I PIELIKUMS

ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Respiporc FLU3 suspensija injekcijam ciikam

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

Aktivas vielas:
Inaktivéti A tipa ciiku gripas virusa celmi

Bakum/IDT1769/2003 (H3N2) >10.53 log2 GMNU!
Haseliinne/IDT2617/2003 (HIN1) >10.22 log2 GMNU!
Bakum/1832/2000 (HIN2) >12.34 log2 GMNU!

'GMNU = Neitralizto vienibu, kas atrastas jlirascticinas péc divkartéjas vakcinacijas ar 0.5 ml §1s
vakcinas, geometriskais vidgjais.

Adjuvants:

Karbomers 971 P NF 2,0 mg
Paligviela:

Tiomersals 0,21 mg

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Caurspidiga, dzeltenigi oranza lidz roza Krasas suspensija injekcijam.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1 Merka sugas

Cukas

4.2 LietoSanas indikacijas, noradot mérka sugas

Aktivai ciku imunizacijai no 56 dienu vecuma un vecakam, ieskaitot grisnas sivénmates, pret ciiku
gripu, ko izraisa HIN1, H3N2 un HIN2 apakstipi, lai samazinatu kliniskas pazimes un viralo slodzi
plausam péc infekcijas.

Imunitates iestasanas: 7 dienas péc primaras vakcinacijas

Imunitates ilgums: 4 menesi cukam, vakcin&tam 56- 96 dienu vecuma un
6 ménesi cukam, pirmo reizi vakcinétam 96 dienu vecuma un vecakam.

Griisnu sivénmasu aktiva imunizacija péc primaras vakcinacijas, ievadot vienreiz&ju devu 14 dienas
pirms atneSanas, attista augstu kolostralas imunitates Itmeni, kas aizsarga sivénus vismaz 33 dienas
péc piedzimSanas.



4.3. Kontrindikacijas

Nav.

4.4. Tpasi bridinajumi par katru mérka sugu

Nav.

4.5. TpaSi piesardzibas pasakumi lietoSana

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

Nav noteikti.

Piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arstésanai
Ja notikusi nejausa (gadijuma rakstura) pasSinjekcija, iesp&jama neliela vietéja reakcija.

4.6. Nevélamas reakcijas (bieZums un bistamiba)

P&c vakcinacijas loti reti injekcijas vieta var paradities parejoss, neliels pietikums, kas izziid 2 dienu
laika. Tas var biit par iemeslu nenozimigai 1slaicigi paaugstinatai rektalajai temperatiirai.

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits sekojosa seciba:

- loti biezi (vairak neka 1 no 10 arstétajiem dzivniekiem noverota(-s) nevélama(-s) blakusparadiba(-
s));

- biezi (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 100 arste€tajiem dzivniekiem);

- retak (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 1000 arst€tajiem 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).

4.7 LietoSana grusnibas, 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
veterinaram zalém. Leémumu par vakcinas lietoSanu pirms vai p&c citu veterinaro zalu lietoSanas
pienem izveértgjot katru gadijumu atseviski.

4.9 Devas un lietoSanas veids

Intramuskularam injekcijam.

Siveni:

Primara vakcinacija: 2 vienas devas (2 ml) injekcijas

- sakot no 96 dienu vecuma ar 3 nedélu intervalu starp injekcijam, lai sasniegtu imunitates
ilgumu garaku par 6 ménesiem.

vai

- 56-96 dienu vecuma ar 3 ned€lu intervalu starp injekcijam, lai sasniegtu imunitates ilgumu
garaku par 4 meéneSiem.

Jaunciikas un sivénmates:
Primara vakcinacija: skatit ieprieks.



Revakcinaciju iesp&jams veikt jebkura griisnibas un laktacijas perioda. Kad vakcinacija tiek veikta 14
dienas pirms atnesanas ar vienu devu (2 ml), tas nodrosina no mates iegiito imunitati sivéniem, kas
aizsarga tos no gripas kliiskajam pazimé€m vismaz lidz 33 dienam p&c dzimsanas.

