I PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Vectormune FP ILT + AE liofilizats un $kidinatajs suspensijas injekcijam pagatavoSanai

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Katra deva (0,01 ml) satur:

Aktivas vielas:

Putnu baku viruss, celms rFP-LT, kas ekspres€ putnu infekcioza laringotraheita virusa fuzijas proteina
génu un enkapsidacijas proteina génu, dzivs 2,7—-4,51ogl10 TCID50*

Putnu encefalomielita viruss, celms Calnek 1143, dzivs 2,7—4,51ogl0 EID50**

* 50% Audu kultiiru inficgjosa deva.
** 50% Olu inficgjosa deva.

Paligvielas:

Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais
sastavs

Liofilizats

Kalija hidrogénfosfats (E340(ii))

Zelatins

Laktoze

Kalija dihidrogénfosfats (E340(i))

Sorbits (E420)

Saharoze

Triptozes fosfata buljons

Udens injekcijam

Skidinatajs:

Glicerins (E422)

Patentzilais V (E131)

Udens injekcijam

Liofilizats: balgani bruns.

Skidinatajs: dzidrs, zils Skidrums.

3. KLINISKA INFORMACIJA

3.1.Mérksugas

Vistas.

3.2.LietoSanas indikacijas katrai merksugai

8 I1dz 13 ned€]u vecu vistu aktivai imunizacijai, lai mazinatu putnu baku izraisttos adas bojajumus, lai
mazinatu putnu infekcioza laringotrahelta izraisitas kliniskas pazimes un trahejas bojajumus, un lai
noverstu encefalomielita izraisitu olu déSanas samazinasanos.

Imunitates iestaSanas:

Putnu bakas un putnu infekciozais laringotraheits: 3 nedglas p&c vakcinacijas.

Putnu encefalomielits: 20 ned€las p&c vakcinacijas

Imunitates ilgums:



Putnu bakas: 34 ned€las péc vakcinacijas.
Putnu infekciozais laringotrahetts un putnu encefalomielits: 57 ned€las péc vakcinacijas.

3.3 Kontrindikacijas

Nav.

3.4 Ipasi bridinajumi

Vakcingt tikai kliniski veselus dzivniekus.

3.5 Ipasi piesardzibas pasakumi lieto§ana

Ipasi piesardzibas pasakumi drosai lieto§anai mérksugam:

Putnu encefalomielita virusa vakcinas celms var izplatities uz nevakcinétam vistam. Ievérot Tpasus
piesardzibas pasakumus, lai izvairitos no vakcinas celma izplatiSanas uz nevakcinétajam vistam.

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

Ja notikusi nejausa pasinjiceéSana, nekavgjoties meklet medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas
instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:

Nav piemérojami.

3.6 Blakusparadibas

Vistas:
Loti biezi (>1 dzivniekam / 10 arstetajiem Pietiikums injekcijas vieta!, krevele injekcijas
dzivniekiem): vieta!

'Neliels(a), kas raksturigs(a) putnu baku vakcinai, vajadzetu izzust 14 dienu laika p&c vakcinacijas.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu.

Zinojumus velams nosutit ar veterinararsta starpniecibu vai tirdzniecibas atlaujas turétajam
val ta viet€jam parstavim vai valsts kompetentajai iestadei, izmantojot nacionalo zinoSanas
sistému. Attiecigo kontaktinformaciju skatit lietoSanas instrukcija.

3.7 LietoSana grisnibas, laktacijas vai déSanas laika

Dgj&jputniem:
Nelietot putniem désanas perioda un 4 nedélas pirms désanas perioda sakuma.

3.8 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. Lémumu par §Ts vakcinas lietoSanu pirms vai pec citu veterinaro zalu lietoSanas
pienemt, izvertgjot katru gadijumu atseviski.

3.9 LietoSanas veids un devas

IevadiSanai sparna pléve ar diirienu.




Vakcinu injicét vienu reizi no 8 nedélu vecuma, tacu ne vélak ka 4 nedelas pirms déSanas perioda
sakuma.

Injekcijas tilpums ir 0,01 ml (10 pl).

Vakciu ievadit caurdurot sparna pléves iekSpusi, izmantojot divzaru aplikatoru, kas tiek piegadats
kopa ar §Tm veterinarajam zalém. Aplikatoru ievadit sparnu plévé no apak$puses, paskirot spalvas un
uzmanoties, lai nesabojatu asinsvadus.

