| PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Suvaxyn CSF Marker liofilizats un $kidinatajs suspensijas injekcijam pagatavosanai cikam

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katra 1 ml deva satur:
Aktiva viela:

Dzivs, rekombinants govju virusalas diarejas viruss ar E2 géna deleciju,
kas satur klasiska ciku méra virusa E2 génu (CP7_E2alf)

*  min. 100 PDsg (aizsargajosa deva 50%)
**  Siinu kultdiru inficgjosa deva

Paligvielas:

10*8* 1idz 10%° TCID**5,

Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais sastavs

Liofilizats:

L2 liofiliz€josais stabilizators, kas sastav no sekojosa:

Dekstrans 40

Kazeina hidrolizats

Laktozes monohidrats

Sorbits 70% (Skidums)

Natrija hidroksids

Barotne Dulbecco’s Modified Eagle Medium (DMEM)

v

Skidinatajs:

Natrija hlorids 9 mg/ml (0,9%) skidums injekcijam

Udens injekcijam

Liofilizats: pelekbalts.
Skidinatajs: dzidrs, bezkrasains Skidrums.

3. KLINISKA INFORMACIJA
3.1. Merksugas
Cukas.

3.2. LietoSanas indikacijas katrai mérksugai

Cuku aktivai imunizacijai no 7 ned€lu vecuma, lai noveérstu mirstibu un samazinatu inficéSanos un

saslimsanu, ko izraisa klasiska ctiku méra viruss (CSFV).

Imunitates iestasanas: 14 dienas.



Imunitates ilgums: 6 m&nesi.
Vaislas sivénmasu aktivai imunizacijai, lai mazinatu CSFV izraisttu transplacentaro infekciju.

Imunitates iestasanas: 21 diena.
Imunitates ilgums: nav noteikts.

3.3. Kontrindikacijas

Nav.

3.4. TIpasibridinajumi

Vakcinét tikai kliniski veselus dzivniekus.

Sis vakcinas dokumentacija apliecina, ka vakcinu drikst lietot tikai slimibas uzliesmojuma gadfjuma
ganampulkos ierobeZotas kontroles zonas.

Aizsardziba pret CSFV transplacentaru transmisiju tika pieradita 21 dienu p&c vakcinacijas, kad tika
veikts provokacijas petijums, inficgjot 6 griisnas sivénmates ar vidgji virulentu CSFV celmu. Dalgja
aizsardziba pret CSFV transplacentaru transmisiju tika novérota, kad tika veikta 6 griisnu sivenmasu
infic€Sana ar augsti virulentu CSFV celmu.

Pastavigi infic€tu imiintolerantu sivénu dzimsana rada loti lielu risku, jo tie izplata lauka virusu, un
seronegativa stavokla dé] tos nevar serologiski identificét. Vaislas dzivnieku vakcinacija var tikt
ieklauta ar riska noveértgjumu pamatotas kontroles strat€gijas slimibas uzliesmojuma gadijuma, nemot
vera ieprieks minéto informaciju.

Petijumos noverota samazinata vakcinas aizsardziba sivéniem, kuriem konstatetas maternalas
antivielas, salidzinajuma ar sivéniem bez maternalajam antivielam.

P&ttjumi vakcin&tiem vaislas kuiliem par iesp&jamu virulenta, provokacijas pétijjumos izmantota,
virusa izdaliSanos ar spermu nav veikti. Vakcinas izmantoSana eksperimentalos p&tijumos vaislas
kuiliem nav radijusi Saubas par droSumu.

Tapec 1émums par vaislas kuilu un sivénu, kuriem konstatétas maternalas antivielas, vakcinéSanu
japienem, pamatojoties uz faktisko slimibas uzliesmojuma gadijumu un ar to saistitajam kontroles
zonam.

Slimibas uzliesmojuma gadijuma var izmantot reversas transkripcijas PCR metodi, lai diferencétu
vakcinas virusa genomu un lauka celmus, pamatojoties uz CP7_E2alf unikalajam sekvencém.

