


1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

AFTOVAXPUR DOE emulsija injekcijam liellopiem, aitam un ciikam

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

Aktivas vielas:
Maksimums tris no sekojosiem attiritiem, inaktivétiem mutes un nagu sérgas virusa celmiem:

L@ 1Y, o o - ORI > 6 PDso*
[ 3 = T TTRTRPRTRRPRRRIN > 6 PDso*
O TAIWAN 3797 .ttt ettt s e st s s st e srteesveesstenssareesbessssenssres flond e e sreesas > 6 PDso*
N [ - o SRR e SRR > 6 PDso*
YA O (V741 (o R W & Y. > 6 PDso*
ATUIKEY 14198 ..ot e sreevne e sne e e s o Bl > 6 PDso*
ASIA L SNAMIT oot et e e s s srre e e s ssraneessbeees s e ettt e e s etar e e s sbaeeesns > 6 PDso*
YA AT 10 (o T AN g o T ARG S > 6 PDso*

*PDso: 50% aizsargdevas liellopiem, ka aprakstits Eiropas Farmalapijas monografija 0063.

Celmu skaits un veidi, kas ieklauti galaprodukta, tiks pielagoti piiiireizgjai epidemiologiskajai situacijai
galaprodukta izstradasanas bridi un tiks noraditi uz mark&/uzna.

Adjuvants:
VazeITNella.....cooieiiiie e s 537 mg

Paligviela:

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpurkta:

3. ZALU FORMA

Emulsija injekcijam.

Balta emulsija p&c saskalinasanas

4. KLINISKA INESRMACIJA

4.1 Merka sugas

Liellopi, aitas‘uniciXkas.

4.2 LietoSanas indikacijas, noradot mérka sugas

Liellopu, aitu un ctku aktivai imunizacijai no 2 nedélu vecuma pret mutes un nagu sérgu, lai
samazinatu kliniskas pazimes.

Imunitates iestasanas:
Liellopiem un aitam: 7 dienas p&c vakcinacijas.
Cukam: 4 nedglas péc vakcinacijas.

Imunitates ilgums: liellopu, aitu un ciiku vakcinacija izraisa neitraliz€josu antivielu veidosanos, kas
saglabajas vismaz 6 ménesus. Liellopiem noteikto antivielu Iimenis bija lielaks par aizsardzibai
noteikto.



4.3 Kontrindikacijas

Nav.

4.4  Ipasi bridinajumi katrai merka sugai

Vakcinét tikai kliniski veselus dzivniekus.

Maternalo antivielu esamiba var ietekmé&t vakcinaciju. Vakcinacijas sh&ma atbilstosi japielago (skat.
4.9. apaksSpunktu).

Vakcingjot loti jaunus sivénus (2 ned€lu vecus), ieteicama revakcinacija 8-10 nedélu vecuma.

4.5 Ipasi piesardzibas pasakumi lietoSana

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

Nav.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaieveéro personai, kura lieto veterinaras.Zalks dzivnieku arstéSanai

Lietotajam:

Sis veterinaras zales satur mineralellu. Nejausas injice$anas gadij(uf3/pasinjicéianas gadijuma var
rasties pietikums un stipras sapes, jo 1pasi, ja §Is veterinaras/zalessinjicetas pirksta vai locitava; retos
gadijumos, ja atbilsto$a mediciniska palidziba nav sniegta, pcrsoia var zaudet skarto pirkstu.

Ja JUs nejausi esat injicgjis §Ts veterinaras zales sev, versietics pi¢ arsta pat tad, ja nejausi injicéts loti
mazs zalu daudzums, un uzradiet arstam So zalu lietoSanas tistrukciju.

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

Arstam:

Sis veterinaras zales satur mineralellu. Pat tad. jafnejausi injicéts neliels $o veterinaro zalu daudzums,
var rasties stiprs pietikums, ka rezultata var<asties i§€émiska nekroze, vai pat persona var

zaudgét pirkstu.

Vajadziga prasmiga, NEATLIEKAMA [irargiska iejauksanas, un var bt nepieciesama savlaiciga
injekcijas vietas uzgrieSana un skalopSana, Tpasi, ja skarts pirksta gals vai cipsla.

