I PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Enteroporc COLI AC liofilizats un suspensija suspensijas injekcijam pagatavoSanai ciikam

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katra deva (2 ml) satur:

AKktivas vielas:

Liofilizats:

AJ/C tipa Clostridium perfringens toksoidi:
alfa toksoids > 125 rU/ml*
bétal toksoids > 3354 rU/ml*
bé&ta2 toksoids > 794 rU/ml*
Suspensija:

Inaktiveti Escherichia coli fimbriju adhezini:
F4ab > 23 rU/ml*
Fdac > 19 rU/ml*
F5 > 13 rU/ml*
F6 > 37 rU/ml*

* toksoidu un fimbriju adhezinu daudzums relativajas vienibas/ml, ko nosaka ar ELISA atbilstoSi
iekSejam standartam

Adjuvants:
Aluminijs (hidroksida veida) 2,0 mg/ml

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Liofilizats un suspensija suspensijas injekcijam pagatavoSanai.
Smilskrasas lidz briins liofilizats.

Dzelteniga suspensija.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1 Merka sugas

Ciikas (grusnas sivéenmates un jaunciikas).

4.2  LietoSanas indikacijas, noradot mérka sugas

P&cnacéju pasivai imunizacijai, veicot griisnu sivénmasu un jaunctku aktivu imunizaciju, lai
samazinatu:

- kliniskas pazimes (smagu diareju) un mirstibu, ko izraistjusi Escherichia coli celmi, kuri
eksprese fimbriju adhezinus F4ab, F4ac, F5 un F6;

- kliniskas pazimes (diareju pirmajas dzives dienas), kas saistitas ar A tipa Clostridium
perfringens, kas eksprese alfa un béta2 toksinus;



- kliniskas pazimes un mirstibu, kas saistita ar hemoragisko un nekrotiz&joSo enteritu, ko izraisijis
C tipa Clostridium perfringens, kas ekspresé bétal toksinu.

Imunitates iestasanas (p&c pirmpiena uznemsanas)

E. coli F4ab, Fdac, F5, F6: 12 stundu laika péc dzims$anas.
A un C tipa C. perfringens: pirmaja dzives diena.
Imunitates ilgums (p&c pirmpiena uznemsanas):

E. coli F4ab, F4ac, F5, F6: pirmas dzives dienas.
A tipa C. perfringens: 14 dzives dienas.

C tipa C. perfringens: 21 dzives diena.

4.3 Kontrindikacijas

Nav.

4.4  Tpasi bridinajumi katrai mérka sugai
Vakcinget tikai veselus dzivniekus.

4.5 Tpasi piesardzibas pasakumi lietoSana

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

Nav piemérojami.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arsté$anai

Nav.
4.6 lespejamas blakusparadibas (bieZums un bistamiba)

Vakcinacijas diena loti biezi novéroja parejosu kermena temperatiiras paaugstinasanos (vidgji par

0,5 °C, atseviskam ciikam pat par 2 °C), kas normalizgjas 24 stundu laika.

Loti biezi noveroja parejosu tiisku un apsartumu injekcijas vieta (vidgji 2,8 cm, atseviskam ctkam lidz
8 cm), kas izzuda bez arstéSanas 7 dienu laika.

Vakcinacijas diena biezi novéroja nedaudz depresivu uzvedibu.

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits sekojosa seciba:

- loti biezi (vairak neka 1 no 10 arstétajiem dzivniekiem novérota(-s) nevélama(-S)
blakusparadiba(-s));

- biezi (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 100 arstgtajiem dzivniekiem);

- retak (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 1000 arst€tajiem dzivniekiem);

- reti (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 10000 arstétajiem dzivniekiem);

- loti reti (mazak neka 1 dzivniekam no 10000 arstetajiem dzivniekiem, ieskaitot atseviskus
zinojumus).

4.7 Lietosana grusnibas, laktacijas vai déSanas laika

Drikst lietot griisnibas laika.

