I PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Bovilis Nasalgen-C deguna aerosols, liofilizats un $kidinatajs suspensijas pagatavosanai liellopiem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Aktiva viela:
Dzivs, novajinats liellopu koronaviruss, celms CA25: 5,4 — 7,8 logip TCIDso*

* 50 % audu kulttru infic€josa deva

Paligvielas:

Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais sastavs
Liofilizats

Veggie barotne

Hidrolizets zelatins

No aizkunga dziedzera iegiits kazeins
Sorbits

Dinatrija fosfata dihidrats
Skidinatijs (Unisolve)

Dinatrija fosfata dihidrats

Kalija dihidroggnfosfats

Natrija hlorids

Saharoze

Udens injekcijam

Ijioﬁlizﬁts: balta vai pelekbalta krasa.
Skidinatajs: dzidrs, bezkrasains skidums.

3.  KLINISKA INFORMACIJA

3.1. Meérksugas

Liellopi.

3.2. LietoSanas indikacijas katrai mérksugai

Aktivai liellopu imunizacijai no dzimsanas dienas, lai mazinatu augsgjo elpcelu slimibas klmiskas
pazimes un nazalo virusu izdaliSanos, ko izraisa inficéSanas ar govju koronavirusu.

Imunitates iestasanas: 5 dienas.
Imunitates ilgums: 12 nedélas.

3.3. Kontrindikacijas
Nav.
3.4. Ipasi bridinajumi

Vakcinét tikai kliniski veselus dzivniekus.



Dzivniekus vélams vakcingt vismaz 5 — 7 dienas pirms stresa perioda vai paaugstinatas infekcijas
slodzes.

3.5. Ipasi piesardzibas pasakumi lieto§ana

Ipasi piesardzibas pasakumi droSai lietoSanai mérksugam:

Vakcingtie liellopi pec vakcinacijas var izdalit vakcinas celmu caur degunu vai muti. IzdaliSanas ir
noverota Iidz 9 dienam pec vakcinacijas, bet var saglabaties ilgak. Vakcinas celms var izplatities uz
citiem liellopiem. Izplati§anas uz citam sugam nav pétita, un to nevar izslégt.

Ieteicams vakcingt visus ganampulka telus.

Lai ierobezotu liellopu koronavirusa infekcijas parneses un izplatiSanas risku telpas, apsaimniekoSanas
plana jabiit atbilstigam biodrosibas procediiram.

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

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:
Nav piemérojami.

3.6. Blakusparadibas

Liellopi:

Loti biezi Izdalijumi no deguna, paatrinata elposana, klepus
(>1 dzivniekam/10 arstetajiem
dzivniekiem): Paaugstinata temperatiira’

Biezi Izdalijumi no actm
(1 Iidz 10 dzivniekiem/100 arstéjamiem
dzivniekiem):

! Paaugstinata temperatiira Iidz 40,7 °C, kas parasti izziid tris dienu laika.

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 zinosSanas sist€mu. Skatiet arT lietoSanas instrukcijas
sadalu “Kontaktinformacija”.

3.7. LietoSana griisnibas, laktacijas vai desanas laika
Grisniba un laktacija:

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

3.8. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Pieejamie dati par droSumu un iedarbigumu liecina, ka So vakciu drikst ievadit taja pasa diena, bet
nesajaucot kopa ar Bovilis [Ntranasal RSP Live. Vakcinas jaievada dazadas nasis. Pirms ievadiSanas
jaapskata uz visam lietotajam veterinarajam zaleém attiecinama informacija.

Nav pieejama informacija par §1s vakcinas droSumu un iedarbigumu, kad to lieto kopa ar citam
veterinarajam zalém, iznemot ieprieks minétas zales.

Lemumu par §1s vakcinas lietoSanu pirms vai p&c citu veterinaro zalu lietoSanas pienemt, izvertgjot
katru gadijumu atseviski.



3.9. LietoSanas veids un devas

Intranazalai lieto$anai.

Ievadiet vienu 2 ml izSkidinatas vakcinas devu telam viena nasi, sakot no dzim$anas dienas.
Iz8kidiniet liofilizatu ar $kidinataju (Ur‘lisolve.), kas piegadats, ka aprakstits turpmak. Pirms lietoSanas
Izskidinata vakcina ir bezkrasaina vai dzelteniga suspensija.

Noradijumi izskidinasanai:

Lai liofilizatu pareizi izSkidinatu, $kidinatajs japarnes uz liofilizata flakonu, izmantojot parnesanas
adatu vai adatu un $lirci.

vvvvvv

flakona ar liofilizatu un ievadi$ana atpakal skidinataja flakona.