Sparnam jabit nedaudz izstieptam.

Ieteicamie atSkaidijumi ievadiSanai:

Vakcinas ampulu skaits Izmantojama Vienas devas tilpums
skidinataja
tilpums
1 x 1000 devas 10 ml 0,01 ml
1 x 2000 devas 20 ml 0,01 ml

Vakcinas sagatavoSana suspensijai injekcijam:
1. Lietot sterilu §lirci, kas savienota ar 20. — 18. izm@ra adatu, ievilkt 4 1idz 5 ml $kidinataja no
Skidinataja flakona un injic€t flakona ar liofilizatu (liofilizéta vakcia). Viegli saskalinat lidz

o vl =1

2. Ievilkt §lirce visu sagatavoto vakcinas suspensiju un ievadit Skidinataja flakona.

3. P&c tam no skidinataja flakona panemt 4 — 5 ml atSkaiditas vakcinas, izmantot to, lai izskalotu
vakcinas flakonu, un parnest to atpakal skidinataja flakona.

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

Desmit reizes lielaka deva tika pieradita ka drosa.

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 raZzoSanas, ieveSanas, izplatiSanas, tirdzniecibas, piegades
un lietoSanas uzsaksanas ir jakonsultgjas ar dalibvalsts kompetento iestadi par speka esoSajiem
dzivnieku vakcinacijas noteikumiem, jo §is darbibas var bt aizliegtas visa dalibvalsti vai dala tas
teritorijas saskana ar valsts tiesibu aktiem.

3.11. lerobeZojumu periods

Nulle dienas.

4. IMUNOLOGISKAS IPASIBAS

4.1. ATK vet kods: QI01AD

Vakcina ir dzivs rekombinants putnu baku viruss, kas ekspres€ putnu infekcioza laringotraheita virusa
membranas flizijas proteinu un enkapsidacijas proteinu, ka arT dzivs putnu encefalomielita viruss.
Vakcina ierosina aktivo imunitati pret putnu baku, putnu infekcioza laringotraheita un putnu

encefalomielita virusiem.

Serologiskie dati liecina, ka putnu encefalomielita serokonversijas Iimenis tiek sasniegts no 4 lidz 7
nedélam péc vakcinacijas un saglabajas l1dz 57 nedélam péc vakcinacijas.

Putnu baku gadijuma paatrinats rétu veidoSanas atrums noverots Iidz 49 nedelas p&c vakcinacijas.
5.  FARMACEITISKA INFORMACIJA

5.1. Biitiska nesaderiba



Nelietot maisijuma ar citam veterinarajam zalém iznemot $kidinataju, kas piegadats lietoSanai ar STm
veterinarajam zaleém.

5.2. Deriguma termins

Liofilizata deriguma termins izplatiSanai paredzetaja iepakojuma: 21 ménesis.
Skidinataja deriguma termins izplatiSanai paredzetaja iepakojuma: 3 gadi.

------

5.3  Ipasi uzglabaSanas nosacljumi
Uzglabat un transportét atdzesétu (2 °C — 8 °C).
5.4. Tiesa iepakojuma veids un saturs

Liofilizats:
I tipa stikla flakoni, kas satur 1000 vai 2000 vakcinas devas.

Skidinatajs (Cevac Solvent Wingweb):
I tipa stikla flakoni, kas satur 10 ml (1000 devas) vai 20 ml (200 devas) skidinataja.

Iepakojuma lielumi:

Kartona kastg 1 flakons ar 1000 vakcinas devam, 1 flakons ar 10 ml $kidinataja un 1 sazarots
aplikators.

Kartona kaste 1 flakons ar 2000 vakcinas devam, 1 flakons ar 20 ml skidinataja un 1 sazarots
aplikators.

Kartona kaste 5 flakoni ar 1000 vakcinas devam+ kartona kaste 5 flakoni ar 20 ml skidinataja un 5
sazaroti aplikatori.

Kartona kaste 10 flakoni ar 1000 vakcinas devam+ kartona kasté 10 flakoni ar 10 ml skidinataja un 10
sazaroti aplikatori.

Kartona kastg 10 flakoni ar 2000 vakcias devam+ kartona kaste 10 flakoni ar 20 ml $kidinataja un 10
sazaroti aplikatori.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatti.

