I PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Syvazul BTV suspensija injekcijam aitam un liellopiem

2.  KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Katrs ml satur:

Aktivas vielas*:

Inaktivéts katarala drudza viruss (bluetongue virus — BTV) RP**>1

* Ne vairak ka divi dazadi inaktivéti katarala drudza virusa serotipi:

Katarala drudzZa viruss, 1. serotips (BTV-1), celms ALG2006/01 E1, inaktivéts
Katarala drudza viruss, 4. serotips (BTV-4), celms BTV-4/SPA-1/2004, inaktivets
Katarala drudza viruss, 8. serotips (BTV-8), celms BEL2006/01, inaktivéts

** Relativa potence, ko méra ar ELISA attieciba pret atsauces vakcinu, kuras iedarbigums pieradits ar
provokacijas testu mérksugam.

Galaprodukta ieklauto celmu skaits un veids(-i) tiks pielagoti pasreizgjai epidemiologiskajai situacijai
galaprodukta izstradasanas laika un tiks noraditi uz mark&uma.

Adjuvanti:

Aluminija hidroksids (AI*") 2,08 mg

Attirits saponins (Quil-A) no Quillaja saponaria 0,2 mg

Paligvielas:
Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais Kvantitativais sastavs, ja §1 informacija ir
sastavs biitiska veterinaro zalu pareizai ievadiSanai
Tiomersals 0,1 mg
Kalija hlorids

Kalija dihidrogenfosfats

Dinatrija fidenraza fosfats, beztudens

Natrija hlorids

Silicija pretputosanas lidzeklis

Udens injekcijam

Sarti balta suspensija, kura sakratot viegli homogenizgjas.

3. KLINISKA INFORMACIJA

3.1. Merksugas

Aitas un liellopi.

3.2. LietoSanas indikacijas katrai merksugai
Aitam:

Aitu aktivai imunizacijai, lai noverstu virémiju* un mazinatu kliniskas pazimes un bojajumus, ko
izraisa katarala drudza virusa 1. serotips un/vai 8. serotips, un/vai lai mazinatu virémiju* un kliniskas



pazimes un bojajumus, ko izraisa katarala drudza virusa 4. serotips (ne vairak ka 2 serotipu
kombinacija).

* Zem noteikSanas [imena ar validéto RT-PCR metodi pie 1,32 logio TCIDso/ml

Imunitates iestasanas: 39 dienas péc primaras vakcinacijas shémas pabeigSanas.
Imunitates ilgums: viens gads p&c primaras vakcinacijas shémas pabeigsanas.

Liellopiem:

Liellopu aktivai imunizacijai, lai noveérstu virémiju*, ko izraisa katarala drudza virusal. serotips un/vai
8. serotips , un/vai lai mazinatu virémiju®*, ko izraisa katarala drudza virusa 4. serotips (ne vairak ka
2 serotipu kombinacija).

* Zem noteikSanas [imena ar validéto RT-PCR metodi pie 1,32 logio TCIDso/ml

Imunitates iestasanas: 21 diena p&c primaras vakcinacijas shémas pabeigsanas.
Imunitates ilgums: viens gads p&c primaras vakcinacijas shémas pabeigSanas.

3.3. Kontrindikacijas

Nav.

3.4. TIpasi bridinajumi

Vakcingt tikai kliniski veselus dzivniekus.

Ja lieto citam majas vai savvalas atgremotajdzivnieku sugam, kuram tiek uzskatits, ka pastav
infic€Sanas risks, zalu lietoSana $STm sugam jauzsak piesardzigi, un pirms masveida vakcinacijas
ieteicams parbaudit vakcinu nelielam dzivnieku skaitam. Efektivitates [imenis citam sugam var
atSkirties no ta, ko noveéro aitam un liellopiem.

Nav pieejama informacija par vakcimas lietoSanu aitdm, kuram ir no mates iegtitas antivielas.

Nav pieejama informacija par vakcinas, kas satur serotipu BTV4, lietoSanu liellopiem, kuriem ir no
mates iegiitas antivielas.

3.5. Ipasi piesardzibas pasakumi lieto§ana

Ipasi piesardzibas pasakumi dro$ai lietosanai meérksugam:

Nav piemérojami.

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

Ja notikusi nejausa paSinjiceé$ana, nekavgjoties meklét medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas
instrukciju vai iepakojuma mark&jumu arstam.

Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret aluminija hidroksidu, tiomersalu vai saponiniem jaizvairas
no saskares ar §Tm veterinarajam zalém.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:

Nav piemérojami.
3.6. Blakusparadibas

Aitas:



Loti biezi - Reakcija injekcijas vieta*®, erit€ma injekcijas

(>1 dzivniekam/10 arstetajiem dzivniekiem): vietal *, mezglins injekcijas vieta* *
- Hipertermija®
Reti - Abscess injekcijas vieta*
(1 1idz 10 dzivniekiem/10 000 arst&tajiem - Aborts, perinatala mirstiba, prickslaicigas
dzivniekiem): dzemdibas

- Apatija, pastaviga atrasanas gulus stavokl,
drudzis, anoreksija, letargija

Loti reti - Samazinats piena daudzums
(>1 dzivniekam/10 000 arstetajiem - Paralize, ataksija, aklums, koordinacijas
dzivniekiem, tostarp atseviski zinojumi): traucgjumi

- Plausu sastrégums, aizdusa

- Spurekla atonija, uzptisanas

- Pastiprinatas jutibas reakcijas*
- Nave

* Lielaka dala lokalo reakciju izztd vai kliist gandriz nemanamas (< 1 cm) vélakais 70 dienu laika, lai
gan paliekoS$i mezglini var saglabaties ar1 pec $a laika.

1. Saistits ar vieglu vai vidgji smagu tiisku injekcijas vieta (no 1 Iidz 6 dienam p&c ievadiSanas).

2. Nesapigs, 11dz 3,8 cm diametra, pec 2 Iidz 6 dienam un laika gaita pakapeniski samazinas.

3. Neparsniedzot 2,3 °C, 48 stundu laika p&c vakcinacijas.

4. Ar hipersalivaciju.

Liellopi:
Loti biezi - Reakcija injekcijas vieta*, erit€ma injekcijas
(>1 dzivniekam/10 arstetajiem dzivniekiem): vieta I * mezglin§ injekcijas vieta > *
- Hipertermija
Reti - Abscess injekcijas vieta*®
(1 Iidz 10 dzivniekiem/10 000 arstetajiem
dzivniekiem):
Loti reti - Aborts, perinatala mirstiba, priekslaicigas
(>1 dzivniekam/10 000 arstetajiem dzemdibas
dzivniekiem, tostarp atseviski zinojumi): - Apatija, pastaviga atraSanas gulus stavokli,

drudzis, anoreksija, letargija
- Samazinats piena daudzums
- Paralize, ataksija, aklums, koordinacijas
trauc&jumi
- Plausu sastrégums, aizdusa
- Spurekla atonija, uzptisanas
- Pastiprinatas jutibas reakcijas*
- Nave
* Lielaka dala lokalo reakciju izztd vai kliist gandriz nemanamas (< 1 cm) vélakais 30 dienu laika, lai
gan paliekos$i mezglini var saglabaties arT pec $a laika.
1. Saistits ar vieglu vai vidgji smagu tiisku injekcijas vieta (no 1 1idz 6 dienam pé&c ievadiSanas)
2. Nesapigs, 1idz 7 cm diametra, péc 2 lidz 6 dienam un laika gaita pakapeniski samazinas.
3. Neparsniedzot 2,3 °C, 48 stundu laika p&c vakcinacijas.
4. Ar hipersalivaciju.

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



3.7. LietoSana grisnibas, laktacijas vai déSanas laika

Grusniba un laktacija:

Drikst lietot grasnibas un laktacijas laika.

Augliba:

Nav pieradits §1s vakcinas droSums un iedarbigums virieSu kartas vaislas dzivniekiem. Sis kategorijas
dzivniekiem vakcinu lietot tikai p&c arst€josa veterinararsta un/vai valsts kompetento iestazu veikta
ieguvuma un riska attiecibas izvertéSanas par pasreizgjo vakcinacijas politiku pret katarala drudza
virusu (BTV).

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 zalém. Lemumu par §Ts vakcinas lietoSanu pirms vai p&c citu veterinaro zalu lietoSanas
pienemt, izvertgjot katru gadijumu atseviski.

3.9. LietoSanas veids un devas

Pirms lieto$anas riipigi saskalinat.

Aitam:

Subkutanai lietoSanai.

Ievadit subkutani aitam no 3 ménesu vecuma saskana ar $adu shemu:

- Primara vakcinacija: ievadit vienu 2 ml devu.
- Revakcinacija: péc 12 ménesiem ievadit vienu 2 ml devu.

Liellopiem:

Intramuskularai lietosanai.

