I PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

DIVENCE PENTA liofilizats un $kidinatajs injekciju emulsijas pagatavosanai

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

Aktivas vielas:
Dzivs, novajinats liellopu respiratori sincitialais viruss (BRSV),

celms Lym-56 1052 -

Dzivs liellopu herpes viruss, 1. tips (BoHV-1) ar dubultu gE- un tk- génu

deléciju, celms CEDDEL 1063 -

Inaktivéts liellopu paragripas 3 viruss (PI-3), celms SF4
E2 rekombinantais proteins no 1. tipa govju virusalas diarejas virusa (BVDV-1)
E2 rekombinantais proteins no 2. tipa govju virusalas diarejas virusa (BVDV-2)

gE-: glikoproteina E delécija; tk-: timidinkinazes delécija
E2: E2 strukturals glikoproteins

* §tnu kultiiras inficgjosa deva 50 %

** ELISA vienibas

Adjuvants:
Montanids IMS

Paligvielas:

Paligvielu un citu sastavdalu

kvalitativais sastavs
Liofilizats:

Dikalija fosfats

Zelatins

Glicins

Kalija dihidrogénfosfats

Sorbits

Saharoze

Skidinatajs:

Dinatrija fosfata dodekahidrats

Kalija hlorids

Kalija dihidrogenfosfats

Natrija hlorids

Udens injekcijam

Liofilizats: balta Iidz dzeltena krasa.
Skidinatajs: balta, caurspidiga emulsija.

3.  KLINISKA INFORMACLJA

3.1. Mérksugas

Liellopi.

3.2. LietoSanas indikacijas katrai mérksugai

Liellopu aktivai imunizacijai no 10 ned€lu vecuma:

10%5 CCIDso*

1076 CCIDs¢*
>206,2 EV**
>31,6 EV**
>21,0 EV**

1,010 g



BRSV un PI-3: lai mazinatu virusa izdaliSanos, hipertermiju, kliniskas pazimes un plausu
bojajumus.

BoHV-1: lai mazinatu IBR (govju infekcioza rinotraheita) virusa izdaliSanos, hipertermiju un
kliniskas pazimes.

BVDV: lai mazinatu BVDV-1 un BVDV-2 izraisTtu virémiju, hipertermiju un leikop&niju un
BVDV-2 izraisitu virusa izdaliSanos.

Telu un govju aktivai imunizacijai, lai mazinatu pastavigi infictu telu piedzimsanu un
transplacentaro infic€$anos ar BVDV (1. un 2. tips).

Imunitates iestasanas:
3 nedgelas péc pamatvakcinacijas kursa pabeigSanas.

Aizsardziba pret BVDV (1. un 2. tips) transplacentaru infekciju tiek panakta 3 ned€las
péc revakcinacijas kursa pabeigSanas.

Imunitates ilgums:
6 ménesi péc pamatvakcinacijas kursa pabeigSanas.
1 gads péc revakcinacijas kursa pabeigSanas.

3.3. Kontrindikacijas

Nav.

3.4. Ipasi bridinajumi

Vakcinét tikai kltniski veselus dzivniekus.

3.5. Ipasi piesardzibas pasakumi lieto§ana

Ipasi piesardzibas pasakumi dro$ai lietosanai meérksugam:

Nav piemérojami.

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

Lietotajam:

Sis veterinaras zales satur mineralellu. P&c nejausas injicg$anas/pasinjicésanas var rasties
pietiikums un stipras sapes, 1pasi, ja §Is veterinaras zales injicetas pirksta vai locitava, un retos
gadijumos, ja nav sniegta atbilstosa mediciniska palidziba, persona var zaudét skarto pirkstu. Ja
Jums ir nejausi injicEtas §Ts veterinaras zales, pat loti maza daudzuma, nekavégjoties versieties pec
mediciniskas palidzibas, nemot 11dzi So veterinaro zalu lietoSanas instrukciju. Ja pec arsta
parbaudes sapes nepariet ilgak ka 12 stundu laika, versieties pie arsta atkartoti.

