I PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Porcilis PCV ID, injekciné emulsija kiauléms

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Kiekvienoje 0,2 ml dozéje yra:

veiklioji medziaga:

2 tipo kiauliy cirkoviruso ORF2 subvieneto antigeno > 1436 AV,
adjuvantai:

dl-a-tokoferilio acetato 0,6 mg,
skystojo lengvo parafino 8,3 mg;

! Antigeno vienetai, nustatyti stiprumo tyrimu in vitro (antigeninés masés tyrimas).

agalbinés medZiagos:

Kokybiné pagalbiniy medZziagy ir kity sudedamyjuy medzZiagy
sudétis

Polisorbatas 80

Simetikonas

Natrio chloridas

Kalio chloridas

Dinatrio fosfato dihidratas

Kalio divandenilio fosfatas

Injekcinis vanduo

Suplakus homogeniska balta arba beveik balta emulsija.

3. KLINIKINE INFORMACIJA

3.1. Paskirties gyviiny rasis (-ys)

Kiaules.

3.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny risis

Kiauléms aktyviai imunizuoti, norint sumazinti 2 tipo kiauliy cirkoviruso (PCV2) infekcijos sukelta
viremija, viruso kiekj plauciuose ir limfoidiniuose audiniuose bei viruso i§skyrima. Norint sumazinti

dienos svorio prieaugio nuostolius ir gaiStamuma, susijusius su PCV2 infekcija.

Imuniteto pradzia: 2 sav. po vakcinavimo.
Imuniteto trukmeé: 23 sav. po vakcinavimo.

3.3. Kontraindikacijos
Nera.

3.4. Specialieji jspéjimai
Vakcinuoti tik sveikus gyviinus.

3.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés



Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista paskirties gyviny ruasSims
Vakcinos naudojimas kuiliams nebuvo vertintas.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams

Naudotojui

Siame veterinariniame vaiste yra mineralinio aliejaus. Atsitiktinai j§virkstus arba jsidvirkstus, gali
atsirasti stiprus skausmas ir tynis, ypac susvirkstus j sgnarj ar pirsta, retais atvejais dél to galima
netekti pirsto, jei laiku nesuteikiama skubi medicininé pagalba. Atsitiktinai jSvirkstus net ir nedidelj
kiekj Sio veterinarinio vaisto, biitina nedelsiant kreiptis medicininés pagalbos ir su savimi turéti
informacinj lapel;j. Jei suteikus medicining pagalba skausmas trunka ilgiau kaip 12 val., reikia kreiptis
pakartotinai.

Gydytojui

Siame veterinariniame vaiste yra mineralinio aliejaus. Susvirkstus net ir nedidelj kiekj $io
veterinarinio vaisto, gali atsirasti didelis tynis, kuris gali, pvz., sukelti iSemine nekroze ar net galima
netekti pir§to. Butina SKUBI kvalifikuota chirurginé pagalba, gali tekti jpjauti ir praplauti injekcijos
vieta, ypac jei apimti pirSto minkStimas ar sausgysle.

Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemonés
Netaikytinos.

3.6. Nepageidaujamos reakcijos

Kiaulés

Labai dazna Injekcijos vietos patinimas*

(>1 18 10 gydyty gyviny)

* dazniausiai kaip kietas neskausmingas iki 2 cm skersmens tynis. DaZnai pastebimos banguojancios eigos vietinés reakcijos:

tynis gali padidéti, po to sumazéti bei vél padideéti ir sumazéti. Kai kurioms kiauléms tynis gali padideéti iki 6,5 cm dydzio ir

atsirasti paraudimas ir (arba) Sasai. Injekcijos vietos patinimas visiskai iSnyksta mazdaug per 7 sav. po vakcinavimo.

Svarbu teikti informacijg apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidZia nuolat stebéti veterinarinio vaisto
sauguma. PraneSimus, pageidautina, turéty siysti veterinarijos gydytojas registruotojui arba jo
vietiniam atstovui, arba nacionalinei kompetentingai institucijai per nacionaling praneSimy teikimo
sistemg. Taip pat Zr. atitinkamus kontaktinius duomenis paskutiniamepakuotes lapelio skyriuje.

