| PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Versican Plus DHPPi/L4R liofilizats un suspensija suspensijas injekcijam pagatavoSanai suniem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Katra 1 ml deva satur:
AKktivas vielas:

Liofilizats (dzivs, novajinats):

Sunu méra viruss, celms CDV Bio 11/A

Sunu 2. tipa adenoviruss, celms CAV-2 Bio 13
Sunu 2.b tipa parvoviruss, celms CPV-2b Bio 12/B
Sunu 2. tipa paragripas viruss, celms CPiV-2 Bio 15

Suspensija (inaktivéta):

Leptospira interrogans serogrupa Icterohaemorrhagiae,
serotips Icterohaemorrhagiae, celms MSLB 1089
Leptospira interrogans serogrupa Canicola,

serotips Canicola, celms MSLB 1090

Leptospira kirschneri, serogrupa Grippotyphosa,
serotips Grippotyphosa, celms MSLB 1091

Leptospira interrogans serogrupa Australis,

serotips Bratislava, celms MSLB 1088

Trakumsergas viruss, celms SAD Vnukovo-32

* 50 % stunu kultturas inficgjosa deva.

**  Antivielu mikroaglutinacijas-Iitiska reakcija.
***  Starptautiskas vienibas.

Adjuvants:

Aluminija hidroksids

Paligvielas:

Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais
sastavs

Liofilizats:

Trometamols

Edetskabe

Saharoze

Dekstrans 70

Suspensija:

Natrija hlorids

Kalija hlorids

Kalija dihidrogenfosfats

Dinatrija hidrogénfosfata dodekahidrats
Udens injekcijam

Vizualais izskats:
Liofilizats: poraina viela balta krasa.
Suspensija: roza krasa ar sikam nogulsném.

Minimums Maksimums
10*! TCIDso* 10°! TCIDsg*
103® TCIDso* 1052 TCIDso*
10*3 TCIDso* 10%® TCIDs*
10*! TCIDso* 10°! TCIDsg*

ALR** titrs > 1:51
ALR** titrs > 1:51
ALR** titrs > 1:40

ALR** titrs > 1:51
> 5 |Ur**

1,8 -2,2 mg.



3. KLINISKA INFORMACIJA

3.1. Meérksugas

Suni.

3.2. Lietosanas indikacijas katrai mérksugai

Sunu aktivai imunizacijai no 8-9 ned€lu vecuma:

— sunu mera virusa izraisttas mirstibas un klinisko pazimju novérsanai;

— sunu 1. tipa adenovirusa izraisitas mirstibas un klinisko pazimju noverSanai;

— sunu 2. tipa adenovirusa izraistto kltnisko pazimju noverSanai un virusa izdaliSanas
samazinasanai;

— sunu parvovirusa izraisito klinisko pazimju, leikopénijas un virusa izdaliSanas novérsanai,

— sunu paragripas virusa izraisito klinisko pazimju (izdalfjumi no deguna un acim) novérsanai un
virusa izdali§anas samazinasanai;

— baktgrijas L.interrogans serogrupas Australis serotipa Bratislava izraisito klinisko pazimju,
infekcijas un izdaliSanas ar urinu noveérsanai;

— baktgrijas L.interrogans serogrupas Canicola serotipa Canicola un bakterijas L.interrogans
serogrupas Icterohaemorrhagiae serotipa Icterohaemorrhagiae izraisito klinisko pazimju un
izdaliSanas ar urinu novérsanai un infekcijas samazinasanai,

— bakterijas L.kirschneri serogrupas Grippotyphosa serotipa Grippotyphosa izraisito klinisko
pazimju, izdaliSanas ar urinu noverSanai un infekcijas samazinasanai, un

— sunu trakumsergas virusa izraisitas mirstibas, klinisko pazimju un infekcijas noverSanai.

Imunitates iestasanas:
- 2 nedglas p&c vienreizgjas vakcinacijas pret sunu trakumsergu no 12 nedelu vecuma,
- 3 nedglas p&c pirmas vakcinacijas pret CDV, CAV, CPV,
- 3 nedélas péc primaras vakcinacijas kursa beigam pret CpiV un
- 4 nedglas péc primaras vakcinacijas kursa beigam pret Leptospira sastavdalam.