4.8 Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Nav pieejama informacija par §1s vakcinas droSumu un iedarbigumu, ja to lieto kopa ar citam

veterinarajam zalem. L€mumu par vakcinas lietoSanu pirms vai péc citu veterinaro zalu lietoSanas
pienem, izvertgjot katru gadijumu atseviski.



4.9 Devas un lietoSanas veids

Intramuskularai lietoSanai.

Injicét vienu vakcinas devu (2 ml) Katrai ctikai kakla muskulos zona aiz auss.
Vakcinacijas shema:

Primara vakcinacija:

Pirma vakcinacija: viena deva 5 nedglas pirms paredzama atneSanas datuma.
Otra vakcinacija: viena deva 2 nedglas pirms paredzama atneSanas datuma.

Revakcinacija (pirms katras nakamas atneSanas):
Viena deva 2 nedglas pirms paredzama atneSanas datuma.

Vakcinas sagatavo$ana:

.....

suspensijas un parnestu to liofilizata flakona.
2. Saudzigi saskalinat liofilizatu, 11dz tas ir pilniba samaisits ar suspensiju.

3. P&c tam taja pasa slirc€ ievilkt visu liofilizata flakona saturu un parnest to atpakal suspensijas
flakona.

4. Ripigi saskalinat, lidz tas ir pilniba samaisits.

flakonu. P&c tam ievilkt saturu un parnest to atpakal vakcinas suspensijas flakona.
Vakcina ir gatava lietoSanai.

Iz8kidinata vakcina ir dzeltenigi brina lidz sarkanigi briina suspensija.

4.10 Pardozesana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti), ja nepieciesams
Nav piemérojami.

4.11 lerobeZojumu periods(-i) dzivnieku produkcijas izmanto$ana

Nulle dienas.

5.  IMUNOLOGISKAS IPASIBAS

Farmakoterapeitiska grupa: imunologiskie lidzekli ctiku dzimtas dzivniekiem, inaktivétu baktériju
vakcinas.
ATK vet kods: QIO9ABO0S.

Griisnu sivénmasu un jaunciiku aktiva imunizacija ierosina antivielu veidoSanos pret A/C tipa
C. perfringens alfa, bétal un béta2 toksiniem un pret E. coli fimbriju adheziniem F4ab, F4ac, F5 un
F6. Sivéni tiek pasivi imuniz&ti, dzerot pirmpienu, kas satur $is specifiskas antivielas.

Vakcinas iedarbigums tika pieradits, intraperitoneali ievadot A tipa C. perfringens alfa un béta2
tokstnu kombinaciju. Sie toksini ir sastopami vairuma jaundzimus$o enteritu gadijumu, kas saistiti ar
A tipa C. perfringens izolatiem. Uzskata, ka abi toksini ir iesaistiti slimibas patogengze.



6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1 Paligvielu saraksts

Liofilizats:
Saharoze

Suspensija:

Alumtnija hidroksids

Natrija hlorids

Dinatrija hidrogénfosfata dihidrats
Kalija dihidrogénfosfats

Udens injekcijam

6.2 Biitiska nesaderiba

Nelietot maisTjuma ar citam veterinarajam zalém, iznemot suspensiju, kas paredzgta lietosanai ar STm
veterinarajam zalém.

6.3 Deriguma termins
Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzeta iepakojuma: 21 ménesis.

Deriguma termin$ péc izSkidinasanas saskana ar noradijumiem: 8 stundas.
Iz8kidinata vakcina Iidz lietoSanai ir jauzglaba 2 °C-8 °C temperatiira.

______

jaizlieto nekavgjoties.
6.4 IpasSi uzglabasanas nosacijumi

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

6.5 Tiesa iepakojuma veids un saturs

Liofilizats:
10 ml stikla (I tipa) flakoni, kas satur 10 vai 25 devas

Suspensija:
25 ml PET vai stikla (I tipa) flakoni, kas satur 10 devas (20 ml)
50 ml PET vai stikla (11 tipa) flakoni, kas satur 25 devas (50 ml)

Flakoni ir aizverti ar brombutila gumijas aizbazniem un parklati ar valc&tiem aluminija vaciniem.

