I PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Cirbloc M Hyo emulsija injekcijam cikam

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katra 2 ml deva satur:
AKktivas vielas:

Mycoplasma hyopneumoniae, celms 2940, inaktivetas min. 184 AU*
Ciiku 2.d tipa cirkoviruss, ORF2 kapsida proteins min. 19,6 mcg

*AU: Antigénu vienibas, kas noteiktas ar potences testu (ELISA)

Adjuvants:
Vazelinella, gaisa 277 ul

Paligvielas:

Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais
sastavs

Sorbitana trioleats

Polisorbats 80

Kalija hlorids

Natrija hidrogénfosfata dihidrats

Kalija dihidrogénfosfats

Udens injekcijam

Gandriz balta emulsija.
Var rasties pelécigas nogulsnes un emulsija var sadalities divas atseviskas frakcijas. Saskalinot
emulsiju, ta klist atkal viendabiga.

3.  KLINISKA INFORMACIJA
3.1. Meérksugas
Ciikas (nobarojamas).
3.2. LietoSanas indikacijas katrai mérksugai
Cuku aktivai imunizacijai, lai mazinatu:
- virémiju, virusa daudzumu plausas un limfatiskajos audos, ka ari virusa izdaliSanas risku, ko
izraisa 2.tipa ctiku cirkovirusa (PCV2) infekcija,
- plausu bojajumu smaguma pakapi, ko izraisa Mycoplasma hyopneumoniae,
- kermena svara zudumu.
Imunitates iestasanas:

PCV2: 2 nedglas pec vakcinacijas.
M. hyopneumonia: 3 nedélas pec vakcinacijas.



Imunitates ilgums:

PCV2: 23 nedglas pec vakcinacijas.

M. hyopneumonia: 23 nedelas pec vakcinacijas.

3.3. Kontrindikacijas

Nav.

3.4. Ipasibridinajumi

Vakcinet tikai klmniski veselus dzivniekus.

Saimniecibas, kuras sivenmasu un jaunciiku vakcinacija pret PCV2 un M. hyopneumoniae tiek veikta
to veélinas griisnibas laika un ir sagaidams augsts no mates iegiito antivielu (MDA) [imenis, $1s
vakcinas lieto$ana var tikt aizkavéta.

3.5. Ipasi piesardzibas pasakumi lieto§ana

Ipasi piesardzibas pasakumi drosai lietoSanai mérksugam:

Nav piemérojami.

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

Lietotajam:

Sis veterinaras ziles satur mineralellu. P&éc nejausas injicéianas/pasinjicésanas var rasties pietikums
un stipras sapes, 1pasi, ja $1s veterinaras zales injic&tas pirksta vai locitava, un retos gadijumos, ja nav
sniegta atbilstosa mediciniska palidziba, persona var zaudét skarto pirkstu. Ja Jums ir nejausi injicStas
§1s veterinaras zales, pat loti maza daudzuma, nekavgjoties versieties pec mediciniskas palidzibas,
nemot I1dzi So 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 pietiikums, ka rezultata, piem&ram, var rasties i§€miska nekroze vai pat tikt zaudg&ts
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

Ciikas (nobarojamas):

Loti biezi Pietiikums injekcijas vieta'
(>1 dzivniekam/10 arstetajiem dzivniekiem): Paaugstinata temperatiira
Letargija’

!Tevadot ar daudzdevu injekciju ierici, var rasties pietikums no 0,2 cm lidz 2 cm diametra, kas pariet
devinu dienu laika.

? Letargija un kermena temperatiiras paaugstinasanas var rasties ¢etras stundas péc vakcinacijas,
maksimali 1,7 °C individuala Itmen1 un vidgji 0,5-0,78 °C, kas normalizgjas nakamaja diena.



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 zino$anas sistemu. Attiecigo kontaktinformaciju skatit
lietoSanas instrukcija.

3.7. LietoSana griisnibas, laktacijas vai deSanas laika

Nav pieradits $o veterinaro zalu droSums griisnibas un laktacijas laika.

3.8. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Nav pieejama informacija par §is vakcinas droSumu un iedarbigumu, kad to lieto kopa ar citam
veterinarajam zalem. L€émumu par §1s vakcinas lietoSanu pirms vai p&c citu veterinaro zalu lietoSanas
pienemt, izvertgjot katru gadijumu atseviski.

3.9. LietoSanas veids un devas

Intramuskularai lietoSanai.

Injicét cikam kakla apvida.
Ievadit vienu 2 ml devu cukam no 3 ned€lu vecuma.

Pirms vakcinas lietoSanas laut tai sasilt lidz istabas temperatiirai (15°C — 25°C).
Pirms lietoSanas rupigi saskalinat.

Vakcimu ievadit aseptiski.

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

Dati nav pieejami.

