VETERINARO ZALU APRAKSTS
V/DCP/21/0030

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Ingelvac Ery emulsija injekcijam ciikam

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katra 2 ml deva satur:
Aktiva viela:

Inaktivétas Erysipelothrix rhusiopathiae, 2. serotips, celms SE-9 7,4-61,0 ELISA vienibas*
* Serologiska reakcija vakcinétam pelém, noteikta ar ELISA atbilstosi Ph. Eur. 0064

Adjuvants:
Montanide ISA 201 VG 091g¢g
Paligviela:
Tiomersals 0,2 mg

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALUFORMA

Emulsija injekcijam.

Balta, viendabiga emulsija, kura nav noverojama fazu atdaliSanas.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1. Meérka sugas

Cukas.

4.2. LietoSanas indikacijas, noradot merka sugas

Ciku aktivai imunizacijai, lai samazinatu ciiku sarkangulas kliniskas pazimes (adas bojajumus un
drudzi), ko izraisa Erysipelothrix riusiopathiae, 2. serotips, kas eksperimentalas infekcijas apstaklos

pieradita seronegativam cikam.

Imunitates iestaSanas: 3 nedélas p&c primaras vakcinacijas shémas pabeigSanas.
Imunitates ilgums: 5 ménesi.

4.3. Kontrindikacijas
Nav.
4.4. Tpasi bridinajumi katrai mérka sugai

Vakcinét tikai veselus dzivniekus.



4.5, Tpasi piesardzibas pasakumi lieto§ana

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

Nav piemérojami.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arsté$anai

Lietotajam:

Sis veterinaras zales satur mineralellu. NejauSas injicé$anas gadijuma/painjicéSanas gadijuma var
rasties pietikums un stipras sapes, jo Ipasi, ja $Ts veterinaras zales injicetas pirksta vai locitava; retos
gadijumos, ja atbilstosa mediciniska palidziba nav sniegta, persona var zaudét skarto pirkstu. Ja jus
nejausi esat injicgjis $1s veterinaras zales sev, versieties pie arsta pat tad, ja nejausi injic€ts loti mazs
zalu daudzums, un uzradiet arstam So zalu lietosanas instrukciju.

Ja sapes ilgst vairak par 12 stundam p&c arsta apskates, versieties pie arsta atkartoti.

Arstam:

Sis veterinaras zales satur mineralellu. Pat tad, ja nejausi injicéts neliels $o veterinaro zalu daudzums,
var rasties stiprs pietikums, ka rezultata var rasties iSeémiska nekroze, vai pat persona var zaudet pirkstu.
Vajadziga prasmiga, NEATLIEKAMA kirurgiska iejauk$anas, un var biit nepiecieSama savlaiciga
injekcijas vietas uzgriesana un skaloSana, 1pasi, ja skarts pirksta gals vai cipsla.

Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret tiomersalu vajadz&tu izvairities no saskares ar Sim
veterinarajam zalém.

4.6. lesp&jamas blakusparadibas (bieZums un bistamiba)
Loti biezas blakusparadibas:

Lokals apsartums var paradities 24 stundu laika pec vakcinacijas, kas parasti izziid bez jebkadas
arstéSanas mazak neka 10 dienu laika, bet dazreiz var saglabaties lidz pat 43 dienam.

Lokala temperattra injekcijas vieta var paradities ievadiSanas diena, kas spontani izziid 24 stundu laika,
tomér dazreiz var saglabaties Iidz 31 dienai.

Lokalas sapes injekcijas vieta var paradities ievadiSanas diena, kas parasti izztd bez jebkadas arst€Sanas
4 dienas. Dazreiz var saglabaties 1idz 33 dienam.

Viegla lidz mérena tiiska (reizém > 5,1 cm) un mezglini (< 5 cm) var paradities vakcinacijas diena
injekcijas vieta, kas parasti izzid bez jebkadas arstéSanas mazak neka 17 dienu laika, bet reizém var
saglabaties 11dz 38 dienam (pietikums) vai 69 dienam (mezglini).

Parejosa kermena temperatiiras paaugstinasanas (vidgji 0,85 °C, maksimali 2,45 °C) var paradities

6 stundu laika péc vakcinacijas, kas spontani pariet 24 stundu laika bez zinamam sekam uz dzivnieka
veselibu vai produktivitati.

Sis reakcijas tika novérotas eksperimentalos un lauka apstaklos.
BieZas blakusparadibas:

Parejosa apatija var paradities 6 stundu laika p&c vakcinacijas, kas pariet bez arst€Sanas 24 stundu laika.
To novéroja eksperimentalos un lauka apstaklos.