4.6 lesp&jamas blakusparadivgs [bieZums un bistamiba)

Loti biezi vairumam dzivnieku pec vakcinas injekcijas var rasties pietikums (atgremotajiem diametra
lidz 12 cm un ciikam 4 cmydiametra). Sis lokalas reakcija parasti izziid Eetru nedelu laika péc
vakcingésanas, bet var biztpoverojamas art ilgak nelielam dzivnieku skaitam.

BieZi novero arT nelivlu¥elialas temperatiiras paaugstinasanos idz 1,2°C ¢etras dienas pec
vakcinacijas bez eitam generalizétam kliniskam pazimém.

Veterinaro zaju 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 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 arstétajiem dzivniekiem);

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

4.7 Lietosana grisnibas, laktacijas vai deésanas laika

Griisniba:
Drikst lietot griisnibas laika.



Laktacija:
Nav pieradits $o veterinaro zalu nekaitigums laktacijas laika. Lietot tikai péc arstéjosa veterinararsta
ieguvuma un riska attiecibas izvértésanas.

4.8 Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Nav pieejama informacija par $is Vakcinas droSumu un iedarbigumu, ja to lieto kopa ar citam
veterinarajam zalém. Lémumu par vakcinas lietoSanu pirms vai péc citu veterinaro zalu lietoSanas
pienem, izvertjot katru gadijumu atseviski.

4.9 Devas un lietoSanas veids

Homogenizet flakona saturu saudzigi saskalinot pirms adatas ievadiSanas taja. To sekmigi var paveikt,
apversot flakonu vairakas reizes ar apaksu uz augsu. Strauji nekratit vakcinu, laifizzairitos no gaisa
burbuli$u izveidosanas. Nesildit vakcinu pirms lietoSanas.

Ieverot parastas aseptiskas procediiras. Izvairities no nejausas vakcinas kontaniiracijas péc flakonta
caurdurSanas un lietoSanas laika.

Primara vakcinacija:

Liellopi no 2 nedélu vecuma:  viena deva ar 2 ml, zemada.

Aitas no 2 nedélu vecuma: viena deva ar 2 ml, zemada.

Ciikas no 2 nedélu vecuma: viena deva ar 2 ml, intramuiskuiari.
Ieteicams lietot vairakkart izmantojamu injekciju ierici.

Revakcinacija: katrus seSus ménesus.
Vakcingjot dzivniekus, kuriem ir maternalas antivielas, rewakcinacija ieteicama 8-10 nedélu vecuma.

4.10 Pardozésana (simptomi, riciba arkartassituacija, antidoti), ja nepiecieSams

Nav noverotas citas nevélamas reakcijas, izntmot tas, kas minetas 4.6. apakSpunkta, pec divkarsas
devas ievadiSanas teliem, jériem un sivéniem.

Dazos gadijumos injekcijas vieta var izv2idgties ¢lila. Turpmaka atkartota devu lietoSana 1sos
intervalos var samazinat $o reakcijy irrlensitati.

411 IerobeZojumu periods(i) dziviiieku produkcijas izmantoSana

Nulle dienas.

5. IMUNOLOGISA45 IPASIBAS

Farmakoterapeifiska grupa: inaktivetu virusu vakcina, mutes un nagu s€rgas viruss.
ATK vet kods: G10ZAA04.

Liellopu, aitu un ctiku aktivas imunitates stimul€Sanai pret attiritu, inaktivétu mutes un nagu sérgas
virusa celma antigéniem attieciba uz tiem, ko satur vakcina.

P&tijumos tika pieradits sekojoSais:

Liellopu vakcinacijas rezultata ar O1 Manisa, O1 BFS, A22 Irag, A24 Cruzeiro, A Turkey 14/98,
Asial Shamir un SAT2 Saudi Arabia celmiem samazinajas kliniskas pazimes dzivniekiem, kuri
paklauti infekcijai.

Aitu vakcinacijas rezultata ar O1 Manisa celmu samazinajas kliniskas pazimes dzivniekiem, kuri
paklauti infekcijai.

