I PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

COXEVAC suspensija injekcijam liellopiem, kazam un aitam

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Katrs ml satur:

Aktiva viela:

Inaktivetas Coxiella burnetii, celms Nine Mile

>72 QF vienibas*

*QF(Q-drudza) vieniba: ar ELISA testu noteikta I fazes antigéna relativa potence salidzinajuma ar

references vienibu.

Paligvielas:

Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais
sastavs

Kvantitativais sastavs, ja §1 informacija ir
butiska veterinaro zalu pareizai ievadiSanai

Tiomersals <120 pg
Natrija hlorids

Dinatrija hidrogénfosfats

Kalija dihidrogénfosfats

Udens injekcijam QS 1 ml

Balgana, opalescgjosa, homogena suspensija.

3. KLINISKA INFORMACIJA
3.1. Merksugas

Liellopi, kazas un aitas.

3.2. Lietosanas indikacijas katrai merksugai

Liellopi:

Liellopu akfivai imunizacijai, lai samazinatu risku neinfic€tiem dzivniekiem, kuri vakcinéti pirms
griisnibas iestaSanas, kliit par ierosinataja izdalitajiem (5 reizes mazaka saslimSanas varbiitiba, salidzinot
ar dzivniekiem, kuri sanéma placebo), ka ari, lai samazinatu Coxiella burnetii izdaliSanos Siem

dzivniekiem ar pienu un maksts glotam.
Imunitates iestasanas: nav noteikta.

Imunitates ilgums: 280 dienas p&c primara vakcinacijas kursa pabeigSanas.

Kazas:

Kazu aktivai imunizacijai, lai samazinatu Coxiella burnetii izraisito abortu skaitu un tas izdaliSanos ar
pienu, maksts glotam, fekalijam un caur placentu.

Imunitates iestasanas: nav noteikta.

Imunitates ilgums: viens gads pec primara vakcinacijas kursa pabeigSanas.

Aitas:




Aitu aktivai imunizacijai pret Coxiella burnetii, lai samazinatu izdaliSanos no organisma ar pienu, maksts
glotam un fekalijam.

Imunitates iestasanas: nav noteikta.

Imunitates ilgums: 4 m&nesi.

3.3. Kontrindikacijas

Nelietot gadijumos, ja konstat&ta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret jebkuru no paligvielam.

3.4. TIpasi bridinajumi

Vakcinét tikai kliniski veselus dzivniekus.

Jau infictu dzivnieku vakcingSana neizraisa kaitigu ietekmi.

Nav pieejama informacija par COXEVAC iedarbigumu, ja to lieto virieSu kartas dzivniekiem. Tomér
laboratoriskajos droSuma pé&tijumos ir konstatéts, ka COXEVAC lietosana virieSu kartas dzivniekiem ir
drosa. Gadijumos, kad tiek pienemts lémums vakcinét visu ganampulku, ieteicams vienlaikus vakcinét ar1
virieSu kartas dzivniekus.

Nav pieradits ieguvums no vakcinas (ka aprakstits indikacijas liellopiem), ja to lieto inficétam un/vai

grusnam govim.
Ierosinataja izdaliSanas samazinajuma limena biologiska nozime liellopiem, kazam un aitam nav zinama.

3.5. Ipasi piesardzibas pasakumi lietoSana

Ipasi piesardzibas pasakumi drosai lieto§anai mérksugam:
Ieteicams vakcinét visus ganampulka dzivniekus vienlaikus.

Lauka apstaklos, péc vakcinacijas ar COXEVAC kazam biezi noveroja piena izslaukuma samazinasanos.
Ta ka stress var veicinat §Ts blakusparadibas, zalu ievadiSanas laika jaievéro atbilstosi piesardzibas
pasakumi, lai p&c iesp&jas mazinatu stresu.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:
Ja notikusi nejausa paSinjic€Sana, nekavgjoties meklet medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas
instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:
Nav piemerojami.

Citi piesardzibas pasakumi:
Nav.