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 iznicinaSanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodoSanas sh&émas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savaksanas sistémam,
kas piemérojamas attiecigajam veterinarajam zalém.

6. TIRDZNIECIBAS ATLLAUJAS TURETAJS

CEVA-Phylaxia Co. Ltd.

7. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURS(-I)

EU/2/20/250/001-006

8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS DATUMS



Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas datums: 24/04/2020.

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

II PIELIKUMS
CITI TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIEsl,(IRgANAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

Nav.



IIT PIELIKUMS

MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA



A.MARKEJUMS



UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

KASTE (liofilizats + Skidinatajs + aplikators)

‘ 1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Vectormune FP ILT + AE liofilizats un $kidinatajs suspensijas injekcijam pagatavoSanai

‘ 2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Katra deva (0,01 ml) satur:
rFPLT viruss 2,7—4,51ogl0 TCID50
AE viruss 2,7—4,51ogl10 EID50

‘ 3. IEPAKOJUMA LIELUMS

1 x {1000 devas + 10 ml $kidinatajs + 1 sazarots aplikators}
1 x {2000 devas + 20 ml skidinatajs + 1 sazarots aplikators}

| 4. MERKSUGAS

Vistas.

| 5. INDIKACIJAS

| 6.  LIETOSANAS VEIDI

IevadiSanai sparna pleve ar dirienu.

7. IEROBEZOJUMU PERIODS

Ierobezojumu periodi: nulle dienas.

| 8.  DERIGUMA TERMINS

Exp. {ménesis/gads}

------

9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat un transportét atdzesé&tu.
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10.  VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

Pirms licto$anas izlasiet lictoSanas instrukciju.

11. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoS$anai dzivniekiem.

12. VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Ceva-Phylaxia Co. Ltd.

14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

EU/2/20/250/001
EU/2/20/250/002

‘ 15. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs} (liofilizatam + Skidinatajam)

1"



UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

KASTE (liofilizats)

‘ 1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Vectormune FP ILT + AE liofilizats un $kidinatajs suspensijas injekcijam pagatavoSanai

‘ 2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Katra deva (0,01 ml) satur:

rFPLT viruss 2,7-4,51ogl10 TCID50
AE viruss 2,7-4,51logl10 EID50

3. IEPAKOJUMA LIELUMS

5 x 1000 devas
5 x 2000 devas
10 x 1000 devas
10 x 2000 devas

4. MERKSUGAS

Vistas.

| 5. INDIKACIJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

IevadiSanai sparna pleve ar dirienu.

7. IEROBEZOJUMU PERIODS

Ierobezojumu periodi: nulle dienas.

| 8.  DERIGUMA TERMINS

Exp. {ménesis/gads}

------
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9, IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat un transportét atdzesé&tu.

10. VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCILJU”

Pirms lictos$anas izlasiet lictoSanas instrukciju.

11. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoS$anai dzivniekiem.

12. VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

CEVA-Phylaxia Co. Ltd.

14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

EU/2/20/250/003 (5x1000 devas)
EU/2/20/250/004 (5x2000 devas)
EU/2/20/250/005 (10x1000 devas)
EU/2/20/250/006 (10x2000 devas)

| 15. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

KASTE (Skidinatajs + aplikators)

‘ 1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Cevac Solvent Wingweb

‘ 2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

‘ 3. IEPAKOJUMA LIELUMS

5 x 10 ml skidinatajs + 5 sazaroti aplikatori
5 x 20 ml $kidinatajs + 5 sazaroti aplikatori
10 x 10 ml skidinatajs + 10 sazaroti aplikatori
10 x 20 ml skidinatajs + 10 sazaroti aplikatori

4. MERKSUGAS

Vistas.

| 5. INDIKACIJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

IevadiSanai sparna pleve ar dirienu.

7. IEROBEZOJUMU PERIODS

Ierobezojumu periodi: nulle dienas.

| 8.  DERIGUMA TERMINS

Exp.{menesis/gads}

P T Rl

| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat un transportet atdzesetu.

10. PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU

Pirms lietosanas izlasiet lictoSanas instrukciju.
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11. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.

12. VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

CEVA-Phylaxia Co. Ltd.