3.11. Ipasi lietosanas ierobeZojumi un Ipasi lieto§anas nosacijumi, tostarp antimikrobialo un
pretparazitu veterinaro zalu lietoSanas ierobeZojumi, lai ierobeZotu rezistences veido$anas
risku

Nav piemérojami.

3.12. lerobeZojumu periods

Nulle dienas.

4. IMUNOLOGISKAS IPASIBAS
4.1. ATKvet kods: QI09ALO0S.

Vakcina stimul@ aktivas imunitates veidoSanos ctikam pret 2. tipa ctiku cirkovirusu un Mycoplasma
hyopneumoniae.

Rekombinantais ciiku cirkovirusa 2. d tipa antigéns (ORF2 kapsida proteins) automatiski apvienojas
virusiem Iidzigas dalinas (VLD).

Vakcina sp€j uzlabot kermena masas pieaugumu tajas saimniecibas, kur PCV2 infekcijas limenis ir
augsts un ilgs.



5. FARMACEITISKA INFORMACIJA
5.1. Biitiska nesaderiba

Ta ka nav veikti saderibas petijumi, nelietot §1s veterinaras zales maisijuma ar citdm veterinarajam
zalem.

5.2. Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzetaja iepakojuma: 2 gadi.
Deriguma termins pec pirmreizgjas tiesa iepakojuma atverSanas: 10 stundas.

5.3. Ipasi uzglabasanas nosacijumi
Uzglabat un transportét atdzesetu (2 °C — 8 °C).
Nesasaldét.

Uzglabat originalaja iepakojuma.

Sargat no gaismas.

5.4. Tiesa iepakojuma veids un saturs

Zema blivuma polietilena (ZBPE) pudeles pa 50 ml, 100 ml, 250 ml vai 500 ml, nosl€gtas ar gumijas
aizbazni un aizvakotas ar alumtnija vacinu.

Iepakojuma lielumi:
Kartona kastite 1 pudele ar 50 ml (1 x 25 devas)
Kartona kastite 10 pudeles ar 50 ml (10 x 25 devas)

Kartona kastite 1 pudele ar 100 ml (1 x 50 devas)
Kartona kastite 10 pudeles ar 100 ml (10 x 50 devas)
Kartona kastite 48 pudeles ar 100 ml (48 x 50 devas)

Kartona kastite 1 pudele ar 250 ml (1 x 125 devas)
Kartona kastite 6 pudeles ar 250 ml (6 x 125 devas)

Kartona kastite 1 pudele ar 500 ml (1 x 250 devas)
Kartona kastite 6 pudeles ar 500 ml (6 x 250 devas)

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

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

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 zaleém.

6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Ceva-Phylaxia Co. Ltd.



7. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURS(-I)

EU/2/24/322/001-009

8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas datums: 24/10/2024

9. VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

MM/GGGG

10. VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA
Recepsu veterinaras zales.

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




II PIELIKUMS

CITI TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIE§I§IR§ANAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

Nav.



III PIELIKUMS

MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA



A. MARKEJUMS



UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

KARTONA KASTITE
50 ml, 100 ml, 250 ml vai 500 ml

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Cirbloc M Hyo emulsija injekcijam

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Mycoplasma hyopneumoniae, celms 2940, inaktivétas min. 184 AU
Ciiku 2.d tipa cirkoviruss, ORF2 kapsida proteins min. 19,6 mecg

3. IEPAKOJUMA LIELUMS

1 x 50 ml
10 x 50 ml
1 x 100 ml
10 x 100 ml
48 x 100 ml
1 x 250 ml
6 x 250 ml
1 x 500 ml
6 x 500 ml

| 4. MERKSUGAS

Ciikas (nobarojamas).

| 5. INDIKACLJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

Intramuskularai lietoSanai.

7. IEROBEZOJUMU PERIODS

Ierobezojumu periods: Nulle dienas.

| 8.  DERIGUMA TERMINS

Exp. {mé&nesis/gads}
P&c pirmreizgjas atversanas izlietot 10 stundu laika.
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9. IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat un transportét atdzes&tu.
Nesasaldét.
Uzglabat originalaja iepakojuma.

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 beérniem neredzama un nepieejama vieta.

13. TIRDZNIECIBAS ATLLAUJAS TURETAJS

Ceva-Phylaxia Co. Ltd.