Imunitates ilgums:

Vismaz tris gadi p&c primaras vakcinacijas kursa pret suna méra virusu, sunu 1. tipa adenovirusu, sunu
2. tipa adenovirusu, sunu parvovirusu un trakumsergu. Nav veikti p&tijumi par imunitates ilgumu pret
CAV-2. Pieradits, ka vel 3 gadus pec vakcinacijas konstatétas antivielas pret CAV-2. Tiek uzskatits,
ka aizsargajosa imiinreakcija pret CAV-2 izraisitam elposanas slimibam saglabajas vismaz 3 gadus.
Vismaz viens gads p&c primaras vakcinacijas kursa pret sunu paragripas virusu un Leptospira
sastavdalam. Imunitates ilgums pret sunu trakumseérgu tika noverots péc vienas vakcinacijas reizes 12
ned&lu vecuma.

3.3. Kontrindikacijas

Nav.

3.4. [Ipasi bridinajumi

Laba imunitates atbildes reakcija ir pilniba atkariga no iminsistemas stavokla. Dzivnieka imiinsistemu
var ietekmét dazadi faktori, tostarp slikts veselibas stavoklis, kondicija, genétiskie faktori, vienlaiciga
arst€Sana ar citam zalém un stress.

Imiinreakciju uz vakcinas CDV, CAV un CPV sastavdalam var aizkavet no mates iegiitas antivielas.

Tomer pieradits, ka vakcina pret CDV, CAV un CPV aizsarga pret iesp&ju infic€ties ar virusu ari no
mates ieglto antivielu klatbutné tada pasa Iiment vai augstaka, ar kadu, iesp&jams, naktos saskarties



lauka apstaklos. Situacijas, kur sagaidams loti augsts no mates iegiito antivielu [imenis, attiecigi
japlano vakcingsanas protokols.

Vakcinét tikai kliniski veselus dzivniekus.
3.5. [Ipasi piesardzibas pasakumi lietoSana

Ipasi piesardzibas pasakumi dro$ai lietoSanai mérksugam:

Nelietot dztvniekiem, kuriem novéro trakumsergas pazimes, vai par kuriem ir aizdomas, ka tie vargtu
bt inficeti ar trakumseérgas virusu.

Vakcingtie suni péc vakcinacijas var izdalit dziva, novajinata virusa vakcinas celmus CAV-2, CPiV un
CPV-2b. CPV izdaliSanas noverota lidz 10 dienam. Tomer, So celmu zemas patogenitates d&| nav
nepiecieSams turét atseviski vakcin€tos sunus no nevakcinétajiem suniem un majas kakiem. Vakcinas
virusa celms CPV-2b nav parbaudits citiem galédajiem (iznemot sunus un majas kakus), kuri zinami
ka uznémigi pret sunu parvovirusiem, tap&c vakcinétie suni péc vakcinacijas ir no tiem janoskir.

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

Ja notikusi nejausa pasinjic€Sana, nekavejoties meklet medicinisko palidzibu un uzradit lietosanas
instrukciju vai iepakojuma mark&jumu arstam.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:

Nav piemérojami.

3.6. Blakusparadibas

Suni:

Biezi injekcijas vietas pietakums®

(1 Iidz 10 dzivniekiem/100 arstetajiem

dzivniekiem):

Reti pastiprinatas jutibas reakcija’ (anafilakse,

(1 Iidz 10 dzivniekiem/10 000 arstetajiem angiodéma, cirkularais Soks, kolapss, diareja,

dzivniekiem): dispneja, vemsana)
anoreksija, samazinata aktivitate

Loti reti hipertermija, letargija, vispargjs nespeks

(<1 dzivniekam/10 000 arstetajiem dzivniekiem, | imunsisteémas izraisita hemolitiska anémija,

tostarp atseviski zinojumi): imunsistémas izraisita hemolitiska
trombocitopénija, imiinsisteémas izraisits
poliartrits

Parejosu pietiikumu (Iidz 5 cm), kurs var biit sapigs, karsts vai apsartis. Sadi pietikumi, vai nu
spontani uzsiicas, vai ievérojami samazinas 14 dienu laika p&c vakcinacijas.