Cuku vakcinacijas rezultata ar Asial Shamir celmu samazinajas kliniskas pazimes un virusa
izplatiSanas dzivniekiem, kuri paklauti infekcijai. Ciku vakcinacijas rezultata ar O Taiwan 3/97 and
A22 Iraq celmiem samazinajas kliniskas pazimes dzivniekiem, kuri paklauti infekcijai.



Inaktivétie mutes un nagu s€rgas antigeéni ir attiriti un nesatur pietickamu daudzumu nestrukturalo
proteinu (NSP), lai izraisitu antivielu atbildes reakciju pec trivalentas vakcinas, kas satur antigénu
daudzumu attiecigi vismaz 15 PDsp celma 2 ml deva, lietoSanas.

Péc PrioCHECK® FMDV NS testa parbaudes netika konstatétas antivielas uz NSP:

- liellopiem péc divkarsas devas lietoSanas, kam sekoja viena deva 7 ned€las vélak un tresa
vakcinacija ar vienu devu 13 nedg€las peéc otras devas,

- aitam p&c divkarSas devas lietosanas, kam sekoja viena deva 5 nedg€las velak un tresa
vakcinacija ar vienu devu 7 nedg€las péc otras devas,

- ctkam péc divkarsas devas lietoSanas, kam sekoja viena deva 3 nedglas vélak un tresa
vakcinacija ar vienu devu 7 ned€las pec otras devas.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1 Paligvielu saraksts

Vazelinella

Mannida monooleats

Polisorbats 80

Trometamols

Natrija hlorids

Kalija dihidrogénfosfats

Kalija hlorids

Beziidens dinatrija fosfats

Kalija hidroksids

Udens injekcijam

6.2 Biutiska nesaderiba

Nelietot maisijuma ar citam veterinarajamzalem.

6.3 Deriguma termins

Veterinaro zalu, kas nesatur celmiy Asial Shamir, deriguma termins izplatiSanai paredz&taja iepakojuma:
6 menesi.

Veterinaro zalu, kas satur gelmu Asial Shamir, deriguma termins$ izplatiSanai paredz&taja iepakojuma:
2 menesi.

Deriguma termins ps pitnias tiesa iepakojuma atversanas: izlietot nekavegjoties.
6.4 Ipasi uzgiabZ&snas nosacijumi

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

Nesasaldet.

Sargat no gaismas.

6.5 Tiesa iepakojuma veids un saturs

Polipropiléna pudele ar nitrila elastoméra korki, kas nosegts ar aluminija vacinu.
Iepakojumu izmeri:

- Kartona kaste ar 1 pudeliti ar 10, 25, 50, 100 vai 150 devam;

- Kartona kaste ar 10 pudelitém ar 10, 25, 50, 100 vai 150 devam.

Ne visi iepakojuma izméri 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.

1. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

VACUA

8.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-1)

EU/2/13/153/001- 850
9. REGISTRACIJAS /PARREGISTRACIJAS DATUMS
Pirmas registracijas datums:15/07/2013

P&dgjas parregistracijas datums: 14/06/2018

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

Sikakas zinas par §Tm veterinarajam zalém ir atredamas Eiropas Zalu agenturas timekla vietné
http://www.ema.europa.eu/.

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

Jebkurai personai pirms $o veterifiatoizalu razosanas, ieveSanas, izplatisanas, tirdzniecibas, piegades
un /vai lietoSanas uzsaksanas ir jakonsult&jas ar dalibvalsts kompetento iestadi par spéka esosajiem
dzivnieku vakcinacijas noteikumiem, jo $is darbibas var biit aizliegtas visa dalibvalsti vai dala tas
teritorijas saskana ar naciofialajiem tiesibu aktiem.

So veterinaro zalu littosén4 ir atlauta tikai saskana ar ipadiem nosacijumiem, kas noteikti Eiropas
Kopienas tiesibu #k4@s ppar mutes un nagu sérgas kontroli.