Arstam:

Sis veterinaras zales satur mineralellu. Pat, ja ir nejausi injicéts neliels $o veterinaro zalu
daudzums, var veidoties stiprs pietikums, ka rezultata, piem&ram, var rasties i§eémiska nekroze vai
pat tikt zaudéts pirksts. NepiecieSama prasmiga, TULITEJA kirurgiska iejaukSanas, un var biit
nepiecieSama savlaiciga injekcijas vietas uzgrieSana un skaloSana, Ipasi, ja skarts pirksta mikstums
vai cipsla.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:

Nav piemérojami.



3.6. Blakusparadibas

Liellopi:

Loti biezi Iekaisums injekcijas vieta', paaugstinata temperatiira’
(>1 dzivniekam/10 arstétajiem
dzivniekiem):

Retak

(1 Iidz

10 dzivniekiem/1 000 arstStajiem
dzivniekiem):

Anafilaktiskas reakcijas’.

'Var tikt novérots neliels vai mérens parejoss ickaisums injekcijas vieta (ar diametru Iidz 14 cm),
kura diametrs strauji samazinas 2 dienu laika un izztud 2 nedelu laika bez arst€Sanas.

2 Pec vakcinacijas var tikt novérota paaugstinata temperatiira (vidgji paaugstinas par 1,7 °C,
atseviskiem dzivniekiem lidz 2,4 °C). Sis pieaugums spontani samazinas 3 dienu laika.

3 Anafilaktiska tipa reakciju gadijuma javeic atbilsto$a simptomatiska arstéSana.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu.
Zinojumus v€lams nositit ar veterinararsta starpniecibu vai nu tirdzniecibas atlaujas turétajam, vai
ta viet€jam parstavim, vai valsts kompetentajai iestadei, izmantojot nacionalo zinoSanas sistemu.
Attiecigo kontaktinformaciju skatit lietoSanas instrukcija.

3.7. LietoSana griisnibas, laktacijas vai deSanas laika

Grusniba un laktacija:

Drikst lietot grasnibas un laktacijas laika.

3.8. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Nav pieejama informacija par §1s vakcinas drosumu un iedarbigumu, kad to lieto kopa ar citam
veterinarajam zalém. Leémumu par §1s vakcinas lieto§anu pirms vai p&c citu veterinaro zalu
lietoSanas pienemt, izvertjot katru gadijumu atseviski.

3.9. LietoSanas veids un devas

Intramuskularai lietoSanai.

Lietosanai liellopiem no 10 ned€lu vecuma.

Pamatvakcinacijas kurss: ievadit divas devas (katru 2 ml) ar 3 nedélu intervalu.

Revakcinacijas kurss: ne vélak ka 6 ménesus péc pamatvakcinacijas kursa pabeigs$anas ievadit
vienu 2 ml devu.

Nakamais revakcinacijas kurss: ne vélak ka péc 12 ménesiem ievadit vienu 2 ml devu.

LietoSanas veids:
Iz8kidinasanas un lietoSanas laika nepielaut kontaminaciju. IevadiSanai lietot tikai sterilas adatas un
Slirces.

------

daudzumu.

Izskidinata vakcina ir balta 11dz dzeltena emulsija.



3.10. Pardozesanas simptomi (arkartas procediiras un antidoti, ja piemérojami)
Netika noverotas citas blakusparadibas, iznemot tas, kas aprakstitas 3.6 apakSpunkta.

3.11. Ipasi lietoSanas ierobeZojumi un ipasi lietoSanas nosacijumi, 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 tiestbu aktiem.

Saskana ar valsts prasibam §Im veterinarajam zalém var biit nepiecieSama valsts oficialas kontroles
iestades s€rijas izlaide.

3.12. IerobeZojumu periods

Nulle dienas.

4. IMUNOLOGISKAS IPASIBAS
4.1. ATKvet kods: QI02AH

Lai stimul&tu aktTvas imunitates veidosanos pret liellopu respiratori sincitialo virusu (BRSV),
1. tipa liellopu herpes virusu (BoHV-1), liellopu paragripas 3 virusu (PI-3) un 1. un 2. tipa liellopu
virusalas diarejas virusu (BVDV-1 un BVDV-2).