2Ja rodas pastiprinatas jutibas reakcija, nekav&joties javeic piemérota arsteSana. Sadas reakcijas var
radit smagaku stavokli, kas var but bistams dzivibai.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Zinojumus
veélams nosiitit ar veterinararsta starpniecibu vai nu tirdzniecibas atlaujas turétajam, vai valsts
kompetentajai iestadei, izmantojot nacionalo zinosSanas sistemu. Attiecigo kontaktinformaciju skatit
lietoSanas instrukcija.



3.7. LietoSana grusnibas, laktacijas vai deéSanas laika

Griusniba un laktacija:

Drikst lietot otraja un tre$aja griisnibas perioda. So zalu lieto§anas drosums agrina griisnibas perioda
un laktacijas laika nav pétits.

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. L€émumu par §1s vakcinas lietoSanu pirms vai péc citu veterinaro zalu lietoSanas
pienemt, izvert€jot katru gadijumu atseviski.

3.9. Lietosanas veids un devas

Subkutanai lietoS$anai.

Deva un lietoSanas veids:

..........

zalu devas (1 ml) saturu.
Iz8kidinatas vakcinas izskats: roza/sarkana vai dzelteniga krasa, nedaudz dulkaina.

Primaras vakcinacijas shéma:
Divas Versican Plus DHPPi/L4R devas no 8 - 9 nedélu vecuma ar 3 - 4 nedg€lu intervalu. Otru $is

Trakumseérga:
Trakumseérgas dalinu iedarbiba ir pieradita laboratoriskajos p&tijumos p&c vienreizgjas devas

ievadiSanas no 12 nedélu vecuma. Tapéc pirmo devu var injicét, izmantojot Versican Plus DHPPi/L4.
Saja gadijuma otru vakcinaciju ar Versican Plus DHPPi/L4R nedrikst veikt pirms 12 nedélu vecuma.
Tomeér lauka pétijumos 10 % no seronegativajiem suniem neuzradija serokonversiju (> 0,1 1U/ml) 3-4
nedelu laika p&c vienreizgjas primaras vakcinacijas pret trakumsergu.

Daziem dzivniekiem p&c primaras vakcinacijas asins analiz€s var nenoverot titru > 0,5 1U/ml.
Antivielu titri 3 gadu laika p&c vakcinacijas samazinas, lai gan suni tiek pasargati arT pec tam. Celojot
uz riska zonam vai arpus ES, veterinararstiem var biit nepiecieSams izmantot papildu vakcinaciju pret
trakumsergu péc 12 nedélu vecuma, lai nodrosinatu, ka vakcinétiem suniem antivielu titrs ir

> 0,5 IU/ml, ko parasti uzskata par pietickami aizsargajosu un kas atbilst celojuma testu prasibam
(antivielu titri > 0,5 1U/ml).

Nepieciesamibas gadijuma var vakcinét sunus, kuri jaunaki par 8 nedélam, jo $is vakcinas droSums
suniem ir pieradits jau no 6 nedélu vecuma.

Revakcinacijas shéma:

Viena Versican Plus DHPPi/L4R deva reizi 3 gados. Ikgadg&ja revakcinacija nepiecieSama pret
paragripas virusu un Leptospira sastavdalam. Tapéc péc vajadzibas var lietot vienu devu saderigas
vakcinas Versican Plus Pi/L4 katru gadu.

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

P&c desmit reizes lielakas devas ievadiSanas netika noverotas citas blakusparadibas, iznemot tas, kas
mingtas 3.6. apakSpunkta. Tomér nelielam dzivnieku skaitam uzreiz p&c desmit reizes lielakas
vakcinas devas ievadiSanas noveroja sapes injekcijas vieta.



3.11. Ipasi lietosanas ierobeZojumi un Tpasi lietoSanas nosacljumi, tostarp antimikrobialo un
pretparazitu veterinaro zalu lietoSanas ierobeZojumi, lai ierobeZotu rezistences veidosanas
risku

Sim veterinarajam zalém nepiecie$ama valsts oficialas kontroles iestades serijas izlaide.

3.12. lIerobeZojumu periods

Nav piemérojams.