3.5. Ipasi piesardzibas pasakumi lieto§ana

Ipasi piesardzibas pasakumi dro$ai lieto$anai mérksugam:

Reti, I1dz 63 dienam p&c vakcinacijas, vakcinas virusa genomu ar reversas transkripcijas PCR metodi
var noteikt mandel@s un limfmezglos, un |oti reti iespg€jama vakcinas virusa izdaliSana no mandelem
pirmaja nedela péc vakcinacijas.

Veiktajos ierobeZotajos petijumos nav konstateta vakcinas virusa transplacentara parnesana, tomer to
nevar izslégt.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:
Ja notikusi nejausa pasinjiceéSana, nekavéjoties meklét medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas
instrukciju vai iepakojuma mark&jumu arstam.

Ipasi piesardzibas pasiakumi vides aizsardzibai:
Nav piemérojami.




3.6. Blakusparadibas

Cukas:

Loti bieZi (>1 dzivniekam/10 arstétajiem dzivniekiem): Pietikums injekcijas vieta®

Biezi (1 lidz 10 dzivniekiem/100 arstétajiem dzivniekiem): | Paaugstinita temperatiira®

! Parejoss, lidz 5 mm diametrd un ilgst 1 dienu.
2 Parejosa, 1idz 2,9 °C 4 stundu laika péc vakcinacijas un spontani izziid 1 dienas laika.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Zinojumus
velams nositit 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 griisnibas, laktacijas vai déSanas laika
Griisniba un laktacija:

Drikst lietot griisnibas laika.
Skatit 3.4. apakSpunktu.

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. Leémumu par §1s vakcinas lietoSanu pirms vai péc citu veterinaro zalu lietoSanas
pienemt, izvert€jot katru gadijumu atseviski.

3.9. Lietosanas veids un devas

Intramuskularai lietoS$anai.

Sterili izskidinat liofilizatu $kidinataja, lai iegiitu suspensiju injekcijai.

vvvvvv

Pamatvakcinacija:
Vienu 1 ml devu ievadit intramuskulari cikam no 7 nedélu vecuma un vaislas sivénmatem.

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

Nav zinama.

3.11. IpaSi lietoSanas ierobeZojumi un ipasi lieto§anas nosacijumi, tostarp antimikrobialo un
pretparazitu veterinaro zalu lietoSanas ierobeZojumi, lai ierobeZotu rezistences veido§anas

risku

Padomes direktiva 2001/89/EK un Komisijas lémums 2002/106 aizliedz profilaktisko vakcinaciju
Eiropas Savieniba. S1s vakcinas izmantoSanai uzliesmojuma situacija nepiecieSama 1pasa atlauja.

Jebkurai personai pirms $o veterinaro zalu razoSanas, ieveSanas, izplatiSanas, tirdzniecibas, piegades
un lietosanas uzsaksanas ir jakonsultgjas ar dalibvalsts kompetento iestadi par spéka esosajiem
dzivnieku vakcinacijas noteikumiem, jo §1s darbibas var biit aizliegtas visa dalibvalsti vai dala tas
teritorijas saskana ar valsts tiesibu aktiem.

3.12. lIerobeZojumu periods

Nulle dienas.



4.  IMUNOLOGISKAS IPASIBAS
4.1. ATKvet kods: QI09AD04
Aktivas imunitates ierosinasanai pret klasiska ciku méra virusu.

Vakcina ir dzivs, rekombinants govju virusalas diarejas viruss ar E2 géna deléciju, kas satur klasiska
ciku méra virusa E2 génu. Viruss tiek audzg&ts ciiku $tinas.

Provokacijas petijumi tika veikti ar augsti virulentu references celmu CSFV Koslov (1. genotips) un
vidgji virulentu Roesrath celmu (2. genotips, Vacija 2009). lerobezoti p&tfjumi jaunam ciikam uzrada
aizsardzibu pret CSF1045 (2. genotips, Vacija 2009) un CSF1047 (2.genotips, Izragla 2009) lauka
celmiem.