Imunitates ilgums vienu gadu pé&c atkartotas vakcinacijas pret BRSV un PI-3 ir pamatots ar
serologisko pétijumu rezultatiem.

1. tipa liellopu herpes virusa gadijuma markiera del&cijas (gE-) d&l, vakcin&tos dzivniekus
iesp&jams atskirt no lauka apstak]os infic€tiem dzivniekiem, izmantojot tirdznieciba pieejamus
diagnostiskos komplektus.

Attieciba uz BVDV vakcina satur tikai imunogéno glikoproteinu E2, kas sastopams BVDV-1 un
BVDV-2. Ta ka vakcinacija neierosina antivielu veidosanos pret citiem BVDV-1 un BVDV-2
sastava esoSiem proteiniem, iznemot E2 (markiera vakcina), vakcingtos dzivniekus iesp&jams
atSkirt no lauka apstak]os inficétiem dzivniekiem, izmantojot tirdznieciba pieejamus diagnostiskos
komplektus.

S. FARMACEITISKA INFORMACIJA

5.1. Biitiska nesaderiba

Nelietot maisijuma ar citam veterinarajam zalém, iznemot §kidinataju, kas piegadats lietoSanai ar
§Im veterinarajam zaleém.

5.2. Deriguma termin$

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzetaja iepakojuma: 18 ménesi.
Skidinataja deriguma termins izplatiSanai paredz&taja iepakojuma: 3 gadi.

vvvvvv



5.3. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat un transportét atdzesétu (2 °C - 8 °C).
Nesasaldget.
Sargat no gaismas.

5.4. Tiesa iepakojuma veids un saturs

Liofilizats: 10 vai 50 ml I tipa stikla flakoni, kas satur 5 devas, 10 devas vai 20 devas un ir noslegti
ar brombutila gumijas aizbazni un parklati ar aluminija vacinu.

Skidinatajs: Polietilena (PET) 10 ml, 20 ml vai 50 ml flakoni, kas nosl&gti ar brombutila gumijas
aizbazni un parklati ar aluminija vacinu.

Iepakojuma lielumi:

Kartona kaste, kas satur 1 flakonu ar 5 liofilizata devam un 1 flakonu ar 10 ml $kidinataja.
Kartona kaste, kas satur 1 flakonu ar 10 liofilizata devam un 1 flakonu ar 20 ml skidinataja.
Kartona kaste, kas satur 1 flakonu ar 20 liofilizata devam un 1 flakonu ar 40 ml skidinataja.

Ne visi iepakojuma liclumi var tikt izplatiti.

5.5. Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodo$anas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savak$anas
sistémam, kas piemerojamas attiecigajam veterinarajam zalem.

6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

7. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURS(-I)

EU/2/24/307/001-003

8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIEgKIRgANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas datums: 09/04/2024.

9. VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

10. VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA
Recepsu veterinaras zales.

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



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

II PIELIKUMS
CITI TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

Nav.



III PIELIKUMS

MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA



A. MARKEJUMS



UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Kartona kastes

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

DIVENCE PENTA liofilizats un $kidinatajs injekciju emulsijas pagatavosanai

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Katra 2 ml deva satur:

Dzivs, novajinats liellopu respiratori sincitialais viruss (BRSV),

celms Lym-56 1052 - 10%5 CCIDs
Dzivs liellopu herpes viruss, 1. tips (BoHV-1) ar dubultu gE- un tk- génu

del&ciju, celms CEDDEL 1053 - 1076 CCIDs
Inaktivéts liellopu paragripas 3 viruss (PI-3), celms SF4 >206,2 EV

E2 rekombinantais proteins no 1. tipa govju virusalas diarejas virusa (BVDV-1) >31,6 EV
E2 rekombinantais proteins no 2. tipa govju virusalas diarejas virusa (BVDV-2) >21,0EV

3. IEPAKOJUMA LIELUMS

Viens flakons ar 5 liofilizata devam un viens flakons ar 10 ml skidinataja.
Viens flakons ar 10 liofilizata devam un viens flakons ar 20 ml skidinataja.
Viens flakons ar 20 liofilizata devam un viens flakons ar 40 ml skidinataja.