4, IMUNOLOGISKAS IPASIBAS

4.1. ATKvet kods: QI07AJ06

Vakcina paredzgta klmiski veselu kuc&nu un sunu aktivai imunizacijai pret slimibam, ko izraisa sunu
mgra viruss, sunu parvoviruss, sunu 1. un 2. tipa adenoviruss, sunu paragripas viruss, Leptospira
interrogans serogrupas Australis serotips Bratislava, Leptospira interrogans serogrupas Canicola
serotips Canicola, Leptospira kirschneri serogrupas Grippotyphosa serotips Grippotyphosa, Leptospira
interrogans serogrupas Icterohaemorrhagiae serotips Icterohaemorrhagiae un trakumseérgas viruss.

5. FARMACEITISKA INFORMACIJA

5.1. Biutiska nesaderiba

Ta ka nav veikti saderibas petijumi, nelietot §is veterinaras zales maisijuma ar citam veterinarajam
zaleém.
5.2. Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzétaja iepakojuma: 2 gadi.
Deriguma termins p&c izSkidinasanas saskana ar noradijumiem: izlietot nekavgjoties.

5.3. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

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

5.4. Tiesa iepakojuma veids un saturs

| tipa stikla flakons ar 1 devu liofilizata, kas noslégts ar brombutila gumijas aizbazni un aluminija
vacinu.

| tipa stikla flakons ar 1 ml suspensijas, kas noslégts ar hlorbutila gumijas aizbazni un aluminija
vacinu.

lepakojuma lielumi:

Plastmasas kaste ar 25 liofilizata flakoniem (1 deva) un 25 suspensijas flakoniem (1 ml).

Plastmasas kaste ar 50 liofilizata flakoniem (1 deva) un 50 suspensijas flakoniem (1 ml).

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.



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 iznicina$anai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodosanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savaksanas
sisttmam, kas piem&rojamas attiecigajam veterinarajam zaleém.

6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Zoetis Belgium

7. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURS(-I)

EU/2/14/163/001
EU/2/14/163/002

8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas datums: 07/05/2014.

9. ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

10. VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA
Recepsu veterinaras zales.

Sikaka informacija par §Tm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubazg.



Il PIELIKUMS
CITI TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

Nav.



111 PIELIKUMS

MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA



A. MARKEJUMS
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UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

KASTE

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Versican Plus DHPPi/L4R liofilizats un suspensija suspensijas injekcijam pagatavoSanai

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Katra 1 ml deva satur:
Aktivas vielas:

Liofilizats (dzivs, novajinats):
Sunu meéra viruss

Sunu 2. tipa adenoviruss

Sunu 2.b tipa parvoviruss

Sunu 2. tipa paragripas viruss

Suspensija (inaktivéta):

L.interrogans serotips Icterohaemorrhagiae
L.interrogans serotips Canicola

L. kirschneri serotips Grippotyphosa

L. interrogans serotips Bratislava
Trakums@rgas viruss

Minimums

10%! TCIDs
10*5 TCIDso
10*3 TCIDs
103! TCIDso

Maksimums
10%! TCIDs
10°3 TCIDsy
10%® TCIDs
10%! TCIDs

ALR titrs > 1:51
ALR titrs > 1:51
ALR titrs > 1:40
ALR titrs > 1:51

>51U

3. IEPAKOJUMA LIELUMS

25 x 1 deva
50 x 1 deva

4. MERKSUGAS

Suni.

| 5. INDIKACIJAS

| 6.  LIETOSANAS VEIDI

Subkutanai lietoSanai.

[ 7. IEROBEZOJUMU PERIODS

11




| 8. DERIGUMA TERMINS

EXp. {ménesis/gads}

......

9.  IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat un transportét atdzesetu.
Nesasaldét.
Sargat no gaismas.

10.  VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lietosanas izlasiet lietosanas instrukciju.

11. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.