3.6. Blakusparadibas

Liellopi:

Loti biezi Injekcijas vietas pietikums*
(>1 dzivniekam/10 arstetajiem dzivniekiem):

Reti Letargija, Hipertermija, Anoreksija
(1 1idz 10 dzivniekiem/10 000 arstetajiem
dzivniekiem):

* Sataustams, ar maksimalo diametru 9 Iidz 10 cm, kas var saglabaties 17 dienas, pakapeniski samazinas
un izziid bez nepiecieSamibas arstet.




Kazas:

Loti biezi Injekcijas vietas pietikums*
(>1 dzivniekam/10 arstétajiem dzivniekiem): Hipertermija**

Retak Letargija, Nespéks, Anoreksija
(1 Iidz 10 dzivniekiem/1 000 arstetajiem

dzivniekiem):

Reti Diareja

(1 Iidz 10 dzivniekiem/10 000 arstetajiem

dzivniekiem):

* Sataustams, ar maksimalo diametru 3 1idz 4 cm, kas var saglabaties 14 dienas, samazinas un izzid bez
nepiecieSamibas arstet.
**4 dienas péc vakcinacijas.

Aitas:

Loti biezi Iekaisums injekcijas vieta, sabiez&ums ievadiSanas
(>1 dzivniekam/10 arstétajiem dzivniekiem): vieta*

Reti Letargija, Hipertermija, Anoreksija

(1 Iidz 10 dzivniekiem/10 000 arstetajiem

dzivniekiem):

* Sataustams, ar maksimalo diametru Iidz 5 cm, kas var saglabaties 14 dienas, samazinas un izziid bez
nepiecieSamibas arstet. Paredzams, ka p&c otras injekcijas reakcija blis smagaka.

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 zinosanas sist€ému. Attiecigo kontaktinformaciju skatit art
lietoSanas instrukcijas 16. punkta.

3.7. LietoSana griisnibas, laktacijas vai deSanas laika

Grisniba un laktacija:

Liellopiem un kazam:
Nav pieradits So veterinaro zalu droSums griisnibas laika.
Vakcmmu drikst lietot laktacijas laika.

Lauka apstaklos, péc vakcinacijas ar COXEVAC, biezi kazam, bet reti liellopiem noveroja piena
izslaukuma samazinasanos. Ta ka stress var veicinat §1s blakusparadibas, zalu ievadiSanas laika jaievéro
atbilstosi piesardzibas pasakumi, lai p&c iesp&jas mazinatu stresu.

Aitam:
Nav pieradits So veterinaro zalu droSums griisnibas un laktacija laika.

3.8. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Nav pieejama informacija par §is vakcinas droSumu un iedarbigumu, kad to lieto kopa ar citam
veterinarajam zalém. Lémumu par $is vakcinas lietoSanu pirms vai péc citu veterinaro zalu lietoSanas
pienemt, izvertgjot katru gadijumu atseviski.

3.9. LietoSanas veids un devas

Subkutanai lietoSanai.




Suspensiju pirms lietoSanas riipigi saskalinat.

Devas ievadit sekojosi:
Liellopiem: 4 ml kakla rajona.
Kazam: 2 ml kakla rajona.
Aitam: 2 ml kakla rajona.

Liellopiem no 3 ménesu vecuma:

Primara vakcinacija:

Divas devas ievadit subkutani ar 3 nedelu intervalu. Parastos apstaklos vakcinacijas laiks jaieplano ta, lai
primaras vakcinacijas kurss ir pabeigts 3 ned€las pirms maksligas vai dabiskas apseklosanas.

Revakcinacija:
Ik p&c 9 meénesiem, rikojoties ka aprakstits par primaro vakcinaciju, pamatojoties uz imunitates ilgumu
280 dienas.

Kazam no 3 ménesu vecuma:

Primara vakcinacija:

Divas devas ievadit subkutani ar 3 ned€lu intervalu. Parastos apstaklos vakcinacijas laiks jaieplano ta, lai
primaras vakcinacijas kurss ir pabeigts 3 ned€las pirms maksligas vai dabiskas apseklosanas .

Revakcindcija:
Ievadit vienu devu katru gadu.

