I PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

ERYSENG PARVO suspensija injekcijam ctikam

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

Aktivas vielas:
Inaktivets ctku parvoviruss, celms NADL-2 >1,15RP *
Inaktivetas Erysipelothrix rhusiopathiae, celms R32E11 > 3,34 logy [Esp o **
* RP - relativa potence (ELISA).
** 1Eso o, - blok&josa ELISA - 50 %.

Adjuvanti:

Aluminija hidroksids 5,29 mg (aluminijs)
DEAE dekstrans

Zensens

Paligvielas:

Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais
sastavs

Natrija hidrogénfosfata dodekahidrats
Kalija hlorids
Kalija dihidrogenfosfats

Simetikons

Natrija hlorids
Natrija hidroksids

Udens injekcijam

Balgana suspensija.

3.  KLINISKA INFORMACIJA

3.1. Merksugas

Cukas.

3.2. LietoSanas indikacijas katrai merksugai

Sivenmasu aktivai imunizacijai, lai aizsargatu pécnacgjus pret transplacentaro infekciju, ko izraisa
cuku parvoviruss.

Kuilu un sivénmasu aktivai imunizacijai, lai samazinatu ciiku sarkangulas kliniskas pazimes (adas
bojajumi un drudzis), ko izraisa Erysipelothrix rhusiopathiae, serotips 1 un serotips 2.

Imunitates iestasanas:

Ciiku parvoviruss: no griisnibas perioda sakuma.
E. rhusiopathiae: tris ned€las pec pamatvakcinacijas kursa pabeigSanas.



Imunitates ilgums:

Cuku parvoviruss: vakcinacija nodroSina augla aizsardzibu grusnibas laika. Revakcinacija javeic pirms
katras griisnibas, skatit 3.9. apakSpunktu.

E. rhusiopathiae: vakcinacija aizsarga pret ciiku sarkangulu [1dz ieteiktajam revakcinacijas laikam
(aptuveni seSus ménesus pec pamatvakcinacijas kursa), skatit 3.9. apakSpunktu.

3.3. Kontrindikacijas

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivajam vielam, pret adjuvantiem vai pret
jebkuru no paligvielam.

3.4. [Ipasi bridinajumi
Vakcingt tikai kltniski veselus dzivniekus.
3.5. Ipasi piesardzibas pasakumi lieto§ana

Ipasi piesardzibas pasakumi dro$ai lietosanai meérksugam:

Nav.

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

Ja notikusi nejausa pasinjiceéSana, nekavgjoties meklet medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas
instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:

Nav piemérojami.

3.6. Blakusparadibas

Cukas.

Loti biezi Iekaisums injekcijas vieta!

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

Biezi Paaugstinata temperattira’
(1 Iidz 10 dzivniekiem/100 arstetajiem

dzivniekiem):

Loti reti Anafilaktiska tipa reakcija’

(< 1 dzivniekam/10 000 arstetajiem
dzivniekiem, tostarp atseviski zinojumi):

'Viegls 1idz vidgji smags iekaisums injekcijas vieta, kas parasti izziid 4 dienu laika, bet dazos
gadijumos var saglabaties [idz 12 dienam p&c vakcinacijas.

’Parejosa kermena temperatiiras paaugstinaSanas pirmo 6 stundu laika péc vakcinacijas, kas spontani
normalizgjas 24 stundu laika.

3leteicama atbilstoSa simptomatiska arsteSana.

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 sistemu. Attiecigo
kontaktinformaciju skatit lietoSanas instrukcija.



3.7. LietoSana grusnibas, laktacijas vai deSanas laika

Grusniba un laktacija:
Drikst lietot grisnibas un laktacijas laika.

3.8. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Pieejamie droSuma un iedarbiguma pétijumi pierada, ka So vakcinu drikst lietot maisjjuma ar
UNISTRAIN PRRS (kur §1 vakcina ir registréta) un ievadit viena injekcijas vieta. Pirms $o vakcinu
maisTjuma ievadisanas izlasit UNISTRAIN PRRS zalu informaciju.

UNISTRAIN PRRS un ERYSENG PARVO vakcinu maisijuma ievadiSanu lietot tikai vakcingjot
dzivniekus pirms aps€klosanas.

Vakcinu maistjuma lietoSanas gadijuma pieradits, ka imunitates iestaSanas un ilgums pret parvovirusu
un imunitates iestasanas laiks pret Erysipelas bakterijam ir [idzvertigs tam, kads noteikts ERYSENG
PARVO, lietojot to atseviski. Tomer, imunitates ilgums pret Erysipelas bakterijam, pec vakcinas
ievadiSanas maisjjuma, nav izp@tits.

Nav pieejama informacija par §1s vakcinas droSumu un iedarbigumu, kad to lieto kopa ar citam
iznemot iepriek§ min€tajam veterinarajam zalém.. Lémumu par §1s vakcinas lietosanu pirms vai péc
citu veterinaro zalu lietoSanas pienemt, izvertgjot katru gadijumu atseviski.

