| PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Protivity liofilizats un $kidinatajs suspensijas injekcijam pagatavosanai liellopiem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Katra deva (2 ml) satur:

AKktivas vielas:
Liofilizats:

Mycoplasma bovis celms N2805-1, dzivs (novajinats)

* Kolonijas veidojosas vienibas.

Paligvielas:

0,22 x 10" Iidz 15,50 x 10’ CFU*

Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais
sastavs

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

Liofilizats:

Laktozes monohidrats

Kalija dihidroggénfosfats

Dikalija hidrogenfosfata trihidrats

Monokalija L-glutamats

Zelatins

Kazeina hidrolizats

Bazala barotne Eagle

Magnija hlorida heksahidrats

Fenola sarkanais

Natrija hidrogénkarbonats

Udens injekcijam

Skidinatajs:

Udens injekcijam

2ml

Liofilizats: nedaudz iekrasota (balgana lidz krémkrasas), liofiliz&ta granula.

Skidinatajs: dzidrs un bezkrasains $kidums.

3. KLINISKA INFORMACIJA
3.1. Meérksugas

Liellopi.

3.2. Lietosanas indikacijas katrai mérksugai

Telu aktivai imunizacijai no 1 ned€las vecuma, lai mazinatu Mycoplasma bovis infekcijas izraisitas

kliniskas pazimes un bojajumus plausu audos.




Imunitates iestasanas: 12 dienas péc pamatvakcinacijas shémas pabeigsanas.
Imunitates ilgums: nav noteikts.

3.3. Kontrindikacijas

Nav.

3.4. Ipasi bridinajumi

Vakcinet tikai kliniski veselus dzivniekus.

Iespgjama maternalo antivielu ietekme uz vakcinacijas iedarbigumu nav noteikta.

Siir dziva, novajinata vakcina. 15 dienas pirms vai péc vakcinacijas, ka arT divu devu
pamatvakcinacijas shémas laika nedrikst ievadit pret Mycoplasma spp. aktivus antimikrobialos
lidzeklus, jo tie var ietekmét vakcinas iedarbigumu. Saja laika perioda, ka arT gadijuma, ja kliniska
stavokla de] ir jaizraksta antimikrobialie Iidzekli, vispirms jaizvélas Iidzekli, kuriem nav iedarbibas
pret Mycoplasma spp.

3.5. [Ipasi piesardzibas pasakumi lietoSana

Ipasi piesardzibas pasakumi drosai lietosanai mérksugam:

Nav pieradits So veterinaro zalu droSums vaislas bulliem.

Dzivs, novajinats Mycoplasma bovis vakcinas celms péc vakcinacijas var izplatities sinovialaja
skidruma, limfimezglos, vidusaust, konjunktiva, mandelés un plausu audos.

Laboratoriskaja p&tijuma, lietojot devu, kas 7 reizes parsniedza maksimalo bakteriju saturu,
intramuskulari un subkutani vakcinétiem dzivniekiem, vismaz 9 dienas péc vakcinacijas tika noveroti
izdalfjumi no deguna. Tomér vakcinas celms neizplatijas uz kontakta nonakusajiem kontroles grupas
dzivniekiem.

M. bovis lauka celmus un vakcinas celmus var atskirt ar pilna genoma sekvencésanas testiem. Papildu
informacija, ka atskirt vakcinas celmu no lauka celmiem, ir pieejama p&c pieprasijuma pie

tirdzniecibas atlaujas turétaja.

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

Personai, kura ievada §is veterinaras zales dzivniekiem, nav javeic Tpasi piesardzibas pasakumi, jo M.
bovis nav uzskatams par bistamu veseliem cilvékiem. Tomér, ja p&c nejausas pasinjic€Sanas rodas
blakusparadibas, nekavgjoties meklet medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas instrukciju vai
iepakojuma mark&jumu arstam.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:

Nav piemeérojami.
3.6. Blakusparadibas

Liellopi:

Loti biezi pietikums injekcijas vietal

(>1 dzivniekam / 10 arstétajiem dzivniekiem):

Biezi sapes injekcijas vieta?
siltums injekcijas vieta?




(1 Tidz 10 dzivniekiem / 100 arstétajiem sacietgjums injekcijas vieta®
dzivniekiem):

Retak klibums

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

'Vakcinas ievadisanas diena novéro pietikumu, kas parsniedz 5 cm diametra un spontani izzid 3
dienu laika.