Aitam no 4 ménesu vecuma:

Primara vakcinacija:

Divas devas ievadit subkutani ar 3 ned€lu intervalu. Vakcinacija javeic pec iespg€jas velak, bet primaras
vakcinacijas kurss ir japabeidz 3 ned€las pirms maksligas vai dabiskas apsekloSanas.

Revakcinacija:

Pirms katras maksligas vai dabiskas aps€kloSanas ievadit divas devas subkutani, ar 3 ned€lu intervalu.
Vakcinacijas kurss javeic péc iespgjas velak, bet tas ir japabeidz vismaz 3 ned€las pirms planota
reprodukcijas fazes sakuma.

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

Liellopi:
Ievadot divas reizes lielaku devu, injekcijas vieta novéroja sataustamu audu tisku, Iidz 10 cm diametra,
kas saglabajas 16 dienas. Ttuiska pakapeniski samazinajas un izzuda bez arstéSanas.

Kazas:
Ievadot divas reizes lielaku devu, injekcijas vieta noveéroja viegli sataustamu audu tiisku, 4 lidz 5 cm
diametra, kas saglabajas 4 dienas. Ttska samazinajas un izzuda bez arst€Sanas.

Aitas:

Ievadot divas reizes lielaku devu, injekcijas vieta novéroja viegli sataustamu audu tasku, Iidz 2 cm
diametra, kas saglabajas 12 dienas. Tiiska samazinajas un izzuda bez arsteSanas.

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

Nav piemérojami.

3.12. lerobeZojumu periods



Galai un blakusproduktiem: nulle dienas.

Pienam: nulle dienas.

4. IMUNOLOGISKAS IPASIBAS

;1.1. ATKvet kods: QI02AB.

Vakcina satur aktivo vielu I fazes Coxiella burnetii, kas ierosina akttvo imunitati pret Q drudzi liellopiem,
kazam un aitam.

5.  FARMACEITISKA INFORMACIJA

5.1. Bitiska nesaderiba

Nelietot maisTjuma ar citam veterinarajam zalém.

5.2. Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzg€taja iepakojuma: 2 gadi.
Deriguma termins pec pirmreizgjas tiesa iepakojuma atveérSanas: 10 stundas.

5.3. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat un transportét atdzesetu (2 °C - 8 °C).

Nesasaldgt.

Sargat no gaismas.

5.4. Tiesa iepakojuma veids un saturs

Kartona kaste ar 1 plastmasas (ZBPE) flakonu, kas satur 40 ml suspensijas.

Kartona kaste ar 1 plastmasas (ZBPE) flakonu, kas satur 100 ml suspensijas.

Katrs flakons ir nosl€gts ar 20 mm brombutila gumijas aizbazni un noplésamu aluminija-plastmasas
vacinu.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

5.5. Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodoSanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savakSanas sisteémam,
kas piem&rojamas attiecigajam veterinarajam zaleém.

6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

CEVA Sante Animale

7. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMRS(-I)



EU/2/10/110/001-002

8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas datums: 30/09/2010.

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).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

IT PIELIKUMS

CITI TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIEgKIRSANAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

Nav.



ITII PIELIKUMS

MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA



A. MARKEJUMS
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UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Kartona kaste: 40 ml vai 100 ml plastmasas flakons

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

COXEVAC suspensija injekcijam liellopiem, kazam un aitam

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Inaktiveta Coxiella burnetii, celms Nine Mile

>72 QF vienibas/ml

3. IEPAKOJUMA LIELUMS

40 ml
100 ml

4. MERKSUGAS

Liellopi, kazas un aitas

| 5. INDIKACIJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

Subkutanai lieto$anai.

7. IEROBEZOJUMU PERIODS

Ierobezojuma periods: nulle dienas.

| 8. DERIGUMA TERMINS

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

| 9. 1PASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat un transportét atdzes&tu.
Nesasaldget.
Sargat no gaismas.

1"




10. VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lietosanas izlasiet licto$anas instrukciju.

11. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.