Talak redzamaja tabula skatiet atbilstoSos tilpumus. Vakuums vakcinas flakona laus atri ievadit
skidinataju liofilizata flakona. Nodrosiniet pilnigu suspensijas atjaunosanos, sakratot flakonu.

vairaku devu aplikatora.

Tagad vakcina ir gatava ievadiSanai nasT tieSi no §lirces vai aplikatora gala. Izsmidzinasanas ierice nav
nepiecieSama.

Lai izvairitos no patogénu parnesanas, vakcingjot dzivniekus, ieteicams mainit §lirces vai daudzdevu
aplikatora galus katram dzivniekam.

Devas NepiecieSamais  Devas
flakona Skidinataja tilpums
tilpums

1 2 ml 2 ml

5 10 ml 2 ml

10 20 ml 2 ml
20 40 ml 2 ml
50 100 ml 2 ml

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

Pec 10 reizes lielakas vakcinas devas ievadiSanas netika noverotas citas blakusparadibas, iznemot tas,
kas mingtas 3.6. apakSpunkta.

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

Nav piemérojami.

3.12. lerobeZojumu periods

Nulle dienas.

4. IMUNOLOGISKAS IPASIBAS
4.1. ATKvet kods: QI02AD10.

Vakcina stimul€ akttvo imunitati pret govju koronavirusu.



Vakcina stimul€ génu ekspresiju uz receptoriem un citokiniem iedzimtas imtinreakcijas pret virusu.

5. FARMACEITISKA INFORMACIJA
5.1. Bitiska nesaderiba

Nelietot maisijuma ar citam veterinarajam zaleém, iznemot $kidinataju, kas piegadats lietosanai kopa ar
§Im veterinarajam zalem.

5.2. Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins$ izplatiSanai paredzetaja iepakojuma:
Liofilizats: 2 gadi.

Skidinatajs (2 ml): 3 gadi.

Skidinatajs (10, 20, 40, 100 ml): 5 gadi.

vvvvvv

5.3. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Liofilizats:

Uzglabat ledusskapi (2 °C — 8 °C).
Nesasaldét.

Sargat no gaismas.

Skidinatajs:
Uzglabat temperatiira lidz 25 °C, ja to uzglaba atseviski no liofilizata.
Nesasaldet.

Iz8kidinata vakcina:
Glabat istabas temperatiira.

5.4. Tiesa iepakojuma veids un saturs

Liofilizats:

I tipa stikla flakons ar 1, 5, 10, 20 vai 50 devam, kas noslégts ar halogenobutila gumijas aizbazni un
aluminija vacinu.

Skidinatajs:

I tipa stikla flakons ar 2 ml Unisolve, kas noslégts ar halogenobutila gumijas aizbazni un aluminija
vacinu.

II tipa stikla flakons ar 10 ml, 20 ml, 40 ml vai 100 ml Unisolve, kas noslégts ar halogenobutila
gumijas aizbazni un aluminija vacinu.

Iepakojuma lielumi:

Kartona kaste ar:

- 1 liofilizata deva + 2 ml $kidinataja

- 5 liofilizata devas + 10 ml $kidinataja

- 10 liofilizata devas + 20 ml skidinataja

- 5 x 1 liofilizata deva + 5 x 2 ml skidinataja

- 5 x 5 liofilizata devas + 5 x 10 ml skidinataja
- 5 x 10 liofilizata devas + 5 x 20 ml $kidinataja

- Kartona kaste ar 20 liofilizata devam + kartona kaste ar 40 ml skidinataja
- Kartona kaste ar 50 liofilizata devam + kartona kaste ar 100 ml skidinataja



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
sisttmam, kas piem&rojamas attiecigajam veterinarajam zalém.

6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Intervet International B.V.

7. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURS(-I)

EU/2/23/294/001-008

8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIEgKIRgANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas datums: 31/03/2023.

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

11 PIELIKUMS
CITI TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

Nav.



III PIELIKUMS

MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA



A. MARKEJUMS



UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

KASTE

Kartona kaste ar 1 liofilizata devu + 2 ml skidinataja

Kartona kaste ar 5 liofilizata devam + 10 ml skidinataja
Kartona kaste ar 10 liofilizata devam + 20 ml $kidinataja
Kartona kaste ar 5 x 1 liofilizata devu + 5 x 2 ml skidinataja
Kartona kaste ar 5 x 5 liofilizata devam + 5 x 10 ml $kidinataja
Kartona kaste ar 5 x 10 liofilizata devam + 5 x 20 ml skidinataja
Kartona kaste ar 1 x 20 liofilizata devam

Kartona kaste ar 1 x 50 liofilizata devam

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Bovilis Nasalgen-C deguna aerosols, liofilizats un $kidinatajs suspensijas pagatavosanai

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Dzivs, novajinats liellopu koronaviruss, celms CA25: 5,4 — 7,8 logio TCIDs¢/deva.