4. MERKSUGAS

Liellopi.

| 5. INDIKACIJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

Intramuskularai lieto$anai.

7. IEROBEZOJUMU PERIODS

Ierobezojumu periods: nulle dienas.

| 8.  DERIGUMA TERMINS

Exp. {ménesis/gads}



------

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat un transportet atdzes&tu. Nesasaldet. 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 beérniem neredzama un nepieejama vieta.

13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

EU/2/24/307/001 (5 devas)
EU/2/24/307/002 (10 devas)
EU/2/24/307/003 (20 devas)

‘ 15. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}



Liofilizata flakons (5 devas, 10 devas vai 20 devas)

UZ MAZA I1ZMERA TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

DIVENCE PENTA liofilizats

2. AKTIVO VIELU KVANTITATIVIE DATI

Katra 2 ml deva satur:

Dzivs, novajinats BRSV, celms Lym-56

Dzivs BoHV, 1. tips, ar dubultu gE- un tk- gé€nu del&ciju, celms CEDDEL
Inaktivéts PI-3 viruss, celms SF4

E2 rekombinantais proteins no BVDV-1

E2 rekombinantais proteins no BVDV-2

10%2 - 10%° CCIDso

10%3 - 107 CCIDso
>206,2 EV
>31,6 EV
>21,0EV

3. SATURA SVARS, TILPUMS VAI DEVU SKAITS

5 devas
10 devas
20 devas

| 4. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 5.  DERIGUMA TERMINS

Exp. {ménesis/gads}

------




UZ gKiDINATAJ A TIESA IEPAKOJUMA (MARKEJUMA) NORADAMA
INFORMACIJA

glgidinﬁtﬁja flakons (10 ml, 20 ml vai 40 ml)

1. SKIDINATAJA NOSAUKUMS

Skidinatajs, kas paredzéts DIVENCE PENTA

2. SATURA SVARS, TILPUMS VAI DEVU SKAITS

10 ml
20 ml
40 ml

| 3. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 4. DERIGUMA TERMINS

Exp. {ménesis/gads}



B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA



LIETOSANAS INSTRUKCIJA

1.  Veterinaro zalu nosaukums

DIVENCE PENTA liofilizats un $kidinatajs injekciju emulsijas pagatavosanai

2. Sastavs
Katra 2 ml deva satur:

Aktivas vielas:
Dzivs, novajinats liellopu respiratori sincitialais viruss (BRSV),

celms Lym-56 1052 - 10%5 CCIDso*
Dzivs liellopu herpes viruss, 1. tips (BoHV-1) ar dubultu gE- un

tk- génu deléciju, celms CEDDEL 1083 - 1076 CCIDso*
Inaktivets liellopu paragripas 3 viruss (PI-3), celms SF4 >206,2 EV**

E2 rekombinantais proteins no 1. tipa govju virusalas diarejas virusa (BVDV-1)  >31,6 EV**
E2 rekombinantais proteins no 2. tipa govju virusalas diarejas virusa (BVDV-2)  >21,0 EV**

gE-: glikoproteina E delécija; tk-: timidinkinazes delécija
E2: E2 strukturals glikoproteins

* §tnu kultdiras inficgjosa deva 50%

** ELISA vienibas

Adjuvants:
Montanids IMS 1,010 g

Liofilizats: balta Iidz dzeltena krasa.
Skidinatajs: balta, caurspidiga emulsija.
3.  Merksugas

Liellopi.

4. LietoSanas indikacijas
Liellopu aktivai imunizacijai no 10 ménesu vecuma:

BRSV un PI-3: lai mazinatu virusa izdaliSanos, hipertermiju, kliniskas pazimes un plausu
bojajumus.

BoHV-1: lai mazinatu IBR (govju infekciozais rinotraheits) virusa izdaliSanos, hipertermiju un
kliniskas pazimes.