12.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

CEVA Sante Animale

14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

EU/2/10/110/001(40 ml)
EU/2/10/110/002 (100 ml)

15. SERIJAS NUMURS

Lot:
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UZ TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

100 ml plastmasas flakons

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

COXEVAC suspensija injekcijam liellopiem, kazam un aitam

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Inaktiveta Coxiella burnetii, celms Nine Mile

>72 QF vienibas*/ml

3. MERKSUGAS

Liellopi, kazas un aitas

4. LIETOSANAS VEIDI

s.C.
Pirms lictosanas izlasiet licto$anas instrukciju.

5. IEROBEZOJUMU PERIODS

Ierobezojuma periods: nulle dienas.

| 6.  DERIGUMA TERMINS

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

| 7. 1PASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat un transportét atdzesetu.
Nesasaldet.
Sargat no gaismas.

8. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

CEVA Sante Animale

9. SERIJAS NUMURS

Lot:
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UZ MAZA I1ZMERA TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

40 ml plastmasas flakons

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

COXEVAC suspensija injekcijam liellopiem, kazam un aitam

2. AKTIVO VIELU KVANTITATIVIE DATI

Inaktivéta Coxiella burnetii, celms Nine Mile >72 QF vienibas/ml

3. SERIJAS NUMURS

Lot:

4. DERIGUMA TERMINS

Exp: {ménesis/gads}
P&c pirmreizgjas caurdursanas izlietot 10 stundu laika.
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA

1. Veterinaro zalu nosaukums

COXEVAC suspensija injekcijam liellopiem, kazam un aitam

2. Sastavs

Katrs ml satur:

Aktiva viela:

Inaktivetas Coxiella burnetii, celms Nine Mile

>72 QF vienibas*/ml

*QF-(Q-drudza) vieniba: ar ELISA testu noteikta I fazes antigéna relativa potence salidzinajuma ar

references vienibu.

Paligvielas:

Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais
sastavs

Kvantitativais sastavs, ja §1 informacija ir
biutiska veterinaro zalu pareizai ievadiSanai

Tiomersals <120 pg
Natrija hlorids

Dinatrija hidrogénfosfats

Kalija dihidrogénfosfats

Udens injekcijam QS 1 ml

Balgana, opalescgjosa, homogena suspensija.

3. Merksugas

Liellopi, kazas un aitas.

4. Lietosanas indikacijas

Liellopi

Liellopu aktivai imunizacijai, lai samazinatu risku neinficgtiem dzivniekiem, kauri vakcing&ti pirms
grisnibas iestasanas klut par ierosinataja izdalitajiem (5 reizes mazaka varbitiba, salidzinot ar

dzivniekiem, kas sanéma placebo), ka arT, lai samazinatu Coxiella burnetii izdaliSanos Siem dzivniekiem

ar pienu un maksts glotam.
Imunitates iestasanas: nav noteikta.

Imunitates ilgums: 280 dienas p&c primara vakcinacijas kursa pabeigSanas.

Kazas

Kazu aktivai imunizacijai, lai samazinatu Coxiella burnetii izraisito abortu skaitu un tas izdaliSanos ar
pienu, maksts glotam, fekalijam un caur placentu.

Imunitates iestasanas: nav noteikta.

Imunitates ilgums: viens gads p&c primaras vakcinacijas kursa pabeigSanas.

Aitas
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Aitu aktivai imunizacijai pret Coxiella burnetii, lai samazinatu izdaliSanos no organisma ar pienu, maksts
glotam un fekalijam.

Imunitates iestasanas: nav noteikta.

Imunitates ilgums: 4 m&nesi.

5. Kontrindikacijas

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret jebkuru no paligvielam

6.  Ipasibridinajumi
Vakcinét tikai kliniski veselus dzivniekus.

Ipasi piesardzibas pasakumi droSai lietoSanai mérksugam:
Jau infictu dzivnieku vakcingSana neizraisa kaitigu ietekmi.