2Vakcinas ievadiSanas diena.

$Mazak par 0,8 cm?® apmera, ko novéro 10 dienas péc vakcinacijas un saglabajas no 1 1idz 5 dienam.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Zinojumus
vélams nositit ar veterinararsta starpniecibu vai nu tirdzniecibas atlaujas turétajam vai valsts
kompetentajai iestadei, izmantojot nacionalo zinos$anas sisteému. Attiecigo kontaktinformaciju skatit
lietoSanas instrukcija.

3.7. LietoSana grisnibas, laktacijas vai deéSanas laika

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

3.8. 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 §1s vakcinas lietoSanu pirms vai pec citu veterinaro zalu lietoSanas
pienemt, izvertejot katru gadijumu atseviski.

3.9. Lietosanas veids un devas

Liellopiem vakcinu ievadit subkutani kakla rajona.

Liofilizatu izskidinat ar skidinataju, lai ieglitu suspensiju injekcijam.

-1 =V

Pamatvakcinacijas shéma:
Teliem no 1 nedélas vecuma ievadit divas devas ar 3 ned€lu intervalu, katra pa 2 ml. Otro devu vélams
ievadit kakla pret€ja puse.

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

P&c pardozesanas ar 10 reizes lielaku vakcinas devu netika noverotas citas blakusparadibas ka vienigi
tas, kas noraditas 3.6. apakSpunkta “Blakusparadibas”. Pietiikuma izmérs injekcijas vieta var parsniegt
5 cm diametra un spontani izzid 4 dienu laika. Sacietgéjuma apmérs var sasniegt 3 cm?, ko noveéro no 5
dienam p&c vakcinacijas, un var saglabaties I1dz 16 dienam péc 10 reizes lielakas vakcinas devas
ievadiSanas.

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

Drikst ievadit tikai praktiz&joSs veterinararsts.

3.12. IerobeZojumu periods

Nulle dienas.



4.  IMUNOLOGISKAS IPASIBAS

4.1. ATKvet kods: QI02AEQ05

Vakcina jauniem teliem ierosina aktivo imunitati pret Mycoplasma bovis.

Imunitates ilgums nav noteikts. Pamatvakcinacijas shéma izraisa serologisku reakciju. Laboratoriskaja
petljuma vienas devas ievadiSana aptuveni 14 nedg€las p&c pamatvakcinacijas shémas radija
anamnestisku imiinreakciju vakcinétajos dzivniekos.

5. FARMACEITISKA INFORMACIJA

5.1. Bitiska nesaderiba

Nelietot maisTjuma ar citam veterinarajam zalém, iznemot $kidinataju, kas piegadats lietoSanai ar §Tm
veterinarajam zaleém.

5.2. Deriguma termin§

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzétaja iepakojuma: 2 gadi.
Deriguma termins péc izskidinaSanas saskana ar noradijumiem: izlietot nekavgjoties.

5.3. Ipasi uzglaba$anas nosacijumi

Uzglabat un transportét atdzesétu (2 °C — 8 °C).
Uzglabat flakonu argja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

5.4. Tiesa iepakojuma veids un saturs
I tipa hidrolitiska stikla flakoni, kas satur 10 devas liofilizata vai 20 ml §kidinataja.

Liofilizats: noslégts ar brombutila gumijas aizbazni un aluminija vacinu.
Skidinatajs: noslegts ar hlorbutila gumijas aizbazni un aluminija vacinu.

Kartona kastité 1 liofilizata flakons ar 10 devam un 1 flakons ar 20 ml skidinataja.

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
sistémam, kas piemérojamas attiecigajam veterinarajam zalem.

6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Zoetis Belgium

7. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURS(-1)

V/SRP/25/0064



8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas datums: 15/10/2025

9. VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

10/2025

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

MARKEJUMS



UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

KARTONA KASTITE

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Protivity liofilizats un $kidinatajs suspensijas injekcijam pagatavosSanai

‘ 2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Katra deva (2 ml) satur:
Mycoplasma bovis celms N2805-1, dzivs (novajinats) 0,22 x 107 1idz 15,50 x 10" CFU

‘ 3. IEPAKOJUMA LIELUMS

10 devas

| 4. MERKSUGAS

Liellopi.

| 5. INDIKACIJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

Subkutanai lietoSanai.