No mates iegiita imunitate sivéniem ir savstarpgji saistita ar antivielu indukciju. Parasti no mates
ieglitas antivielas, ko ierosina vakcinacija, saglabajas aptuveni 5-8 ned€las péc dzimSanas. Atseviskos
gadijumos, kad sivénmatém ir vairakkartigi kontakti ar antigéniem (lauka infekcija+vakcinacija),
antivielas sivénos var saglabaties Iidz 12. dzives ned€lai. Pe€dgja gadijuma sivéni javakcingé péc 96
dienu vecuma.

4.10 Pardozésana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti), ja nepiecieSams

P&c dubultas devas ievadiSsanas (4 ml) netika noverotas citas nevélamas reakcijas ka aprakstitas 4.6.
apakspunkta.

4.11 lerobezojumu periods(i) dzivnieku produkcijas izmanto$ana

Nulle dienas.

5. IMUNOLOGISKAS IPASIBAS

Farmakoterapeitiska grupa: Imunologiskas zales, Inaktivétu virusu vakcinas.
ATK vet kods: QI09AAO03

Vakcina stimul€ aktivo imunitati pret Ciiku gripas A virusa apakstipiem HIN1, H3N2 un HIN2. Ta
rada neitraliz€Sanu un hemaglutinéSanu kav€josas antivielas pret katru no Siem trim apakstipiem. Kad
14 dienas pirms atneSanas tiek ievadita viena vakcinas deva ka revakcinacija ieprieks vakcinétam
sivénmatém, vakcina stimulé aktivo imunitati, lai pé€cnacgjiem nodrosinatu no mates iegtito imunitati
pret Ciiku gripas A virusa apakstipiem HIN1, H3N2 un HIN2.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1  Paligvielu saraksts

Karbomers 971 P NF

Tiomersals

Natrija hlorida $kidums (0,9%)

6.2 Bitiska nesaderiba

Nelietot maisijuma kopa ar citam veterinaram zalém.

6.3 Derigums

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzeta iepakojuma: 2 gadi.
Deriguma termin$ p&c pirmas tiesa iepakojuma atvérsanas: 10 stundas.

6.4. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat ledusskapi (2°C - 8°C). Nesasaldet.
Uzglabat flakonu argja kartona iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

6.5 Tiesa iepakojuma veids un saturs



Stikla flakoni: 20 ml flakoni, stikla tips |
50 ml flakoni, stikla tips I
100 ml flakoni, stikla tips I

PET flakoni: 20 ml Polietiléna tereftalata (PET) flakoni, caurspidigi
50 ml PET flakoni, caurspidigi
100 ml PET flakoni, caurspidigi
500 ml PET flakoni, caurspidigi

Aizbazni: Bromobutila gumijas korki
Vacini: Aplociti vacini

lepakojuma veidi:

Kartona kaste ar vienu stikla 10 devu (20 ml), 25 devu (50 ml) vai 50 devu (100 ml) flakonu ar
gumijas korki un aplocitu vacinu.

Kartona kaste ar vienu plastmasas 10 devu (20 ml), 25 devu (50 ml) vai 50 devu (100 ml) flakonu ar
gumijas korki un aplocitu vacinu.

Kartona kaste ar astonam plastmasas 250 devu (500 ml) flakonu ar gumijas korki un aplocitu vacinu.
Ne visi iepakojuma izmeri var tikt izplatiti.

6.6 IpaSi noradijumi ricibai ar neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai
Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar viet€jo normativo aktu
prasibam.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Ceva Santé Animale

10 av. de La Ballastiere

33500 Libourne

Francija

8. REGISTRACIJAS NUMURS(I)

EU/2/09/103/001-007

9. REGISTRACIJAS /PARREGISTRACIJAS DATUMS
Pirmas registracijas datums:14./01./2010

P&dgjas parregistracijas datums: 04./12./2014

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

{MM/GGGG}

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

TIRDZNIECIBAS, PIEGADES UN/VAI LIETOSANAS AIZLIEGUMS

IzplatiSanal- tikai praktiz&joSam veterinararstam.


