I PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

ICTHIOVAC ERM koncentrats suspensijas iemerkSanai pagatavosanai Atlantijas laSiem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katrs ml satur:

AKktivas vielas:

Yersinia ruckeri, serotips O1, biotips 1, celms 8363, inaktivétas >10,19 logio BDC*
Yersinia ruckeri, serotips 02, biotips 1, celms 8365, inaktivetas >10,07 logio BDC*
Yersinia ruckeri, serotips O1, biotips 2, celms 8302, inaktivetas >9.91 logio BDC*

*BDC: baktériju DNS kopijas

Paligvielas:

Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais
sastavs

Dinatrija fosfata dodekahidrats

Kalija dihidrogénfosfats

Natrija hlorids
Kalija hlorids

Udens injekcijam

Gaisi briina suspensija.

3.  KLINISKA INFORMACLJA

3.1. Merksugas

Atlantijas lasi (Sa/mo salar)

3.2. LietoSanas indikacijas katrai mérksugai

Atlantijas laSa mazulu aktivai imunizacijai, lai mazinatu Yersinia ruckeri serotipu O1 (biotips 1 un 2) un
serotipu O2 (biotips 1) izraisTtu mirstibu saldident.

Imunitates iestasanas un ilgums pé&c ieteicamas vakcinacijas shemas pabeigSanas:

Imunitates iestasanas: 294 graddienas (3 nedg€las 14 + 1 °C temperatiira).
Imunitates ilgums: 2129 graddienas (5 ménesi 14 £+ 1 °C temperattira).

3.3. Kontrindikacijas
Nav.
3.4. [Ipasi bridinajumi

Vakcingt tikai kliniski veselus dzivniekus.
Nebarot zivis 48 stundas pirms vakcinacijas.



Vakcinacija ieteicama 12 — 16 °C tidens temperatiira.
3.5. [Ipasi piesardzibas pasakumi lieto§ana

Ipasi piesardzibas pasakumi dro3ai lietoSanai mérksugam:
Nayv ieteicams vakcingt zivis, kuram ir kliniskas slimibas pazimes.

Vakcinacijas procesa laika ir nepiecie$ams nodrosinat spécigu aeraciju un uzraudzit skabekla Itmeni
vakcinas $kiduma (uztur€t optimalu skabekla saturacijas [imeni).

Izvairities no jebkadam apsaimnickoSanas un/vai audzesanas procediiram, kas varétu izraisit zivim
stresu, 48 stundas pirms un 7 dienas p&c vakcinacijas.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:
Ja notikusi nejausa saskare ar adu vai nokliiSana acis, nekavgjoties skalot tas ar lielu daudzumu tdens.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:
Nav piemérojami.

3.6. Blakusparadibas

Atlantijas lasi: nav zinamas.

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 sist€mu. Attiecigo

kontaktinformaciju skatit lietoSanas instrukcija.

3.7. LietoSana griisnibas, laktacijas vai déSanas laika

Augliba:
Nav pieradits So veterinaro zalu droSums vaislai paredz&tajam zivim.

3.8. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

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

3.9. LietoSanas veids un devas

LietoSanas veids: iemérksana.

Pirms licto$anas labi saskalinat vakcinas pudeliti.

Vakcinacijas shéma:

Vakcinacijas shéma sastav no divam lieto$anas reizém. Pirmaja vakcinas lietoSanas reiz€ zivs svaram
jabiit vismaz 3 g, un otraja reiz€ zivs svaram jabiit vismaz 8 g.

Pievienot 1 litru vakcinas koncentrata 59 litriem tidens un samaistt, lai iegtitu 60 litrus atSkaiditas
vakcinas. legremd@t zivis partijas, kas neparsniedz 0,6 kg zivju uz vienu litru atSkaiditas vakcinas, uz
60 sekundem. legremdget ne vairak ka 375 kg (pirmaja lietosanas reiz€) vai 600 kg (otraja liectoSanas
reiz€) zivju viena litra vakcinas (jeb 60 litros atSkaiditas vakcinas).

Lai samazinatu vakctnas Skiduma atSkaidiSanos, notecinat p&c iespgjas vairak fidens katrai zivju partijai
(bet neapdraudot dzivnieku labturibu) pirms zivju iegremdésanas vakcinas Skiduma.



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

P&c divkarsas koncentracijas lietoSanas divreiz ilgak par ieteicamo iegremdéSanas laika periodu netika
noverotas blakusparadibas, kas saistitas ar vakcinas lietoSanu.