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

I PIELIKUMS

BIOLOGISKI AKTIVO VIELU RAZOTAJS UN RAZOTAJS, KAS ATBILD PAR
SERIJAS IZLAIDI

IZPLATISANAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

MAKSIMALI PIELAUJAMO ATLIEKVIELU DAUDZUMS (MRL)



A.  BIOLOGISKI AKTIVO VIELU RAZOTAJS UN RAZOTAJS, KAS ATBILD PAR
SERIJAS IZLAIDI

Biologiski aktivo vielu razotaja nosaukums un adrese:
BOEHRINGER INGELHEIM ANIMAL HEALTH Netherlands B.V.
Houtribweg 39

8221 RA Lelystad

NIDERLANDE

Razotaja, kas atbild par s€rijas izlaidi, nosaukums un adrese:
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
Laboratoire Porte des Alpes

Rue de I"aviation

69800 Saint Priest

FRANCIJA

B. IZPLATISANAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IERGREZOJUMI
IzplatiSanai tikai praktiz&jo$am veterinararstam.

Saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivas 2001/82/5X un tas grozijumu 71. pantu,
dalibvalsts atbilstosi saviem tiesibu aktiem var aizliegt imunclogigko veterinaro zalu razoSanu,
ieveSanu, uzglabasanu, pardoSanu, piegadi un/vai lietoSanfi »isa tas teritorija vai tas dala, ja ir
noteikts, ka:

a) produkta lietosana dzivniekiem kavés dzivnieky slimibu diagnozes, kontroles vai apkaroSanas
nacionalas programmas IstenoSanu vai apggitinas infekcijas neesamibas apstiprinasanu
dzivniekos vai partikas produktos vai citos(oroduktos, kas iegiiti no arstetajiem dzivniekiem.

b)  produkts paredz&ts imunitates iegtiSanai pret slimibu, kas valsts teritorija vai tas dala ir loti reti
sastopama.

So veterinaro zalu lietosana ir atlauta‘ikdi sasakana ar ipadiem nosacijumiem, kas noteikti Eiropas
Kopienas tiesibu aktos par mutes ‘axi tragu sérgas kontroli.
C. MAKSIMALI PIELAUJAMO ATLIEKU DAUDZUMS (MRL)

Biologiskas izcelsmbs, aiitia viela, kas paredz&ta, lai ierosinatu aktivo imunitati, neietilpst Regulas
(EK) Nr. 470/2005 4prbioas joma.

Paligvielas (i¢skitot adjuvantus), kas min&tas zalu apraksta 6.1.apakSpunkta,vai nu ir atlautas vielas,
kuram Komisijas Kegulas (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 So veterinaro zalu sastava.









INFORMACIJA, KURAI JABUT UZ AREJA IEPAKOJUMA

Kartona kaste

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

AFTOVAXPUR DOE emulsija injekcijam liellopiem, aitam un ciikam

2. AKTIVO VIELU NOSAUKUMS

Inaktivéts MNS antigéns, viens celms satur > 6 liellopu PDso.

3. ZALU FORMA

Emulsija injekcijam.

4. IEPAKOJUMA IZMERS

10 devas

25 devas

50 devas

100 devas

150 devas

10 x10 devas
10 x 25 devas
10 x 50 devas
10 x 100 devas
10 x 150 devas

| 5. MERKA SUGAS

Liellopi, aitas un ctikes

o I\ S

| 6. INDIKACIJA(-S)

‘ 7. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS(-)

Liellopi un aitas: subkutanai lietoSanai.
Cikas: intramuskularai lietoSanai.

Pirms lietoSanas izlasiet iepakojumam pievienoto lietoSanas instrukciju.
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8. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

lerobeZojumu periods: nulle dienas.

9.  IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Nejausa injic€$ana ir bistama.

| 10. DERIGUMA TERMINS

EXP {meénesis/gads}
P&c pirmreizgjas atvérSanas izlietot nekavgjoties.

| 1. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

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

12.  IPASI NOl%ADiJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

Atkritumu iznicinasana: izlasiet lietoSanas instryiiiu.

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

LietoSanai dzivniekiem. IzplatiSapgitikai praktiz€joSam veterinararstam.

Veterinaro zalu razo$ana, ievedena, izplatisana un/vai lietoSana var bit aizliegta visa dalibvalsti vai
dala tas teritorijas; sikakai informacijai skatit iepakojumam pievienoto lietoSanas instrukciju.