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

11 PIELIKUMS

BIOLOGISKI AKTIVAS(-O) VIELAS-U) RAZOTAJS(-) UN> RAZOTAJS(-)
KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

IZPLATISANAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZEJOMI

MAKSIMALI PIELAUJAMO ATLIEKU DAUDZUMS (MRL)



A.  BIOLOGISKI AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) RAZOTAJS(-1) UN RAZOTAJS(-I),
KASATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

Biologiski aktivas(o) vielas(u) razotaja(u) nosaukums un adrese

IDT Biologika GmbH
Am Pharmapark
06861 Dessau-Rosslau
Vacija

Razotaja(ju), kas atbild par sérijas izlaidi, nosaukums un adrese

IDT Biologika GmbH
Am Pharmapark
06861 Dessau-Rosslau
Vacija

Ceva-Phylaxia Veterinary Biologicals Co. Ltd.
Széllas u. 5.

1107 Budapest

Ungarija

Zalu lietosanas instrukcija janorada razotaja, kas atbild par attiecigas serijas izlaidi, nosaukums un
adrese.
B. IZPLATISANAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI UN IEROBEZOJUMI

IzplatiSana-tikai praktiz&joSam veterinararstam.

C. MAKSIMALI PIELAUJAMO ATLIEKU DAUDZUMS (MRL)

Aktivas vielas ir biologiskas izcelsmes un ir paredz&tas aktivas imunitates veidosanai, nav ieklautas
Padomes Regulas (EEK) Nr. 470/20009.

Paligvielas (ieskaitot adjuvantus), kas min&tas zalu apraksta 6.1.sadala, vai nu ir atlautas vielas, kuram
Komisijas Regulas (EK) Nr. 37/2010 pielikuma 1.tabula noteikts, ka MRL nav nepiecieSams vai ar1
neietilpst Regulas (EK) Nr. 470/2009 darbibas joma, ja tas lieto o veterinaro zalu sastava.

37/2010 norada, ka lietojot $is veterinaras zales MRL nav nepiecie$ams vai nepaklaujas Padomes
Regulas (EEK) 470/2009 nosacijumiem.



111 PIELIKUMS

MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA



A. MARKEJUMS



INFORMACIJA, KURAI JABUT UZ AREJA IEPAKOJUMA

Kartona kaste 20 ml, 50 ml, 100 ml, 8 x 500 ml

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Respiporc FLUS3 suspensija injekcijam ciikam

2. AKTIVO VIELU NOSAUKUMS

Katra 2 ml deva satur:
Inaktivéta A tipa ciiku gripas virusa celmus

Bakum/IDT1769/2003 (H3N2) >10.53 log2 GMNU
Haseliinne/IDT2617/2003 (HIN1) >10.22 log2 GMNU
Bakum/1832/2000 (HIN2) >12.34 log2 GMNU

| 3. ZALUFORMA

Suspensija injekcijam

‘ 4. IEPAKOJUMA IZMERS

20 ml (10 devas),

50 ml (25 devas),

100 ml (50 devas),

8 x 500 ml (250 devas)

| 5.  MERKA SUGAS

Cukas

| 6.  INDIKACIJA(S)

‘ 7. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS(I)

Intramuskularam injekcijam.
Pirms lietoSanas izlasit iepakojumam pievienoto lietoSanas instrukciju.

8. IEROBEZOJUMU PERIODS(I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

lerobeZojumu periods: nulle dienas
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9.  IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Pirms lietoSanas izlasit iepakojumam pievienoto lietoSanas instrukciju.

10. DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz{mé&nesis/gads}
P&c atveérsanas izlietot 10 stundu laika

11.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi . Nesasaldet. Sargat no gaismas.