Rekombinantajam vakcinas virusam piemit potencialas markiera Tpasibas, kuras var izmantot DIVA
strategija (differentiation between field virus infected and solely vaccinated animals - ar lauka virusu
infictu un vakcin€tu dzivnieku diferencesanas metode). Diagnostikas metodes, kas paredzetas
antivielu noteikSanai, varétu tikt piem&rotas DIVA stratégija. Serologiskajam DIVA metodém, kas
balstitas uz CSFV antivielu noteik§anu, iznemot antivielu, kas izveidojusas pret E2, ka, pieméram,
Erns antivielu noteikSanu, jaspgj atSkirt antivielas, kas izveidojusas pret Erns-BVDYV péc ganampulka
vakcinacijas tikai ar CP7_E2alf no antivielam, kas izveidojusas p&c inficéSanas ar lauka CSFV.

DIVA stratégijas efektivitate ir atkariga no piemé&rotu testu veikSanas slimibas uzliesmojuma
gadijumos. Principa ir pieradits, ka DIVA stratégija ir efektiva, tacu serologiskas DIVA metodes vél ir
japarbauda uz lielu daudzumu paraugu, kas iegiiti péc arkartas vakcinacijas slimibas uzliesmojuma
gadijumos.

5. FARMACEITISKA INFORMACIJA

5.1. Bitiska nesaderiba

Nelietot maisijuma ar citam veterinarajam zalém iznemot $kidinataju, kas piegadats lietosanai ar §Tm
veterinarajam zaleém.

5.2. Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredz&taja iepakojuma: 2 gadi.
Deriguma termins p&c izSkidinasanas saskana ar noradijumiem: izlietot nekavgjoties.

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

Sargat no gaismas.

5.4. Tiesa iepakojuma veids un saturs

I tipa hidrolttiska stikla flakons ar 10 vai 50 liofilizata devam un 10 vai 50 ml skidinataja.

Liofilizats: brombutila gumijas aizbazni ar aluminija vaciniem.
Skidinatajs: hlorbutila gumijas aizbazni ar alumtnija vaciniem.

Kartona kastite ar 1 flakonu ar 10 liofilizata devam un 1 flakonu ar 10 ml $kidinatgja.
Kartona kastite ar 1 flakonu ar 50 liofilizata devam un 1 flakonu ar 50 ml $kidinataja.

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 piemerojamas attiecigajam veterinarajam zaleém.

6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Zoetis Belgium

7. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURS(-1)

EU/2/14/179/001-002

8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas datums: 10/02/2015

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 datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

Il PIELIKUMS

CITI TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS



CITI TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

Saskana ar Kopienas tiesibu aktiem par klasisko ctiku méri (Padomes Direktiva 2001/89/EK ar
grozijumiem) Eiropas Savieniba:

a) klasiska ciiku méra vakcinu lietoSana ir aizliegta. Tomér vakcinu lietosanu var atlaut saskana
ar arkartas vakcinacijas planu, ko péc slimibas apstiprinasanas isteno dalibvalsts kompetenta
iestade saskana ar Kopienas tiesibu aktiem par klasiska ciiku méra kontroli un izskausanu.

b) manipulacijas ar klasiska ciku méra vakcinam, to razoSana, uzglabasana, piegade, izplatiSana
un pardosana javeic uzraudziba un saskana ar dalibvalsts kompetentas iestades sniegtajiem
noradijumiem.

€) Tpasi noteikumi regulé ciiku parvietoSanu no teritorijam, kur tiek lietota vai ir izmantota
klasiska ciiku méra vakcina, un vakcingtu ciiku ctikgalas apstradi vai markesanu.
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MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA



A. MARKEJUMS
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UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Kartona kastite ar 1 flakonu ar 10 vai 50 devam

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Suvaxyn CSF Marker liofilizats un $kidinatajs suspensijas injekcijam pagatavosanai

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Katra 1 ml deva satur:
Dzivs, rekombinants govju virusalas diarejas viruss ar E2 géna deléciju,
kas satur klasiska ciiku méra virusa E2 génu (CP7_E2alf) 10*817dz 105° TCIDso

3. IEPAKOJUMA LIELUMS

10 devas
50 devas

4. MERKSUGAS

Cukas.

| 5. INDIKACIJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

Intramuskularai lietoS$anai.