14.  VARDI “UZGIABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat bérnien neredzama un nepieejama vieta.

| 15. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
VACIJA

16. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/2/13/153/001-850
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[ 17.  RAZOSANAS SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}



DATI, KAS OBLIGATI JANORADA UZ TIESA IEPAKOJUMA

Pudele ar 50, 100 un 150 devam

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

AFTOVAXPUR DOE
Emulsija injekcijam liellopiem, aitam un cukam

2. AKTIVO VIELU NOSAUKUMS

Inaktivéts MNS antigéns, viens celms satur >6 liellopu PDso.

3. ZALU FORMA

Emulsija injekcijam.

4. IEPAKOJUMA IZMERS

50 devas
100 devas
150 devas

5. MERKA SUGAS

Liellopi
Aitas
Cukas

o L

(6. INDIKACIA(S)

| 7. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

Liellopi un aitas: s.c.
Cukas: i.m.
Pirms lietoSanas izlasiet iepakojumam pievienoto lietoSanas instrukciju.

8. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

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

Nejausa injic€Sana ir bistama.

| 10. DERIGUMA TERMINS

EXP {ménesis/gads}
P&c pirmreizgjas atversSanas izlietot nekavéjoties.

| 1. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat un transportét atdzesetu.
Nesasaldget.
Sargat no gaismas.

12.  IPASI NORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO 2ALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

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

LietoSanai dzivniekiem. IzplatiSanai tikai praktiz&ieSam veterinararstam.

‘ 14.  VARDI “UZGLABAT BERNIE“_,/I NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

| 15. REGISTRACIJAS APLIEGTBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Boehringer Ingelheim Vetmedica=GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
VACIJA

16. REGISTRAT_(,I. 'AS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/2/13/153/001-550

| 17. RAZOSANAS SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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DATI, KAS OBLIGATI JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

Pudele ar 10 vai 25 devam

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

AFTOVAXPUR DOE
Emulsija injekcijam liellopiem, aitam un ciikam

™ o e

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

Celms satur FMD antigénu > 6 PDs

3. SATURA SVARS, TILPUMS VAI DEVU SKAITS

10 devas
25 devas

4. LIETOSANAS VEIDS(-I)

Liellopi, aitas: s.c
Cukas: i.m.

5. IEROBEZOJUMU PERI@RS(-T) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

lerobeZojumu periods: nulle dienss.

[ 6. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 7. DERIGUMA TERMINS

EXP {mé&nesis/gads}
P&c atverSanas izlietot nekavgjoties.

| 8. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA
AFTOVAXPUR DOE emulsija injekcijam liellopiem, aitam un ciikam

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

Registracijas apliecibas IpaSnieks:

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
VACUA

Par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
Laboratoire Porte des Alpes

Rue de I’ Aviation

69800 Saint Priest

Francija

2. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

AFTOVAXPUR DOE emulsija injekcijam liellopiem, aitam un cikam

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

Aktivas vielas:
Attirits, inaktivéts mutes un nagu sérgas antigéns, viens celms satur vismaz 6 PDsg*

*PDso: 50% aizsargdevas lielloptem, ka aprakstits Eiropas Farmakopejas monografija 0063.

Celmu skaits un tips, kas ifklauti galaprodukta, tiks pielagoti pasreizgjai epidemiologiskajai situacijai
galaprodukta izstradasamas bridi un tiks noraditi mark&juma.

Adjuvants:
Vazelinella 537/ng.

Balta emulsija péc saskalinasanas.

4. INDIKACIJA(-S)

Liellopu, aitu un ctku aktivai imunizacija no 2 nedélu vecuma pret mutes un nagu sérgu, lai
Ssamazinatu kltniskas pazimes.

Imunitates iestasanas:

Liellopiem un aitam: 7 dienas p&c vakcinacijas.
Cukam: 4 nedglas pec vakcinacijas.
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Imunitates ilgums: liellopu, aitu un ciiku vakcinacija izraisa neitraliz&josu antivielu veido$anos, kas
saglabajas vismaz 6 ménesus. Liellopiem noteikto antivielu Iimenis bija lielaks par aizsardzibai
noteikto.