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

Nav piemérojami.

3.12. lIerobeZojumu periods

Nulle graddienas.

4. IMUNOLOGISKAS IPASIBAS

4.1. ATKvet kods: QI10AB04.

Atlantijas laSa mazulu aktivai imunizacijai, lai mazinatu Yersinia ruckeri serotipu O1 (biotips 1 un 2) un
serotipu O2 (biotips 1) izraisitu mirstibu saldideni.

5. FARMACEITISKA INFORMACIJA

5.1. Bitiska nesaderiba

Nelietot maisijuma ar citam veterinarajam zaleém.

5.2. Deriguma termin§

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzetaja iepakojuma: 2 gadi.
Deriguma termin$ p&c pirmreizgjas tiesa iepakojuma atveérSanas: izlietot nekavegjoties.

5.3. IpaSi uzglaba$anas nosacijumi

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

Nesasaldet.

Sargat no gaismas.

5.4. Tiesa iepakojuma veids un saturs

1000 ml bezkrasainas polipropiléna pudeles ar polimera elastoméra aizbazniem un aluminija vaciniem.
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 iznicina$anai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodosSanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savak$anas
sisttmam, kas piemérojamas attiecigajam veterinarajam zalem.

6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Laboratorios Hipra, S.A.



7. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURS(-I)

EU/2/24/330/001

8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS DATUMS

23/01/2025

9. VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

10. VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA
Recepsu veterinaras zales.

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



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

IT PIELIKUMS

CITI TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

Nav.



III PIELIKUMS

MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA



UZ TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA- APVIENOTAIS MARKEJUMA
UN LIETOSANAS INSTRUKCIJAS TEKSTS

PUDELE

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

ICTHIOVAC ERM koncentrats suspensijas iemerkSanai pagatavosanai Atlantijas laSiem

2. SASTAVS

AKktivas vielas:

Yersinia ruckeri, serotips O1, biotips 1, celms 8363, inaktivétas >10,19 logio BDC*/ml
Yersinia ruckeri, serotips 02, biotips 1, celms 8365, inaktivetas >10,07 logio BDC*/ml
Yersinia ruckeri, serotips O1, biotips 2, celms 8302, inaktivetas >9,91 logio BDC*/ml

*BDC: baktériju DNS kopijas

Gaisi briina suspensija.

3. IEPAKOJUMA LIELUMS

1000 ml

4. MERKSUGAS

Atlantijas lasi (Salmo salar)

5. LIETOSANAS INDIKACIJAS

LietoSanas indikacijas

Atlantijas lasa mazulu aktivai imunizacijai, lai mazinatu Yersinia ruckeri serotipu O1 (biotips 1 un 2) un
serotipu O2 (biotips 1) izraistto mirstibu saldiiden.

Imunitates iestasanas un ilgums péc ieteicamas vakcinacijas sh€mas pabeigsanas: iestdjas 294 graddienas
(3 nedelas 14 + 1 °C temperatiird) un ilgst 2129 graddienas (5 ménesi 14 + 1 °C temperatiira).

| 6. KONTRINDIKACIJAS

Kontrindikacijas
Nav.

7.  TPASI BRIDINAJUMI

Ipasi bridinajumi

Ipasi bridinajumi:

Vakcinget tikai kliiski veselus dzivniekus. Nebarot zivis 48 stundas pirms vakcinacijas. Vakcinacija
ieteicama 12-16 °C tdens temperatiira.




Ipasi piesardzibas pasakumi dro3ai lietoSanai mérksugam:

Nayv ieteicams vakcingt zivis, kuram ir kliniskas slimibas pazimes.

Vakcinacijas procesa laika ir nepiecie$ams nodrosinat spécigu aeraciju un uzraudzit skabekla Itmeni
vakcinas $kiduma (uztur€t optimalu skabekla saturacijas [imeni).

Izvairities no audzesanas procediram, kas varétu izsaukt zivim stresu, 48 stundas pirms un 7 dienas péc
vakcinacijas.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:
Ja notikusi nejausa saskare ar adu vai nokliiSana acis, nekavgjoties skalot tas ar lielu daudzumu tdens.

Augliba:
Nav pieradits So veterinaro zalu droSums vaislai paredz&tajam zivim.

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. Leémumu par §Ts vakcinas lietoSanu pirms vai pec citu veterinaro zalu lietoSanas
pienemt, izvertgjot katru gadijumu atseviski.