7.  IEROBEZOJUMU PERIODS

Ierobezojumu periods: Nulle dienas.

| 8. DERIGUMA TERMINS

Exp. {mm/yyyy}

vl =1 =W

| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat un transportét atdzesetu.
Nesasaldet.
Sargat no gaismas.

11



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 ATLAUJAS TURETAJS

Zoetis Belgium

14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

EU/2/14/179/001 (10 devas)
EU/2/14/179/002 (50 devas)

| 15.  SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Liofilizata flakons (10 un 50 devas)

‘ 1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Suvaxyn CSF Marker

-

‘ 2. AKTIVO VIELU KVANTITATIVIE DATI

Dzivs, rekombinants CP7_E2alf: 10*2- 10%° TCIDso

| 3. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 4. DERIGUMA TERMINS

Exp. {mm/yyyy}

vl =1 =W
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UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Skidinataja flakons (10 un 50 ml)

| 1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Suvaxyn CSF Marker skidinatajs

-

‘ 2. AKTIVO VIELU KVANTITATIVIE DATI

Natrija hlorida 9 mg/ml skidums injekcijam.

| 3. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 4. DERIGUMA TERMINS

Exp. {mm/yyyy}

P&c pirmreizgjas caurdurSanas izlietot nekavejoties.
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA
1. Veterinaro zalu nosaukums

Suvaxyn CSF Marker liofilizats un skidinatajs suspensijas injekcijam pagatavoSanai ciikam

2. Sastavs
Aktiva viela:

Dzivs, rekombinants govju virusalas diarejas viruss ar E2 géna deleciju,
kas satur klasiska ciiku méra virusa E2 génu (CP7_E2alf) 10*8* Tidz 10%° TCID**s

* min. 100 PDs (aizsargajosa deva 50%)
** Siinu kultiiru inficgjosa deva

Liofilizats: pelekbalts.
Skidinatajs: dzidrs, bezkrasas kidrums.
3. Merksugas

Cukas.

4. LietoSanas indikacijas

Cuku aktivai imunizacijai no 7 ned€lu vecuma, lai noverstu mirstibu un samazinatu inficésanos un
saslim8anu, ko izraisa klasiska ciku méra viruss (CSFV).

Imunitates iestasanas: 14 dienas.
Imunitates ilgums: 6 ménesi.

Vaislas sivénmasu aktivai imunizacijai, lai mazinatu CSFV izraisttu transplacentaro infekciju.

Imunitates iestasanas: 21 diena.
Imunitates ilgums: nav noteikts.

5. Kontrindikacijas
Nav.
6.  Ipasibridinajumi

Ipasi bridinajumi:
Vakcinét tikai kliniski veselus dzivniekus.

Sis vakcinas dokumentacija apliecina, ka vakcinu drikst lietot tikai slimibas uzliesmojuma gadijuma
ganampulkos ierobezotas kontroles zonas.

Aizsardziba pret CSFV transplacentaru transmisiju tika pieradita 21 dienu pec vakcinacijas, kad tika
veikts provokacijas petijums, inficgjot 6 griisnas sivénmates ar vidgji virulentu CSFV celmu. Dalgja
aizsardziba pret CSFV transplacentaru transmisiju tika noverota, kad tika veikta 6 griisnu siv€nmasu
infic€Sana ar augsti virulentu CSFV celmu.
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Pastavigi infic€tu imiintolerantu sivénu dzimsana rada loti lielu risku, jo tie izplata lauka virusu, un
seronegativa stavokla dg] tos nevar serologiski identificét. Vaislas dzivnieku vakcinacija var tikt
ieklauta ar riska noveértéjumu pamatotas kontroles stratégijas slimibas uzliesmojuma gadijuma, nemot
vera iepriek§ min&to informaciju.

