| PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Hyogen emulsija injekcijam

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Viena deva (2 ml) satur:
Aktiva viela:

Inaktivétas Mycoplasma hyopneumoniae, celms 2940: min. 328 ELISA Vienibas

Adjuvanti:

Vazeliella, gaisa 187 ul

Escherichia coli J5 LPS min. 594 — maks. 38000 Endotoksina vienibas
Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais Kvantitativais sastavs, ja §1 informacija ir
sastavs biitiska veterinaro zalu pareizai ievadiSanai
Tiomersals 30,6 — 58,5 ug

Sorbitana trioleats

Polisorbats 80

Natrija hlorids
Kalija hlorids
Natrija hidrogénfosfata dihidrats

Kalija dihidrogenfosfats

Udens injekcijam

Pelekbalta, homogena emulsija.

3. KLINISKA INFORMACIJA

3.1. Meérksugas

Cukas (nobarojamas).

3.2. LietoSanas indikacijas katrai merksugai

Nobarojamo ctiku aktivai imunizacijai no 3 nedélu vecuma, lai samazinatu Mycoplasma hyopneumoniae
infekcijas radito plausu bojajumu rasanos un to smagumu.

Imunitates iestasanas: 3 ned€las p&c vakcinacijas.
Imunitates ilgums: 26 nedelas pec vakcinacijas.
3.3. Kontrindikacijas

Nav.

3.4. Tpasi bridinajumi

Vakcinét tikai kliniski veselus dzivniekus.



Pieejamie dati nav pietiekami, lai izslégtu no mates iegito antivielu (MDA) pret Mycoplasma
hyopneumoniae mijiedarbibu ar vakcinu. Mijiedarbiba ar MDA ir zinama, un ta ir janem véra. Sivéniem
ar atlikusajam MDA, vakcinaciju pret Mycoplasma hyopneumoniae ieteicams atlikt 3 ned€lu vecuma.

3.5. Ipasi piesardzibas pasakumi lieto§ana

Ipasi piesardzibas pasakumi dro$ai lieto$anai dzivniekiem:

Nav piem&rojami.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:
Ja notikusi nejausa pasinjicéSana, nekavgjoties meklet medicinisko palidzibu un uzradit lietosanas
instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Lietotajam:

Sis veterinaras zales satur mineralellu. P&c nejausas injicé$anas/pasinjicésanas var rasties pietikums un
stipras sapes, 1pas$i, ja §Ts veterinaras zales injic€tas pirksta vai locitava, un retos gadijumos, ja nav
sniegta atbilstoSa mediciniska palidziba, persona var zaudet skarto pirkstu. Ja Jums ir nejausi injicetas
§1s veterinaras zales, pat loti maza daudzuma, nekavgjoties versieties péc mediciniskas palidzibas, nemot
lidzi So veterinaro zalu lieto$anas instrukciju. Ja péc 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§€miska nekroze vai pat tikt zaudéts
pirksts. NepiecieSama prasmiga, TULITEJA kirurgiska iejaukSanas, un var biit nepiecieSama savlaiciga
injekcijas vietas uzgrieSana un skalosana, 1pasi, ja skarts pirksta mikstums vai cipsla.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:

Nav piemérojami.

3.6. Blakusparadibas

Cikas (nobarojamas):

Loti biezi Paaugstinata temperatiira *
(>1 dzivniekam/ 10 arstétajiem Pietiikums injekcijas vieta 2
dzivniekiem):

Retak Pastiprinatas jutibas reakcija 8

(1 Iidz 10 dzivniekiem/ 1 000
arstétajiem dzivniekiem):

Loti reti Anafilaktiskais Soks 4

(<1 dzivniekam / 10 000 arstétajiem
dzivniekiem, tostarp atseviski
zinojumi):

! Kermena temperatiiras paaugstinasanas (vidgji 1,3 °C, atseviskam ciikam Iidz 2 °C) vakcinacijas diena,
kas izziid vienas dienas laika.