Ievadit intramuskulari liellopiem no 2 ménesu vecuma ieprieks nearstétiem dzivniekiem vai no

3 meénesu vecuma teliem, kas piedzimusi ieprieks vakcingtiem liellopiem, ieverojot $adu vakcinacijas

shemu:

- Primara vakcinacija: ievadit divas 4 ml devas ar 3 ned€lu intervalu.
- Revakcinacija: péc 12 ménesiem ievadit vienu 4 ml devu.

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

Pec divkarsas devas ievadiSanas netika novérotas citas blakusparadibas, ka vienigi tas, kas aprakstitas
3.6. apakspunkta.

3.11. Ipasi lietoSanas ierobeZojumi un Ipasi lieto§anas nosacljumi, tostarp antimikrobialo un
pretparazitu veterinaro zalu lietoSanas ierobeZojumi, lai ierobeZotu rezistences veidoSanas
risku

IevadiSana veterinararsta kontrol€ vai uzraudziba.

Jebkurai personai pirms $o veterinaro zalu raZo$anas, ieveSanas, izplatiSanas, tirdzniecibas, piegades
un lietoSanas uzsaks$anas ir jakonsult&jas ar dalibvalsts kompetento iestadi par speka esoSajiem



dzivnieku vakcinacijas noteikumiem, jo §is darbibas var bt aizliegtas visa dalibvalsti vai dala tas
teritorijas saskana ar valsts tiestbu aktiem.

3.12. lerobeZojumu periods

Nulle dienas.

4. IMUNOLOGISKAS IPASIBAS

4.1. ATKvet kods: QI04AA02

Aktivas imunitates stimul@Sanai aitam un liellopiem pret katarala drudza virusa 1., 4. un/vai
8. serotipu, kas saistits ar vakcina ieklautajiem serotipiem (ne vairak ka 2 serotipiem).

5. FARMACEITISKA INFORMACIJA

5.1. Butiska nesaderiba

Nelietot maisijuma ar citam veterinarajam zalém.

5.2. Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzgtaja iepakojuma: 2 gadi.
Deriguma termins$ p&c pirmreizgjas tie$a iepakojuma atverSanas: 10 stundas.

5.3. Ipasi uzglabasanas nosacijumi
Uzglabat un transportét atdzesétu (2 °C — 8 °C).
Nesasaldéet.

Sargat no gaismas.

Uzglabat originalaja iepakojuma.

5.4. Tiesa iepakojuma veids un saturs

Bezkrasains polipropiléna 80 ml vai 200 ml flakons ar I tipa brombutila gumijas aizbazni, kas noslégts
ar aluminija vacinu.

Iepakojuma lielumi:

Kartona kaste ar 1 flakonu, kas satur 80 ml.

Kartona kaste ar 1 flakonu, kas satur 200 ml.

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 savak$anas
sistémam, kas piemerojamas attiecigajam veterinarajam zalem.

6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

LABORATORIOS SYVA, S.A.



7. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURS(-I)

EU/2/18/231/001-012

8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas datums: 09/01/2019

9. VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS
{MM/GGGG}

{DD/MM/GGGG}

{DD ménesis GGGG}

10. VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA

Recepsu veterinaras zales.

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




II PIELIKUMS
CITI TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

Nav.



III PIELIKUMS

MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA



A. MARKEJUMS
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UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Kartona kaste ar 1 flakonu, 80 ml.
Kartona kaste ar 1 flakonu, 200 ml.

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Syvazul BTV suspensija injekcijam

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Katrs ml satur:

[Ne vairak ka divi dazadi inaktiveti katarala drudza virusa serotipi]

Katarala drudzZa viruss, 1. serotips (BTV-1), celms ALG2006/01 E1, inaktivéts RP* >1
Katarala drudza viruss, 4. serotips (BTV-4), celms BTV-4/SPA-1/2004, inaktivéts RP* >1
Katarala drudza viruss, 8. serotips (BTV-8), celms BTV-8/BEL2006/01 inaktivets RP* >1

* Relativa potence, ko méra ar ELISA attieciba pret atsauces vakcinu, kuras iedarbigums ir pieradits ar
provokacijas testu mérksugam.

3. IEPAKOJUMA LIELUMS

80 ml
200 ml

4. MERKSUGAS

Aitas un liellopi.

| 5. INDIKACLJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

Aitas: Subkutanai lietosanai.
Liellopi: Intramuskularai lietoSanai.