P&tijumos noverota samazinata vakcinas aizsardziba sivéniem, kuriem konstat€tas maternalas
antivielas, salidzinajuma ar sivéniem bez maternalajam antivielam.

Petijumi vakcingtiem vaislas kuiliem par iesp&jamu virulenta provokacijas petijumos izmantota virusa
izdaliSanos ar spermu nav veikti. Vakcinas izmanto$ana eksperimentalos pétijumos vaislas kuiliem,
nav radijusi Saubas par droSumu. Tapéc [émums par vaislas kuilu un sivénu, kuriem konstatetas
maternalas antivielas, vakciné$anu japienem, pamatojoties uz faktisko slimibas uzliesmojuma
gadjumu un ar to saistitajam kontroles zonam.

Slimibas uzliesmojuma gadijuma var izmantot reversas transkripcijas PCR metodi, lai diferencétu
vakcinas virusa genomu un lauka celmus, pamatojoties uz CP7_E2alf unikalajam sekvencém.

Ipasi piesardzibas pasakumi droSai lietoSanai mérksugam:

Reti, lidz 63 dienam p&c vakcinacijas, vakcinas virusa genomu ar reversas transkripcijas PCR metodi
var noteikt mandel&s un limfimezglos, un loti reti iespg€jama vakcinas virusa izdaliSana no mandeleém
pirmaja nedgla pec vakcinacijas. Veiktajos ierobezotajos p&tijumos nav konstatgta vakcinas virusa
transplacentara parneSana, tomeér to nevar izslegt.

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

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:
Nav piemérojami.

Griisniba:
Drikst lietot griisnibas 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 pec citu veterinaro zalu lietoSanas
pienemt, izvertgjot katru gadijumu atseviski.

Biitiska nesaderiba:
Nelietot maisijuma ar citam veterinarajam zalém iznemot $kidinataju, kas piegadats lietoSanai ar STm
veterinarajam zaleém.

Ipasi lietoanas ierobeZojumi un ipasi lictoSanas nosacijumi:
Padomes direktiva 2001/89/EK un Komisijas [emums 2002/106 aizliedz profilaktisko vakcinaciju
Eiropas Savieniba. Sis vakcinas izmantoSanai uzliesmojuma situacija nepiecieSama 1pasa atlauja.

Jebkurai personai pirms $o veterinaro zalu razoSanas, ieveSanas, izplatiSanas, tirdzniecibas, piegades
un /vai lietoSanas uzsaksanas ir jakonsultgjas ar dalibvalsts kompetento iestadi par speka esosajiem
dzivnieku vakcinacijas noteikumiem, jo §1s darbibas var biit aizliegtas visa dalibvalsti vai dala tas
teritorijas saskana ar valsts tiesibu aktiem.

DIVA testi:

Rekombinantajam vakcinas virusam piemit potencialas markiera Tpasibas, kuras var izmantot DIVA
stratégija (differentiation between field virus infected and solely vaccinated animals - ar lauka virusu
inficétu un vakcinétu dzivnieku diferencéSanas metode). Diagnostikas metodes, kas paredz&tas
antivielu noteik$anai, varétu tikt piemérotas DIVA stratégija. Serologiskajam DIVA metodeém, kas
balstitas uz CSFV antivielu noteiksanu, iznemot antivielu, kas izveidojusas pret E2, ka, piemé&ram,
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Erns antivielu noteikSanu, jaspgj atskirt antivielas, kas izveidojusas pret Ermns-BVDV péc ganampulka
vakcinacijas tikai ar CP7_E2alf no antivielam, kas izveidojusas p&c infic€Sanas ar lauka CSFV.

DIVA stratégijas efektivitate ir atkariga no piemé&rotu testu veikSanas slimibas uzliesmojuma
gadijumos. Principa ir pieradits, ka DIVA stratégija ir efektiva, tacu serologiskas DIVA metodes vél ir
japarbauda uz lielu daudzumu paraugu, kas iegiiti p&c arkartas vakcinacijas slimibas uzliesmojuma
gadijumos.

