I PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Suvaxyn Aujeszky 783 + O/W liofilizats un skidinatajs emulsijas injekcijam pagatavoSanai cikam

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Viena deva (2 ml) satur:
Liofilizats:

Aktiva viela:
Dzivs, novajinats Aujeski slimibas viruss, celms NIA3-783 > 10>* CCIDsp*

*CCIDsp — virusa daudzums, kas infic€ 50 % no inokulétas Stinu kultiras.

Skidinatajs:

Adjuvanti:

Alumtnija hidroksids 2,1 mg
Mineralella (Marcol 52) 425 ul
Mannida monooleats (4Arlacel A) 46 pl
Polisorbats 80 (Tween 80) 17 ul
Paligviela:

Tiomersals 0,15 mg

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Liofilizats un $kidinatajs emulsijas injekcijam pagatavoSanai.

Skidinatajs: balts, necaurspidigs skidrums.

Liofilizats: krémkrasas liofilizats.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1 Merka sugas

Cukas.

4.2 LietoSanas indikacijas, noradot mérka sugas

Cuku aktivai imunizacijai no 10 ned€lu vecuma, lai noverstu mirstibu un Aujeski slimibas kliniskas
pazimes, ka arT lai samazinatu Aujeski slimibas lauka virusa izdaliSanos. Vakcingto jaunciiku un
sivénmasu peécnacgju pasivai imunizacijai, lai samazinatu mirstibu un Aujeski slimibas kliniskas
pazimes, ka arT lai samazinatu Aujeski slimibas lauka virusa izdaliSanos.

Imunitates iestasanas: 3 ned€las péc pamatvakcinacijas.
Imunitates ilgums: 3 ménesi péc pamatvakcinacijas.



4.3 Kontrindikacijas

Nav.

4.4 Tpasi bridinajumi katrai merka sugai

Vakcinet tikai klmniski veselus dzivniekus.

Maternalo antivielu pret Aujeski slimibas virusu klatbiitne sivéniem var negativi ietekméet vakcinacijas
rezultatu.

4.5 Ipasi piesardzibas pasakumi lieto§ana

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

Katram vakcingto jaunciiku vai sivénmasu sivénam jauznem pietickams daudzums pirmpiena un piena.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arstéSanai

P&c lietosanas mazgat un dezinfic€t rokas un aprikojumu.

Lietotajam:

Sis veterinaras zales satur mineralellu. Nejausas injicé$anas gadijuma/ pasinjicéianas gadijuma var
rasties pietiikums un stipras sapes, jo 1pasi, ja §Ts veterinaras zales injic€tas pirksta vai locitava; retos
gadijumos, ja atbilstoSa mediciniska palidziba nav sniegta, persona var zaudét skarto pirkstu.

Ja Jus nejausi esat injicgjis $Ts veterinaras zales sev, versieties pie arsta pat tad, ja nejausi injicéts 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 $o veterinaro zalu daudzums,
var rasties stiprs pietikums, ka rezultata var rasties i$€miska nekroze, vai pat persona var zaudet
pirkstu.

Vajadziga prasmiga, NEATLIEKAMA kirurgiska iejaukSanas, un var biit nepiecieSama savlaiciga
injekcijas vietas uzgrieSana un skalosana, 1pasi, ja skarts pirksta gals vai cipsla.

4.6 lespé&jamas blakusparadibas (bieZzums un bistamiba)

Laboratoriskajos petijumos un lauka p&tijumos Iidz 50% ciiku loti bieZi zinots par nelielam, parejosam
un lokalam reakcijam Iidz 2 cm diametra p&c pirmas vakcinacijas un Iidz 5 cm péc otras vakcinacijas.
Parasti §1s reakcijas izztd 3 ned€lu laika p&c pirmas vakcinacijas.

Laboratoriskajos petijumos un lauka p&tijumos ciikam p&c vakcinacijas loti biezi zinots par 1slaicigu
kermena temperatiiras paaugstinasanos Iidz aptuveni 40,5 °C, kas saglabajas 1idz 2 dienam.

Spontanos zinojumos loti reti zinots par pastiprinatas jutibas reakcijam.