3. IEPAKOJUMA LIELUMS

1 liofilizata deva + 2 ml $kidinataja (1 deva)

5 liofilizata devas + 10 ml skidinataja (5 devas)

10 liofilizata devas + 20 ml Skidinataja (10 devas)

5 x 1 liofilizata deva + 5 x 2 ml $kidinataja (5x 1 deva)

5 x 5 liofilizata devas + 5 x 10 ml skidinataja (5 x 5 devas)
5 x 10 liofilizata devas + 5 x 20 ml skidinataja (5 x 10 devas)
20 liofilizata devas (+ 40 ml $kidinataja) (20 devas)

50 liofilizata devas (+ 100 ml skidinataja) (50 devas)

4. MERKSUGAS

Liellopi.

| 5. INDIKACLJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

Intranazalai lietoSanai.

7. IEROBEZOJUMU PERIODS

Ierobezojumu periods: nulle dienas.
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| 8. DERIGUMA TERMINS

Exp. {meénesis/gads}
P&c pirmreizgjas izSkidinaSanas izlietot 24 stundu laika.

| 9. 1PASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi (2 °C — 8 °C).

Nesasaldét.

Sargat no gaismas.

Iz8kidinata vakcina ir jauzglaba istabas temperatiira.

‘ 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

Intervet International B.V.

14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

EU/2/23/294/001 (1 deva)
EU/2/23/294/002 (5 devas)
EU/2/23/294/003 (10 devas)
EU/2/23/294/004 (5 x 1 deva)
EU/2/23/294/005 (5 x 5 devas)
EU/2/23/294/006 (5 x 10 devas)
EU/2/23/294/007 (20 devas)
EU/2/23/294/008 (50 devas)

15. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

KASTE (tikai skidinatajs)
Kartona kaste ar 40 ml skidinataja flakonu
Kartona kaste ar 100 ml $kidinataja flakonu

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Unisolve
Bovilis Nasalgen-C skidinatajs

‘ 2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

‘ 3. IEPAKOJUMA LIELUMS

40 ml (20 devas)
100 ml (50 devas)

4. MERKSUGAS

Liellopi.

| 5. INDIKACIJAS

| 6.  LIETOSANAS VEIDI

Intranazalai lietoSanai.

7. IEROBEZOJUMU PERIODS

Ierobezojumu periods: nulle dienas.

| 8. DERIGUMA TERMINS

Exp. {meénesis/gads}

| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACLIUMI

Uzglabat temperatiira 1idz 25 °C, ja to uzglaba atseviski no liofilizata.
Nesasaldét.
Sargat no gaismas.
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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 bérniem neredzama un nepieejama vieta.

13. TIRDZNIECIBAS APLIECIBAS TURETAJS

Intervet International B.V.

14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

EU/2/23/294/007 (20 devas)
EU/2/23/294/008 (50 devas)

| 15. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

FLAKONA MARKEJUMS - liofilizats (flakons ar 1, 5, 10, 20 vai 50 devam)
STIKLA FLAKONS

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Bovilis Nasalgen-C

~

‘ 2. AKTIVO VIELU KVANTITATIVIE DATI

1 deva

5 devas
10 devas
20 devas
50 devas

Dzivs, novajinats liellopu koronaviruss: 5,4 — 7,8 logio TCIDso/deva.

| 3. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 4. DERIGUMA TERMINS

Exp. {mm/gggg}

vl =1 =V
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UZ TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

FLAKONA MARKEJUMS - $kidinatajs (flakons ar 2 ml, 10 ml, 20 ml, 40 ml vai 100 ml)
STIKLA FLAKONS

1. SKIDINATAJA NOSAUKUMS

Unisolve
Bovilis Nasalgen-C skidinatajs

~

2. SATURA SVARS, TILPUMS VAI DEVU SKAITS

2 ml (1 deva)
10 ml (5 devas)
20 ml (10 devas)
40 ml (20 devas)

100 ml (50 devas)

3. LIETOSANAS VEIDS(-I)

Izlasiet lietoSanas instrukciju.

4. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperattra lidz 25 °C. Nesasald&t.

| 5. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 6. DERIGUMA TERMINS

Exp. {ménesis/gads}

‘ 7. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.
Ad us. vet. [tikai iepakojumam vairakas valodas]
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA

1. Veterinaro zalu nosaukums

Bovilis Nasalgen-C deguna aerosols, liofilizats un $kidinatajs suspensijas pagatavosanai liellopiem

2. Sastavs

Dzivs, novajinats liellopu koronaviruss, celms CA25: 5,4 — 7,8 logio TCIDso*
*50 % audu kultiru inficgjosa deva

Liofilizats: balta vai pelekbalta krasa.

Skidinatajs: dzidrs, bezkrasains $kidums.

3. Meérksugas

Liellopi.

4. LietoSanas indikacijas

Aktivai liellopu imunizacijai no dzimsanas dienas, lai mazinatu augsgjo elpcelu slimibas klmiskas
pazimes un nazalo virusu izdali$anos, ko izraisa infic€Sanas ar govju koronavirusu.

Imunitates iestasanas: 5 dienas.
Imunitates ilgums: 12 nedéglas.
5. Kontrindikacijas

Nav.

6.  Ipasi bridinajumi

Ipasi bridinajumi:
Vakcinét tikai kliniski veselus dzivniekus.

Dzivniekus vélams vakcingt vismaz 5 — 7 dienas pirms stresa perioda vai paaugstinatas infekcijas
slodzes.

Ipasi piesardzibas pasakumi dro$ai lieto$anai mérksugam:

Vakcingétie liellopi péc vakcinacijas var izdalit vakcinas celmu caur degunu vai muti. IzdaliSanas ir
noverota lidz 9 dienam pec vakcinacijas, bet var saglabaties ilgak. Vakcinas celms var izplatities uz
citiem liellopiem. IzplatiSanas uz citam sugam nav pétita, un to nevar izslégt.

Ieteicams vakcingt visus ganampulka telus.

Lai ierobezotu liellopu koronavirusa infekcijas parneses un izplatiSanas risku telpas, apsaimniekosSanas
plana jabiit atbilstigdm biodrosibas procediram.

Griisniba un laktacija:
Drikst lietot griisnibas laika.
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Nav pieradits So veterinaro zalu droSums laktacijas laika.

Mijiedarbiba ar citam zal€m un citi mijiedarbibas veidi:

Ir pieejami droSuma un iedarbigumu dati liecina, ka So vakcimu drikst ievadit tiesi pirms vai p&c
Bovilis INtranasal RSP Live vakcinas ievadiSanas. Tiek ievadita 2 ml (1 deva) katras vakcinas (katra
vakcina cita nasi). Pirms ievadiSanas jaapskata uz visam lietotajam veterinarajam zaleém attiecinama
informacija.

Nav pieejama informacija par $is vakcinas droSumu un iedarbigumu, kad to lieto kopa ar citam
veterinarajam zalém, iznemot ieprieks minétas zales. Lémumu par §1s vakcinas lietoSanu pirms vai péc
citu veterinaro zalu lietosanas pienemt, izvertgjot katru gadijumu atseviski.

PardozéSana:
Pec 10 reizes lielakas vakcinas devas ievadiSanas noverotas tikai tas blakusparadibas, kas minétas
sadala “Blakusparadibas”.

Biitiska nesaderiba:
Nejauciet kopa ar citam veterinarajam zalém, iznemot skidinataju, kas piegadats lietosanai kopa ar §Tm
veterinarajam zalém.

7. Blakusparadibas

Liellopi:

Loti biezi Izdalijumi no deguna, paatrinata elposana, klepus
(>1 dzivniekam/10 arstétajiem
dzivniekiem): Paaugstinata temperatiira’

Biezi Izdalijumi no actm
(1 Iidz 10 dzivniekiem/100 arstgjamiem
dzivniekiem):

! Paaugstinata temperatiira Iidz 40,7 °C, kas parasti izziid tris dienu laika.

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, liidzu, informgjiet savu veterinararstu. Jus varat zinot par jebkuram
blakusparadibam arT tirdzniecibas atlaujas turétajam, izmantojot kontaktinformaciju §is instrukcijas
beigas vai nacionalo zinoSanas sisttmu: {nacionalas sist€émas detalas}.

8. Deva katrai dzivnieku sugai, lietoSanas veids un metode

Intranazalai lietoSanai.

______

_______

Devas NepiecieSamais  Devas

flakona skidinataja tilpums
tilpums

1 2 ml 2 ml
10 ml 2 ml

10 20 ml 2 ml

20 40 ml 2 ml
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50 100 ml 2 ml

9. Ieteikumi pareizai lietoSanai

Noradijumi iz8kidinaSanai:
Lai liofilizatu pareizi izskidinatu, skidinatajs (Unisolve) japarnes uz liofolizata flakonu, izmantojot
parnesanas adatu vai adatu un §lirci.