3.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu
Galima naudoti vaikingumo ir laktacijos metu.
3.8. Saveika su Kkitais vaistais ir kitos saveikos formos

Saugumo ir veiksmingumo tyrimais nustatyta, kad parSeliams nuo 3 sav. amzZiaus §ig vakcing galima
naudoti sumaiSytg su Porcilis Lawsonia ID (zr. 3.9 p. Zemiau) ir (arba) nemaisytg su Porcilis M Hyo
ID ONCE, ir (arba) nemaisytg su Porcilis PRRS (Svirksti j odg). Nemaisyty vakciny $virkstimo vietos
turi buiti maziausiai 3 cm atstumu viena nuo kitos. Prie§ naudojimg biitina perskaityti informacija apie
Porcilis Lawsonia ID, Porcilis M Hyo ID ONCE ir Porcilis PRRS.

Nepageidaujamos reakcijos yra tokios kaip aprasyta 3.6 p., iskyrus patinimg injekcijos vietoje, kuris
kai kurioms kiauléms gali padidéti daugiausia iki 7 cm. Injekcijos vietos patinimas gali trukti iki 7 sav.
ir labai daznai kartu atsiranda raudonis ir $asai. Jei $asas nusilupa, daznai galima pastebéti nedidelj
odos pazeidima. Padidéjusi temperatiira vakcinavimo diena (vidutiniskai 0,3 °C, kai kurioms kiauléms
iki 2 °C) yra dazna. Gyvulio temperatiira savaime normalizuojasi per 1-2 d. po to, kai nustatyta
auks$ciausia temperatira. Nedaznai gali biiti pastebimas vakcinuoty kiauliy guléjimas ir negalavimas.



Indikacijos yra tokios kaip nurodyta 3.2 p., iSskyrus nustatytg 26 sav. imuniteto trukme po
vakcinacijos.

Néra duomeny apie Sios vakcinos sauguma ir veiksminguma naudojant su kitu veterinariniu vaistu,
i8skyrus anksc¢iau minétus produktus. Sprendimas naudoti $ig vakcing pries ar po bet kokio kito
veterinarinio vaisto naudojimo turi biti priimtas kickvienu atveju atskirai.

3.9. Dozés ir naudojimo biidas

Svirksti j oda.

Prie$ naudojant vakcinai reikia leisti susSilti iki kambario temperatiiros (15 °C —25 °C) ir gerai suplakti
pries naudojima.

Reikia vengti daugkartinio kamstelio pradirimo.

Kiekvienam gyvuliui j odg reikia $virksti po 0,2 ml, geriausiai j bet kurig kaklo puse, iSilgai nugaros
raumeny arba j uzpakaling koja (visoms kiauléms) arba j perianaling sritj (reprodukcijai skirtoms
kiauléms), naudojant daugiadozj beadatj SvirkStimo prietaisa, skirtg Svirksti skyscius j odg ir tinkamag
»Hipurksti“ reikiamg vakcinos kiekj (0,2 ml + 10 %) per odos epidermio sluoksnius.

Porcilis PCV ID saugumas ir veiksmingumas nustatytas naudojant prietaisg IDAL.

Vakcinavimo schema
Vakcinuoti vieng kartg nuo 3 sav. amziaus, o revakcinuoti rekomenduojama 23 sav. intervalu.