14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

EU/2/20/250/003 (5x10 ml)
EU/2/20/250/004 (5x20 ml)
EU/2/20/250/005 (10x10 ml)
EU/2/20/250/006 (10x20 ml)

| 15. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

LIOFILIZATA MARKEJUMS

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Vectormune FP ILT + AE

1000 devas
2000 devas

2. AKTIVO VIELU KVANTITATIVIE DATI

rFPLT
AE

| 3. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 4. DERIGUMA TERMINS

Exp. {mm/gggg}
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UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

SKIDINATAJA MARKEJUMS

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Cevac Solvent Wingweb

10 ml
20 ml

‘ 2. AKTIVO VIELU KVANTITATIVIE DATI

| 3. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 4. DERIGUMA TERMINS

Exp. {mm/gggg}
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA
1.  Veterinaro zalu nosaukums

Vectomurne FP ILT+AE liofilizats un $kidinatajs suspensijas injekcijam pagatavosanai

2. Sastavs

Katra deva (0,01 ml) satur:

Aktivas vielas:

Putnu baku viruss, celms rFP-LT, kas ekspres€ putnu infekcioza laringotraheita virusa fuzijas proteina
génu un enkapsidacijas proteina génu, dzivs 2,7—-4,51ogl10 TCID50*

Putnu encefalomielita viruss, celms Calnek 1143(AE), dzivs 2,7—-4,51ogl0 EID50**

* 50% Audu kultiiras inficgjosa deva.
** 50% Olu inficgjosa deva.

Liofilizats: balgani brans.
Skidinatajs: dzidrs, zils Skidums.
3. Merksugas

Vistas.

4. LietoSanas indikacijas

8 I1dz 13 nedelu vecu vistu aktivai imunizacijai, lai mazinatu putnu baku izraisttos adas bojajumus, lai
mazinatu putnu infekcioza laringotrahelta izraisitas kliniskas pazimes un trahejas bojajumus, un lai
noverstu encefalomielita izraisitu olu déSanas samazinasanos.

Imunitates iestasanas:

Putnu bakas un putnu infekciozais laringotraheits: 3 ned€las péc vakcinacijas.

Putnu encefalomielits: 20 nedglas p&c vakcinacijas.

Imunitates ilgums:

Putnu bakas: 34 nedglas pec vakcinacijas.
Putnu infekciozais laringotraheits un putnu encefalomielits: 57 ned€las péc vakcinacijas.

5. Kontrindikacijas

Nav.

6.  Ipasi bridinajumi

Ipasi piesardzibas pasakumi drosai lieto$anai mérksugam:
Vakcinét tikai kliniski veselus dzivniekus.

Ipasi noradijumi lieto$anai dzivniekiem:
Putnu encefalomielita virusa vakcinas celms var izplatities nevakcin€tam vistam. leverot TpaSus
piesardzibas pasakumus, lai izvairitos no vakcinas celma izplatiSanas uz nevakcinétajam vistam.
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Ipasi noradijumi personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:
Ja notikusi nejausa pasinjiceésana, nekavgjoties meklet medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas
instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Dgj&jputniem:
Nelietot putniem déSanas perioda un 4 nedélas pirms desanas perioda sakuma.

Mijiedarbiba ar citdm zalém un citi mijiedarbibas veidi:

Nav pieejama informacija par §is vakcinas droSumu un iedarbigumu, kad to lieto kopa ar citam
veterinarajam zalém. Leémumu par §Ts vakcinas lietoSanu pirms vai pec citu veterinaro zalu lietoSanas
pienemt, izvert§jot katru gadijumu atseviski.

Pardozgsana:
Desmit reizes lielaka deva tika pieradita ka drosa.

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

7. Blakusparadibas

Vistas:
Loti biezi (>1 dzivniekam / 10 arstétajiem Pietiikums injekcijas vieta!, krevele injekcijas
dzivniekiem): vieta!

"Neliels(a), kas raksturigs(a) putnu baku vakcinai, vajadzetu izzust 14 dienu laika péc vakcinacijas.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu drosumu. Ja
novérojat jebkuras blakusparadibas, ari tas, kas nav miné&tas Saja lietoSanas instrukcija, vai domajat,
ka zales nav iedarbojusas, ludzu, informégjiet savu veterinararstu. Jiis varat zinot par jebkuram
blakusparadibam ar1 tirdzniecibas atlaujas turétajam vai ta vietgjam parstavim, izmantojot
kontaktinformaciju $Ts instrukcijas beigas vai nacionalo zinosanas sistému: {informacija par
nacionalo zinoSanas sisteému}

8. Deva katrai dzivnieku sugai, lietoSanas veids un metode
IevadiSanai sparna pléve ar diirienu.

Vakcinu injicét vienu reizi no 8 ned€lu vecuma, tacu ne velak ka 4 ned€las pirms desanas perioda
sakuma.