7. IEROBEZOJUMU PERIODS

Ierobezojumu periods: Nulle dienas.

| 8. DERIGUMA TERMINS

Exp. {ménesis/gads}
P&c pirmreizgjas caurdurSanas izlietot 10 stundu laika.
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9. IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat un transportgt atdzes&tu.
Nesasaldgt.

Sargat no gaismas.

Uzglabat originalaja iepakojuma.

10. VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.

11. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.

12. VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

LABORATORIOS SYVA, S.A.

14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

EU/2/18/231/001: (BTV-1) 80 ml
EU/2/18/231/002: (BTV-1) 200 ml
EU/2/18/231/003: (BTV-4) 80 ml
EU/2/18/231/004: (BTV-4) 200 ml
EU/2/18/231/005: (BTV-8) 80 ml
EU/2/18/231/006: (BTV-8) 200 ml
EU/2/18/231/007: (BTV-1, BTV-4) 80 ml
EU/2/18/231/008: (BTV-1, BTV-4) 200 ml
EU/2/18/231/009: (BTV-1, BTV-8) 80 ml
EU/2/18/231/010: (BTV-1, BTV-8) 200 ml
EU/2/18/231/011: (BTV-4, BTV-8) 80 ml
EU/2/18/231/012: (BTV-4, BTV-8) 200 ml

| 15. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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UZ TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Flakons ar 80 ml
Flakons ar 200 ml

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Syvazul BTV suspensija injekcijam

‘ 2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Katrs ml satur:
[Ne vairak ka divi dazadi inaktiveti katarala drudZa virusa serotipi]

Katarala drudza viruss, 1. serotips (BTV-1), celms ALG2006/01 E1, inaktivets RP*>1
Katarala drudza viruss, 4. serotips (BTV-4), celms BTV-4/SPA-1/2004, inaktivets RP* > 1
Katarala drudzZa viruss, 8. serotips (BTV-8), celms BTV-8/BEL2006/01 inaktivets RP* > 1

* Relativa potence salidzinajuma ar atsauces vakcinu.

3. MERKSUGAS

Aitas un liellopi.

4. LIETOSANAS VEIDI

Aitas: Subkutanai lietoSanai.
Liellopi: Intramuskularai lietoS$anai.
Pirms licto$anas izlasiet lictoSanas instrukeiju.

5. IEROBEZOJUMU PERIODS

Ierobezojumu periods: Nulle dienu.

| 6. DERIGUMA TERMINS

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

| 7. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Nesasaldgt.

Uzglabat un transportgt atdzes&tu.
Sargat no gaismas.

Uzglabat originalaja iepakojuma.
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8. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

LABORATORIOS SYVA, S.A.

| 9.  SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA
1.  Veterinaro zalu nosaukums

Syvazul BTV suspensija injekcijam aitam un liellopiem

A Sastavs

Katrs ml satur:

Aktivas vielas*:

Inaktivets katarala drudza viruss (BTV) RP**>1

* Ne vairak ka divi dazadi inaktivéti katarala drudza virusa serotipi:

Katarala drudza viruss, 1. serotips (BTV-1), celms ALG2006/01 E1, inaktivéts
Katarala drudza viruss, 4. serotips (BTV-4), celms BTV-4/SPA-1/2004, inaktivéts
Katarala drudza viruss, 8. serotips (BTV-8), celms BEL2006/01, inaktivéts

** Relativa potence, ko mera ar ELISA attieciba pret atsauces vakcinu, kuras iedarbigums ir pieradits
ar provokacijas testu merksugam.

Galaprodukta ieklauto celmu skaits un veids(-i) tiks pielagoti pasreizgjai epidemiologiskajai situacijai
galaprodukta izstradasanas laika un tiks noraditi uz mark&juma.

Adjuvanti:

Aluminija hidroksids (AI*") 2,08 mg
Attirits saponins (Quil-A) no Quillaja saponaria 0,2 mg
Paligviela:

Tiomersals 0,1 mg

Sarti balta suspensija injekcijam, kura sakratot viegli homogenizgjas.

3.  Merksugas

Aitas un liellopi.

4. LietoSanas indikacijas

Aitam:

Aitu aktivai imunizacijai, lai noverstu virémiju* un mazinatu kliniskas pazimes un bojajumus, ko
izraisa katarala drudza virusa 1. serotips un/vai 8. serotips un/vai lai mazinatu virémiju* un kliniskas
pazimes un bojajumus, ko izraisa katarala drudza virusa 4. serotipas (ne vairak ka 2 serotipu
kombinacija).