2 Lokals pietikums injekcijas vieta [idz 5 cm diametrd, kas ilgst 1idz trim dienam. STm reakcijam nav
nepiecieSama turpmaka arste€Sana.

S Talitejas vieglas, pastiprinatai jutibai lidzigas reakcijas péc vakcinacijas, kas izraisa parejosas kliniskas
pazimes, pieméram, vemsanu.

4 Nopietnas anafilaktiska tipa reakcijas (Soks, apgul$anas), kas var bit letalas. Sadam reakcijam
nepiecieSama tiilit€ja simptomatiska arsteésana.

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 zinoSanas sist€ému. Attiecigo kontaktinformaciju skatt
lietoSanas instrukcija.

3.7. LietoSana griisnibas, laktacijas vai deSanas laika

Nav piemérojams.

3.8. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Pieejamie droSuma un iedarbiguma p&tijumi pierada, ka $o vakcinu drikst lietot maisijuma ar Circovac
un ievadit sivéniem viena injekcijas vieta. Vakcingét sivénus no 3 ned€]u vecuma.

Imunitates iestasanas: 3 ned€las p&c vakcinacijas, lietojot maisijuma ar Circovac.
Imunitates ilgums: 23 nedglas, lietojot maisijuma ar Circovac.

Lietojot maisijuma ar Circovac, pec ievadiSanas loti biezi var rasties nelielas un parejosas lokalas
reakcijas, galvenokart pietukums (0,5 cm - 5 cm), vieglas sapes un apsartums, ka arT dazos gadijumos
tiska. Sis reakcijas spontani izzid maksimali 4 dienu laika. Vakcinacijas diena ]oti biezi var rasties
parejosa letargija, kas spontani izzid 1 — 2 dienu laika. Biezi novéro individualu rektalas temperattras
paaugstinasanos Iidz 2,5 °C, kas ilgst mazak neka 24 stundas. Iepriek§ minétas blakusparadibas tika
noverotas kliniskajos p&tfjumos.

Pirms zalu lietosanas maistjuma, izlasit arT Circovac lietosanas instrukciju.

Nav pieejama informacija par §is vakcinas droSumu un iedarbigumu, kad to lieto kopa ar citam
veterinarajam zalém, iznemot, lietojot maistjuma ar Circovac. Lémumu par vakcinas lietoSanu pirms vai
péc citu veterinaro zalu lietoSanas pienemt, izvertgjot katru gadijumu atseviski.

3.9. Lietosanas veids un devas

Viena 2 ml devas intramuskulara injekcija.

Pirms lietoSanas rupigi saskalinat.
Vakcingjot izmantot sterilas §lirces un adatas, ieverot aseptikas principus.

Lietojot Hyogen atseviski:

Vakcinét kakla sana.
Ievadit vienu devu (2 ml) no 3 ned€lu vecuma.

Lietojot Hyogen maisijuma ar Circovac:

LietoSana maistjuma ir ierobezota lidz 100 devas (200 ml) iepakojumiem ar Hyogen un lidz 100 devu

o vl =1



Sivéniem no 3 ned€lu vecuma:

Hyogen Circovac

100 devas (200 ml vakcinas) 250 ml 1 QO_ . devas  sivéniem (50 ~ ml

pudele

Vakcinas ierices izmantot aseptiskos apstak]os un saskana ar razotaja sniegtajam ierices instrukcijam.

Sagatavot Circovac, energiski saskalinot antigéna suspensijas flakonu un injicgjot ta saturu emulsijas

flakona, kas satur adjuvantu.

Samaisit 200 ml Hyogen ar 50 ml Circovac un viegli saskalinat, Iidz tiek ieglita viendabiga, balta

emulsija.

levadit vienu devu (2,5 ml) vakcinu maisijuma intramuskularas injekcijas veida kakla sanos.

Izmantot visu vakcinas maistjumu tilit pec sajauksanas.

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

Ta ka &1 ir inaktiveta vakcina, pétijumi, kas nosaka zalu pardozg€Sanas droSumu, nav nepiecieSami.