12.  TPASI NORADIJUMI NEIZLIETOTO 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 piemérojami

Lietosanai dzivniekiem. IzplatiSana-tikai praktiz€joSam veterinararstam.

14.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

15. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Ceva Santé Animale

10 av. de La Ballastiere
33500 Libourne
Francija

16. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(I)

EU/2/09/103/001
EU/2/09/103/002
EU/2/09/103/003
EU/2/09/103/004
EU/2/09/103/005
EU/2/09/103/006
EU/2/09/103/007

17. RAZOSANAS SERIJAS NUMURS

Sérija:
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INFORMACIJA, KURAI JABUT UZ TIESA IEPAKOJUMA

100 ml un 500 ml flakons

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Respiporc FLUS3 suspensija injekcijam ciikam

2. AKTIVO VIELU NOSAUKUMS

Katra 2 ml deva satur:
Inaktivéta A tipa ciiku gripas virusa celmus

Bakum/IDT1769/2003 (H3N2) >10.53 log2 GMNU
Haseliinne/IDT2617/2003 (HIN1) >10.22 log2 GMNU
Bakum/1832/2000 (HIN2) >12.34 log2 GMNU

| 3. ZALUFORMA

Suspensija injekcijai

‘ 4. IEPAKOJUMA IZMERS

100 ml (50 devas)
500 ml (250 devas)

| 5.  MERKA SUGAS

Cukas

| 6. INDIKACIJA(S)

‘ 7. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS(I)

i.m.Pirms lieto8anas izlasiet iepakojumam pievienoto lietoSanas instrukciju.

8. IEROBEZOJUMU PERIODS(I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

lerobeZojumu periods: nulle dienas

9.  IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Pirms lietoSanas izlasiet iepakojumam pievienoto lietoSanas instrukciju.
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10. DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz{ménesis/gads}
P&c atvérsanas, izlietot 10 stundu laika

11. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi . Nesasaldet. Sargat no gaismas.

12.  TPASI NORADIJUMI NEIZLIETOTO VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU,
IZNICINASANAI

Pirms lietoSanas izlasiet iepakojumam pievienoto lietoSanas instrukciju.

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

LietoSanai dzivniekiem. IzpaltiSana-tikai praktiz€joSam veterinararstam.

14.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

15. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Ceva Santé Animale

10 av. de La Ballastiere
33500 Libourne
Francija

16. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(I)

EU/2/09/103/003
EU/2/09/103/006
EU/2/09/103/007

17. RAZOSANAS SERIJAS NUMURS

Seérija:
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DATI, KAS OBLIGATI JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

20 ml un 50 ml flakons

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Respiporc FLUS3 suspensija injekcijam ciikam

‘ 2. AKTIVAS(O) VIELAS(U) DAUDZUMS

Inaktiveta A tipa ciiku gripas virusa celmi
(H3N2) > 10.53 log2, GMNU, (HIN1) > 10.22 log2 GMNU, (HIN2) > 12.34 log2 GMNU

‘ 3. SATURA SVARS, TILPUMS VAI DEVU SKAITS

20 ml (10 devas),
50 ml (25 devas)

| 4. LIETOSANAS VEIDS(I)

i.m.

5. IEROBEZOJUMU PERIODS(I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

lerobeZojumu periods: nulle dienas

6. SERIJAS NUMURS

Sérija:

7.  DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz{ménesis/gads}
P&c atvérsanas, izlietot 10 stundu laika.

‘ 8. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA
Respiporc FLU3 suspensija injekcijam cikam
1. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA UN RAZOSANAS LICENCES
TURETAJA, KURS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI, NOSAUKUMS UN ADRESE, JA
DAZADI

Registracijas apliecibas ipa$nieks:

Ceva Santé Animale

10 av. de La Ballastiere
33500 Libourne
Francija

Par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:

IDT Biologika GmbH

Am Pharmapark

06861 Dessau-Rosslau

Vacija

Ceva-Phylaxia Veterinary Biologicals Co. Ltd.
Széllas u. 5.