Injekcijas tilpums ir 0,01 ml (10pl).

Vakciu ievadit caurdurot sparna pléves iekSpusi, izmantojot divzaru aplikatoru, kas tiek piegadats
kopa ar §Tm veterinarajam zalém. Aplikatoru ievadit sparnu plévé no apak$puses, paskirot spalvas un
uzmanoties, lai nesabojatu asinsvadus.

Sparnam jabit nedaudz izstieptam.

Ieteicamie atSkaidijumi ievadiSanai:

Vakcinas ampulu skaits Izmantojama Vienas devas tilpums
skidinataja
tilpums
1 x 1000 devas 10 ml 0,01 ml
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1 x 2000 devas | 20 ml | 0,01 ml

9. Ieteikumi pareizai lietoSanai

Vakcinas sagatavoSana suspensijai injekcijam:

1. Lietot sterilu §lirci, kas savienota ar 20. — 18. izm@ra adatu, ievilkt 4 1idz 5 ml $kidinataja no
Skidinataja flakona un injicet flakona ar liofilizatu (liofilizéta vakcina). Viegli saskalinat [1dz liofilizats
ir iz8kidis.

2. Ievilkt §lirc€ visu sagatavoto vakcinas suspensiju un ievadit $kidinataja flakona.

3. P&c tam no $kidinataja flakona panemt 4-5 ml atSkaiditas vakcinas, izmantot to, lai izskalotu
vakcinas flakonu, un parnest to atpakal skidinataja flakona.

10. IerobeZojumu periods

Nulle dienas.

11.  Ipasi uzglabasanas nosacijumi
Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.
Uzglabat un transportét atdzesetu (2 °C — 8 °C).

Nelietot $Ts veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits mark&juma. Deriguma termins
attiecas uz noradita meénesa pedgjo dienu.

vvvvvv

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
sistémam, kas piemerojamas attiecigajam veterinarajam zalém. Sadi pasakumi palidz€s aizsargat vidi.
13.  Veterinaro zalu Kklasifikacija

Recepsu veterinaras zales.

14. Tirdzniecibas atlaujas numuri un iepakojuma lielumi
EU/2/20/250/001-006
Liofilizats: I tipa stikla flakoni, kas satur 1000 vai 2000 vakcias devas.

Skidinatajs (Cevac Solvent Wingweb):
I tipa stikla flakoni, kas satur 10 ml (1000 devas) vai 20 ml (200 devas) skidinataja.

Iepakojumi:

Kartona kastg 1 flakons ar 1000 vakcinas devam, 1 flakons ar 10 ml $kidinataja un 1 sazarots
aplikators.

Kartona kaste 1 flakons ar 2000 vakcinas devam, 1 flakons ar 20 ml $kidinataja un 1 sazarots
aplikators.
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Kartona kaste 5 flakoni ar 1000 vakcinas devam + kartona kaste 5 flakoni ar 10 ml skidinataja un 5
sazarotiem aplikatoriem.

Kartona kaste 5 flakoni ar 2000 vakcinas devam + kartona kastg 5 flakoni ar 20 ml $kidinataja un 5
sazarotiem aplikatoriem.

Kartona kastg 10 flakoni ar 1000 vakcinas devam + kartona kast&10 flakoni ar 10 ml skidinataja un 10
sazarotiem aplikatoriem.

Kartona kaste 10 flakoni ar 2000 vakcinas devam + kartona kaste 10 flakoni ar 20 ml $kidinataja un 10
sazarotiem aplikatoriem.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatti.

15. Datums, kad lietoSanas instrukcija pedejo reizi parskatita

{MM/GGGG}

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

16. Kontaktinformacija

Tirdzniecibas atlaujas turétajs un par serijas izlaidi atbildigais razotajs un kontaktinformacija, lai
zinotu par iespéjamam blakusparadibam:

Ceva-Phylaxia Co. Ltd.

1107 Budapest Szallas u. 5.

Ungarija

E-pasts: pharmacovigilance@ceva.com
Tel.: +800 3522 11 51
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