* Zem noteikSanas Iimena ar validéto RT-PCR metodi pie 1,32 logio TCIDso/ml

Imunitates iestasanas: 39 dienas péc primaras vakcinacijas shémas pabeigSanas.
Imunitates iestasanas: viens gads p&c primaras vakcinacijas sh€mas pabeigSanas.

Liellopiem:
Liellopu aktivai imunizacijai, lai noveérstu virémiju*, ko izraisa katarala drudza virusa 1. serotips

un/vai 8. serotips un/vai lai mazinatu virémiju*, ko izraisa katarala drudza virusa 4. serotips (ne vairak
ka 2 serotipu kombinacija).
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* Zem noteikSanas Iimena ar validéto RT-PCR metodi pie 1,32 logio TCIDso/ml

Imunitates iestasanas: 21 dienas péc primaras vakcinacijas shémas pabeigSanas.
Imunitates iestasanas: viens gads p&c primaras vakcinacijas sh€mas pabeigSanas.

5. Kontrindikacijas
Nav.
6.  Ipasi bridinajumi

Ipasi bridinajumi:

Vakcingt tikai kliniski veselus dzivniekus.

Ja lieto citam majas vai savvalas atgremotajdzivnieku sugam, kuram tiek uzskatits, ka pastav
infic€Sanas risks, zalu lieto$ana §Tm sugam jauzsak piesardzigi, un pirms masveida vakcinacijas
ieteicams parbaudit vakcinu nelielam dzivnieku skaitam. Efektivitates [imenis citam sugam var
atSkirties no ta, ko novero aitam un liellopiem.

Nav pieejama informacija par vakcimas lietoSanu aitdm, kuram ir no mates iegtitas antivielas.

Nav pieejama informacija par vakcinas, kas satur serotipu BT V4, lietoSanu liellopiem, kuriem ir no
mates iegltas antivielas.

Ipasi piesardzibas pasakumi dro$ai lietosanai meérksugam:

Nav piemérojams

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

Ja notikusi nejausa pasinjiceéSana, nekavgjoties meklet medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas
instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret aluminija hidroksidu, tiomersalu vai saponiniem jaizvairas
no saskares ar §Tm veterinarajam zalém.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:

Nav piemérojami.

Grisniba un laktacija:

Drikst lietot griisnibas un laktacijas laika.

Augliba:

Nav pieradits §is vakcinas dro$ums un iedarbigums viriesu kartas vaislas dzivniekiem. Sis kategorijas
dzivniekiem vakcinu lietot tikai p&c arst€josa veterinararsta un/vai valsts kompetento iestazu veikta
ieguvuma un riska attiecibas izvertéSanas par pasreiz&jo vakcinacijas politiku pret katarala drudza
virusu (BTV).
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Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:

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

Pardoze$ana:

Pec divkarsas devas ievadiSanas netika novérotas citas blakusparadibas, ka vienigi tas, kas aprakstitas
sadala “Blakusparadibas”.

Ipasi lietosanas ierobezojumi un Tpasi lieto§anas nosacijumi:

IevadiSana veterinararsta kontrolé vai uzraudziba.

Jebkurai personai pirms $o veterinaro zalu raZo$anas, ievesSanas, izplatiSanas, tirdzniecibas, piegades
un lietoSanas uzsaksanas ir jakonsult&jas ar dalibvalsts kompetento iestadi par speka esoSajiem
dzivnieku vakcinacijas noteikumiem, jo §is darbibas var bt aizliegtas visa dalibvalsti vai dala tas
teritorijas saskana ar valsts tiesibu aktiem.

Biutiska nesaderiba:

Nelietot maisijuma ar citdm veterinarajam zaleém.

7. Blakusparadibas

Aitas:

Loti biezi
(>1 dzivniekam/10 arstétajiem dzivniekiem):

- Reakcija injekcijas vieta*, eritéma injekcijas vieta' *, mezgling injekcijas vieta> *
- Hipertermija®

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

- Abscess injekcijas vieta*
- Aborts, perinatala mirstiba, priekslaicigas dzemdibas
- Apatija, pastaviga atraSanas gulus stavokli, drudzis, anoreksija, letargija

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

- Samazinats piena daudzums

- Paralize, ataksija, aklums, koordinacijas traucgjumi
- Plausu sastrégums, aizdusa

- Spurekla atonija, uzptisanas

- Pastiprinatas jutibas reakcijas*

- Nave

* Lielaka dala lokalo reakciju izztd vai kltist gandriz nemanamas (< 1 cm) velakais 70 dienu laika, lai
gan paliekos$i mezglini var saglabaties arT pec $a laika.