12.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Zoetis Belgium

14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

EU/2/14/163/001
EU/2/14/163/002

| 15.  SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

12



UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

FLAKONS (1 DEVA LIOFILIZATA)

| 1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Versican Plus DHPPi/L4R

tal

‘ 2. AKTIVO VIELU KVANTITATIVIE DATI

DHPPI
1 deva

| 3. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 4. DERIGUMA TERMINS

Exp. {mm/gggg}

vvvvvv

13



UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

FLAKONS (1 ML SUSPENSIJAS)

| 1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Versican Plus DHPPi/L4R

tal

‘ 2. AKTIVO VIELU KVANTITATIVIE DATI

L4R
1ml

| 3. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 4. DERIGUMA TERMINS

Exp. {mm/gggg}

14



B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA

1. Veterinaro zalu nosaukums

Versican Plus DHPPi/L4R liofilizats un suspensija suspensijas injekcijam pagatavoSanai suniem

2. Sastavs
Katra 1 ml deva satur:
AKktivas vielas:

Liofilizats (dzivs, novajinats):

Sunu méra viruss, celms CDV Bio 11/A

Sunu 2. tipa adenoviruss, celms CAV-2 Bio 13
Sunu 2.b tipa parvoviruss, celms CPV-2b Bio 12/B
Sunu 2. tipa paragripas viruss, celms CPiV-2 Bio 15

Suspensija (inaktivéta):

Leptospira interrogans serogrupa Icterohaemorrhagiae,
serotips Icterohaemorrhagiae, celms MSLB 1089
Leptospira interrogans serogrupa Canicola,

serotips Canicola, celms MSLB 1090

Leptospira kirschneri, serogrupa Grippotyphosa,
serotips Grippotyphosa, celms MSLB 1091

Leptospira interrogans serogrupa Australis,

serotips Bratislava, celms MSLB 1088

Trakumsergas viruss, celms SAD Vnukovo-32

* 50 % $unu kulturas inficgjosa deva.
**  Antivielu mikroaglutinacijas-Iitiska reakcija.
Starptautiskas vienibas.

**kx
Adjuvants:

Aluminija hidroksids

Vizualais izskats:

Liofilizats: poraina viela balta krasa.
Suspensija: roza krasa ar sikam nogulsném.

3. Mérksugas

Suni.

4. LietoSanas indikacijas

Sunu aktivai imunizacijai no 8-9 nedélu vecuma:

Minimums Maksimums
103! TCIDso* 10°! TCIDsg*
10*8 TCIDso* 10°3 TCIDsg*
10*2 TCIDso* 10%8 TCIDso*
103! TCIDso* 10%! TCIDsg*

ALR** titrs > 1:51
ALR** titrs > 1:51
ALR** titrs > 1:40

ALR** titrs > 1:51
>5 |U***

1,8-2,2 mg.

— sunu mera virusa izraisitas mirstibas un klinisko pazimju novérsanai;
— sunu 1. tipa adenovirusa izraisitas mirstibas un klinisko pazimju noverSanai;
— sunu 2. tipa adenovirusa izraisito klinisko pazimju novérSanai un virusa izdaliSanas

samazinasanai;

— sunu parvovirusa izraistto klinisko pazimju, leikop€nijas un virusa izdaliSanas noverSanai,
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— sunu paragripas virusa izraistto klinisko pazimju (izdalfjumi no deguna un acim) novérsanai un
virusa izdaliSanas samazinaSanai;

— bakterijas L.interrogans serogrupa Australis serotipa Bratislava izraisito klinisko pazimju,
infekcijas un izdaliSanas ar urinu noversanai;

— Dbaktérijas L.interrogans serogrupa Canicola serotipa Canicola un baktérijas L.interrogans
serogrupa Icterohaemorrhagiae serotipa Icterohaemorrhagiae izraisito klinisko pazimju un
izdaliSanas ar urinu novérsanai un infekcijas samazinasanai,

— bakterijas L.kirschneri serogrupa Grippotyphosa serotipa Grippotyphosa izraisito klinisko
pazimju, izdaliSanas ar urinu noversanai un infekcijas samazinasanai, un

— sunu trakumsergas virusa izraisitas mirstibas, klinisko pazimju un infekcijas noverSanai.

Imunitates iestasanas:
- 2 nedglas p&c vienreizgjas vakcinacijas pret sunu trakumsergu no 12 ned€lu vecuma,
- 3 nedelas p&c pirmas vakcinacijas pret CDV, CAV, CPV,
- 3 nedélas p&c primaras vakcinacijas kursa beigam pret CpiV un
- 4 nedglas p&c primaras vakcing$anas kursa beigam pret Leptospira sastavdalam.