Viena lauka pétfjuma tika novérotas pastiprinatai jutibai lidzigas reakcijas, kas izraisija elpoSanas
trauc€jumus, ka arT muskulu stivumu, kas dazu mintiSu laika izzuda bez arstéSanas.



Retakas blakusparadibas:

Vispargja kakla tliska var paradities divu dienu laika p&c vakcinacijas, kas izztd bez arstésanas 13 dienu
laika. To noveroja eksperimentalos un lauka apstaklos.

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums janorada sekojosa seciba:

- loti biezi (vairak neka 1 no 10 arstétajiem dzivniekiem novérota(-s) nevélama(-s) blakusparadiba(-s));
- biezi (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 100 arstétajiem dzivniekiem);

- retak (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 1000 arstetajiem dzivniekiem);

- reti (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 10000 arstétajiem dzivniekiem);

- loti reti (mazak neka 1 dzivniekam no 10000 arstetajiem dzivniekiem, ieskaitot atseviskus zinojumus).

4.7. LietoSana grusnibas, laktacijas vai deSanas laika

Drikst lietot griisnibas un laktacijas laika saskana ar veterinaro zalu apraksta 4.9. apakspunkta
sniegtajiem ieteikumiem.

4.8. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Nav pieejama informacija par §is vakcinas droSumu un iedarbigumu, ja to lieto kopa ar citam
veterinarajam zalém. Le€mumu par lietoSanu pirms vai p&c citu veterinaro zalu lietoSanas japienem,
izvertgjot katru gadijumu atseviski.

4.9. Devas un lietoSanas veids

Intramuskularai lietoSanai.

Ripigi saskalinat pirms lietosanas un periodiski vakcinésanas laika.

levadit vienu 2 ml devu intramuskulari kakla muskulos ciikam no 12 nedélu vecuma saskana ar talak
noradito shemu:

Primaras vakcinacijas shéma: viena deva intramuskulari divreiz ar 4 nedélu intervalu.

Revakcinacijas shéma: viena deva intramuskulari, ne retak ka ik péc 5 ménesiem.

Drikst lietot grisnu dzivnieku vakcinacijai, tomer, vakcingjot saskana ar primaras vakcinacijas shému,
ievadit pirmo devu pirms lecinasanas vai apséklosanas.

4.10. PardozeSana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti), ja nepiecieSams

Nav pieejama informacija par $is vakcinas pardozesanu.

4.11. lerobezojumu periods(-i) dzivnieku produkcijas izmantoSana

Nulle dienas.

5.  IMUNOLOGISKAS IPASIBAS

Farmakoterapeitiska grupa: inaktivétu baktériju vakcinas cikam, Erysipelothrix.
ATK vet kods: QI09ABO03.



6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1. Paligvielu saraksts

Montanide ISA 201 VG
Tiomersals

Kalija hlorids

Kalija dihidrogénfosfats
Dinatrija fosfats

Natrija hlorids

Silikona pretputosanas lidzeklis
Udens injekcijam

6.2. Biitiska nesaderiba
Nelietot maisijuma ar citam veterinarajam zalem.
6.3. Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termin$ izplatiSanai paredzeta iepakojuma: 2 gadi.
Deriguma termin$ péc pirmas tie$a iepakojuma atveérSanas: 10 stundas.

6.4. Ipasi uzglabasanas nosacijumi
Uzglabat un transportét atdzesétu (2 °C — 8 °C).
Nesasaldgt.

Sargat no gaismas.

Uzglabat originala iepakojuma.

6.5. Tiesa iepakojuma veids un saturs

Polipropiléna bezkrasains flakons, kas satur 100 ml, ar | tipa brombutila gumijas aizbazni, kas parklats
ar aluminija vacinu.

Iepakojuma izmeri:
Kartona kastite ar 1 flakonu, kas satur 100 ml.

6.6. Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai
Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiesibu
aktiem.

7.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

Binger Strasse 173

Ingelheim Am Rhein

Rhineland-Palatinate

55216

VACIA

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

V/DCP/21/0030



9. REGISTRACIJAS /PARREGISTRACIJAS DATUMS

Pirmas registracijas datums: 21/05/2021

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

12/2022

RAZOSANAS, IEVESANAS, IZPLATISANAS, TIRDZNIECIBAS, PIEGADES UN/VAI
LIETOSANAS AIZLIEGUMS

Izplatisanai tikai praktiz€josam veterinararstam.