14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

EU/2/24/322/001 1 x 50 ml
EU/2/24/322/002 10 x 50 ml
EU/2/24/322/003 1 x 100 ml
EU/2/24/322/004 10 x 100 ml
EU/2/24/322/005 48 x 100 ml
EU/2/24/322/006 1 x 250 ml
EU/2/24/322/007 6 x 250 ml
EU/2/24/322/008 1 x 500 ml
EU/2/24/322/009 6 x 500 ml

15. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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UZ TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

100 ml, 250 ml vai 500 ml pudele

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Cirbloc M Hyo emulsija injekcijam

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Mycoplasma hyopneumoniae, celms 2940, inaktivétas
Ciiku 2.d tipa cirkoviruss, ORF2 kapsida proteins

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

min. 184 AU
min. 19,6 mcg

3.  MERKSUGAS

Ciikas (nobarojamas).

| 4. LIETOSANAS VEIDI

Intramuskularai lietoSanai.
Pirms lietosanas izlasiet lietosanas instrukciju.

5. IEROBEZOJUMU PERIODS

Ierobezojumu periods: Nulles dienas.

| 6.  DERIGUMA TERMINS

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

| 7. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat un transportet atdzes&tu.
Nesasaldét.
Uzglabat originalaja iepakojuma.

Sargat no gaismas.

8. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Ceva-Phylaxia Co. Ltd.
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| 9. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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Pudele 50 ml

UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Cirbloc M Hyo emulsija injekcijam

2. AKTIVO VIELU KVANTITATIVIE DATI

Mycoplasma hyopneumoniae, celms 2940, inaktivétas
Cuku 2.d tipa cirkoviruss ,ORF2 kapsida proteins

25 devas (50 ml)

min. 184 AU
min. 19,6 mcg

| 3. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 4. DERIGUMA TERMINS

Exp. {mm/gggg}

P&c pirmreizgjas atversanas izlietot 10 stundu laika.
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA

1. Veterinaro zalu nosaukums

Cirbloc M Hyo emulsija injekcijam ciikam

2. Sastavs
Katra 2 ml deva satur:
Aktivas vielas:

Mycoplasma hyopneumoniae, celms 2940, inaktivetas min. 184 AU*
Ciiku 2.d tipa cirkoviruss, ORF2 kapsida proteins min. 19,6 mcg

*AU: Antigénu vienibas, kas noteiktas ar potences testu (ELISA)

Adjuvants:
Vazelinella, gaisa 277 ul

Gandriz balta emulsija. Var rasties pelécigas nogulsnes un emulsija var sadalities divas atseviskas
frakcijas. Saskalinot emulsiju, ta klast atkal viendabiga.
3. Merksugas

Ciikas (nobarojamas).

4. LietoSanas indikacijas

Cuku aktivai imunizacijai, lai mazinatu:
- virémiju, virusa daudzumu plausas un limfatiskajos audos, ka ari virusa izdaliSanas risku, ko
izraisa 2.tipa ctiku cirkovirusa (PCV2) infekcija,
- plausu bojajumu smaguma pakapi, ko izraisa Mycoplasma hyopneumoniae,
- kermena svara zudumu.

Imunitates iestasanas:

PCV2: 2 nedglas pec vakcinacijas.

M. hyopneumonia: 3 nedélas pec vakcinacijas.
Imunitates ilgums:

PCV2: 23 nedglas p&c vakcinacijas.

M. hyopneumonia: 23 ned€las peéc vakcinacijas.
5. Kontrindikacijas

Nav.

6.  IpaSi bridinajumi

Ipasi bridinajumi:

Vakcinét tikai kliniski veselus dzivniekus.
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Saimniecibas, kuras sivénmasu un jaunciku vakcinacija pret PCV2 un M. hyopneumoniae tiek veikta
to velinas griisnibas laika un ir sagaidams augsts no mates iegtito antivielu (MDA) limenis, §Ts
vakcinas lietoSanu var aizkavét.

Ipasi piesardzibas pasakumi dro$ai lietoSanai mérksugam:

Nav piemérojami.

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

Lietotajam:

Sis veterinaras ziles satur mineralellu. P&éc nejausas injicéianas/pasinjicésanas var rasties pietikums
un stipras sapes, 1pasi, ja S$1s veterinaras zales injic&tas pirksta vai locitava, un retos gadijumos, ja nav
sniegta atbilstoSa mediciniska palidziba, persona var zaud@t skarto pirkstu. Ja Jums ir nejausi injicetas
§Ts veterinaras zales, pat loti maza daudzuma, nekavgjoties versieties pec mediciniskas palidzibas,
nemot I1dzi So 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 pietikums, ka rezultata, piemé&ram, var rasties i§€miska nekroze vai pat tikt zaudgets
pirksts. NepiecieSama prasmiga, TULITEJA kirurgiska iejaukSanas, un var biit nepiecieSama
savlaiciga injekcijas vietas uzgrieSana un skaloSana, 1pasi, ja skarts pirksta mikstums vai cipsla.

Grisniba un laktacija:

Nav pieradits So veterinaro zalu droSums griisnibas un laktacijas laika.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:

Nav pieejama informacija par §is vakcinas droSumu un iedarbigumu, kad to lieto kopa ar citam
veterinarajam zalem. Leémumu par §1s vakcinas lietoSanu pirms vai p&c citu veterinaro zalu lietoSanas
pienemt, izvertgjot katru gadijumu atseviski.