Nav pieejama informacija par COXEVAC iedarbigumu, ja to lieto virieSu kartas dzivniekiem. Tomér
laboratoriskajos droSuma pétijumos ir konstatéts, ka COXEVAC lietosana virieSu kartas dzivniekiem ir
drosa. Gadijumos, kad tiek pienemts I€mums vakcinét visu ganampulku, ieteicams vienlaikus vakcingt art
virieSu kartas dzivniekus.

Nav pieradits ieguvums no vakcinas (ka aprakstits indikacijas liellopiem), ja to lieto infic€tam un/vai
grusnam govim.

Ierosinataja izdalisanas samazinajuma limena biologiska nozime liellopiem, kazam un aitam nav zinama.

Lauka apstaklos, pec vakcinacijas ar COXEVAC kazam biezi noveroja piena izslaukuma samazinasanos.
Ta ka stress var veicinat §1s blakusparadibas, zalu ievadiSanas laika jaievero atbilstosi piesardzibas
pasakumi, lai p&c iesp&jas mazinatu stresu.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:
Ja notikusi nejausa paSinjic€Sana, nekavgjoties meklet medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas
instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:
Nav piemerojami.

Citi piesardzibas pasakumi:
Nav.

Griusniba un laktacija:

Liellopiem un kazam:
Nav pieradits $o veterinaro zalu droSums griisnibas laika.
Vakcmmu drikst lietot laktacijas laika.

Lauka apstaklos, péc vakcinacijas ar COXEVAC, biezi kazam, bet reti liellopiem noveroja piena
izslaukuma samazinasanos. Ta ka stress var veicinat §1s blakusparadibas, zalu ievadiSanas laika jaievéro
atbilstosi piesardzibas pasakumi, lai p&c iesp&jas mazinatu stresu.

Aitam:
Nav pieradits So veterinaro zalu droSums griisnibas un laktacija laika.
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Pardozesana:

Liellopi:
Ievadot divas reizes lielaku devu, injekcijas vieta novéroja sataustamu audu tisku, Iidz 10 cm diametra,
kas saglabajas 16 dienas. Tiiska pakapeniski samazinajas un izzuda bez arsteésanas.

Kazas:
Ievadot divas reizes lielaku devu, injekcijas vieta noveéroja viegli sataustamu audu tiisku, 4 lidz 5 cm
diametra, kas saglabajas 4 dienas. Ttska samazinajas un izzuda bez arst€Sanas.

Aitas:
levadot divas reizes lielaku devu, injekcijas vietd noveroja viegli sataustamu audu ttsku, [idz 2 cm

diametra, kas saglabajas 12 dienas. Tiiska samazinajas un izzuda bez arsteSanas.

Butiska nesaderiba:

Nelietot maisTjuma ar citam veterinarajam zalém.

7. Blakusparadibas

Liellopi:

Loti biezi Injekcijas vietas pietikums*
(>1 dzivniekam/10 arstetajiem dzivniekiem):

Reti Letargija, Hipertermija, Anoreksija

(1 1idz 10 dzivniekiem/10 000 arstetajiem
dzivniekiem):

* Sataustams, ar maksimalo diametru 9 Iidz 10 cm, kas var saglabaties 17 dienas, pakapeniski samazinas
un izztd bez nepiecieSamibas arstét.

Kazas:

Loti biezi Injekcijas vietas pietikums*
(>1 dzivniekam/10 arstetajiem dzivniekiem): Hipertermija**

Retak Letargija, Nespéks, Anoreksija

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

Reti Diareja
(1 Iidz 10 dzivniekiem/10 000 arstetajiem
dzivniekiem):

* Sataustams, ar maksimalo diametru 3 [idz 4 cm, kas var saglabaties 14 dienas, samazinas un izztud bez
nepiecieSamibas arstet.
**4 dienas péc vakcinacijas.