Naudojimas sumaisius su Porcilis Lawsonia ID
Porcilis PCV ID galima naudoti Porcilis Lawsonia ID liofilizatui skiesti pries§ pat vakcinavima
parSeliams nuo 3 sav. amziaus, kaip nurodyta toliau:

Porcilis Lawsonia ID liofilizatas Porcilis PCV ID
50 doziy 10 ml
100 doziy 20 ml

Tinkamam atskiedimui ir teisingam naudojimui reikia atlikti Sig procediira:

1. Pries naudojimg Porcilis PCV ID reikia leisti susilti iki kambario temperattiros ir gerai suplakti.

2. Ipilti mazdaug 5-10 ml Porcilis PCV ID  Porcilis Lawsonia ID liofilizatg ir trumpai pamaiSyti.

3. Atskiesta koncentratg reikia iStraukti i§ flakono ir susvirksti jj atgal j flakong su Porcilis PCV
ID. Reikia trumpai suplakti, kad susimaiSyty.

4. Vakcinos suspensijg reikia sunaudoti per 6 val. po atskiedimo. Vakcina, likusi pasibaigus Siam
laikui, turi biiti sunaikinta.

Dozavimas

Vieng (0,2 ml) Porcilis Lawsonia ID doz¢ sumaiSyta su Porcilis PCV ID reikia susvirksti j oda kaklo

srityje.

ISvaizda atskiedus: suplakus homogeniska balta arba beveik balta emulsija.

Reikia vengti uzterSimo daugkartinio kamstelio pradiirimo metu.

3.10. Perdozavimo simptomai (pirmosios pagalbos priemonés ir prieSnuodZiai, jei biitina)

Néra duomeny.

3.11. Specialieji naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos, jskaitant
antimikrobiniy ir antiparazitiniy veterinariniy vaisty naudojimo apribojimus, kuriais

siekiama apriboti atsparumo i§sivystymo rizika
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Netaikytinos.

3.12. ISlauka

0 pary.

4. IMUNOLOGINES SAVYBES
4.1. ATCvet kodas: QI09AAQ7.

Veterinarinis vaistas skatina kiauliy aktyvaus imuniteto 2 tipo kiauliy cirkovirusui susidaryma.

5. FARMACINIAI DUOMENYS

5.1. Pagrindiniai nesuderinamumai

Negalima maisyti su jokiu kitu veterinariniu vaistu, iSskyrus, nurodytus 3.8 p.
5.2. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 2 metai.
Tinkamumo laikas, pirma kartg atidarius pirming pakuote, — 8 val.

5.3. Specialieji laikymo nurodymai
Laikyti Saldytuve (2°C — 8 °C).
Negalima susaldyti.

Saugoti nuo tiesioginiy saulés spinduliy.

5.4. Pirminés pakuotés pobiudis ir sudedamosios dalys

Stiklinis (I tipo) 10 ml flakonas, uzkimstas nitrilinés gumos kamsteliu ir apgaubtas aliumininiu
gaubteliu.

PET (polietileno tereftalato) 20 ml flakonas, uzkimstas nitrilinés gumos kamsteliu ir apgaubtas
aliumininiu gaubteliu.

Pakuotés dydis

Kartoniné dézuté, kurioje yra 1 stiklinis 10 ml flakonas.
Kartoniné dézuté, kurioje yra 10 stikliniy flakony po 10 ml.
Kartoniné dézute, kurioje 1 PET 20 ml flakonas.

Kartoniné dézuté, kurioje yra 10 PET flakony po 20 ml.

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

5.5. Specialiosios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar su jo naudojimu susijusiy atlieku
naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti  kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.



6. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Intervet International B.V.

7. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)
EU/2/15/187/001

EU/2/15/187/002

EU/2/15/187/003

EU/2/15/187/004

8. REGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2015-08-28.

9. PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZIUROS DATA

{XXXX m. {ménuo} mén.}

10. VETERINARINIU VAISTU KLASIFIKACIJA
Parduodama tik su veterinariniu receptu.

ISsamig informacijg apie $j veterinarinj vaistg galima rasti Sajungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

II PRIEDAS
KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI

Néra.



ITII PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS



A. ZENKLINIMAS



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

KARTONINE DEZUTE

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Porcilis PCV ID, injekciné emulsija kiauléms

2. VEIKLIOJI (-I0SIOS) MEDZIAGA (-OS)

0,2 ml yra:
PCV2 ORF?2 subvieneto antigeno > 1436 AV.