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits sekojosa seciba:

- loti biezi (vairak neka 1 no 10 arst€tajiem dzivniekiem nove&rota(-s) nevélama(-s) blakusparadiba(-
8));

- biezi (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 100 arstetajiem dzivniekiem);

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

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

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



4.7 LietoSana grisnibas, laktacijas vai deSanas laika

Drikst lietot griisnibas un laktacijas laika.

4.8 Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Nav pieejama informacija par §1s vakcinas droSumu un iedarbigumu, ja to lieto kopa ar citam
veterinarajam zalém. Leémumu par vakcinas lietoSanu pirms vai p&c citu veterinaro zalu lietoSanas
pienem, izvertgjot katru gadijumu atseviski.

4.9 Devas un lietoSanas veids

Intramuskularai lietoSanai.

.....

vvvvvv

Lietot sterilas §lirces un adatas. Katrai ciikai injicét 1 devu (2 ml) intramuskulari kakla apvida aiz auss.

Nobarojamo ciiku un vaislas ciiku (jauncukas, sivénmates un kuili) pamatvakcinacija:

o Katrai nobarojamai ctikai no 10 ned€]u vecuma injicét vienu devu. Otro devu var injicet 3-4
nedglas pec pirmas injekcijas.
. Katrai vaislas ciikai (jaunciikas, sivénmates un kuili) no 10 ned€lu vecuma injic€t vienu devu,

otru injekciju veic 3-4 nedelas p&c pirmas injekcijas.

Vaislas cuku (jaunciikas, sivénmates un kuili) revakcinacija:

o Injicet vienu devu katrai jaunctikai pirms pirmas paroSanas, vai

o Injicet vienu devu katrai jaunctikai vai sivénmatei katras grusnibas laika 3-6 ned€las pirms
paredzama dzemdibu datuma.

o Injiceét vienu devu katram kuilim vismaz reizi 6 m&nesos.

Veicot visa ganampulka vakcinaciju, jaunciikam, sivenmateém un kuiliem var injicét vienu devu ik p&c
4 meéneSiem.

vvvvvv

balts, caurspidigs skidrums.

4.10 Pardozesana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti), ja nepiecieSams
Nav noverotas citas blakusparadibas, iznemot pietikumu injekcijas vieta.

4.11 IerobeZojumu periods(-i) dzivnieku produkcijas izmanto$ana

Nulle dienas.

5. IMUNOLOGISKAS TPASIBAS

Farmakoterapeitiska grupa: Imunologiskie Iidzekli ciku dzimtas dzivniekiem, dzivas virusu vakcinas
cukam, Aujeski slimibas viruss.
ATKuvet kods: QI09ADO1.

Aktiva viela cukam stimul€ akttvo imunitati pret Aujeski slimibu. 1z§kidinot virusa antigénu ellas
emulsija, imunitates stimulé$ana p&c injekcijas tiek pagarinata. Vakcingto sivénmasu un jaunciku
pEcnacgji pasivo imunitati iegiist ar pirmpienu un pienu.



Vakcinas virusa gE- (glikoproteina E negativs) Tpasiba, izmantojot atbilstosu diagnostiku, dod iespgju
atSkirt antivielas, kuras ir radusas pec vakcinacijas ar $o vakcinu no antivielam, kuras ir radusas péc
Aujeski slimibas virusa lauka infekcijas. Tapéc §T vakcina ir piem@rota izmantosanai Aujeski slimibas
lauka virusa apkarosanas programmas ciikam, kas pamatojas uz antivielu klatbiitnes noteikSanu pret §1
virusa gE-antigénu.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1 Paligvielu saraksts

Adjuvanti:

Aluminija hidroksids
Mineralella (Marcol 52)
Mannida monooleats (4Arlacel A)
Polisorbats 80 (Tween 80)

Paligvielas:

Tiomersals

Dinatrija hidrogénfosfats

Natrija dihidrogénfosfata dihidrats
Natrija hlorids

Udens injekcijam

6.2 Bitiska nesaderiba
Nelietot maisijuma ar citdm veterinarajam zaleém.
6.3 Deriguma termins

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

vvvvvv

6.4  IpaSi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat un transportét atdzes&tu (2°C - 8°C).
Nesasaldgt.

6.5 Tiesa iepakojuma veids un saturs

Liofilizats:
I tipa hidrolttiska stikla flakoni, kas satur 10, 50 vai 100 devas liofilizata. Flakoni aizverti ar butilkaucuka
aizbazni un noslégti ar aluminija vacinu.