5. KONTRINDIKACIJAS

Nav.

6. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS

Loti biezi vairumam dzivnieku p&c vakcinas injekcijas var rasties pietikums (atgremotajiem diametra
[idz 12 cm un ciikam 4 cm diametra). Sis lokalas reakcija parasti izziid Getru ned€hlaika péc
vakcingSanas, bet var biit novérojamas arT ilgak nelielam dzivnieku skaitam.

BieZi novéro ari nelielu rektalas temperatiiras paaugstinasanos 1idz 1,2 °C ¢atris/dienas péc
vakcinacijas bez citam generaliz&tam kliniskam pazimém.

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits sekoid:a seciba:

- loti biezi (vairak neka 1 no 10 arstétajiem dzivniekiem novas6ia(-s) nevélama(-S)
blakusparadiba(-s));

- biezi (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem njy 169 arstétajiem dzivniekiem);

- retak (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekierh s1g, 1600 arstetajiem dzivniekiem);

- reti (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiedn ng"10000 arstétajiem dzivniekiem);

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

Ja noveérojat jebkuras butiskas blakusparadibas vii citu iedarbibu, kas nav minéta $aja lietoSanas
instrukcija, lidzu, informéjiet par tam savu w:terinararstu.
7. MERKA SUGAS

Liellopi, aitas un ciikas.

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

Primara vakcinacijal

Liellopi no 2 ned&iryecuma: viena deva ar 2 ml, zemada.

Aitas no 2 nedgln vecrma: viena deva ar 2 ml, zemada.

Cikas no 2 nédélu yecuma: viena deva ar 2 ml, intramuskulari.
Ieteicams lietot vairakkart izmantojamu injekciju ierici.

Revakcinacija: katrus seSus ménesus.

Vakcingjot dzivniekus, kuriem ir maternalas antivielas, revakcinacija ieteicama 8-10 ned€lu vecuma.

9. IETEIKUMI PAREIZAI LIETOSANAI
Homogeniz&t flakona saturu saudzigi saskalinot pirms adatas ievadiSanas taja. To sekmigi var paveikt,
apversot flakonu vairakas reizes ar apakSu uz augSu. Strauji nekratit vakcinu, lai izvairTtos no gaisa

burbulis$u izveidoSanas.

Nesildit vakcinu pirms lietoSanas.

19



Ieverot parastas aseptiskas procediiras. Jaizvairas no nejausas vakcinas piesarnosanas pec pirmas
caurdur$anas un lietoSanas laika.

10. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Nulle dienas.

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

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

Nesasaldet.

Sargat no gaismas.

Nelietot §1s veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradity/matizzjuma pec EXP.
Deriguma termin$ pec pirmas iepakojuma atversanas: izlietot nekavejotizs.

12. TPASI BRIDINAJUMI

Ipasi bridinajumi katrai dzivnieku sugai:

Vakcingt tikai klmiski veselus dzivniekus.

Maternalo antivielu esamiba var ietekmét vakcinaciju. Makcinacijas shéma atbilstosi japielago (skat.
“Devas atkariba no dzivnieku sugas, lietoSanas veida un nietodes”).

Vakcingjot loti jaunus sivénus (2 ned€lu vecus) ieteicama revakcinacija 8-10 ned€lu vecuma.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievero persondi./ura lieto veterinaras zales dzivnieku arsteésanai:

Lietotajam:

Sis veterinaras zales satur mineralellu. Neiaysas injicg$anas gadfjuma/pasinjicésanas gadijuma var
rasties pietiikums un stipras sapes, jo §asi;ja §1s veterinaras zales injic€tas pirksta vai locitava; retos
gadijumos, ja atbilstosa mediciniska palidziba nav sniegta, persona var zaudg&t skarto pirkstu.

Ja JUs nejausi esat injicgjis §Ts veterinfiras 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, vérsieties pie arsta atkartoti.

Arstam:

Sis veterinaras zales'sater.sineralellu. Pat tad, ja nejausi injicéts neliels $o veterinaro zalu daudzums,
var rasties stiprs pigtikums, ka rezultata var rasties i$€miska nekroze vai pat persona var

zaudget pirkstu.