Iepakojuma izmeri:
10 devas: kartona kaste, kas satur 1 stikla flakonu ar liofilizatu un 1 stikla flakonu (20 ml) ar
suspensiju
10 devas: kartona kaste, kas satur 1 stikla flakonu ar liofilizatu un 1 PET flakonu (20 ml) ar
suspensiju

25 devas: kartona kaste, kas satur 1 stikla flakonu ar liofilizatu un 1 stikla flakonu (50 ml) ar
suspensiju.

25 devas: kartona kaste, kas satur 1 stikla flakonu ar liofilizatu un 1 PET flakonu (50 ml) ar
suspensiju

Ne visi iepakojuma izmeri var tikt izplatiti.



6.6 IpaSi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasana
Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiesibu
aktiem.
7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
IDT Biologika GmbH
Am Pharmapark
06861 Dessau-Rosslau
Vacija
8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-1)
EU/2/20/262/001-004
9. REGISTRACIJAS /PARREGISTRACIJAS DATUMS

Pirmas registracijas datums: 09/12/2020

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS
{MM/GGGG}

Sikakas zinas par $STm veterinarajam zalém ir atrodamas Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
(http://www.ema.europa.eu/).

RAiOSANAS, IEVESANAS, IZPLATISANAS, TIRDZNIECIBAS, PIEGADES UN/VAI
LIETOSANAS AIZLIEGUMS

IzplatiSanai tikai praktiz€joSam veterinararstam.


http://www.ema.europa.eu/

11 PIELIKUMS

BIOLOGISKI AKTIVAS VIELAS RAZOTAJI UN RAZOTAJS, KAS ATBILD PAR
SERIJAS IZLAIDI

IZPLATISANAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

MAKSIMALI PIELAUJAMO ATLIEKVIELU DAUDZUMS (MRL)



A.  BIOLOGISKI AKTIVAS VIELAS RAZOTAJI UN RAZOTAJS, KAS ATBILD PAR
SERIJAS IZLAIDI

Biologiski aktivas vielas raZotaju nosaukums un adrese:

IDT Biologika GmbH
Am Pharmapark
06861 Dessau-Rosslau
Vacija

CZ Vaccines S.A.U.

La Relva - Torneiros s/n
Porrifio

36410 Pontevedra
Spanija

Razotaja, kas atbild par serijas izlaidi, nosaukums un adrese:

IDT Biologika GmbH
Am Pharmapark
06861 Dessau-Rosslau
Vacija

B. IZPLATISANAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI
IzplatiSanai tikai praktiz€joSam veterinararstam.

C. MAKSIMALI PIELAUJAMO ATLIEKVIELU DAUDZUMS (MRL)

Biologiskas izcelsmes aktiva viela, kas paredzeta, lai ierosinatu pasivo imunitati, neietilpst Regulas
(EK) Nr. 470/2009 darbibas joma.

Paligvielas (ieskaitot adjuvantus), kas min&tas zalu apraksta 6.1. apakSpunkta, vai nu ir atlautas vielas,
kuram Komisijas Regulas (EK) Nr. 37/2010 pielikuma 1. tabula noteikts, ka MRL nav nepiecieSams,
vai ar1 neietilpst Regulas (EK) Nr. 470/2009 darbibas joma, ja tas lieto veterinaro zalu sastava.



111 PIELIKUMS

MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA



A. MARKEJUMS
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INFORMACIJA, KURAI JABUT UZ AREJA IEPAKOJUMA

Kartona kaste (10 devas)
Kartona kaste (25 devas)

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Enteroporc COLI AC liofilizats un suspensija suspensijas injekcijam pagatavosanai cikam

| 2. AKTIVO VIELU NOSAUKUMS

Viena deva (2 ml) satur:

AJ/C tipa Clostridium perfringens toksoidi:

alfa toksoids > 125 rU/ml
bétal toksoids > 3354 rU/ml
béta2 toksoids > 794 rU/ml
Inaktivéti Escherichia coli fimbriju adhezini:
F4ab >23 rU/ml
Fdac > 19 rU/ml

F5 > 13 rU/ml

F6 >37 rU/ml

3. ZALU FORMA

Liofilizats un suspensija suspensijas injekcijam pagatavoSanai.