Aitas:

Loti biezi Iekaisums injekcijas vieta, sabiez&ums ievadiSanas
(>1 dzivniekam/10 arstetajiem dzivniekiem): vieta*

Reti Letargija, Hipertermija, Anoreksija

(1 Iidz 10 dzivniekiem/10 000 arstetajiem
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dzivniekiem):

* Sataustams, ar maksimalo diametru Iidz 5 cm, kas var saglabaties 14 dienas, samazinas un izziid bez
nepiecieSamibas arstet. Paredzams, ka p&c otras injekcijas reakcija blis smagaka.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Ja noverojat
jebkuras blakusparadibas, ar tas, kas nav min&tas $aja lietoSanas instrukcija, vai domajat, ka zales nav
iedarbojusas, lidzu, informgjiet savu veterinararstu. Jis varat zinot par jebkuram blakusparadibam art
tirdzniecibas atlaujas turétajam izmantojot kontaktinformaciju §1s instrukcijas beigas vai nacionalo
zino$anas sistemu: https://www.pvd.gov.lv/lv.

8. Deva katrai dzivnieku sugai, lietoSanas veids un metode
Subkutanai lietoSanai.

Devas ievadit sekojosi:
Liellopiem: 4 ml kakla rajona.
Kazam: 2 ml kakla rajona.
Aitam: 2 ml kakla rajona.

Liellopiem no 3 ménesu vecuma:

Primara vakcinacija:

Divas devas ievadit subkutani ar 3 ned€lu intervalu. Parastos apstaklos vakcinacijas laiks jaieplano ta, lai
primaras vakcinacijas kurss ir pabeigts 3 ned€las pirms maksligas vai dabiskas apseklosanas.

Revakcinacija:
Ik p&c 9 ménesiem, rikojoties ka aprakstits par primaro vakcinaciju, pamatojoties uz imunitates ilgumu
280 dienas.

Kazam no 3 ménesu vecuma:

Primara vakcinacija:

Divas devas ievadit subkutani ar 3 nedelu intervalu. Parastos apstaklos vakcinacijas laiks jaieplano ta, lai
primaras vakcinacijas kurss ir pabeigts 3 ned€las pirms maksligas vai dabiskas apseklosanas.

Revakcinacija:
Ievadit vienu devu katru gadu.

Aitam no 4 ménesu vecuma:

Primara vakcinacija:

Divas devas ievadit subkutani ar 3 ned€lu intervalu. Vakcinacija javeic p&c iespgjas velak, bet primaras
vakcinacijas kurss ir japabeidz 3 ned€las pirms maksligas vai dabiskas apseklosanas .

Revakcinacija:

Pirms katras maksligas vai dabiskas aps€kloSanas ievadit divas devas subkutani, ar 3 ned€lu intervalu.
Vakcinacijas kurss javeic pec iespgjas velak, bet tas ir japabeidz vismaz 3 ned€las pirms reprodukcijas
fazes sakuma.

9. Ieteikumi pareizai lietoSanai

Suspensiju pirms lietoSanas riipigi saskalinat.

leverot visparpienemtos aseptikas pamatprincipus.

10. IerobeZojumu periods
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Galai, pienam un blakusproduktiem: nulle dienas.

11. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Uzglabat un transportgt atdzesetu (2 °C - 8 °C).

Nesasaldget.

Sargat no gaismas.

Nelietot §Ts veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits mark&juma peéc (EXP). Deriguma
termins attiecas uz noradita ménesa pedejo dienu.

P&c pirmreizgjas tiesa iepakojuma atvérsanas izlietot 10 stundu laika.

12. Ipasi noradijumi 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 sh&mas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savakSanas sistemam,
kas piem&rojamas attiecigajam veterinarajam zalém. Sadi pasakumi palidzg&s aizsargat vidi.

13. Veterinaro zalu klasifikacija

Recepsu veterinaras zales.

14. Tirdzniecibas atlaujas numuri un iepakojuma lielumi
EU/2/10/110/001-002
Iepakojuma lielumi: 40 ml un 100 ml plastmasas (ZBPE) flakoni.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

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

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

16. Kontaktinformacija:

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

10 avenue de la Ballastiere

33500 Libourne

Franija

Tel: 00 8003522 11 51
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Email: pharmacovigilance@ceva.com

Par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:
CEVA-Phylaxia Veterinary Biologicals Co. Ltd.
Szallas u. 5

1107 Budapest

Ungarija
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