.....

10, 20 un 50 devu iepakojumiem ir nepiecieSama divpakapju izskidinasana, ievadot $kidinataju
flakona ar liofilizatu un ievadiSana atpakal skidinataja flakona.

Ieprieks redzamaja tabula skatiet atbilstoSos tilpumus. Vakuums vakcinas flakona laus atri ievadit
Skidinataju liofilizata flakona. NodroS$iniet pilnigu suspensijas atjaunosSanos, sakratot flakonu.
Vakcinas suspensiju varat ievilkt §lirc€ ar tiru galu. Flakonu ar iz§kidinato vakcinu varat ievietot ar1
vairaku devu aplikatora.

Tagad vakcina ir gatava ievadiSanai nast tieSi no §lirces vai aplikatora gala. IzsmidzinaSanas ierice nav
nepiecieSama.

Lai izvairTtos no patogénu parnesanas, vakcingjot dzivniekus, ieteicams mainit §lirces vai daudzdevu
aplikatora galus katram dzivniekam.

Izskidinata vakcina ir bezkrasaina vai dzelteniga suspensija.

10. IerobeZojumu periods

Nulle dienas.

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

Liofilizats: Uzglabat ledusskapi (2 °C — 8 °C). Nesasaldét. Sargat no gaismas.
Skidinatajs: Uzglabat temperatiira lidz 25 °C, ja to uzglaba atseviski no liofilizata. Nesasaldét.

vvvvvv

jauzglaba istabas temperatura.

Nelietot §Ts veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins$, kas noradits mark&uma p&c “Exp.”.
Deriguma termins attiecas uz noradita ménesa pedgjo dienu.

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 palidzes aizsargat
apkartgjo vidi.

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

13. Veterinaro zalu klasifikacija

Recepsu veterinaras zales.
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14. Tirdzniecibas atlaujas numuri un iepakojumu lielumi
EU/2/23/294/001-008

Iepakojuma lielumi:

Kartona kaste ar:

- 1 liofilizata deva + 2 ml skidinataja

- 5 liofilizata devas + 10 ml skidinataja

- 10 liofilizata devas + 20 ml skidinataja

- 5 x 1 liofilizata deva + 5 x 2 ml $kidinataja

- 5 x 5 liofilizata devas + 5 x 10 ml skidinataja
- 5 x 10 liofilizata devas + 5 x 20 ml $kidinataja

- Kartona kaste ar 20 liofilizata devam + kartona kaste ar 40 ml skidinatgja
- Kartona kaste ar 50 liofilizata devam + kartona kaste ar 100 ml skidinataja

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplafiti.

15. Datums, kad lietoSanas instrukcija ped&jo reizi parskatita
MM/GGGG

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

16. Kontaktinformacija

Tirdzniecibas atlaujas turétajs un par sérijas izlaidi atbildigais razotajs un kontaktinformacija, lai
zinotu par iespéjamam blakusparadibam:
Intervet International B.V., Wim de Korverstraat 35, 5831 AN Boxmeer, Niderlande

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Tel/Tel: + 32 (0)2 370 94 01 Tel: + 37052196111

Peny6sauka bbarapus
Ten: +359 28193749

Ceska republika
Tel: +420 233 010 242

Danmark
TIf: + 45 44 82 42 00

Deutschland
Tel: + 49 (0)8945614100

Eesti
Tel: +37052196111

ElLada
TnA: + 30210 989 7452

Luxembourg/Luxemburg
Tél/Tel: +32 (0)2 370 94 01

Magyarorszag
Tel.: +36 1 439 4597

Malta
Tel: +39 02 516861

Nederland
Tel: + 32 (0)2 370 94 01

Norge
TIf: +47 55 54 37 35

Osterreich
Tel: +43 (1) 256 87 87


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

Espaiia
Tel: +34 923 19 03 45

France
Tél: + 33 (0)241228383

Hrvatska
Tel: + 38516611339

Ireland
Tel: + 353 (0) 1 2970220

Island
Simi: + 354 535 7000

Italia
Tel: +39 02 516861

Kvnpog
TnA: +30 210 989 7452

Latvija
Tel: + 37052196111
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Polska
Tel.: +48 22 18 32 200

Portugal
Tel: +351 214 465 700

Romania
Tel: +4021 3118311

Slovenija
Tel: + 3851 6611339

Slovenska republika
Tel: +420 233 010 242

Suomi/Finland

Puh/Tel: + 358 10 2310 750

Sverige
Tel: +46 (0)8 522 216 60

United Kingdom (Northern Ireland)

Tel: + 353 (0) 1 2970220
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