BVDV: lai mazinatu BVDV-1 un BVDV-2 izraisttu virémiju, hipertermiju un leikopéniju un
BVDV-2 izraisitu virusa izdaliSanos.

Telu un govju aktivai imunizacijai, lai samazinatu pastavigi infic€tu telu piedzimsanu un
transplacentaro inficé$anos ar BVDV (1. un 2. tips).



Imunitates sakums:
3 nedglas p&c pamatvakcinacijas kursa pabeigSanas.

Aizsardziba pret BVDV (1. un 2. tips) transplacentaru infekciju tiek panakta 3 nedélas
péc revakcinacijas kursa pabeigSanas.

Imunitates ilgums:
6 menesi pec pamatvakcinacijas kursa pabeigsanas.
1 gads pé&c revakcinacijas kursa pabeigSanas.

5. Kontrindikacijas

Nav.
6.  Ipasi bridinajumi
Vakcinét tikai kliniski veselus dzivniekus.

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

Lietotajam:

Sis veterinaras zales satur mineralellu. P&c nejausas injicg$anas/pasinjicésanas var rasties
pietikums un stipras sapes, 1pasi, ja §Is veterinaras zales injicetas pirksta vai locitava, un retos
gadijumos, ja nav sniegta atbilstosa mediciniska palidziba, persona var zaudét skarto pirkstu. Ja
Jums ir nejausi injic&tas §Ts veterinaras zales, pat loti maza daudzuma, nekavéjoties versieties pec
mediciniskas palidzibas, nemot 11dzi So veterinaro zalu lietoSanas instrukciju. Ja pec arsta
parbaudes sapes nepariet ilgak ka 12 stundu laika, versieties pie arsta atkartoti.

Arstam:

Sis veterinaras zales satur mineralellu. Pat, ja ir nejausi injicéts neliels $o veterinaro zalu
daudzums, var veidoties stiprs pietikums, ka rezultata, piem&ram, var rasties i§eémiska nekroze vai
pat tikt zaudéts pirksts. NepiecieSama prasmiga, TULITEJA kirurgiska iejaukSanas, un var biit
nepiecieSama savlaiciga injekcijas vietas uzgrieSana un skaloSana, Ipasi, ja skarts pirksta mikstums
vai cipsla.

Grisniba un laktacija:
Drikst lietot griisnibas un laktacijas laika.

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 lieto§anu pirms vai p&éc citu veterinaro zalu
lietoSanas pienemt, izvertjot katru gadijumu atseviski.

PardozgSana:
Netika noverotas citas blakusparadibas, iznemot tas, kas aprakstitas sadala “Blakusparadibas”.

Ipasi lietoanas ierobezojumi un Tpasi lictoSanas nosacTjumi:

Jebkurai personai pirms $o veterinaro zalu raZzoSanas, ieveSanas, izplatiSanas, tirdzniecibas,
piegades un lietoSanas uzsaksanas ir jakonsultgjas ar dalibvalsts kompetento iestadi par speka
esosajiem dzivnieku vakcinacijas noteikumiem, jo $is darbibas var bit aizliegtas visa dalibvalsti vai
dala tas teritorijas saskana ar valsts tiestbu aktiem.




Saskana ar valsts prasibam §Im veterinarajam zalém var biit nepiecieSama valsts oficialas kontroles
iestades sérijas izlaide.

Biitiska nesaderiba:
Nelietot maisijuma ar citam veterinarajam zalém, iznemot $kidinataju, kas piegadats lietosanai ar
§Im veterinarajam zalém.

7. Blakusparadibas

Liellopi:

Loti biezi (> 1 dzivniekam/10 arstétajiem dzivnickiem):
Iekaisums injekcijas vieta', paaugstinata temperattra®.

Retak (1 Iidz 10 dzivniekiem/1 000 arstétajiem dzivniekiem):
Anafilaktiskas reakcijas’.

'Var tikt novérots neliels vai mérens parejoss ickaisums injekcijas vieta (ar diametru Iidz 14 cm),
kura diametrs strauji samazinas 2 dienu laika un izztud 2 nedglu laika bez arst€Sanas.