Skidinatajs:

I tipa hidrolttiska stikla flakoni ar 20 ml, 100 ml vai 200 ml skidinataju vai Il tipa stikla flakoni, kas
izskaloti ar fideni injekcijam ar 100 ml vai 200 ml skidinataju. Flakoni aizverti ar butilkaucuka aizbazni un
noslégti ar aluminija vacinu.

Kartona kaste 1 flakons liofilizata (10 devas) un 1 flakons ar 20 ml skidinataju.
Kartona kaste 1 flakons liofilizata (50 devas) un 1 flakons ar 100 ml §kidinataju.
Kartona kaste 1 flakons liofilizata (100 devas) un 1 flakons ar 200 ml skidinataju.
Kartona kaste 10 flakoni liofilizata (10 devam) un 10 flakoni ar 20 ml skidinataju.
Kartona kaste 10 flakoni liofilizata (50 devam) un 10 flakoni ar 100 ml $kidinataju.
Kartona kastg 10 flakoni liofilizata (100 devas) un 10 flakoni ar 200 ml $kidinataju.

Ne visi iepakojuma izmeri var tikt izplatiti.



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
Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve

BELGIJA

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/2/98/009/001-006

9. REGISTRACIJAS /PARREGISTRACIJAS DATUMS

Pirmas registracijas datums: 07/08/1998.
P&dgjas parregistracijas datums: 22/08/2008.

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

Sikakas zinas par $STm veterinarajam zalém ir atrodamas Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
(http://www.ema.europa.eu/).

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

Jebkurai personai pirms $o veterinaro zalu razoSanas, ievesanas, izplatiSanas, tirdzniecibas, piegades
un /vai lietoSanas uzsakSanas ir jakonsult&jas ar dalibvalsts kompetento iestadi par speka esoSajiem
dzivnieku vakcinacijas noteikumiem, jo §1s darbibas var bit aizliegtas visa dalibvalsti vai dala tas
teritorijas saskana ar nacionalajiem tiesibu aktiem.


http://www.ema.europa.eu/

II PIELIKUMS

BIOLOGISKI AKTIVAS VIELAS RAZOTAJS UN RAZOTAJS, KAS ATBILD
PAR SERIJAS IZLAIDI

IZPLATISANAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

MAKSIMALI PIELAUJAMO ATLIEKVIELU DAUDZUMS (MRL)



A. BIOLOGISKI AKTIVAS VIELAS RAZOTAJS UN RAZOTAJS, KAS ATBILD PAR
SERIJAS IZLAIDI

Biologiski aktivas(-o0) vielas(-u) razotaja(-u) nosaukums un adrese:

Zoetis Manufacturing & Research Spain, S.L.
Ctra. de Camprodon, s/n°

Finca La Riba

Vall de Bianya

Gerona, 17813

SPANIJA

Razotaja(-u), kas atbild par sérijas izlaidi, nosaukums un adrese:

Zoetis Manufacturing & Research Spain, S.L.
Ctra. de Camprodon, s/n®

Finca La Riba

Vall de Bianya

Gerona, 17813

SPANIJA

B. IZPLATISANAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI
IzplatiSanai tikai praktiz€joSam veterinararstam.

Saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivas 2001/82/EK un tas grozijumu 71. pantu
dalibvalstis atbilstosi saviem tiesibu aktiem var aizliegt imunologisko veterinaro zalu raZoSanu,
ieveSanu, uzglabasanu, pardoSanu, piegadi un/vai lietoSanu visa tas teritorija vai tas dala, ja ir noteikts,
ka:

a) veterinaro zalu lietoSana dzivniekiem kaveés dzivnieku slimibu diagnozes, kontroles un
apkaroSanas nacionalas programmas IstenoSanu vai apgriitinas infekcijas neesamibas
apstiprinasanu dzivniekos vai partikas produktos vai citos produktos, kas iegiiti no arstétajiem
dzivniekiem;

b)  veterinaras zales paredz€tas imunitates ierosinasanai pret slimibu, kas valsts teritorija vai tas
dala ir ]oti reti sastopama.
C. MAKSIMALI PIELAUJAMO ATLIEKVIELU DAUDZUMS (MRL)

Biologiskas izcelsmes aktiva viela, kas paredzgta, lai ierosinatu aktivo imunitati, neietilpst Regulas
(EK) Nr. 470/2009 darbibas joma.