[ 7. IEROBEZOJUMU PERIODS

IerobeZojumu periodi: nulle dienas.

| 8.  DERIGUMA TERMINS

Exp. {ménesis/gads}

------

| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat un transportét atdzesetu.
Uzglabat flakonu ar&ja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

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

Zoetis Belgium

14.  TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

V/SRP/25/0064

| 15. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}



UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

STIKLA FLAKONA ETIKETE — LIOFILIZATS (10 DEVAS)

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Protivity liofilizats

2. AKTIVO VIELU KVANTITATIVIE DATI

M. bovis

| 3. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 4. DERIGUMA TERMINS

Exp. {mm/gggg}
P&c izskidinasanas izlietot nekavéjoties.
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UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

STIKLA FLAKONA ETIKETE — SKIDINATAJS (20 ML)

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Protivity skidinatajs

‘ 2. AKTIVO VIELU KVANTITATIVIE DATI

| 3. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 4. DERIGUMA TERMINS

Exp. {mm/gggg}

vvvvvv
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA

1. Veterinaro zalu nosaukums

Protivity liofilizats un §kidinatajs suspensijas injekcijam pagatavosanai liellopiem

2. Sastavs

Katra deva (2 ml) satur:

Aktivas vielas:

Liofilizats:

Mycoplasma bovis celms N2805-1, dzivs (novajinats) 0,22 x 107 Iidz 15,50 x 10" CFU*
* Kolonijas veidojosas vienibas.

Paligvielas:

Skidinatajs:

Udens injekcijam 2 ml

Liofilizats: nedaudz iekrasota (balgana lidz krémkrasas), liofilizeta granula.
Skidinatajs: dzidrs un bezkrasains skidums.

i Meérksugas

Liellopi.

4, LietoSanas indikacijas

Telu aktivai imunizacijai no 1 ned€las vecuma, lai mazinatu Mycoplasma bovis infekcijas izraisitas
klmiskas pazimes un bojajumus plausu audos.

Imunitates iestasanas: 12 dienas p&c pamatvakcinacijas sheémas pabeigsanas.
Imunitates ilgums: nav noteikts.

5. Kontrindikacijas
Nav.
6.  Ipasi bridinajumi

Ipasi bridinajumi:
Vakcinét tikai kliniski veselus dzivniekus.

Iesp&jama maternalo antivielu ietekme uz vakcinacijas iedarbigumu nav noteikta.

Siir dziva, novajinata vakcina. 15 dienas pirms vai péc vakcinacijas, ka arT divu devu
pamatvakcinacijas shémas laika nedrikst ievadit pret Mycoplasma spp. aktivus antimikrobialos
lidzeklus, jo tie var ietekmét vakcinas iedarbigumu. Saja laika perioda, ka arT gadijuma, ja kliniska
stavokla dg] ir jaizraksta antimikrobialie Iidzekli, vispirms jaizvelas lidzekli, kuriem nav iedarbiba pret
Mycoplasma spp.
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Ipasi piesardzibas pasakumi drosai lietosanai mérksugam:
Nav pieradits $o veterinaro zalu droSums vaislas bulliem.

Dzivs, novajinats Mycoplasma bovis vakcinas celms péc vakcinacijas var izplatities sinovialaja
Skidruma, limfmezglos, vidusausi, konjunktiva, mandel&s un plau$u audos.

Laboratoriskaja p&tijuma, lietojot devu, kas 7 reizes parsniedza maksimalo bakteriju saturu,
intramuskulari un subkutani vakcinétiem dzivniekiem, vismaz 9 dienas p&c vakcinacijas tika noveéroti
izdalfjumi no deguna. Tomér vakcinas celms neizplatijas uz kontakta nonakusajiem kontroles grupas
dzivniekiem.

M. bovis lauka celmus un vakcinas celmus var atskirt ar pilna genoma sekvencgSanas testiem. Papildu
informacija, ka atskirt vakcinas celmu no lauka celmiem, ir pieejama p&c pieprasijuma pie
tirdzniecibas atlaujas turétaja.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:
Personai, kura ievada §is veterinaras zales dzivniekiem, nav javeic Tpasi piesardzibas pasakumi, jo M.
bovis nav uzskatams par bistamu veseliem cilvékiem. Tomér, ja péc nejausas pasinjicéSanas rodas
blakusparadibas, nekavgjoties meklet medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas instrukciju vai
iepakojuma mark&umu arstam.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:
Nav piemérojami.

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

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 §1s vakcinas lietoSanu pirms vai péc citu veterinaro zalu lietoSanas
pienemt, izvertejot katru gadijumu atseviski.