‘ 4, IEPAKOJUMA IZMERS

10 devas
25 devas

| 5.  MERKA SUGAS

Ciikas (grusnas sivenmates un jaunciikas).

| 6. INDIKACIJA(-S)

| 7. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Intramuskularai lietosanai.
Pirms lietoSanas izlasiet iepakojumam pievienoto lietoSanas instrukciju.

8. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

lerobeZojumu periods: nulle dienas.
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9.  IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Pirms lietoSanas izlasiet iepakojumam pievienoto lietoSanas instrukciju.

10. DERIGUMA TERMINS

EXP

ledusskapja, kur ta uzglabata 2 °C-8 °C temperatiira, izlietot nekavgjoties.

11. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat un transportét atdzesetu.
Sargat no gaismas.
Nesasaldgt.

12.  TPASINORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

Atkritumu iznicinaSana: izlasiet lietoSanas instrukciju.

13.  VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM” UN NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI
ATTIECIBA UZ PIEGADI UN LIETOSANU, JA PIEMEROJAMI

LietoSanai dzivniekiem. IzplatiSanai tikai praktizéjoSam veterinararstam.

14.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

15. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

IDT Biologika GmbH
Am Pharmapark
06861 Dessau-Rosslau
Vacija

16. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/2/20/262/001
EU/2/20/262/002
EU/2/20/262/003
EU/2/20/262/004

17. RAZOSANAS SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

12



DATI, KAS OBLIGATI JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

Liofilizata flakons (10 devas)
Liofilizata flakons (25 devas)

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Enteroporc COLI AC liofilizats

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) DAUDZUMS

C. perfringens toksoidi

3. SATURA SVARS, TILPUMS VAI DEVU SKAITS

10 devas
25 devas

4. LIETOSANAS VEIDS(-1)

5. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

lerobeZojumu periods: nulle dienas.

| 6. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 7. DERIGUMA TERMINS

EXP {ménesis/gads}

ledusskapja, kur ta uzglabata 2 °C-8 °C temperatiira, tizlietot nekavejoties.

8. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.
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DATI, KAS OBLIGATI JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

Suspensijas flakons (10 devas)
Suspensijas flakons (25 devas)

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Enteroporc COLI AC suspensija

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) DAUDZUMS

E. coli fimbriju adhezini

3. SATURA SVARS, TILPUMS VAI DEVU SKAITS

10 devas
25 devas

4. LIETOSANAS VEIDS(-1)

5. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

lerobeZojumu periods: nulle dienas.

| 6. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 7. DERIGUMA TERMINS

EXP {ménesis/gads}

‘ 8. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoS$anai dzivniekiem.
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA:
Enteroporc COLI AC liofilizats un suspensija suspensijas injekcijam pagatavoSanai cikam

1. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA UN RAZOSANAS LICENCES
TURETAJA, KURS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI, NOSAUKUMS UN ADRESE, JA
DAZADI

Registracijas apliecibas ipa$nieks un par sérijas izlaidi atbildigais raZotajs:

IDT Biologika GmbH

Am Pharmapark

06861 Dessau-Rosslau

Vacija

2. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Enteroporc COLI AC liofilizats un suspensija suspensijas injekcijam pagatavosSanai ciikam

3. AKTIVO VIELU UN CITU VIELU NOSAUKUMS
Viena deva (2 ml) satur:

AKtivas vielas:

Liofilizats:

AJ/C tipa Clostridium perfringens toksoidi:
alfa toksoids > 125 rU/ml*
bé&tal toksoids > 3354 rU/ml*
béta2 toksoids > 794 rU/ml*
Suspensija:

Inaktivéti Escherichia coli fimbriju adhezini:
F4ab > 23 rU/ml*
F4ac > 19 rU/ml*
F5 > 13 rU/ml*
F6 > 37 rU/ml*

* toksoidu un fimbriju adhezinu daudzums relativajas vienibas/ml, ko nosaka ar ELISA atbilstosi ick§gjam
standartam

Adjuvants:
Aluminijs (hidroksida veida) 2,0 mg/ml

Smilskrasas [idz briins liofilizats.

