinataja.

6. Parnest suspensiju $kidinataja maisa. Péc apraksta sagatavoto atSkaidito vakcinu samaisit, viegli
saskalinot. Nelietot atkartoti atvértus atSkaiditus vakcinas iepakojumus.

7. Ievilkt dalu atSkaiditas vakcinas $lircg, lai izskalotu ampulu. No ampulas izvilkt atSkaidijumu un
uzmanigi injicét $kidinataja maisa. Atkartot vienu vai divas reizes.

8. P&c apraksta sagatavoto atSkaidito vakcinu, viegli saskalinot, samaisit, lai ta butu gatava lietosanai.
LietoSanai gatavas veterinaras zales ir dzidra, viendabiga, sarkanas krasas suspensija injekcijam.
Regulari maistt atsSkaidito vakcinu visa vakcinacijas procesa vairakas reizes pagriezot uz augsu un leju,
lai nodroSinatu suspensijas viendabigumu.

Atkartot 2. Iidz 7. punkta uzskaititos solus atbilstosi ampulu skaitam, kas jaatkausg.
10. IerobeZojumu periods
Nulle dienas.

11. Ipasi uzglabasanas nosacijumi
Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

Veterinaras zales (koncentrats):Uzglabat un transportét sasaldetu Skidraja slapekli (-196 °C).
Skidra slapekla konteinerus regulari parbaudit un nepiecieSamibas gadijuma uzpildit.

Skidinatajs:
Uzglabat temperatiira lidz 25 °C. Nesasaldgt.

Nelietot §is veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits mark&uma péc EXp..
Deriguma termin$ attiecas uz noraditad ménesa pedgjo dienu.

Deriguma termins péc atSkaidiSanas saskana ar noradijumiem: 2 stundas.
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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
sistémam, kas piemérojamas attiecigajam veterinarajam zalem.

13. Veterinaro zalu klasifikacija

Recepsu veterinaras zales.

14. Tirdzniecibas atlaujas numuri un iepakojuma lielumi

EU/2/23/296/001 - 1000 devas

EU/2/23/296/002 - 2000 devas

EU/2/23/296/003 - 4000 devas

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

15. Datums, kad lieto$anas instrukcija pedejo reizi parskatita

{MM/GGGG}

Sikaka informacija par $Tm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktinformacija:

Tirdzniecibas atlaujas turétajs un par sériju izlaiSanu atbildigais raZotajs un kontaktinformacija, lai
zinotu par iesp&jamam blakusparadibam:

Ceva-Phylaxia Co. Ltd.

1107 Budapest Szallas u. 5.

Ungarija

E-pasts: pharmacovigilance@ceva.com
Talrunis: +800 3522 11 51
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