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

Griisniba:
Drikst lietot griisnibas laika.

Laktacija:
Nav pieradits So veterinaro zalu nekaitigums laktacijas laika. Lietot tikai p&c arstgjosa veterinararsta
ieguvuma un riska attiecibas izvertesanas.

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. L€mumu par vakcinas lietoSanu pirms vai pec citu veterinaro zalu lietoSanas
pienem, izvertjot katru gadijumu atseviski.
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Pardozesana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti):

Nav noveérotas citas nevélamas reakcijas, iznemot tas, kas minétas sadala “lesp&jamas
blakusparadibas” p&c divkarsas devas ievadiSanas teliem, jeériem un sivéniem.

Dazos gadijumos injekcijas vieta var izveidoties Ciilla. Turpmaka atkartota devu lietoSana 1sos
intervalos var samazinat $o reakciju intensitati.

Nesaderiba:
Nelietot maisijuma ar citam veterinarajam zaleém.

13. TPASINORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar nacignzlajiem tiesibu aktiem.

14, DATUMS, KAD LIETOSANAS INSTRUKCIJA PEDEJO RENZAVIKA
APSTIPRINATA

Sikakas zinas par §Tm veterinarajam zalém ir atrodamas Eiropas Zalu agentiras timekla vietng
http://www.ema.europa.eu/.

15. CITA INFORMACIJA
IzplatiSanai tikai praktiz€joSam veterinararstam.

Liellopu, aitu un ciiku aktivas imunitates stiriulcSanai pret attiritu, inaktivétu mutes un nagu sérgas
virusu celma antigé€niem attieciba uz tiem, ko satur vakcina.

P&tijumos tika pieradits sekojoSais:

Liellopu vakcinacijas rezultata ar Q1 Manisa, O1 BFS, A22 Iraq, A24 Cruzeiro, A Turkey 14/98,
Asial Shamir un SAT2 Saudi Arépiajeelmiem samazinajas kliniskas pazimes dzivniekiem, kuri
paklauti infekcijai.

Aitu vakcinacijas rezultata ar O1 Manisa celmu samazinajas kliniskas pazimes dzivniekiem, kuri
paklauti infekcijai.

Cuku vakcinacijas rezul4asa af Asial Shamir celmu samazinajas kliniskas pazimes un virusa
izplatiSanas dzivnieKiend kari paklauti infekcijai. Cuku vakcinacijas rezultata ar O Taiwan 3/97 and
A22 Iraq celmiem’samazinajas kliniskas pazimes dzivniekiem, kuri paklauti infekcijai.

Inaktivetie mutes up'nagu s€rgas antigéni ir attiriti un nesatur pietickamu daudzumu nestrukturalo
proteinu (NSP) la\'izraisttu antivielu atbildes reakciju péc trivalentas vakcinas, kas satur antigénu
daudzumu attiecigi vismaz 15 PDsp celma 2ml deva, lietoSanas.

Péc PrioCHECK® FMDV NS testa parbaudes netika konstatétas antivielas uz NSP:

- liellopiem péc divkarsas devas lietoSanas, kam sekoja viena deva 7 ned€las vélak un tresa
vakcinacija ar vienu devu 13 nedg€las p&c otras devas,

- aitam p&c divkarsas devas lietoSanas, kam sekoja viena deva 5 ned€las vélak un tresa
vakcinacija ar vienu devu 7 ned€las péc otras devas,

- ctkam péc divkarsas devas lietoSanas, kam sekoja viena deva 3 nedglas vélak un tresa
vakcinacija ar vienu devu 7 ned€las pec otras devas.
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Iepakojumu izméri:

Kartona kaste ar 1 pudeliti ar 10, 25, 50, 100 vai 150 devam
Kartona kaste ar 10 pudelitém ar 10, 25, 50, 100 vai 150 devam
Ne visi iepakojuma izméri var tikt izplatiti.

So veterinaro zlu lietosana ir atlauta tikai saskana ar ipadiem nosacijumiem, kas noteikti Eiropas
Kopienas tiesibu aktos par mutes un nagu sérgas kontroli.
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