1107 Budapest

Ungarija

2. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Respiporc FLUS3 suspensija injekcijam ciikam

3. AKTIVOVIELU UN CITU VIELU DAUDZUMS
Caurspidiga, dzeltenigi oranza lidz roza krasas suspensija injekcijai.Katra 2 ml deva satur:

Aktivas vielas:
Inaktivéta A tipa ciku gripas virusa celmi

Bakum/IDT1769/2003 (H3N2) >10.53 log2 GMNU!
Haseliinne/IDT2617/2003 (HIN1) >10.22 log2 GMNU!
Bakum/1832/2000 (HIN2) >12.34 log2 GMNU!

'GMNU = Neitralizto vienibu, kas atrastas jlirascticinas péc divkartéjas vakcinacijas ar 0.5 ml §1s
vakcinas, geometriskais vidgjais.

Adjuvants:
Karbomeérs 971 P NF 2,0 mg
Paligviela:
Tiomersals 0,21 mg

4]  INDIKACIJA(-S)
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Aktiva cliku imunizacija no 56 dienu vecuma un uz prieksu, ieskaitot griisnas sivénmates, pret ciiku
gripu, ko izraisa HIN1, H3N2 un HIN2 apakstipi, lai samazinatu kliniskas pazimes un viralo slodzi
plausam péc infekcijas.

Imunitates iestasanas: 7 dienas p&c primaras vakcinacijas
Imunitates ilgums: 4 menesi ciikam, vakcinétam starp 56 un 96 dienu vecumu un
6 ménesi cukam, pirmo reizi vakcinétam 96 dienu vecuma un vecakam.

Grisnu sivénmasu aktiva imunizacija péc primaras vakcinacijas, ievadot vienreiz&ju devu 14 dienas
pirms atneSanas, attista augstu kolostralas imunitates limeni, kas aizsarga sivénus vismaz 33 dienas
péc piedzims$anas.

5. KONTRINDIKACIJAS

Nav.

6. NEVELAMAS BLAKUSPARADIBAS

Pec vakcinacijas loti reti injekcijas vieta var paradities parejoss, neliels pietikums, kas izziid 2 dienu
laika. Loti reti tas var biit par iemeslu nenozimigai, 1slaicigi paaugstinatai rektalajai
temperatirai.(,,Joti reti”- atbilst blakusparadibu biezumam mazak neka 1 dzivniekam no 10000
arstétajiem dzivniekiem, ieskaitot atseviskus zinojumus).

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits sekojosa seciba:

- loti biezi (vairak neka 1 no 10 arstétajiem dzivniekiem noverota(-s) nevélama(-s) blakusparadiba(-
s));

- biezi (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 100 arste€tajiem dzivniekiem);

- retak (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 1000 arst€tajiem dzivniekiem);

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

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

Ja noverojat jebkuras bitiskas blakus paradibas vai citu iedarbibu, kas nav minétas $aja lietoSanas
instrukcija, lidzu, informgjiet par tam savu veterinararstu.

7.  MERKA SUGAS

Cukas.

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

Intramuskularai injekcijai.

Siveéni:

Primara vakcinacija: 2 vienas devas (2 ml) injekcijas

- No 96 dienu vecuma, ar 3 ned&lu intervalu starp injekcijam, lai sasniegtu imunitates ilgumu,
garaku par 6 méneSiem.

vai

- Starp 56 un 96 dienu vecumu, ar 3 ned€lu intervalu starp injekcijam, lai sasniegtu imunitates
ilgumu, garaku par 4 ménesiem.

17



Jaunciikas un sivénmates:

Primara vakcinacija: skatit ieprieks

Revakcinacija iespejams veikt jebkura griisnibas un laktacijas perioda. Kad vakcinacija tiek veikta 14
dienas pirms atnesanas ar vienu devu (2 ml), tas nodroSina maternalo-iegtito imunitati sivéniem, kas
aizsarga tos no gripas kliiskajam pazim&€m vismaz lidz 33 dienam p&c dzimsanas.