PardozgSana:
Péc divkarsas koncentracijas lietosanas divreiz ilgak par ieteicamo iegremdéSanas laika periodu netika
noverotas blakusparadibas, kas var&tu biit saistitas ar vakcinas liectosanu.

Biitiska nesaderiba:
Nelietot maisTjuma ar citam veterinarajam zalém.

8. BLAKUSPARADIBAS

Blakusparadibas
Atlantijas lasi: nav zinamas.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Ja noverojat
jebkuras blakusparadibas, ar tas, kas nav mingtas $aja mark&juma, vai domajat, ka zales nav
iedarbojusas, liidzu, informgjiet savu veterinararstu. Jiis varat zinot par jebkuram blakusparadibam art
tirdzniecibas atlaujas turétajam vai tirdzniecibas atlaujas turétaja viet€jam parstavim, izmantojot
kontaktinformaciju §T mark&juma beigas vai nacionalo zino$anas sistému: {informacija par nacionalo
zinoSanas sisteému}.

9. DEVA KATRAI DZIVNIEKU SUGAIL LIETOSANAS VEIDS UN METODE

Deva katrai dzivnieku sugai, lietoSanas veids un metode

Lietot $1s veterinaras zales, iegremdgjot, izmantojot vakcinacijas shemu, kas sastav no divam lietoSanas
reiz€m. Pirmaja vakcinas lietoSanas reize zivs svaram jabiit vismaz 3 g, un otraja reiz€ zivs svaram jabiit
vismaz 8 g.

Pievienot 1 litru vakctnas koncentrata 59 litriem Gidens un samaisit, lai iegiitu 60 litrus atSkaiditas
vakcinas. legremd@t zivis partijas, kas neparsniedz 0,6 kg zivju uz vienu litru atSkaiditas vakcinas, uz
60 sekundem. legremdget ne vairak ka 375 kg (pirmaja lietosanas reiz€) vai 600 kg (otraja liectoSanas
reiz€) zivju viena litra vakcinas (jeb 60 litros atSkaiditas vakcinas).


https://www.ema.europa.eu/documents/template-form/qrd-appendix-i-adverse-event-phv-mss-reporting-details_en.docx
https://www.ema.europa.eu/documents/template-form/qrd-appendix-i-adverse-event-phv-mss-reporting-details_en.docx
https://www.ema.europa.eu/documents/template-form/qrd-appendix-i-adverse-event-phv-mss-reporting-details_en.docx
https://www.ema.europa.eu/documents/template-form/qrd-appendix-i-adverse-event-phv-mss-reporting-details_en.docx

10. IETEIKUMI PAREIZAI LIETOSANAI

Ieteikumi pareizai lietoSanai
Pirms licto$anas labi saskalinat vakcinas pudeliti.

Lai samazinatu vakcmas Skiduma atSkaidiSanos, notecinat p&c iesp€jas vairak tidens katrai zivju partijai
(bet neapdraudot dzivnieku labturibu), pirms zivju iegremdesanas vakcinas §kiduma.

11. IEROBEZOJUMU PERIODS

IerobeZojumu periods

Nulle graddienas.

12. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Ipasi uzglabasanas nosacijumi
Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

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

Nelietot $Ts veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins$, kas noradits markéjuma péc EXP. Deriguma
termins attiecas uz noradita ménesa pedgjo dienu.
Deriguma termins$ p&c pirmreizgjas tiesa iepakojuma atveérSanas: izlietot nekavgjoties.

13. IPASINORADIJUMI ATKRITUMU IZNICINASANAI

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 shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savakSanas

sistémam, kas piemérojamas attiecigajam veterinarajam zaleém. Sadi pasakumi palidzes aizsargat vidi.

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

14. VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA

Veterinaro zalu klasifikacija

Recepsu veterinaras zales.

15. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI UN IEPAKOJUMA LIELUMI

10



EU/2/24/330/001

Iepakojuma lielumi
1000 ml

16. DATUMS, KAD ETIKETE PEDEJO REIZI PARSKATITA

Datums, kad etikete ped€jo reizi parskatita

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

17. KONTAKTINFORMACIJA

Kontaktinformacija

Tirdzniecibas atlaujas turétajs, par sérijas izlaidi atbildigais razotajs un kontaktinformacija, lai zinotu
par iespéjamam blakusparadibam:

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. la Selva 135

17170 Amer (Girona) SPANIJA
Tel: +34 972 43 06 60

Vietgjie parstavji un kontaktinformacija, lai zinotu par iesp&jamam blakusparadibam:

Lai iegiitu papildu informaciju par §Tm veterinarajam zalém, lidzam sazinaties ar tirdzniecibas atlaujas
turétaja vietgjo parstavi.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

HIPRA BENELUX NV LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Nieuwewandeling 62 Avda. La Selva 135

9000 Gent 17170 Amer (Girona)

BELGIE ISPANIJA

Tel: +32 09 2964464 Tel: +34 972 43 06 60
Peny6smmka bearapus Luxembourg/Luxemburg
LABORATORIOS HIPRA, S.A. HIPRA BENELUX NV

Avda. La Selva 135 Nieuwewandeling 62

17170 Amer (Girona) 9000 Gent

SPAIN BELGIQUE

Ten: +34 972 43 06 60 Tel: +32 09 2964464

Ceska republika Magyarorszag

HIPRA SLOVENSKO, s.r.o. LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Zochova 5, Avda. La Selva 135

811 03 Bratislava, 17170 Amer (Girona)
SLOVENSKO SPANYOLORSZAG

Tel: +421 02 32 335 223 Tel: +34 972 43 06 60
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https://medicines.health.europa.eu/veterinary/select-language?destination=/node/210934
https://medicines.health.europa.eu/veterinary/select-language?destination=/node/210934

Danmark

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)

SPANIEN

Tel: +34 972 43 06 60

Deutschland

HIPRA DEUTSCHLAND GmbH
Am Wehrhahn 28-30

40211 Disseldorf
DEUTSCHLAND

Tel: +49 211 698236 -0

Eesti

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)
HISPAANIA

Tel: +34 972 43 06 60

E)ALGoa
HIPRA EAAAY A.E.

Aewg. ABnvov 80 & Mnpidvov 2-4,
104 41 KoAwvog - AGHNA - EAAAY

TnA: +30 210 4978660

Espaiia

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)

ESPANA

Tel: +34 972 43 06 60

France

HIPRA FRANCE

7 rue Roland Garros, Batiment H
44700 - Orvault -

FRANCE

Tél: +33 02 51 80 77 91

Hrvatska

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)
SPANJOLSKA

Tel: +34 972 43 06 60

Ireland

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)

SPAIN

Tel: +34 972 43 06 60
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Malta

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)

SPANJA

Tel: +34 972 43 06 60

Nederland

HIPRA BENELUX NV
Nieuwewandeling 62
9000 Gent

BELGIE

Tel: +32 09 2964464

Norge

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)

SPANIA

TIf: +34 972 43 06 60

Osterreich

HIPRA DEUTSCHLAND GmbH
Am Wehrhahn 28-30

40211 Disseldorf
DEUTSCHLAND

Tel: +49 211 698236 -0

Polska

HIPRA POLSKA Sp.z.o.0.

Ul. Wincentego Rzymowskiego 31
02-697 Warszawa - POLSKA
Tel: +48 22 642 33 06

Portugal

ARBUSET, Produtos Farmacéuticos € Sanitarios
De Uso Animal, Lda

Portela de Mafra e Fontainha - Abrunheira

2665 — 191 Malveira - PORTUGAL

Tel:+351 219 663 450

Roméinia

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)

SPANIA

Tel: +34 972 43 06 60

Slovenija

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)

SPANIJA

Tel: +34 972 43 06 60



Island

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Avda. La Selva 135
17170 Amer (Girona)
SPANN

Simi: +34 972 43 06 60

Italia

Hipra Italia S.r.1.
Enrico Mattei, 2
25030 Coccaglio (BS)
ITALIA

Tel: +39 030 7241821

Kvnpog

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Avda. La Selva 135
17170 Amer (Girona)
SPAIN

TnA: +34 972 43 06 60

Latvija

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Avda. La Selva 135
17170 Amer (Girona)
SPANIJA

Tel. +34 972 43 06 60

Slovenska republika
HIPRA SLOVENSKO, s.r.0.
Zochova 5,

811 03 Bratislava,
SLOVENSKO

Tel: +421 02 32 335 223

Suomi/Finland
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)
ESPANJA

Puh/Tel: +34 972 43 06 60

Sverige

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)

SPANIEN

Tel. +34 972 43 06 60

United Kingdom (Northern Ireland)
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)

SPAIN

Tel: +34 972 43 06 60

| 18. CITA INFORMACIJA

| 19.

VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.

| 20. DERIGUMA TERMINS

Exp. {ménesis/gads}

Deriguma termin$ pec pirmreizgjas tiesa iepakojuma atvérSanas: izlietot nekavégjoties.

| 21.  SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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