3.  PAKUOTES DYDIS

10 ml
20 ml
10 x 10 ml
10 x 20 ml

4. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Kiaulés.

5. INDIKACIJA (-0S)

|6. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Svirksti j oda.

7.  ISLAUKA

Islauka: 0 pary.

8. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
Praduirus kamstelj, sunaudoti per 8 val.

|9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Laikyti Saldytuve.
Negalima suSaldyti.
Saugoti nuo tiesioginiy saulés spinduliy.
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10. NUORODA ,,PERSKAITYTI PAKUOTES LAPEL] PRIES NAUDOJIMA“

Prie$ naudojima bitinaperskaityti pakuotés lapel;.

11. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

12. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU“

Saugoti nuo vaiky.

13. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Intervet International B.V.

14. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

EU/2/15/187/001 (1x 10 ml)
EU/2/15/187/002 (10x 10 ml)
EU/2/15/187/003 (1x 20 ml)
EU/2/15/187/004 (10x 20 ml)

[15. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}
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MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

10 IR 20 ML FLAKONAI

|1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Porcilis PCV ID

-

2. VEIKLIUJU MEDZIAGU KIEKYBINE INFORMACIJA

PCV2 ORF2 subvieneto antigenas

10 ml
20 ml

3. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

|4. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
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B. PAKUOTES LAPELIS
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PAKUOTES LAPELIS
1. Veterinarinio vaisto pavadinimas

Porcilis PCV ID, injekciné emulsija kiauléms

A Sudétis
Kiekvienoje 0,2 ml dozéje yra:

veiklioji medziaga:

2 tipo kiauliy cirkoviruso ORF2 subvieneto antigeno > 1436 AV,
adjuvantai:

dl-a-tokoferilio acetato 0,6 mg,
skystojo lengvo parafino 8,3 mg.

! Antigeno vienetai, nustatyti in vifro antigeninés masés tyrimu.
Injekciné emulsija.

Suplakus homogeniska balta arba beveik balta emulsija.

3. Paskirties gyviiny risis (-ys)

Kiaulés.

4. Naudojimo indikacijos

Kiauléms aktyviai imunizuoti, norint sumazinti 2 tipo kiauliy cirkoviruso (PCV2) infekcijos sukeltg
viremijg, viruso kiekj plau¢iuose ir limfoidiniuose audiniuose bei viruso iSskyrima. Norint sumazinti
dienos svorio prieaugio nuostolius ir gaiStamuma, susijusius su PCV2 infekcija.

Imuniteto pradzia: 2 sav. po vakcinavimo.

Imuniteto trukmé: 23 sav. po vakcinavimo.

5. Kontraindikacijos

Néra.

6. Specialieji jspéjimai

Specialieji jspéjimai
Vakcinuoti tik sveikus gyviinus.

Specialiosios atsargumo priemonés, siekiant uztikrinti saugy naudojima paskirties rasiy gyvinams
Vakcinos naudojimas kuiliams nebuvo vertintas.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams

Naudotojui

Siame veterinariniame vaiste yra mineralinio aliejaus. Atsitiktinai j§virkstus arba jsisvirkstus, gali
atsirasti stiprus skausmas ir tynis, ypac suSvirkstus | sgnarj ar pirsta, retais atvejais dél to galima
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netekti pirsto, jei laiku nesuteikiama skubi medicininé pagalba. Atsitiktinai jSvirkstus net ir nedidelj
kiekj $io veterinarinio vaisto, biitina nedelsiant kreiptis medicininés pagalbos ir su savimi turéti
informacinj lapelj. Jei suteikus medicining pagalba skausmas trunka ilgiau kaip 12 val., reikia kreiptis
pakartotinai.