Imunitates ilgums:

Vismaz tris gadi peéc primaras vakcinacijas kursa pret suna meéra virusu, sunu 1. tipa adenovirusu, sunu
2. tipa adenovirusu, sunu parvovirusu, un trakumsergu. Nav pieejami dati par imunitates ilgumu pret
CAV-2. Pieradits, ka vel 3 gadus péc vakcinacijas konstatétas antivielas pret CAV-2. Tiek uzskatits,
ka aizsargajosa imiinreakcija pret CAV-2 izraisitam elposanas slimibam saglabajas vismaz 3 gadus.
Vismaz viens gads péc primaras vakcinacijas kursa pret sunu paragripas virusu un Leptospira
sastavdalam. Imunitates ilgums pret sunu trakumseérgu tika noveérots péc vienas vakcinacijas reizes 12
ned&lu vecuma.

5. Kontrindikacijas
Nav.
6.  Ipasibridinajumi

Ipasi bridinajumi:

Laba imunitates atbildes reakcija ir pilniba atkariga no iminsistemas stavokla. Dzivnieka imiinsistemu
var ietekmét dazadi faktori, tostarp slikts veselibas stavoklis, kondicija, genétiskie faktori, vienlaiciga
arst€Sana ar citam zalém un stress.

Iminreakciju uz vakcinas CDV, CAV un CPV sastavdalam var aizkavet no mates iegiitas antivielas.
Tomgr pieradits, ka vakcina pret CDV, CAV un CPV aizsarga pret iesp&ju infic€ties ar virusu arl no
mates iegito antivielu klatbutne tada pasa Iiment vai augstaka, ar kadu, iesp&jams, naktos saskarties
lauka apstaklos. Situacijas, kur sagaidams loti augsts no mates iegiito antivielu Iimenis, attiecigi
japlano vakcinésanas protokols.

Vakcinét tikai kliniski veselus dzivniekus.
Ipasi piesardzibas pasakumi pasakumi dro$ai lietoSanai mérksugam:

Nelietot dztvniekiem, kuriem novéro trakumsergas pazimes, vai par kuriem ir aizdomas, ka tie vargtu
bt infic€ti ar trakumseérgas virusu.

Vakcinétie suni péc vakcinacijas var izdalit dziva, novajinata virusa vakcinas celmus CAV-2, CPiV un
CPV-2b. CPV izdali§anas noverota lidz 10 dienam. Tomer, So celmu zemas patogenitates d&| nav
nepieciesams turét atseviski vakcingtos sunus no nevakcinétajiem suniem un majas kakiem. Vakcinas
virusa celms CPV-2b nav parbaudits citiem galédajiem (iznemot sunus un majas kakus), kuri zinami
ka uznémigi pret sunu parvovirusiem, tapec vakcingtie suni p&c vakcinacijas ir no tiem janoskir.
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Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:
Ja notikusi nejausa pasinjic€Sana, nekavgjoties meklet medictnisko palidzibu un uzradit lietosanas
instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:
Nav piemérojami.

Griisniba un laktacija:
Drikst lietot otraja un tre$aja grisnibas perioda. So zalu lietoSanas droSums agrina grisnibas perioda
un laktacijas laika nav pétits.

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 lietoSanu pirms vai p&c citu veterinaro zalu lietoSanas
pienemt, izvertgjot katru gadijumu atseviski

Pardozgsana:

Pec desmit reizes lielakas devas ievadiSanas netika noverotas citasblakusparadibas, iznemot tas, kas
minétas 7. punkta (“Blakusparadibas”). Tomér nelielam dzivnieku skaitam uzreiz péc desmit reizes
lielakas vakcinas devas ievadi$anas noveroja sapes injekcijas vieta.

Ipasi lietoSanas ierobeZzojumi un Tpasi lietoSanas nosacijumi:
Stm veterinarajam zalém nepiecieSama valsts oficialas kontroles iestades sérijas izlaide.

Biitiska nesaderiba:
Ta ka nav veikti saderibas petijumi, nelietot §is veterinaras zales maisijuma ar citam veterinarajam
zalem.