Paligvielas (ieskaitot adjuvantus), kas mingtas zalu apraksta 6.1. apakSpunkta, vai nu ir atlautas vielas,
kuram Komisijas Regulas (EK) Nr. 37/2010 pielikuma 1. tabula ir noteikts, ka MRL nav nepiecieSams
vai arT neietilpst Regulas (EK) Nr. 470/2009 darbibas joma, ja tas lieto So veterinaro zalu sastava.



III PIELIKUMS

MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA



A. MARKEJUMS



INFORMACIJA, KURAI JABUT UZ AREJA IEPAKOJUMA

KARTONA KASTE
(1 X 10 DEVAS, 1 X 50 DEVAS, 1 X 100 DEVAS, 10 X 10 DEVAS, 10 X 50 DEVAS, 10 X 100
DEVAS)

| 1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Suvaxyn Aujeszky 783 + O/W liofilizats un $kidinatajs emulsijas injekcijam pagatavosanai cikam

2. AKTIVO VIELU NOSAUKUMS

Viena deva (2 ml) satur:
Dzivs, novajinats Aujeski slimibas viruss, celms NIA3-783 > 10>* CCIDs

3. ZALU FORMA

Liofilizats un $kidinatajs emulsijas injekcijam pagatavosanai.

4. IEPAKOJUMA IZMERS

1 x 10 devas (20 ml)
1 x 50 devas (100 ml)
1 x 100 devas (200 ml)

10 x 10 devas (20 ml)
10 x 50 devas (100 ml)
10 x 100 devas (200 ml)

| 5. MERKA SUGAS

Cukas

-

| 6.  INDIKACIJA(-S)

| 7. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Intramuskularai lietoSanai.
Pirms lietos$anas izlasiet iepakojumam pievienoto lietosanas instrukciju.

8. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Ierobezojumu periods: nulle dienas.



9. IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Nejausa injic€Sana ir bistama.
Pirms lietosanas izlasiet iepakojumam pievienoto lietoSanas instrukciju.

10. DERIGUMA TERMINS

EXP: {ménesis/gads}
P&c pirmreizgjas izskidinasanas izlietot 1 stundas laika.

11. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat un transportét atdzes&tu.
Nesasaldet.

12. TPASINORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

Atkritumu iznicinaSana: izlasiet lietoSanas instrukciju.

13.  VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM” UN NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI
ATTIECIBA UZ PIEGADI UN LIETOSANU, JA PIEMEROJAMI

LietoSanai dztvniekiem.
IzplatiSanai tikai praktizéjoSam veterinararstam.

Veterinaro zalu razo$ana, ieveSana, izplatiSana un/vai lietoSana var bit aizliegta visa dalibvalstt vai
dala tas teritorijas; sikaka informacija ir atrodama iepakojumam pievienotaja lietosanas instrukcija.

14. VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

15. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Zoetis Belgium SA
Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-la-Neuve
BELGIJA

16. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/2/98/009/001 (1 x 20 ml)

EU/2/98/009/002 (1 x 100 ml)
EU/2/98/009/003 (1 x 200 ml)
EU/2/98/009/004 (10 x 20 ml)




EU/2/98/009/005 (10 x 100 ml)
EU/2/98/009/006 (10 x 200 ml)

| 17.  RAZOSANAS SERIJAS NUMURS

Lot: {numurs}



DATI, KAS OBLIGATI JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

STIKLA FLAKONI LIOFILIZATAM (10, 50 VAI 100 DEVAS)

‘ 1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Suvaxyn Aujeszky 783 + O/W liofilizats emulsijas injekcijam cikam

-

| 2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) DAUDZUMS

Dzivs, novajinats Aujeski slimibas viruss > 10>? CCIDso

3. SATURA SVARS, TILPUMS VAI DEVU SKAITS

10 devas
50 devas
100 devas

| 4. LIETOSANAS VEIDS(-I)

1.m.

5. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

lerobezojumu periods: nulle dienas.

| 6. SERIJAS NUMURS

Lot: {numurs}

| 7. DERIGUMA TERMINS

EXP: {ménesis/gads}

C vl =1 =w

‘ 8. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.



INFORMACIJA, KURAI JABUT UZ TIESA IEPAKOJUMA

STIKLA FLAKONI sKiDINATAJAM (100 VAI 200 ML)

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Suvaxyn Aujeszky 783 + O/W skidinatajs emulsijas injekcijam cukam

‘ 2. AKTIVO VIELU NOSAUKUMS

|3.  ZALU FORMA

Skidinatajs emulsijas injekcijam

4. IEPAKOJUMA IZMERS

100 ml
200 ml

| 5.  MERKA SUGAS

Cukas

-

| 6.  INDIKACLJA(-S)

‘ 7. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Lm.
Pirms lietosanas izlasiet iepakojumam pievienoto lietoSanas instrukciju.

8. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Ierobezojumu periods: nulle dienas.

9. IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Nejausa injic€Sana ir bistama.
Pirms lietoSanas izlasiet iepakojumam pievienoto lietoSanas instrukciju.



| 10. DERIGUMA TERMINS

EXP {meénesis/gads}
P&c pirmreizgjas izSkidinaSanas izlietot 1 stundas laika.

11. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat un transportét atdzesetu.
Nesasaldet.

12. TPASINORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

Atkritumu iznicinaSana: izlasiet lietoSanas instrukciju.

13.  VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM” UN NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI
ATTIECIBA UZ PIEGADI UN LIETOSANU, JA PIEMEROJAMI

LietoSanai dztvniekiem.
IzplatiSanai tikai praktizéjoSam veterinararstam.

14. VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

15. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Zoetis Belgium SA
Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-la-Neuve
BELGIJA

16. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/2/98/009/002 (1 x 100 ml)
EU/2/98/009/003 (1 x 200 ml)
EU/2/98/009/005 (10 x 100 ml)
EU/2/98/009/006 (10 x 200 ml)

17. RAZOSANAS SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}



DATI, KAS OBLIGATI JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

STIKLA FLAKONI SKIDINATAJAM (20 ML)

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Suvaxyn Aujeszky 783 + O/W skidinatajs emulsijas injekcijam ciikam

-

| 2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) DAUDZUMS

‘ 3. SATURA SVARS, TILPUMS VAI DEVU SKAITS

20 ml

| 4. LIETOSANAS VEIDS(-I)

1.m.

5. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Ierobezojumu periods: nulle dienas.

| 6. SERIJAS NUMURS

Lot: {numurs}

| 7. DERIGUMA TERMINS

EXP: {ménesis/gads}
P&c pirmreizgjas izSkidinaSanas izlietot 1 stundas laika.

‘ 8. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.



B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA



LIETOSANAS INSTRUKCIJA

cukam

1. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA UN RAZOSANAS LICENCES
TURETAJA, KURS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI, NOSAUKUMS UN ADRESE, JA
DAZADI

Registracijas apliecibas Ipa$nieks:

Zoetis Belgium SA
Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-la-Neuve
BELGUJA

Par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:

Zoetis Manufacturing & Research Spain, S.L.
Ctra. de Camprodon, s/n°

Finca La Riba

Vall de Bianya

Gerona, 17813

SPANIJA

22 VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Suvaxyn Aujeszky 783 + O/W liofilizats un $kidinatajs emulsijas injekcijam pagatavosanai cikam

3. AKTIVO VIELU UN CITU VIELU NOSAUKUMS
Viena deva (2 ml) satur:

Liofilizats:
Aktiva viela:
Dzivs, novajinats Aujeski slimibas viruss, celms NIA3-783 > 10°2 CCIDso*

*CCIDsp — virusa daudzums, kas infic€ 50 % no inokulétas Stinu kulttras.

Skidinatajs:
Aluminija hidroksids, mineralella (Marcol 52), Mannida monooleats (4rlacel A), Polisorbats 80
(Tween 80), tiomersals.

vvvvvv

Skidinatajs: balts, necaurspidigs skidrums.
Liofilizats: krémkrasas liofilizats.