Gydytojui

Siame veterinariniame vaiste yra mineralinio aliejaus. Susvirkstus net ir nedidelj kiekj &io
veterinarinio vaisto, gali atsirasti didelis tynis, kuris gali, pvz., sukelti iSemin¢ nekroze ar net galima
netekti pirsto. Biitina SKUBI kvalifikuota chirurginé pagalba, gali tekti jpjauti ir praplauti injekcijos
vietg, ypac jei apimti pirSto minkS§timas ar sausgysleé.

Specialiosios aplinkos apsaugos priemonés
Netaikytinos.

Vaikingumas ir laktacija
Galima naudoti vaikingumo ir laktacijos metu.

Saveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos

Saugumo ir veiksmingumo tyrimais nustatyta, kad parSeliams nuo 3 sav. amziaus §ig vakcing galima
naudoti sumaisyta su Porcilis Lawsonia ID (zr. 8 p. Zemiau) ir (arba) nemaiSyta su Porcilis M Hyo ID
ONCE, ir (arba) nemaiSytg su Porcilis PRRS (Svirksti j odg). NemaiSyty vakciny Svirkstimo vietos turi
biiti maziausiai 3 cm atstumu viena nuo kitos. Prie§ naudojima biitina perskaityti informacija apie
Porcilis Lawsonia ID, Porcilis M Hyo ID ONCE ir Porcilis PRRS.

Nepageidaujamos reakcijos yra tokios kaip apraSyta 7 p., i§skyrus patinimg injekcijos vietoje, kuris kai
kurioms kiauléms gali padidéti daugiausia iki 7 cm. Injekcijos vietos patinimas gali trukti iki 7 sav. ir
labai daznai kartu atsiranda raudonis ir $aSai. Jei SaSas nusilupa, daznai galima pastebéti nedidelj odos
pazeidimg. Padidéjusi temperatiira vakcinavimo dieng (vidutiniSkai 0,3 °C, kai kurioms kiauléms iki

2 °C) yra dazna. Gyvulio temperatiira savaime normalizuojasi per 1-2 d. po to, kai nustatyta
auks$ciausia temperatiira. Nedaznai gali biiti pastebimas vakcinuoty kiauliy guléjimas ir negalavimas.
Indikacijos yra tokios kaip nurodyta 4 p., iSskyrus nustatytg 26 sav. imuniteto trukme po vakcinacijos.

Néra duomeny apie Sios vakcinos sauguma ir veiksminguma naudojant su kitu veterinariniu vaistu,
i8skyrus anks¢iau minétus produktus. Sprendimas naudoti §ig vakcing pries ar po bet kokio kito vaisto
naudojimo turi biiti priimtas kiekvienu atveju atskirai.

Pagrindiniai nesuderinamumai:
Negalima maisyti su jokiu kitu veterinariniu vaistu, i§skyrus anksc¢iau minétus produktus.

7. Nepageidaujamos reakcijos

Kiaulés

Labai dazna Injekcijos vietos patinimas*

(>1 18 10 gydyty gyviny)

* dazniausiai kaip kietas neskausmingas iki 2 cm skersmens tynis. DaZnai pastebimos banguojanéios eigos vietinés reakcijos:
tynis gali padidéti, po to sumazéti bei vél padideéti ir sumazéti. Kai kurioms kiauléms tynis gali padideéti iki 6,5 cm dydzio ir

atsirasti paraudimas ir (arba) Sasai. Injekcijos vietos patinimas visiskai iSnyksta mazdaug per 7 sav. po vakcinavimo.

Svarbu teikti informacijg apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidZia nuolat stebéti vaisto sauguma.
Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminétg Siame pakuotés lapelyje, arba manant, kad
vaistas neveiké, pirmiausia biitina informuoti veterinarijos gydytojg. Apie bet kokias nepageidaujamas
reakcijas taip pat galite pranesti registruotojo vietiniam atstovui naudodamiesi $io lapelio pabaigoje
pateiktais kontaktiniais duomenimis arba perduodami informacijg per savo nacionaling pranesimy
sistema.
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8. Dozés, naudojimo biidas (-ai) ir metodas kiekvienai rusiai

Svirksti j oda.