Maternala-iegiita imunitate sivéniem savstarpgji iedarbojas ar antivielu ievadiSanu. Parasti
maternalas-iegitas antivielas, ko rada vakcinacija, saglabajas aptuveni 5-8 ned€las péc dzimsanas.
Atseviskos gadijumos, kad sivenmatem ir vairakkartigi kontakti ar antigéniem (lauka
infekcijat+vakcinacija), antivielas sivénos var saglabaties lidz 12. dzives ned€lai. Peédgja gadijuma
sivéni javakcingé péc 96 dienu vecuma.

9. IETEIKUMI PAREIZAI LIETOSANAI

Nav.

10. IEROBEZOJUMU PERIODS(I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Nulle dienas

11. TPASI UZGLABASANAS NORADIJUMI

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Uzglabat ledusskapi (2°C - 8°C).

Nesasaldet.

Uzglabat flkaonu ar&ja kartona iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

Nelietot §1s veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kur§ noradits mark&juma vai uz
iepakojuma péc EXP

Deriguma termin$ pec pirmas ties$a iepakojuma atvérsanas: 10 stundas.

12. TPASI BRIDINAJUMI

Ipasi noradijumi personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arsté3anai:
Ja notikusi nejausa (gadijuma rakstura) pasinjekcija iesp&jama neliela viet€ja reakcija.

Griisniba un laktacija:
Vakcinu driks lietot griisnibas un laktacijas laika.

Mijiedarbiba ar citam veterinarajam zalém un citi mijiedarbibas veidi:

Nav pieejama informacija par $Ts vakcinas droSumu un iedarbigumu, ja to lieto kopa ar citam
veterinaram zalém. Leémumu par vakcinas lietoSanu pirms vai p&c citu veterinaro zalu lietoSanas
pienem izvert€jot katru gadijumu atseviski.

Nesaderiba:
Nesajaukt kopa ar citam veterinaram zalém.

13. TPASI NORADIJUMI RICIBAI AR NEIZLIETOTAM VETERINARAM ZALEM VAI
TO ATKRITUMIEM, JA TADI IR

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumus nedrikst iznicinat izmantojot kanalizaciju vai
kopa ar sadzives atkritumiem.
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Jautdjiet savam veterinararstam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam zalém. Sadi pasakumi
palidzg€s aizsargat apkartgjo vidi.

14, DATUMS, KAD LIETOSANAS INSTRUKCIJA PEDEJO REIZI TIKA
APSTIPRINATA

{MM/GGGG}

Sikakas zinas par $im veterinarajam zalém ir atrodamas Eiropas Zalu agentiiras timekla vietng
http://www.ema.europa.eu/.

15. CITA INFORMACIJA
IzplatiSanai- tikai praktiz&joSam veterinararstam.

Vakcina stimul€ aktivo imunitati pret Cuku gripas A virusa apakstipiem HIN1, H3N2 un HIN2. Ta
rada neitraliz€Sanu un hemaglutin€Sanu kavéjosas antivielas pret katru no Siem trim apakstipiem. Kad
14 dienas pirms atneSanas tiek ievadita viena vakcinas deva revakcingjot ieprieks vakcinétas
sivénmates, vakcina stimulé aktivo imunitati lai, pécnacgjiem nodrosinatu maternalo-iegiito imunitati
pret Cuku gripas A virusa apaks$tipiem HIN1, H3N2 un H1Nlepakojuma veidi:

Kartona kaste ar vienu stikla vai plasmasas 10 devu (20 ml), 25 devu (50 ml) vai 50 devu (100 ml)
flakonu ar gumijas korki un aplocttu vacinu.

Kartona kaste ar astonam plastmasas 250 devu (500 ml) flakonu ar gumijas korki un aplocitu vacinu.

Ne visi iepakojuma izmeri var tikt izplatiti.
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