4. INDIKACIJA(-S)

Cuku aktivai imunizacijai no 10 ned€lu vecuma, lai noverstu mirstibu un Aujeski slimibas klniskas
pazimes, ka arT lai samazinatu Aujeski slimibas lauka virusa izdaliSanos. Vakcin&to jaunctku un
sivéenmasu pécnacgju pasivai imunizacijai, lai samazinatu mirstibu un Aujeski slimibas kliskas

pazimes, ka arT lai samazinatu Aujeski slimibas lauka virusa izdaliSanos.

Imunitates iestasanas: 3 ned€las péc pamatvakcinacijas.
Imunitates ilgums: 3 m&nesi p&c pamatvakcinacijas.
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5. KONTRINDIKACIJAS

Nav.

6. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS

Laboratoriskajos p&tijumos un lauka petijumos lidz 50% ctku loti bieZi zinots par nelielam, parejosam
un lokalam reakcijam Iidz 2 cm diametra p&c pirmas vakcinacijas un lidz 5 cm pé&c otras vakcinacijas.
Parasti §1s reakcijas izztd 3 ned€lu laika p&c pirmas vakcinacijas.

Laboratoriskajos p&tijumos un lauka petijumos ctikam p&c vakcinacijas loti biezi zinots par 1slaicigu
kermena temperatiiras paaugstinasanos Iidz aptuveni 40,5 °C, kas saglabajas 11dz 2 dienam.

Spontanos zinojumos loti reti zinots par pastiprinatas jutibas reakcijam.
Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits 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 arst€tajiem dzivniekiem);

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

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

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

Ja noverojat jebkuras blakusparadibas, arT tas, kas nav mingtas $aja lietoSanas instrukcija, vai domajat,
ka zales nav iedarbojusas, ltidzu, informg&jiet savu veterinararstu.

7. MERKA SUGAS

Cukas.

-

8. DEVAS ATKARIBA NO DZIVNIEKU SUGAS, LIETOSANAS VEIDA UN METODES

Intramuskularai lietoSanai.

_____

Vakcinacijas programma:

Nobarojamo ciiku un vaislas ciiku (jaunciikas, sivénmates un kuili) pamatvakcinacija:

o Katrai nobarojamai ctikai no 10 ned€lu vecuma injicét vienu devu. Otro devu var injicét 3-4
nedgélas péc pirmas injekcijas.
. Katrai vaislas ctikai (jaunctkas, sivénmates un kuili) no 10 ned€lu vecuma injicét vienu devu,

otru injekciju veic 3-4 ned€las p&c pirmas injekcijas.

Vaislas cuku (jaunciikas, sivénmates un kuili) revakcinacija:
o Injicet vienu devu katrai jauncitikai pirms pirmas parosanas, vai
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o Injicet vienu devu katrai jaunctkai vai sivénmatei katras grisnibas laika 3-6 ned€las pirms
paredzama dzemdibu datuma.
o Injicet vienu devu katram kuilim vismaz reizi 6 ménesos.

Veicot visa ganampulka vakcinaciju, jaunciikam, sivenmatém un kuiliem var injicét vienu devu ik p&c
4 meneSiem.
9. IETEIKUMI PAREIZAI LIETOSANAI

Lai iz8kidinatu vakcinu, 3 ml $kidinataja injicét mazaja flakona ar liofilizatu. Flakonu viegli saskalinat,

_________

[

vvvvvv

balts, caurspidigs skidrums.

10. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Nulle dienas.

11. TPASI UZGLABASANAS NORADIJUMI
Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Uzglabat un transportet atdzesetu (2 °C - § °C).
Nesasaldet.

Nelietot §Ts veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits mark&uma un uz iepakojuma
péc EXP.

------

12. TPASI BRIDINAJUMI

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

Ipasi bridinajumi katrai dzivnieku sugai:

Vakcinét tikai kliniski veselus dzivniekus.

Maternalo antivielu pret Aujeski slimibas virusu klatbiitne sivéniem var negativi ietekmé@t vakcinacijas
rezultatu.

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem:
Katram vakcingto jaunciiku vai sivenmasu sivénam jauznem pietickams daudzums pirmpiena un
piena.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arstéSanai:
P&c lietosanas mazgat un dezinficet rokas un aprikojumu.