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

Drikst ievadit tikai praktiz&joSs veterinararsts.

3.12. lerobeZojumu periods

Nulle dienas.

4. IMUNOLOGISKAS IPASIBAS

4.1. ATKvet kods: QI09AB13.

Inaktivétu baktériju vakcina, kas satur Mycoplasma hyopneumoniae celma 2940 veselu $inu
koncentratu. Sis antigéns ir iestradats gai$as vazelinellas bazes adjuvanta, kombinacija ar Escherichia
coli J5 LPS, nodrosinot ilgstosu imunitates stimulaciju. Vakcina stimulé aktivas imunitates veidoSanos
cikam pret Mycoplasma hyopneumoniae.

Eksperimentalos apstaklos M. hyopneumoniae kolonizacija tika pieradita 44 — 50 dienas péc
vakcinacijas.

5. FARMACEITISKA INFORMACIJA

5.1. Bitiska nesaderiba

Nelietot maisijuma ar citam veterinarajam zalém, iznemot Circovac.

5.2.  Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzetaja iepakojuma: 2 gadi.
Deriguma termin$ p&c pirmreiz€jas tiesa iepakojuma atversanas: 10 stundas.



5.3. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat un transportét atdzesétu (2°C — 8°C).
Nesasaldet.
Sargat no gaismas.

5.4. Tiesa iepakojuma veids un saturs

Kartona kaste zema blivuma polietiléna pudeles 50 ml, 100 ml, 200 ml vai 250 ml, kas noslégtas ar
silikona, ellas izturigu, nitrila gumijas aizbazni un aluminija vacinu.

lepakojuma lielumi:

1 x 50 ml (1x25 devas)

1 x 100 ml (1x50 devas)

1 x 200 ml (1x100 devas) 200 ml pudelg
1 x 200 ml (1x100 devas) 250 ml pudelé
1 x 250 ml (1x125 devas)

5 x50 ml (5 x 25 devas)

5 x 100 ml (5x50 devas)

5 x 200 ml (5x100 devas) 200 ml pudelé
5 x 200 ml (5x100 devas) 250 ml pudelé
5 x 250 ml (1x125 devas)

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

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

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.

6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Ceva Sante Animale

7. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURS(-1)
V/DCP/15/0017
8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRgANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas datums: 27/04/2015

9. VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS
11/2023

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
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MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA



A. MARKEJUMS



UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

1x50 ml, 1x100 ml, 1x200/200 ml, 1x200/250 ml, 1x250 ml, 5x50 ml, 5x100 ml, 5x200/200ml,
5x200/250ml kartona kastes

1.  VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Hyogen emulsija injekcijam

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Viena deva (2 ml) satur:
Inaktivétas Mycoplasma hyopneumoniae, celms 2940: min. 328 ELISA Vienibas

‘ 3. IEPAKOJUMA LIELUMS

50 ml (25 devas)

100 ml (50 devas)

200 ml (100 devas) 200 ml pudele

200 ml (100 devas) 250 ml pudele

250 ml (125 devas)

5 x 50 ml (5x25 devas)

5 x 100 ml (5x50 devas)

5 x 200 ml (5x100 devas) 200 ml pudelé
5 x 200 ml (5x100 devas) 250 ml pudelé
5 x 250 ml (5x125 devas)

| 4. MERKSUGAS

Ciikas (nobarojamas).

| 5. INDIKACIJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

Intramuskularai lieto$anai.

7. IEROBEZOJUMU PERIODS

IerobeZojumu periods: Nulle dienas.

| 8. DERIGUMA TERMINS

Exp. {ménesis/gads}
P&c pirmreizejas atversanas izlietot 10 stundu laika.



9. IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat un transportét atdzesetu.
Nesasaldgt.

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 berniem neredzama un nepieejama vieta.

| 13. TIRDZNIECIVAS ATLAUJAS TURETAJS

Ceva Sante Animale

14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

V/DCP/15/0017

| 15. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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UZ TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

100 ml, 200 ml vai 250 ml pudele

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Hyogen emulsija injekcijam

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Viena deva (2 ml) satur:
Inaktiveétas Mycoplasma hyopneumoniae, celms 2940:  min. 328 ELISA Vienibas

| 3. MERKSUGAS

Ciikas (nobarojamas).

| 4. LIETOSANAS VEIDI

Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.

5. IEROBEZOJUMU PERIODS

lerobezojumu periods: Nulle dienas.

| 6.  DERIGUMA TERMINS

EXp.{menesis/gads}
P&c pirmreizgjas atversanas izlietot 10 stundu laika.

| 7. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi.
Uzglabat un transportét atdzesgtu.

Sargat no gaismas.

8. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Ceva Sante Animale

| 9. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

50 ml flakons

‘ 1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Hyogen

‘ 2. AKTIVO VIELU KVANTITATIVIE DATI

Viena deva (2 ml) satur:
Inaktiveétas Mycoplasma hyopneumoniae, celms 2940: min. 328 ELISA Vienibas

| 3. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 4. DERIGUMA TERMINS

Exp. {mm/gggg}

P&c pirmreizgjas atversanas izlietot 10 stundu laika.

12



B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA

1.  Veterinaro zalu nosaukums

Hyogen emulsija injekcijam

2. Sastavs

Viena deva (2 ml) satur:
Aktiva viela:
Inaktivétas Mycoplasma hyopneumoniae, celms 2940:  min. 328 ELISA Vienibas

Adjuvanti:

Vazelinella, gaisa 187 ul

Escherichia coli J5 LPS min. 594 — maks. 38000 Endotoksina vienibas
Paligviela:

Tiomersals 30,6 — 58,5 ug

Pelekbalta, homogena emulsija.

3. Merksugas

Ciikas (nobarojamas).

4, LietoSanas indikacijas

Nobarojamo ciiku aktivai imunizacijai no 3 nedélu vecuma, lai samazinatu Mycoplasma hyopneumoniae
infekcijas radito plauSu bojajumu rasanos un to Smagumu.

Imunitates iestasanas: 3 ned€las p&c vakcinacijas.

Imunitates ilgums: 26 nedelas pec vakcinacijas.

5. Kontrindikacijas
Nav.
6.  Ipasi bridinajumi

Ipasi bridinajumi:

Vakcinét tikai kliniski veselus dzivniekus.

Ipasi piesardzibas pasakumi drosai lietosanai mérksugam:

Pieejamie dati nav pietiekami, lai izslégtu no mates ieguto antivielu (MDA) pret Mycoplasma
hyopneumoniae mijiedarbibu ar vakcinu. Mijiedarbiba ar MDA ir zinama, un ta ir janem véra. Sivéniem
ar atlikusajam MDA, vakcinaciju pret Mycoplasma hyopneumoniae ieteicams atlikt 3 ned€lu vecuma.
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Griisniba un laktacija:
Nav piemérojams.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:
Ja notikusi nejausa pasinjic€Sana, nekavgjoties meklét medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas
instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Lietotajam:

Sis veterinaras zales satur mineralellu. Péc nejausas injicé$anas/pasinjicésanas var rasties pietikums un
stipras sapes, Ipasi, ja §Is veterinaras zales injicétas pirksta vai locitava, un retos gadijumos, ja nav
sniegta atbilstosa mediciniska palidziba, persona var zaudét skarto pirkstu. Ja Jums ir nejausi injicétas
§1s veterinaras zales, pat loti maza daudzuma, nekavéjoties versieties péc mediciniskas palidzibas, nemot
lidzi $o veterinaro zalu lietoSanas instrukciju. Ja p&c 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 pietukums, ka rezultata, piem&ram, var rasties i§émiska nekroze vai pat tikt zaudéts
pirksts. NepiecieSama prasmiga, TULITEJA kirurgiska iejaukSanas, un var biit nepiecieSama savlaiciga
injekcijas vietas uzgrieSana un skalosana, Tpasi, ja skarts pirksta mikstums vai cipsla.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:

Nav piemérojami.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:

Pieejamie droSuma un iedarbiguma pétijumi pierada, ka So vakcinu drikst lietot maisijuma ar Circovac
un ievadit sivéniem viena injekcijas vieta. Vakcinét sivénus no 3 ned€lu vecuma.