1. Blakusparadibas

Suni:

Biezi (1 Iidz 10 dzivniekiem/100 arst€tajiem dzivniekiem):

injekcijas vietas pietiikums®

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

pastiprinatas jutibas reakcija® (anafilakse, angiodéma, cirkularais $oks, kolapss, diareja, dispneja,
vemsana)
anoreksija, samazinata aktivitate

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

hipertermija, letargija, vispargjs nespeks
iminsistémas izraisita hemolitiska anémija, imlinsistémas izraisita hemolitiska trombocitopenija,
imiinsist€mas izraisits poliartrits

Parejosu pietiikumu (Iidz 5 cm), kurs var biit sapigs, karsts vai apsartis. Sadi pietikumi, vai nu
spontani uzsiicas, vai ievérojami samazinas 14 dienu laika péc vakcinacijas.

2Ja rodas pastiprinatas jutibas reakcija, nekavéjoties javeic piemérota arstésana. Sadas reakcijas var
radit smagaku stavokli, kas var but bistams dzivibai.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit zalu droSumu. Ja novérojat jebkuras
blakusparadibas, arT tas, kas nav mingtas $aja lietoSanas instrukcija, vai domajat, ka zales nav
iedarbojusas, lidzu, informgjiet savu veterinararstu. Jiis varat zinot par jebkuram blakusparadibam ari
tirdzniecibas atlaujas turétajam, izmantojot kontaktinformaciju §is instrukcijas beigas vai nacionalo
zinosanas sisteému: {informacija par nacionalo zinosanas sistému}.
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8. Deva katrai dzivnieku sugali, lietoSanas veids un metode
Subkutanai lietoSanai.

Primaras vakcinacijas shéma:
Divas Versican Plus DHPPi/L4R devas no 8 - 9 nedélu vecuma ar 3 - 4 ned€lu intervalu. Otru $is

Trakumserga:
Trakumsérgas dalinu iedarbiba ir pieradita laboratoriskajos p&tijumos péc vienreizgjas vakcinas devas

ievadiSanas no 12 ned€lu vecuma. Tap&c pirmo devu var injicét, izmantojot Versican Plus DHPPi/L4.
Saja gadijuma otru vakcinaciju ar Versican Plus DHPPi/L4R nedrikst veikt pirms 12 ned&lu vecuma.
Tomeér lauka pétijumos 10 % no seronegativajiem suniem neuzradija serokonversiju (> 0,1 IU/ml) 3 -
4 nedglu laika p&c vienreizgjas primaras vakcinacijas pret trakumsergu.

Daziem dzivniekiem p&c primaras vakcinacijas asins analizés var ari nenovérot titru > 0,5 1U/ml.
Antivielu titri 3 gadu laika p&c vakcinacijas samazinas, lai gan suni tiek pasargati arT péc tam. Celojot
uz riska zonam vai arpus ES, veterinararstiem var biit nepiecieSams izmantot papildu vakcinaciju pret
trakumsergu péc 12 nedélu vecuma, lai nodrosinatu, ka vakcingtiem suniem antivielu titrs ir

> 0,5 IU/ml, ko parasti uzskata par pietieckami aizsargajosu un kas atbilst celojuma testu prasibam
(antivielu titri > 0,5 1U/ml).

NepiecieSamibas gadijuma var vakcinét sunus, kuri jaunaki par 8 nedélam, jo $is vakcinas droSums ir
pieradits suniem jau no 6 nedélu vecuma.

Revakcinacijas shéma:

Viena Versican Plus DHPPi/L4R deva reizi 3 gados. Ikgad&ja revakcinacija nepiecieSama pret
paragripas virusu un Leptospira sastavdalam. Tapéc péc vajadzibas var lietot vienu devu saderigas
vakcinas Versican Plus Pi/L4 katru gadu.

9. leteikumi pareizai lietoSanai

zalu devas (1 ml) saturu.

Izskidinatas vakcinas izskats: roza/sarkana vai dzelteniga krasa, nedaudz dulkaina.

10. IerobeZojumu periods

Nav piemeérojams.

11. Ipasi uzglabaSanas nosacljumi
Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Uzglabat un transportét atdzesétu (2 °C — 8 °C).

Nesasaldét. Sargat no gaismas.

Nelietot §1s veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits uz mark&uma pec “Exp.”.
Deriguma termins attiecas uz noradita ménesa pédgjo dienu.

------
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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

sisttmam, kas piem&rojamas attiecigajam veterinarajam zalem. Sadi pasakumi palidzg€s aizsargat vidi.