Lietotajam:
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Sis veterinaras zales satur mineralellu. Nejausas injicé$anas gadijuma/ pasinjicésanas gadfjuma var
rasties pietiikums un stipras sapes, jo Ipasi, ja SIs veterinaras zales injicgtas pirksta vai locitava; retos
gadijumos, ja atbilstos$a mediciniska palidziba nav sniegta, persona var zaudét skarto pirkstu.

Ja Jus nejausi esat injicgjis $Ts veterinaras zales sev, versieties pie arsta pat tad, ja nejausi injicéts loti
mazs zalu daudzums un uzradiet arstam So zalu lietosanas instrukciju.

Ja sapes ilgst vairak par 12 stundam péc arsta apskates, versieties pie arsta atkartoti.

Arstam:

Sis veterinaras ziles satur mineralellu. Pat tad, ja nejausi injicéts neliels $o veterinaro zalu daudzums,
var rasties stiprs pietikums, ka rezultata var rasties i$€miska nekroze, vai pat persona var zaudet
pirkstu. Vajadziga prasmiga, NEATLIEKAMA kirurgiska iejauksanas, un var biit nepiecieSama
savlaiciga injekcijas vietas uzgrieSana un skalosSana, 1pasi, ja skarts pirksta gals vai cipsla.

Grisniba un laktacija:
Drikst lietot grusnibas un laktacijas laika.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:

Nav pieejama informacija par §1s vakcinas droSumu un iedarbigumu, ja to lieto kopa ar citam
veterinarajam zalém. LEémumu par vakcinas lietoSanu pirms vai p&c citu veterinaro zalu lietoSanas
pienem, izvertgjot katru gadijumu atseviski.

Pardozesana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti):
Nav noverotas citas blakusparadibas, iznemot pietikumu injekcijas vieta.

Nesaderiba:
Nelietot maisijuma ar citdm veterinarajam zaleém.

13. TPASI NORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumus nedrikst iznicinat, izmantojot kanalizaciju vai
kopa ar sadzives atkritumiem.

Jautajiet savam veterinararstam vai farmaceitam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam zalém.
Sadi pasakumi palidzes aizsargat apkartgjo vidi.

14. DATUMS, KAD LIETOSANAS INSTRUKCIJA PEDEJO REIZI TIKA
APSTIPRINATA

Sikakas zinas par $Tm veterinarajam zalém ir atrodamas Eiropas Zalu agentiiras ttmekla vietné
http://www.ema.europa.cu/.

15. CITA INFORMACIJA

Aktiva viela ciikam stimulg aktivo imunitati pret Aujeski slimibu. [z8kidinot virusa antigénu ellas
emulsija, imunitates stimulé$ana péc injekcijas tiek pagarinata. Vakcingto sivenmasu un jaunciku
pEcnacgji ieglist pasivo imunitati ar pirmpienu un pienu.

Vakcinas virusa gE- (glikoproteina E negativs) pasiba, izmantojot atbilstoSu diagnostiku, dod iesp&ju
atSkirt antivielas, kuras ir radusas péc vakcinacijas ar $o vakcinu, no antivielam, kuras ir radusas péc
Aujeski slimibas virusa lauka infekcijas. Tapec $1 vakcina ir piem@rota izmantoSanai Aujeski slimibas
lauka virusa apkaros$anas programmas ciikam, kas pamatojas uz antivielu klatbiitnes noteik§anu pret §1
virusa gE-antigénu.

Kartona kastg 1 flakons liofilizata (10 devas) un 1 flakons ar 20 ml skidinataju.
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http://www.ema.europa.eu/

Kartona kaste 1 flakons liofilizata (50 devas) un 1 flakons ar 100 ml $kidinataju.
Kartona kaste 1 flakons liofilizata (100 devas) un 1 flakons ar 200 ml skidinataju.
Kartona kastg 10 flakoni liofilizata (10 devam) un 10 flakoni ar 20 ml skidinataju.
Kartona kaste 10 flakoni liofilizata (50 devam) un 10 flakoni ar 100 ml §kidinataju.
Kartona kaste 10 flakoni liofilizata (100 devas) un 10 flakoni ar 200 ml skidinataju.

Ne visi iepakojuma izmeri var tikt izplatiti.

IzplatiSanai tikai praktiz€joSam veterinararstam.
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