1. Saistits ar vieglu vai vidgji smagu tiisku injekcijas vieta (no 1 1idz 6 dienam pé&c ievadiSanas).

2. Nesapigs, 11dz 3,8 cm diametra, péc 2 lidz 6 dienam un laika gaita pakapeniski samazinas.

3. Neparsniedzot 2,3 °C, 48 stundu laika p&c vakcinacijas.

4. Ar hipersalivaciju.
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Liellopi:

Loti biezi
(>1 dzivniekam/10 arstetajiem dzivniekiem):
- Reakcija injekcijas vieta*, eritéma injekcijas vieta' *, mezglins injekcijas vieta *
- Hipertermija®
Reti
(1 Iidz 10 dzivniekiem/10 000 arstetajiem dzivniekiem):
- Abscess injekcijas vieta*®
Loti reti
(<1 dzivniekam/10 000 arstetajiem dzivniekiem, tostarp atseviski zinojumi):
- Aborts, perinatala mirstiba, priekslaicigas dzemdibas
- Apatija, pastaviga atraSanas gulus stavokli, drudzis, anoreksija, letargija
- Samazinats piena daudzums
- Paralize, ataksija, aklums, koordinacijas traucgjumi
- Plausu sastrégums, aizdusa
- Spurekla atonija, uzpiiSanas
- Pastiprinatas jutibas reakcijas*
- Nave
* Lielaka dala lokalo reakciju izztd vai kliist gandriz nemanamas (< 1 cm) vélakais 30 dienu laika, lai
gan paliekoS$i mezglini var saglabaties ar1 pec §a laika.
1. Saistits ar vieglu vai vidgji smagu tiisku injekcijas vieta (no 1 [idz 6 dienam pé&c ievadiSanas)
2. Nesapigs, l1dz 7 cm diametra, pec 2 1idz 6 dienam un laika gaita pakapeniski samazinas.
3. Neparsniedzot 2,3 °C, 48 stundu laika p&c vakcinacijas.
4. Ar hipersalivaciju.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu drosumu. Ja
noverojat jebkuras blakusparadibas, arT tas, kas nav minétas $aja lietoSanas instrukcija, vai domajat, ka
zales nav iedarbojusas, lidzu, informgjiet savu veterinararstu. Jiis varat zinot par jebkuram
blakusparadibam arf tirdzniecibas atlaujas turétajam vai tirdzniecibas atlaujas turétaja vietgjam
parstavim, izmantojot kontaktinformaciju §1s instrukcijas beigas vai nacionalo zino$anas sistemu
{informacija par nacionalo zinoSanas sistému}.

8. Deva katrai dzivnieku sugai, lieto$anas veids un metode

Aitam:
Subkutanai lietosanai.
Ievadit subkutani aitam no 3 ménesu vecuma saskana ar $adu shemu:

- Primara vakcinacija: ievadit vienu 2 ml devu.
- Revakcinacija: péc 12 ménesiem ievadit vienu 2 ml devu.

Liellopiem:

Intramuskularai lieto$anai.

Ievadit intramuskulari liellopiem no 2 méneSu vecuma ieprieks nearstétiem dzivniekiem vai no
3 ménesu vecuma teliem, kas piedzimusi ieprieks vakcingtiem liellopiem, ieverojot $adu vakcinacijas
shemu:

- Primara vakcinacija: ievadit divas 4 ml devas ar 3 nedglu intervalu.
- Revakcinacija: péc 12 ménesiem ievadit vienu 4 ml devu.

9. Ieteikumi pareizai lietoSanai

Pirms lieto$anas riipigi saskalinat.
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10. IerobeZojumu periods

Nulle dienas.

11. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

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

Sargat no gaismas.

Uzglabat originalaja iepakojuma.

Nelietot $Ts veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits uz kastes un flakona pec Exp.
Deriguma termins attiecas uz noradita ménesa p&dgjo dienu.

Deriguma termins$ p&c pirmreizgjas tiesa iepakojuma atvérsanas: 10 stundas.

12. Ipasi noradijumi atkritumu iznicinasanai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodosanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savak$anas

sistémam, kas piemerojamas attiecigajam veterinarajam zalém. Sadi pasakumi palidzes aizsargat vidi.

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

13. Veterinaro zalu klasifikacija

Recepsu veterinaras zales.

14. Tirdzniecibas atlaujas numuri un iepakojuma lielumi
EU/2/18/231/001-012
Iepakojuma lielumi:

Kartona kaste ar 1 flakonu, kas satur 80 ml.
Kartona kaste ar 1 flakonu, kas satur 200 ml.