Pirms zalu lietoSanas maisijuma, izlasit arT Circovac lietoSanas instrukciju.

Imunitates iestaSanas: 3 ned€las péc vakcinacijas, lietojot maistjuma ar Circovac.
Imunitates ilgums: 23 nedg€las, lietojot maisijuma ar Circovac.

Lietojot maisijuma ar Circovac, péc ievadiSanas loti biezi var rasties nelielas un parejosas lokalas
reakcijas, galvenokart pietikums (0,5 cm - 5 cm), vieglas sapes un apsartums, ka arT dazos gadijumos
tiiska. Sis reakcijas spontani izziid maksimali 4 dienu laika. Vakcinacijas diena loti bieZi var rasties
parejosa letargija, kas spontani izziid 1 — 2 dienu laika. Biezi novéro individualu rektalas temperattiras
paaugstinasanos 11dz 2,5 ° C, kas ilgst mazak neka 24 stundas. lepriek§ minétas blakusparadibas tika
noveérotas kliniskajos p&tijumos.

Nav pieejama informacija par §is vakcinas droSumu un iedarbigumu, kad to lieto kopa ar citam
veterinarajam zalém iznemot, lietojot maisijuma ar Circovac. Lémumu par vakcinas lieto$anu pirms vai
pec citu veterinaro zalu lietoSanu pienemt, izvertgjot katru gadijumu atseviski.

PardozeSana:
Ta ka §1 ir inaktiveta vakcina, petijumi, kas nosaka zalu pardozesanas droSumu, nav nepiecieSami.

Ipasi lietosanas ierobeZojumi un ipasi lieto§anas nosacijumi:
Drikst ievadit tikai praktiz&joss veterinararsts.

Bitiska nesaderiba:
Nelietot maisijuma ar citam veterinarajam zalém, iznemot Circovac.
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7. Blakusparadibas

Ciikas (nobarojamas):

Loti biezi Paaugstinata temperatiira *
(>1 dzivniekam/ 10 arstétajiem Pietiikums injekcijas vieta 2
dzivniekiem):

Retak Pastiprinatas jutibas reakcija 8

(1 Iidz 10 dzivniekiem/ 1 000
arstétajiem dzivniekiem):

Loti reti Anafilaktiskais Soks *
(<1 dzivniekam / 10 000 arstétajiem
dzivniekiem, tostarp atseviski
zinojumi):

! Kermena temperatiiras paaugstinasanas (vidgji 1,3 °C, atseviskam ctikam Iidz 2 °C) vakcinacijas diena,
kas izzud vienas dienas laika.

2 Lokals pietikums injekcijas vieta [idz 5 cm diametra, kas ilgst 1idz trim dienam. STm reakcijam nav
nepiecieSama turpmaka arstéSana.

S Talitejas vieglas, pastiprinatai jutibai lidzigas reakcijas péc vakcinacijas, kas izraisa parejosas kliniskas
pazimes, piem&ram, vemsanu.

4 Nopietnas anafilaktiska tipa reakcijas (Soks, apgul$anas), kas var bit letalas. Sadam reakcijam
nepiecieSama tiiltt€ja simptomatiska arstesana.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Ja
noverojat jebkuras blakusparadibas, arT tas, kas nav minétas $aja lietoSanas instrukcija, vai domajat, ka
zales nav iedarbojusas, lidzu, informgjiet savu veterinararstu. Jus varat zinot par jebkuram
blakusparadibam arT tirdzniecibas atlaujas turétajam vai tirdzniecibas atlaujas turétaja viet€jam
parstavim, izmantojot kontaktinformaciju §Ts instrukcijas beigas vai nacionalo zinoSanas sisteému:
Partikas un veterinarais dienests, Peldu iela 30, Riga, LV-1055. Timekla vietne:
https://www.pvd.gov.Iv/lv.