Biitiska nesaderiba:
Ta ka nav veikti saderibas p&tijumi, nelietot $1s veterinaras zales maisijuma ar citam veterinarajam
zalem.

Pardozgésana:
Dati nav pieejami.

7. Blakusparadibas

Ciikas (nobarojamas):

Loti biezi Pietiikums injekcijas vieta'
(>1 dzivniekam/10 arstetajiem dzivniekiem): Paaugstinata temperatiira’
Letargija’

'Tevadot ar daudzdevu injekcijas ierici, var rasties pietiikums no 0,2 cm Iidz 2 cm diametra, kas pariet
devinu dienu laika.

? Letargija un kermena temperatiiras paaugstinasanas var rasties ¢etras stundas p&c vakcinacijas,
maksimali 1,7 °C individuala Iiment un vidgji 0,5-0,78 °C, kas normalizgjas nakamaja diena.
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Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit zalu droSumu. Ja noverojat jebkuras
blakusparadibas, arT tas, kas nav ming&tas $aja lietosanas instrukcija, vai domajat, ka zales nav
iedarbojusas, lidzu, inform&jiet savu veterinararstu. Jiis varat zinot par jebkuram blakusparadibam art
tirdzniecibas atlaujas turétajam, izmantojot kontaktinformaciju §ts instrukcijas beigas vai nacionalo
zinoSanas sistemu www.pvd.gov.lv.

8. Deva katrai dzivnieku sugai, lietoSanas veids un metode
Intramuskularai lieto$anai.

Injiceét ciikam kakla apvidi.
Ievadit vienu 2 ml devu ctikam no 3 ned€lu vecuma.

9. Ieteikumi pareizai lietoSanai

Pirms vakcinas lietoSanas laut tai sasilt l1dz istabas temperatiirai (15°C — 25°C).
Pirms lietosanas riipigi saskalinat.

Vakcinu ievadit aseptiski.

10. IerobeZojumu periods

Nulle dienas

11. IpaSi uzglabaSanas nosacljumi

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.
Uzglabat un transportét atdzes€tu (2 °C — 8 °C).
Nesasaldét.

Uzglabat originalaja iepakojuma.

Sargat no gaismas.

Nelietot §ts veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits mark&uma pec Exp.
Deriguma termins attiecas uz noradita ménesa pedgjo dienu.

Deriguma termins pec pirmreizgjas tiesa iepakojuma atverSanas: 10 stundas.

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 piemerojamas attiecigajam veterinarajam zalem. Sadi pasakumi palidzes aizsargat vidi.
13.  Veterinaro zalu klasifikacija

Recepsu veterinaras zales.

14. Tirdzniecibas atlaujas numurs(-i) un iepakojuma lielumi
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EU/2/24/322/001-009

Iepakojuma lielumi:
Kartona kastite 1 pudele ar 50 ml (1 x 25 devas)
Kartona kastité 10 pudeles ar 50 ml (10 x 25 devas)

Kartona kastite 1 pudele ar 100 ml (1 x 50 devas)
Kartona kastité 10 pudeles ar 100 ml (10 x 50 devas)
Kartona kastite 48 pudeles ar 100 ml (48 x 50 devas)

Kartona kastite 1 pudele ar 250 ml (1 x 125 devas)
Kartona kastité 6 pudeles ar 250 ml (6 x 125 devas)

Kartona kastite 1 pudele ar 500 ml (1 x 250 devas)
Kartona kastité 6 pudeles ar 500 ml (6 x 250 devas)

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplafiti.

15. Datums, kad lietoSanas instrukcija pedgjo reizi parskatita
MM/GGGG

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

16. Kontaktinformacija:

Tirdzniecibas atlaujas turétajs un par sérijas izlaidi atbildigais razotajs, un kontaktinformacija, lai
zinotu par iesp&jamam blakusparadibam:

Ceva-Phylaxia Co. Ltd.

1107 Budapest, Szallas u. 5.

Ungarija

Email: pharmacovigilance(@ceva.com
Tel: +800 3522 11 51

17. Cita informacija

Sis veterinaras zales stimulg aktivas imunitates veidoSanos pret ciku 2. tipa cirkovirusu un
Mycoplasma hyopneumoniae cukam.

Rekombinantais ciiku cirkovirusa 2. d tipa antigéns (ORF2 kapsida proteins) automatiski apvienojas
virusiem Iidzigas dalinas (VLD).

Vakcina sp€j samazinat kermena masas pieauguma samazinasanos tajas saimniecibas, kuras PCV2
infekcijas ITmenis ir augsts un ilgums ir ilgs.
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