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

13. Veterinaro zalu klasifikacija

Recepsu veterinaras zales.

14. Tirdzniecibas atlaujas numurs(-i) un iepakojuma lielumi
EU/2/14/163/001-002

Plastmasas kaste ar 25 liofilizata flakoniem (1 deva) un 25 suspensijas flakoniem (1 ml).
Plastmasas kaste ar 50 liofilizata flakoniem (1 deva) un 50 suspensijas flakoniem (1 ml).

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

15. Datums, kad lietoSanas instrukcija pedejo reizi parskatita

Sikaka informacija par §Tm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubazg.

16. Kontaktinformacija:

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

Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-La-Neuve
Belgija

Belgié/Belgique/Belgien
Tél/Tel: +32 (0) 800 99 189
pharmvig-belux@zoetis.com

Peny6auka bbarapus
Tem: +359 888 51 30 30
zoetisromania@zoetis.com

Ceska republika
Tel: +420 257 101 111
infovet.cz@zoetis.com

Danmark
TIf: +45 70 20 73 05
adr.scandinavia@zoetis.com

Lietuva
Tel: +370 610 05088
zoetis.lithuania@zoetis.com

Luxembourg/Luxemburg
Tél/Tel: +32 (2) 746 80 11
pharmvig-belux@zoetis.com

Magyarorszag
Tel.: +36 1 224 5200
hungary.info@zoetis.com

Malta
Tel: +356 21 465 797
info@agrimedltd.com
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Deutschland
Tel: +49 30 2020 0049
tierarzneimittelsicherheit@zoetis.com

Eesti
Tel: +370 610 05088
Zoetis.estonia@zoetis.com

EALGoOa
TnA: +30 210 6791900
infogr@zoetis.com

Espafia
Tel: +34 91 4191900
requlatory.spain@zoetis.com

France
Tél: +33 (0)800 73 00 65
contacteznous@zoetis.com

Hrvatska
Tel: +385 1 6441 462
pv.westernbalkans@zoetis.com

Ireland
Tel: +353 (0) 1 256 9800
pvsupportireland@zoetis.com

island
Simi: +354 540 8000
icepharma@icepharma.is

Italia
Tel: +39 06 3366 8111
farmacovigilanza.italia@zoetis.com

Kbmpog
TnA: +30 210 6791900
infogr@zoetis.com

Latvija
Tel: +370 610 05088
zoetis.latvia@zoetis.com

Par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:
Bioveta a.s.

Komenskeho 212/12

683 23 lvanovice Na Hane

Cehija

17. Cita informacija

Nederland
Tel: +31 (0)10 714 0900
pharmvig-nl@zoetis.com

Norge
TIf: +47 23 29 86 80
adr.scandinavia@zoetis.com

Osterreich
Tel: +43 (0)1 2701100 100
tierarzneimittelsicherheit@zoetis.com

Polska
Tel.: +48 22 2234800
pv.poland@zoetis.com

Portugal
Tel: +351 21 042 72 00
zoetis.portugal @zoetis.com

Romania
Tel: +40785019479
zoetisromania@zoetis.com

Slovenija
Tel: +385 1 6441 462
pv.westernbalkans@zoetis.com

Slovenska republika
Tel: +420 257 101 111
infovet.cz@zoetis.com

Suomi/Finland
Puh/Tel: +358 10 336 7000
laaketurva@zoetis.com

Sverige
Tel: +46 (0) 76 760 0677
adr.scandinavia@zoetis.com

United Kingdom (Northern Ireland)
Tel: +353 (0) 1 256 9800
pvsupportireland@zoetis.com

Vakcina paredzgta klmiski veselu kucénu un sunu aktivai imunizacijai pret slimibam, ko izraisa sunu
mgra viruss, sunu parvoviruss, sunu 1. un 2. tipa adenoviruss, sunu paragripas viruss, Leptospira
interrogans serogrupas Australis serotips Bratislava, Leptospira interrogans serogrupas Canicola
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serotips Canicola, Leptospira kirschneri serogrupas Grippotyphosa serotips Grippotyphosa, Leptospira
interrogans serogrupas Icterohaemorrhagiae serotips Icterohaemorrhagiae un trakumsérgas viruss.
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