Kiekvienam gyvuliui j odg reikia $virksti po 0,2 ml, geriausia j bet kurig kaklo puse, iSilgai nugaros
raumeny arba j uzpakaling koja (visoms kiauléms) arba j perianaling sritj (reprodukcijai skirtoms
kiauléms), naudojant daugiadozj beadatj SvirkStimo prietaisa, skirtg §virksti skyscius j odg ir tinkama
»Hipurksti“ reikiamg vakcinos kiekj (0,2 ml + 10 %) per odos epidermio sluoksnius.

Porcilis PCV ID saugumas ir veiksmingumas nustatytas naudojant prietaisg IDAL.

Vakcinavimo schema
Vakcinuoti vieng kartg nuo 3 sav. amziaus, o revakcinuoti rekomenduojama 23 sav. intervalu.

Naudojimas sumaisius su Porcilis Lawsonia ID
Porcilis PCV ID galima naudoti Porcilis Lawsonia ID liofilizatui skiesti prie§ pat vakcinavima
parseliams nuo 3 sav. amziaus, kaip nurodyta toliau:

Porcilis Lawsonia ID liofilizatas Porcilis PCV ID
50 doziy 10 ml
100 doziy 20 ml

Tinkamam atskiedimui ir teisingam naudojimui reikia atlikti §ig procediira:

1. Pries naudojimg Porcilis PCV ID reikia leisti suSilti iki kambario temperattiros ir gerai suplakti.

2. Ipilti mazdaug 5-10 ml Porcilis PCV ID j Porcilis Lawsonia ID liofilizatg ir trumpai pamaisyti.

3. Atskiesta koncentratg reikia iStraukti i§ flakono ir susvirksti ji atgal | flakong su Porcilis PCV
ID. Reikia trumpai suplakti, kad susimaiSyty.

4, Vakcinos suspensija reikia sunaudoti per 6 val. po atskiedimo. Vakcina, likusi pasibaigus Siam
laikui, turi buti sunaikinta.

Dozavimas

Viena (0,2 ml) Porcilis Lawsonia ID doze sumaisyta su Porcilis PCV ID reikia susvirksti j odg kaklo

srityje.

IS$vaizda atskiedus: suplakus homogeniska balta arba beveik balta emulsija.

Reikia vengti uzter§Simo daugkartinio kamstelio pradiirimo metu.

9. Nuorodos dél tinkamo naudojimo
Prie$ naudojant vakcinai reikia leisti susilti iki kambario temperatiiros (15°C — 25 °C) ir gerai suplakti

pries naudojima.
Reikia vengti daugkartinio kamstelio pradarimo.

10. ISlauka

0 pary.

11. Specialieji laikymo nurodymai
Saugoti nuo vaiky.

Laikyti saldytuve (2°C — 8 °C).
Negalima susaldyti.
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Saugoti nuo tiesioginiy saulés spinduliy.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant etiketés po

Exp.

Tinkamumo laikas, pirma kartg atidarius pirming pakuote, — 8 val.

12. Specialiosios atlieky naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinémis atlickomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas. Sios

priemonés turi padéti apsaugoti aplinka.

Veterinarijos gydytojas arba vaistininkas gali patarti, kg daryti su nereikalingais vaistais.

13. Veterinariniy vaisty klasifikacija

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

ISsamig informacijg apie $j veterinarinj vaista galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje.
14. Registracijos numeriai ir pakuociy dydziai

EU/2/015/187/001-004

Kartoniné dézuté, kurioje yra 1 arba 10 buteliuky po 10 arba 20 ml.

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

15. Pakuotés lapelio paskutinés perzituros data
{XXXX m. {ménuo} mén.}

ISsamig informacijg apie $j veterinarinj vaistg galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Kontaktiniai duomenys

Registruotojas ir gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidima
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Nyderlandai

Kontaktiniai duomenys, skirti pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas:

Lietuva
Intervet International B.V.
Tel: + 37052196111
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17.

Kita informacija
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