1. Blakusparadibas

Cukas:

Loti biezi (>1 dzivniekam/10 arstétajiem dzivniekiem): Pietiikums injekcijas vieta®

BieZi (1 lidz 10 dzivniekiem/100 arstétajiem dzivniekiem): | Paaugstinata temperatiira®

! Parejoss, lidz 5 mm diametra un ilgst 1 dienu.
2 Parejosa, 11dz 2,9 °C 4 stundu laika péc vakcinacijas un spontani izziid 1 dienas laika.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Ja
noverojat jebkuras blakusparadibas, ar1 tas, kas nav minétas $aja lietoSanas instrukcija, vai domajat, ka
zales nav iedarbojusas, ludzu, informéjiet savu veterinararstu. Jiis varat zinot par jebkuram
blakusparadibam arT tirdzniecibas atlaujas turétajam vai tirdzniecibas atlaujas turétaja viet€jam
parstavim, izmantojot kontaktinformaciju §Ts instrukcijas beigas vai nacionalo zinoSanas sistemu:
{informacija par nacionalo zinoSanas sistému}.

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

Intramuskularai lietoSanai.

Pamatvakcinacija
Vienu 1 ml devu ievadit ciikam no 7 ned€lu vecuma un vaislas sivénmateém.

9. leteikumi pareizai lietoSanai
Sterili iz8kidinat liofilizatu skidinataja, lai ieglitu suspensiju injekcijai.
10. IerobeZojumu periods

Nulle dienas.

11. Ipasi uzglabaSanas nosacljumi
Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

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

Nelietot §is veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits mark&juma un uz iepakojuma
péc “EXp.”. Deriguma termins attiecas uz noradita ménesa pedejo dienu.

______
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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 sh&émas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savaksanas

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

Jautajiet savam veterinararstam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam zaleém.

13. Veterinaro zalu klasifikacija

Recepsu veterinaras zales.

14. Tirdzniecibas atlaujas numuri un iepakojuma lielumi
EU/2/14/179/001-002

Kartona kastite ar 1 flakonu ar 10 liofilizata devam un 1 flakonu ar 10 ml $kidinataja.
Kartona kastite ar 1 flakonu ar 50 liofilizata devam un 1 flakonu ar 50 ml $kidinataja.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

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

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

16. Kontaktinformacija:

Tirdzniecibas atlaujas turétajs un par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:
Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve

BELGIJA

Viet€jie parstavijl un kontaktinformacija, lai zinotu par iespéjamam blakusparadibam:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Zoetis Belgium Zoetis Belgium
Mercuriusstraat 20 Mercuriusstraat 20
BE-1930 Zaventem 1930 Zaventem
Tél/Tel: +32 (0) 800 99 189 Belgija

Tel: +370 610 05088
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Peny0auka bearapus
Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-La-Neuve
benrus

Tem: +359 888 51 30 30

Ceska republika

Zoetis Ceska republika, s.r.o.
namesti 14. fijna 642/17

CZ 150 00 Praha

Tel: +420 257 101 111

Danmark

Zoetis Animal Health ApS
@ster Alle 48

DK-2100 Kgbenhavn

TIf: +45 70 20 73 05
adr.scandinavia@zoetis.com

Deutschland

Zoetis Deutschland GmbH
Schellingstr. 1

DE-10785 Berlin

Tel: +49 30 2020 0049
tierarzneimittelsicherheit@zoetis.com

Eesti

Zoetis Belgium
Mercuriusstraat 20
1930 Zaventem
Belgia

Tel: +370 610 05088

E)\Gda

Zoetis Hellas S.A.
DpayroxkkAnoiag 7, Mapovot
EL-15125 ATt

TnA: +30 210 6791900

Espafia
Zoetis Spain, S.L.