Ne visi iepakojuma liclumi var tikt izplatiti.

15. Datums, kad lietoSanas instrukcija pedejo reizi parskatita

{MM/GGGG}
{DD/MM/GGGG}
{DD ménesis GGGG}

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

Tirdzniecibas atlaujas turétajs:

Laboratorios Syva S.A.

Calle Marqués de la Ensenada, 16
28004 MADRID

SPANIJA

Par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnologico de Ledn
Calle Nicostrato Vela M15-M16
24009 LEON

SPANIJA

Vietgjie parstavji un kontaktinformacija, lai zinotu par iespgjamam blakusparadibam:

Belgié/Belgique/Belgien
Kontaktinformacija, lai zinotu par
iesp&jamam blakusparadibam:
Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnologico de Ledn
Calle Nicostrato Vela M15-M16
24009 LEON

SPANIJA

Tél/Tel: +32 496 585 015

E-mail: stephane.lictard@syva.cs

Penybauka bnarapust
Kontaktinformacija, lai zinotu par
1esp&jamam blakusparadibam:
Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnologico De Leon

Calle Nicostrato Vela M15-M16
24009 LEON

SPANIJA

Tel: +34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es

Lietuva

Kontaktinformacija, lai zinotu par iesp&jamam
blakusparadibam:

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnologico De Leon

Calle Nicostrato Vela M15-M16

24009 LEON

SPANIJA

Tel: +34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es

Luxembourg/Luxemburg
Kontaktinformacija, lai zinotu par iespéjamam
blakusparadibam:

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnoldgico De Ledn

Calle Nicostrato Vela M15-M16

24009 LEON

SPANIJA

Tél/Tel: +34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es
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Ceska republika
Kontaktinformacija, lai zinotu par
iespeéjamam blakusparadibam:
Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnoloégico De Leon

Calle Nicostrato Vela M15-M16
24009 LEON

SPANIJA

Tel: +34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es

Danmark

Kontaktinformacija, lai zinotu par
iesp&jamam blakusparadibam:
Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnologico De Leon

Calle Nicostrato Vela M15-M16
24009 LEON

SPANIJA

TIf: +34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es

Deutschland

Viet&jais parstavis:

Virbac Tierarzneimitte]l GmbH
Rogen 20

DE-23843 Bad Oldesloe

Tel: +494531 805 111

Kontaktinformacija, lai zinotu par
iesp&jamam blakusparadibam:

Virbac Tierarzneimitte]l GmbH

Rogen 20 23843 Bad Oldesloe,

VACIA

Tel: +494 531 /805 111

E-mail: arzneimittelsicherheit@virbac.de

Eesti

Kontaktinformacija, lai zinotu par
1esp&jamam blakusparadibam:
Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnolégico De Leon

Calle Nicostrato Vela M15-M16
24009 LEON

SPANIJA

Tel: +34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es

Magyarorszag

Viet&jais parstavis:

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnologico De Leon

Calle Nicostrato Vela M15-M16
24009 LEON

SPANIJA

Tel: +34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es

Kontaktinformacija, lai zinotu par iesp&jamam
blakusparadibam:

Alpha-Vet Allatgyogyaszati Kft

Homoksor 7., 8000 Székesfehérvar
UNGARIJA

Tel: +36 30 5011484

E-mail: alpha-vet@alpha-vet.hu

Malta

Kontaktinformacija, lai zinotu par iespéjamam
blakusparadibam:

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnoldgico De Ledn

Calle Nicostrato Vela M15-M16

24009 LEON

SPANIJA

Tel: +34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es

Nederland

Kontaktinformacija, lai zinotu par iesp&jamam
blakusparadibam:

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnologico De Leon

Calle Nicostrato Vela M15-M16

24009 LEON

SPANIJA

Tel: +34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es

Norge

Kontaktinformacija, lai zinotu par iesp&jamam
blakusparadibam:

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnologico De Leon

Calle Nicostrato Vela M15-M16

24009 LEON

SPANIJA

TIf: +34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es
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E\rada

Vietgjais parstavis

CEVA EAAAX EIE
E6vapyov Maxapiov 34
EL-16341 HAIOYTIOAH
TnA: +302109851200

Kontaktinformacija, lai zinotu par
iespe&jamam blakusparadibam:

CEVA HELLAS LLC

Etnarhou Makariou iela 4, 16341 Llioupoli
GRIEKIJA

TnA: 00 800 3522 11 51

E-mail: pharmacovigilance@ceva.com

Espaiia

Kontaktinformacija, lai zinotu par
iesp&jamam blakusparadibam:
Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnoloégico De Leon

Calle Nicostrato Vela M15-M16
24009 LEON

SPANIJA

Tel: +34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es

France

Viet€jais parstavis:
Laboratoires Biové
3 rue de Lorraine
62510 Arques

Kontaktinformacija, lai zinotu par
1esp&jamam blakusparadibam:
Laboratoires Biové

Tél: +33 646 52 48 06

E-mail: pv@inovet.eu

Hrvatska

Kontaktinformacija, lai zinotu par
1esp&jamam blakusparadibam:
Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnolégico De Leon

Calle Nicostrato Vela M15-M16
24009 LEON

SPANIJA

Tel: +34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es

Osterreich

Kontaktinformacija, lai zinotu par iespéjamam
blakusparadibam:

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnoldgico De Ledn

Calle Nicostrato Vela M15-M16

24009 LEON

SPANIJA

Tel: +34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es

Polska

Kontaktinformacija, lai zinotu par iesp&jamam
blakusparadibam:

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnologico De Leon

Calle Nicostrato Vela M15-M16

24009 LEON

SPAIN

Tel: +34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es

Portugal

Viet&jais parstavis:

Iapsa portuguesa pecuaria, lda

Av. Atlantico, 16.—11. Ipp.- Eskritorija 12
PT-1990-019 Lisboa

Kontaktinformacija, lai zinotu par iesp&jamam
blakusparadibam:

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnologico De Leon

Calle Nicostrato Vela M15-M16

24009 LEON

SPANIJA

Tel: +351 219 747 934

E-mail: syva.portugal@syva.pt

Roménia

Kontaktinformacija, lai zinotu par iespéjamam
blakusparadibam:

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnoldgico De Ledn

Calle Nicostrato Vela M15-M16

24009 LEON

SPANIJA

Tel: +34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es

23



Ireland

Kontaktinformacija, lai zinotu par
iespeéjamam blakusparadibam:
Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnoloégico De Leon

Calle Nicostrato Vela M15-M16
24009 LEON

SPANIJA

Tel: +34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es

Island

Kontaktinformacija, lai zinotu par
1esp&jamam blakusparadibam:
Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnologico De Leon
Calle Nicostrato Vela M15-M16
24009 LEON

SPANIJA

Simi: +34 987 800 800

Netfang: farmacovigilancia@syva.es

Italia

Viet&jais parstavis:

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnoloégico De Leon
Calle Nicostrato Vela M15-M16
24009 LEON

SPANIJA

Tel: +34 987 800 800

Kontaktinformacija, lai zinotu par
1esp&jamam blakusparadibam:
Virbac s.r.l.

Via Ettore Bugatti,

15 -1T-20142 Milano

Tel.: +39 02409247 1

Kvbmpog

Kontaktinformacija, lai zinotu par
iespéjamam blakusparadibam:
Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnoloégico De Leon

Calle Nicostrato Vela M15-M16
24009 LEON

SPANIJA

TnA: +34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es

Slovenija

Kontaktinformacija, lai zinotu par iesp&jamam
blakusparadibam:

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnologico De Leon

Calle Nicostrato Vela M15-M16

24009 LEON

SPANIJA

Tel: +34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es

Slovenska republika

Kontaktinformacija, lai zinotu par iespéjamam
blakusparadibam:

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnoldgico De Ledn

Calle Nicostrato Vela M15-M16

24009 LEON

SPANIJA

Tel: +34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es

Suomi/Finland

Kontaktinformacija, lai zinotu par iesp&jamam
blakusparadibam:

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnologico De Leon

Calle Nicostrato Vela M15-M16

24009 LEON

SPANIJA

Tel: +34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es

Sverige

Kontaktinformacija, lai zinotu par iesp&jamam
blakusparadibam:

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnologico De Leon

Calle Nicostrato Vela M15-M16

24009 LEON

SPANIJA

Tel: +34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es
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Latvija

Kontaktinformacija, lai zinotu par
iespeéjamam blakusparadibam:
Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnoloégico De Leon

Calle Nicostrato Vela M15-M16
24009 LEON

SPANIJA

Tel: +34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es

United Kingdom (Northern Ireland)
Kontaktinformacija, lai zinotu par iesp&jamam
blakusparadibam:

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnologico De Leon

Calle Nicostrato Vela M15-M16

24009 LEON

SPANIJA

Tel: +34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es
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