Dzelteniga suspensija.

4. INDIKACIJAS

P&cnacgju pasivai imunizacijai, akttvi imunizgjot grisnas ciikas un jaunciikas, lai samazinatu:

- kliniskas pazimes (Smagu diareju) un mirstibu, ko izraisijusi E. coli celmi, kuri eksprese
fimbriju adhezinus F4ab, F4ac, F5 un F6;

- kliniskas pazimes (diareju) pirmajas dzives dienas, kas saistiti ar A tipa Clostridium
perfringens, kas eksprese alfa un b&ta2 toksinus;
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- kliniskas pazimes un mirstibu, kas saistita ar hemoragisko un nekrotiz&joso enteritu, ko izraisijis
C tipa Clostridium perfringens, kas ekspresé bétal toksinu.

Imunitates iestasanas (p&c pirmpiena uznemsanas):
E. coli F4ab, Fdac, F5, F6: 12 stundu laika péc dzimsanas.
A un C tipa C. perfringens: pirmaja dzives diena.

Imunitates ilgums:

E. coli F4ab, Fdac, F5, F6: pirmas dzives dienas.
A tipa C. perfringens: 14 dzives dienas.

C tipa C. perfringens: 21 dzives diena.

5. KONTRINDIKACIJAS

Nav.

6. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS

Vakcinacijas diena loti biezi noveéroja parejosu kermena temperatiiras paaugstinasanos (vidgji par

0,5 °C, atseviskam ciikam pat par 2 °C), kas normalizgjas 24 stundu laika.

Loti biezi nov€roja parejosu tisku un apsartumu injekcijas vieta (videji 2,8 cm, atseviskam cukam lidz
8 cm), kas izzuda bez arstésanas 7 dienu laika.

Vakcinacijas diena biezi novéroja nedaudz depresivu uzvedibu.

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits sekojosa seciba:

- loti biezi (vairak neka 1 no 10 arstétajiem dzivniekiem novérota(-s) nevélama(-s)
blakusparadiba(-s));

- biezi (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 100 arstétajiem dzivniekiem);

- retak (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivnickiem no 1000 arstétajiem dzivniekiem);

- reti (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 10000 arstetajiem dzivniekiem);

- loti reti (mazak neka 1 dzivniekam no 10000 arstetajiem dzivniekiem, ieskaitot atseviskus
zinojumus).

Ja noverojat jebkuras blakusparadibas, arT tas, kas nav min&tas $aja lietoSanas instrukcija, vai uzskatat,
ka zales nav iedarbojusas, lidzu, informéjiet savu veterinararstu.
7. MERKA SUGAS

Cikas (griisnas sivénmates un jauncikas).

8. DEVAS ATKARIBA NO DZIVNIEKU SUGAS, LIETOSANAS VEIDA UN METODES
Intramuskularai lietosanai.

Injicét vienu vakcinas devu (2 ml) Katrai ctkai, kakla muskulos zona aiz auss.

Primara vakcinacija:

Pirma vakcinacija: viena deva 5 ned€las pirms paredzama atne$anas datuma.
Otra vakcinacija: viena deva 2 nedglas pirms paredzama atneSanas datuma.

Revakcinacija (pirms katras nakamas atne$anas):
Viena deva 2 nedglas pirms paredzama atneSanas datuma.
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9. IETEIKUMI PAREIZAI LIETOSANAI

Vakcinas sagatavoSana:

2 T b

suspensijas un parnestu to liofilizata flakona.
2. Saudzigi saskalinat liofilizatu, 1idz tas ir pilniba samaisits ar suspensiju.