Parque Empresarial Via Norte Edificio n°1,

¢/ Quintanavides n°13
ES-28050 Madrid
Tel: +34 91 4191900

France

Zoetis France

10 rue Raymond David
FR-92240 Malakoff

Tél: +33 (0)800 73 00 65

Luxembourg/Luxemburg
Zoetis Belgium
Mercuriusstraat 20

1930 Zaventem

Belsch

Tél/Tel: +32 (2) 746 80 11

Magyarorszag
Zoetis Hungary Kft.
Csorsz u. 41.
HU-1124 Budapest
Tel.: +36 1 224 5200

Malta

Agrimed Limited

Mdina Road, Zebbug ZBG 9016,
MT

Tel: +356 21 465 797

Nederland

Zoetis B.V.

Rivium Westlaan 74

NL-2909 LD Capelle aan den IJssel
Tel: +31 (0)10 714 0900

Norge

Zoetis Animal Health ApS
@ster Alle 48

DK-2100 Kgbenhavn
Danmark

TIf: +47 23 29 86 80
adr.scandinavia@zoetis.com

Osterreich

Zoetis Osterreich GmbH
Floridsdorfer Hauptstr. 1

AT-1210 Wien

Tel: +43 (0)1 2701100 100
tierarzneimittelsicherheit@zoetis.com

Polska

Zoetis Polska Sp. z o.0.
ul. Postepu 17B

PL - 02-676 Warszawa
Tel.: +48 22 2234800

Portugal

Zoetis Portugal Lda.
Lagoas Park, Edificio 10
PT-2740-271 Porto Salvo
Tel: +351 21 042 72 00
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Hrvatska
Zoetis B.V.

Podruznica Zagreb za promidzbu

Petra Hektorovica 2
HR-10000 Zagreb
Tel: +385 1 6441 462

Ireland

Zoetis Belgium S.A. (Irish Branch)

2nd Floor, Building 10,
Cherrywood Business Park,
Loughlinstown,

Co. Dublin,

IE — Dublin D18 T3Y1
Tel: +353 (0) 1 256 9800

Island

Zoetis Animal Health ApS
@ster Alle 48

DK-2100 Kgbenhavn
Danmorku

Simi: +45 70 20 73 05
adr.scandinavia@zoetis.com

Italia

Zoetis Italia S.r.l.

Via Andrea Doria 41 M,
IT-00192 Roma

Tel: +39 06 3366 8111

Kbmpog

Zoetis Hellas S.A.
DpayroxkkAnoiag 7, Mapovot
15125, Attikn

EALéda

TnA: +30 210 6791900

Latvija

Zoetis Belgium
Mercuriusstraat 20
1930 Zaventem
Belgija

Tel: +370 610 05088
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Roménia

Zoetis Romania S.R.L.

Expo Business Park, 54A Aviator Popisteanu,
Cladirea 2, Etaj 1-3, Sector 1,

Bucuresti, 012095 - RO

Tel: +40785019479

Slovenija

Zoetis B.V.

Podruznica Zagreb za promidzbu
Petra Hektorovica 2,

10000 Zagreb,

Hrvaska

Tel: +385 1 6441 462

Slovenska republika

Zoetis Ceska republika, s.r.o.
namésti 14. fijna 642/17

150 00 Praha

Ceska republika

Tel: +420 257 101 111

Suomi/Finland

Zoetis Finland Oy

Bulevardi 21 / SPACES
F1-00180 Helsinki/Helsingfors
Suomi/Finland

Puh/Tel: +358 10 336 7000
laaketurva@zoetis.com

Sverige

Zoetis Animal Health ApS
@ster Alle 48

DK-2100 Képenhamn
Danmark

Tel: +46 (0) 76 760 0677
adr.scandinavia@zoetis.com

United Kingdom (Northern Ireland)
Zoetis Belgium S.A. (Irish Branch)
2nd Floor, Building 10,

Cherrywood Business Park,
Loughlinstown,

Co. Dublin,

IE — Dublin D18 T3Y1

Tel: +353 (0) 1 256 9800
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