8. Deva katrai dzivnieku sugai, lietoSanas veids un metode

Intramuskularai lietosanai. Vakcinét kakla apvidi. levadit vienu devu (2 ml) no 3 ned€lu vecuma.

9. leteikumi pareizai lietoSanai

Pirms lieto$anas riipigi saskalinat.
Vakcingjot izmantot sterilas Slirces un adatas, ieverot aseptikas principus.

Lietojot Hyogen atseviski:
Intramuskularai lieto$anai.

Vakcinét kakla sana.
Ievadit vienu devu (2 ml) no 3 nedélu vecuma.
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Lietojot Hyogen maisijuma ar Circovac:

LietoSana maistjuma ir ierobezota lidz 100 devas (200 ml) iepakojumiem ar Hyogen un lidz 100 devu

o v — 1

Sivéni no 3 nedélu vecuma:

Hyogen Circovac

100 devas (200 ml vaketnas) 250 ml | 100 devas  sivéniem (50 ml
pudele iz8kidinatas suspensijas + emulsija)

Vakcinas ierices izmantot aseptiskos apstak]os un saskana ar razotaja sniegtajam ierices instrukcijam.
Sagatavot Circovac, energiski saskalinot antigéna suspensijas flakonu un injicgjot ta saturu emulsijas
flakona, kas satur adjuvantu.

Samaisit 200 ml Hyogen un 50 ml Circovac un viegli saskalinat, lidz tiek ieglita viendabiga, balta
emulsija.

levadit vienu devu (2,5 ml) vakcinu maisijuma intramuskularas injekcijas veida kakla sanos.

Izmantot visu vakcinas maistjumu tilit pec sajauksanas.

® o @

Y= G

(7] 2.5ml

10. lerobeZojumu periods

Nulle dienas.

11. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.
Uzglabat un transportét atdzesétu (2°C — 8°C).
Nesasaldet.

Sargat no gaismas.

Nelietot $Ts veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits mark&juma p&c Exp.
Deriguma termin$ attiecas uz noraditd meénesa pedejo datumu.

Deriguma termin$ p&c pirmreiz€jas tiesa iepakojuma atversanas: 10 stundas.
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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 palidzes aizsargat vidi.

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

13. Veterinaro zalu klasifikacija

Recepsu veterinaras zales.

14. Tirdzniecibas atlaujas numuri un iepakojuma lielumi
VV/DCP/15/0017

Kartona kasteé zema blivuma polietiléna pudeles 50 ml, 100 ml, 200 ml vai 250 ml, kas noslégtas ar
silikona, ellas izturigu, nitrila gumijas aizbazni un aluminija vacinu.

lepakojuma lielumi:

1 x 50 ml (1x25 devas)

1 x 100 ml (1x50 devas)

1 x 200 ml (1x100 devas) 200 ml pudelg
1 x 200 ml (1x100 devas) 250 ml pudelé
1 x 250 ml (1x125 devas)

5 x50 ml (5 x 25 devas)

5 x 100 ml (5x50 devas)

5 x 200 ml (5x100 devas) 200 ml pudelé
5 x 200 ml (5x100 devas) 250 ml pudelé
5 x 250 ml (1x125 devas)

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

15. Datums, kad lieto$anas instrukcija pedejo reizi parskatita
11/2023

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

16. Kontaktinformacija:

Tirdzniecibas atlaujas turétajs un kontaktinformacija, lai zinotu par iespéjamam blakusparadibam:
Ceva Sante Animale

10 av de La Ballastiére

33500, Libourne

Francija

E-pasts: pharmacovigilance@ceva.com

Telefona numurs: +800 35 22 11 51
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Par sérijas izlaidi atbildigais raZotajs:
Ceva-Phylaxia Co. Ltd.

1107 Budapest Szallas u. 5.

Ungarija
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