3. P&c tam taja pasa slircg ievilkt visu liofilizata flakona saturu un parnet to atpakal suspensijas
flakona.

4. Rupigi saskalinat, I1dz tas ir pilniba samaisits.

flakonu. P&c tam ievilkt saturu un parnt to atpakal vakcinas suspensijas flakona.
Vakcina ir gatava lietoSanai.

Iz8kidinata vakcina ir dzeltenigi brina lidz sarkanigi briina suspensija.

10. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Nulle dienas.

11. TPASI UZGLABASANAS NORADIJUMI
Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

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

Nelietot §Ts veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits uz iepakojuma.

vvvvvv

PR T R

iznemsanas no ledusskapja, kur ta uzglabata 2 °C-8 °C temperattira, vakcina jaizlieto nekavgjoties.

12. TPASI BRIDINAJUMI

Ipasi bridinajumi katrai dzivnieku sugai:
Vakcinét tikai veselus dzivniekus.

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem:
Nav piemérojami.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arsté$anai:
Nav.

Grusniba un laktacija:
Drikst lietot grasnibas laika.
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Mijiedarbiba ar citdm zalém un citi mijiedarbibas veidi:

Nav pieejama informacija par §is vakcinas droSumu un iedarbigumu, ja to lieto kopa ar citam
veterinarajam zalém. Leémumu par vakcinas lietoSanu pirms vai p&c citu veterinaro zalu lietoSanas
pienem, izvertgjot katru gadijumu atseviski.

Pardoze$ana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti):
Nav piemérojami.

Nesaderiba:
Nelietot maisijuma ar citdm veterinarajam zal€m, iznemot suspensiju, kas paredzeta lietoSanai ar STm
veterinarajam zaleém.

13. IPASI NOl%ADiJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumus nedrikst iznicinat, izmantojot kanalizaciju vai
kopa ar sadzives atkritumiem.

Jautajiet savam veterinararstam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam zalem. Sadi pasakumi
palidzgs aizsargat apkartgjo vidi.

14. DATUMS, KAD LIETOSANAS INSTRUKCIJA PEDEJO REIZI TIKA
APSTIPRINATA

Sikakas zinas par §Tm veterinarajam zalém ir atrodamas Eiropas Zalu agentiras timekla vietné
(http://www.ema.europa.eu/).

15. CITA INFORMACIJA

Iepakojuma izmeri:

10 devas: kartona kaste, kas satur 1 stikla flakonu ar liofilizatu un 1 stikla flakonu (20 ml) ar
suspensiju

10 devas: kartona kaste, kas satur 1 stikla flakonu ar liofilizatu un 1 PET flakonu (20 ml) ar suspensiju

25 devas: kartona kaste, kas satur 1 stikla flakonu ar liofilizatu un 1 stikla flakonu (50 ml) ar
suspensiju.
25 devas: kartona kaste, kas satur 1 stikla flakonu ar liofilizatu un 1 PET flakonu (50 ml) ar suspensiju

Ne visi iepakojuma izmeri var tikt izplatiti.

Imunologiskas ipasibas

Grisnu sivénmasu un jaunciku aktiva imunizacija ierosina antivielu veido$anos pret A/C tipa

C. perfringens alfa, bétal un b&ta2 toksiniem un pret E. coli fimbriju adheziniem F4ab, F4ac, F5 un
F6. Siveni tiek pasivi imunizéti, dzerot pirmpienu, kas satur §is specifiskas antivielas.

Vakcinas iedarbigums tika pieradits, intraperitoneali ievadot A tipa C. perfringens alfa un b&ta2

toksinu kombinaciju. Sie toksini ir sastopami vairuma jaundzimuso enteritu gadfjumu, kas saistiti ar
A tipa C. perfringens izolatiem. Uzskata, ka abi toksini ir iesaistiti slimibas patogengzg.
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