Pardozgsana:

P&c pardozesanas ar 10 reizes lielaku vakcinas devu netika noverotas citas blakusparadibas ka vienigi
tas, kas noraditas sadala “Blakusparadibas”. Pietikuma izmérs injekcijas vieta var parsniegt 5 cm
diametra un spontani izziid 4 dienu laika. Sacietéjuma apmérs var sasniegt 3 cm?, ko novéro no 5
dienam péc vakcinacijas, un var saglabaties I1dz 16 dienam p&c 10 reizes lielakas vakcinas devas
ievadiSanas.

Ipasi lietosanas ierobeZojumi un ipasi lieto§anas nosacijumi:
Drikst ievadit tikai praktiz&joSs veterinararsts.

Bitiska nesaderiba:
Nelietot maisijuma ar citam veterinarajam zaleém, iznemot §kidinataju, kas piegadats lietoSanai ar §Tm
veterinarajam zaleém.

7. Blakusparadibas

Liellopi:

Loti biezi (>1 dzivniekam / 10 arst&tajiem dzivniekiem):

pietikums injekcijas vietal

Biezi (1 Iidz 10 dzivniekiem / 100 arstétajiem dzivniekiem):

sapes injekcijas vieta?

14



siltums injekcijas vieta?

sacietéjums injekcijas vieta®

Retak (1 lidz 10 dzivniekiem / 1 000 arstétajiem dzivniekiem):

klibums

Vakcinas ievadisanas diena novéro pietikumu, kas parsniedz 5 cm diametra, un spontani izzad 3
dienu laika.

2Vakcinas ievadisanas diena.

$Mazak par 0,8 cm?® apmera, ko novéro 10 dienas péc vakcinacijas un saglabajas no 1 lidz 5 dienam.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Ja
noverojat jebkuras blakusparadibas, arT tas, kas nav minétas Saja lietoSanas instrukcija, vai domajat, ka
zales nav iedarbojusas, lidzu, informgjiet savu veterinararstu. Jis varat zinot par jebkuram
blakusparadibam ari tirdzniecibas atlaujas turétajam, izmantojot kontaktinformaciju §s instrukcijas
beigas vai nacionalo zinosanas sistemu: https://www.pvd.gov.Iv/Iv.

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

Deva: 2 ml.

Lietosanas veids: liellopiem vakcinu ievadit subkutani kakla rajona.

Vakecinacijas shéma:

Pamatvakcindcija: Teliem no 1 ned€las vecuma ievadit divas devas ar 3 nedelu intervalu, katra pa
2 ml. Otro devu v€lams ievadit kakla pret&ja puse.

9. leteikumi pareizai lietosanai

Liofilizatu izskidinat ar $kidinataju, lai ieglitu suspensiju injekcijam.

-1 =V

10. IerobeZojumu periods

Nulle dienas.

11. Ipasi uzglabasanas nosacijumi
Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Uzglabat un transportét atdzesétu (2 °C — 8 °C).
Uzglabat flakonu argja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

Nelietot $Ts veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits markejuma p&c Exp.
Deriguma termins attiecas uz noraditd ménesa pedgjo dienu.

c vl =10 =V
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https://www.pvd.gov.lv/lv

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 numuri un iepakojuma lielumi
V/SRP/25/0064
I tipa hidrolitiska stikla flakoni, kas satur 10 devas liofilizata vai 20 ml $kidinataja.

Liofilizats: noslégts ar brombutila gumijas aizbazni un alumtnija vacinu.
Skidinatajs: nosl€gts ar hlorbutila gumijas aizbazni un aluminija vacinu.

Kartona kastité 1 liofilizata flakons ar 10 devam un 1 flakons ar 20 ml skidinataja.

15. Datums, kad lietosanas instrukcija pedg€jo reizi parskatita
10/2025

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

16. Kontaktinformacija:

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

Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve

Belgija

Tel.: +370 610 05088
zoetis.latvia@zoetis.com

17. Cita informacija
Vakcina jauniem teliem ierosina aktivo imunitati pret Mycoplasma bovis.
Imunitates ilgums nav noteikts. Pamatvakcinacijas shéma izraisa serologisku reakciju. Laboratoriskaja

petijuma vienas devas ievadiSana aptuveni 14 ned€las péc pamatvakcinacijas shémas radija
anamnestisku imiinreakciju vakcinétajos dzivniekos.
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