2P&c vakcinacijas var tikt novérota paaugstinata temperatira (vidéji paaugstinas par 1,7 °C,
atseviskiem dzivniekiem Iidz 2,4 °C). Sis pieaugums spontani samazinas 3 dienu laika.

3 Anafilaktiska tipa reakciju gadijuma javeic atbilstosa simptomatiska arsteSana.

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, informégjiet savu veterinararstu. Jiis varat zinot par jebkuram
blakusparadibam arf tirdzniecibas atlaujas turétajam vai tirdzniecibas atlaujas turétaja vietgjam
parstavim, izmantojot kontaktinformaciju §Ts instrukcijas beigas vai nacionalo zinoSanas sistému:
{informacija par nacionalo zinoSanas sistému}

8. Deva katrai dzivnieku sugai, lietoSanas veids un metode
Intramuskularai lietoSanai.
LietoSanai liellopiem no 10 ned&lu vecuma.

Pamatvakcinacijas kurss: ievadit divas devas (katru 2 ml) ar 3 ned€lu intervalu.

Revakcinacijas kurss: ne vélak ka 6 ménesus péc pamatvakcinacijas kursa pabeigsanas ievadit
vienu 2 ml devu.

Nakamais revakcinacijas kurss: ne vélak ka pec 12 meénesiem ievadit vienu 2 ml devu.

9. Ieteikumi pareizai lietoSanai

Iz8kidinasanas un lietoSanas laika nepielaut kontaminaciju. IevadiSanai lietot tikai sterilas adatas un
Slirces.

------

daudzumu. 1z8kidinata vakcina ir balta Iidz dzeltena emulsija.


https://www.ema.europa.eu/documents/template-form/qrd-appendix-i-adverse-event-phv-mss-reporting-details_en.docx
https://www.ema.europa.eu/documents/template-form/qrd-appendix-i-adverse-event-phv-mss-reporting-details_en.docx

10. IerobeZojumu periods

Nulle dienas.

11. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.
Uzglabat un transportét atdzes&tu (2 °C - 8 °C).
Nesasaldget.

Sargat no gaismas.

Nelietot $Ts veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits uz flakona markg&uma péc
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
nodosSanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savakSanas
sistémam, kas piemérojamas attiecigajam veterinarajam zalém. Sadi pasakumi palidzes aizsargat
vidi.

Jautajiet savam veterinararstam vai farmaceitam, ka atbrivoties no nevajadzigadm veterinarajam
zalem.

13. Veterinaro zalu klasifikacija

Recepsu veterinaras zales.

14. Tirdzniecibas atlaujas numuri un iepakojuma lielumi

Tirdzniecibas atlaujas numuri: EU/2/24/307/001-003

Iepakojuma lielumi:

Kartona kaste, kas satur 1 flakonu ar 5 liofilizata devam un 1 flakonu ar 10 ml skidinataja.
Kartona kaste, kas satur 1 flakonu ar 10 liofilizata devam un 1 flakonu ar 20 ml skidinataja.
Kartona kaste, kas satur 1 flakonu ar 20 liofilizata devam un 1 flakonu ar 40 ml skidinataja.

Ne visi iepakojuma liclumi var tikt izplatiti.

15. Datums, kad lietoSanas instrukcija pedejo reizi parskatita

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



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

16. Kontaktinformacija:

Tirdzniecibas atlaujas turétajs un par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. la Selva 135

17170 Amer (Girona) SPANIJA
Tel: +34 972 43 06 60

Vietéjie parstaviji un kontaktinformacija, lai zinotu par iesp&jamam blakusparadibam:

Lai iegttu papildu informaciju par §STm veterinarajam zalem, ltiidzam sazinaties ar tirdzniecibas

atlaujas tur€taja viet€jo parstavi.

Belgié/Belgique/Belgien
HIPRA BENELUX NV
Nieuwewandeling 62
9000 Gent

BELGIUM

Tel: +32 09 2964464

Peny0auka bnarapust
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)

SPAIN

Ten: +34 972 43 06 60

Ceska republika

HIPRA SLOVENSKO, s.r.o.
Zochova 5,

811 03 Bratislava,
SLOVENSKO

Tel: +421 02 32 335 223

Danmark

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)

SPANIEN

Tel: +34 972 43 06 60

Deutschland

HIPRA DEUTSCHLAND GmbH
Am Wehrhahn 28-30

40211 Disseldorf
DEUTSCHLAND

Tel: +49 211 698236 -0

Lietuva

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)
ISPANIJA

Tel: +34 972 43 06 60

Luxembourg/Luxemburg
HIPRA BENELUX NV
Nieuwewandeling 62

9000 Gent

BELGIUM

Tel: +32 09 2964464

Magyarorszag
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)
SPANYOLORSZAG

Tel: +34 972 43 06 60

Malta

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)

SPANJA

Tel: +34 972 43 06 60

Nederland

HIPRA BENELUX NV
Nieuwewandeling 62
9000 Gent

BELGIUM

Tel: +32 09 2964464



Eesti

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)
HISPAANIA

Tel: +34 972 43 06 60

EArada

HIPRA EAAAX AE.

Aewo. ABnvav 80 & Mnpiovov 2-4,
104 41 KoAwvog - AGHNA - EAAAX
TnA: +30 210 4978660

Espaiia

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)

ESPANA

Tel: +34 972 43 06 60

France

HIPRA FRANCE

7 rue Roland Garros, Batiment H
44700 - Orvault -

FRANCE

Tél: +33 02 51 80 77 91

Hrvatska

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)
SPANJOLSKA

Tel: +34 972 43 06 60

Ireland

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)

SPAIN

Tel: +34 972 43 06 60

Island

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)

SPANN

Simi: +34 972 43 06 60
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Norge

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)

SPANIA

TIf: +34 972 43 06 60

Osterreich

HIPRA DEUTSCHLAND GmbH
Am Wehrhahn 28-30

40211 Disseldorf
DEUTSCHLAND

Tel: +49 211 698236 — 0

Polska

HIPRA POLSKA Sp.z.o.0.

Ul. Wincentego Rzymowskiego 31
02-697 Warszawa - POLSKA
Tel: +48 22 642 33 06

Portugal

ARBUSET, Produtos Farmacéuticos € Sanitarios
De Uso Animal, Lda

Portela de Mafra e Fontainha - Abrunheira

2665 — 191 Malveira - PORTUGAL

Tel:+351 219 663 450

Roméinia

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)

SPANIA

Tel: +34 972 43 06 60

Slovenija

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)

SPANIJA

Tel: +34 972 43 06 60

Slovenska republika
HIPRA SLOVENSKO, s.r.o.
Zochova 5,

811 03 Bratislava,
SLOVENSKO

Tel: +421 02 32 335 223



Italia

Hipra Italia S.r.1.
Enrico Mattei, 2
25030 Coccaglio (BS)
ITALIA

Tel: +39 030 7241821

Kvnpog

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)

SPAIN

TnA: +34 972 43 06 60

Latvija

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)

SPANIJA

Tel. +34 972 43 06 60

17. Cita informacija

Suomi/Finland
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)
ESPANJA

Puh/Tel: +34 972 43 06 60

Sverige

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)

SPANIEN

Tel. +34 972 43 06 60

United Kingdom (Northern Ireland)
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)

SPAIN

Tel: +34 972 43 06 60

1. tipa liellopu herpes virusa (BoHV-1) gadijuma, markiera delécijas (gE-) dél, vakcin&tos

dzivniekus iesp&jams atskirt no lauka apstaklos inficetiem dzivniekiem, izmantojot tirdznieciba

pieejamus diagnostiskos komplektus.

Attieciba uz BVDV vakcina satur tikai imunogéno glikoproteinu E2, kas sastopams BVDV-1 un

BVDV-2. Tadgjadi vakcingtus dzivniekus iesp&jams atskirt no lauka apstak]os inficétiem
dzivniekiem, izmantojot tirdznieciba pieejamus diagnostiskos komplektus.
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