3.9. LietoSanas veids un devas

Pirms lieto$anas vakcinai lauj sasniegt istabas temperatiiru (15 °C — 25 °C).
Pirms lieto$anas riipigi saskalinat.

Ievadit vienu devu (2 ml) intramuskularas injekcijas veida kakla muskulos saskana ar sekojosu shemu:
Pamatvakcinacija:

Cukam no 6 ménesu vecuma, kuras iepriek$ nav vakcingtas ar o vakcinu, jasanem divas injekcijas ar
3 - 4 ned€lu intervalu. Otra injekcija javeic 3 - 4 ned€las pirms apseklosanas.

Revakcinacija:
Viena injekcija 2 — 3 ned€las pirms katras nakamas apsekloSanas (aptuveni ik p&c 6 ménesiem).

Lietojot maistjuma ar UNISTRAIN PRRS sivénmatém no 6 ménesu vecuma, vakctnu ERYSENG
PARVO un UNISTRAIN PRRS maistjumu lietot tikai vakcingjot dzivniekus pirms apsékloSanas.

Ieveérot sekojosus noradijumus: UNISTRAIN PRRS viena flakona saturu izskidinat ar ERYSENG
PARVO viena flakona saturu. Vakcinu maisijuma vienu devu (2 ml) injicet 2 stundu laika
intramuskulari.

UNISTRAIN PRRS ERYSENG PARVO
10 devas + 10 devas (20 ml)

25 devas + 25 devas (50 ml)

50 devas + 50 devas (100 ml)

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

Péc divkarsas vakcinas devas ievadi$anas nenovéro citas blakusparadibas ka vienigi 3.6. apak$punkta
mingtas.



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

Nav piemérojami.

3.12. lerobeZojumu periods

Nulle dienas.

4. IMUNOLOGISKAS IPASIBAS
4.1. ATKvet kods: QI09ALO1.

Aktivas imunitates attistibas veicinasanai cikam pret E. rhusiopathiae un ciiku parvovirusu.

5. FARMACEITISKA INFORMACIJA

5.1. Butiska nesaderiba

Nelietot maisijuma ar citam veterinarajam zalém iznemot ar UNISTRAIN PRRS.
5.2. Deriguma termin$

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzetaja iepakojuma: 2 gadi
Deriguma termin$ pec pirmreizgjas tiesa iepakojuma atvérSanas: izlietot nekavegjoties.
Deriguma termins p&c sajaukSanas ar UNISTRAIN PRRS: 2 stundas.

5.3. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat un transportet atdzesetu (2 °C — 8 °C).

Nesasaldet.

Sargat no gaismas.

5.4. Tiesa iepakojuma veids un saturs

20, 50 un 100 ml I tipa bezkrasaina stikla flakoni. Flakoni ir nosl€gti ar gumijas aizbazni un aluminija
vacinu.

20, 50, 100 un 250 ml polietiléna (PET) pudeles.

Iepakojuma lielums:

Kartona kaste 1 stikla flakons ar 10 devam (20 ml).

Kartona kaste 1 stikla flakons ar 25 devam (50 ml).
Kartona kaste 1 stikla flakons ar 50 devam (100 ml).

Kartona kaste 1 PET pudele ar 10 devam (20 ml).
Kartona kasté 1 PET pudele ar 25 devam (50 ml).
Kartona kasté 1 PET pudele ar 50 devam (100 ml).
Kartona kaste 1 PET pudele ar 125 devam (250 ml).
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
nodosSanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savakSanas
sistémam, kas piemerojamas attiecigajam veterinarajam zalem.

6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

7. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURS(-I)
EU/2/14/167/001-007
8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIEgKIRgANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas datums: 08/07/2014

9. VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

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

IT PIELIKUMS

CITI TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

Nav.



ITII PIELIKUMS

MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA



A. MARKEJUMS
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UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Kartona kaste (20 ml, 50 ml, 100 ml un 250 ml)

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

ERYSENG PARVO suspensija injekcijam

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Katra deva (2 ml) satur:

Inaktivets cuku parvoviruss, celms NADL-2

Inaktivétas Erysipelothrix rhusiopathiae, celms R32E11
* RP - relativa potence (ELISA).

** ]Eso o - blok€josa ELISA - 50 %

> 1LI5RP *
> 3,34 10g2 1Es0 o, **

3. IEPAKOJUMA LIELUMS

10 devas (20 ml)
25 devas (50 ml)
50 devas (100 ml)
125 devas (250 ml)

|4 MERKSUGAS

Cukas.

| 5. INDIKACLJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

Intramuskularai lietoSanai.

[7. IEROBEZOJUMU PERIODS

Ierobezojumu periods: nulle dienas.

| 8.  DERIGUMA TERMINS

Exp. {ménesis/gads}

P&c pirmreiz&jas atversanas izlietot nekavéjoties.

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat un transportét atdzesetu.
Nesasaldget.
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Sargat 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 berniem neredzama un nepieejama vieta.

13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

EU/2/14/167/001 10 deva
EU/2/14/167/002 25 deva
EU/2/14/167/003 50 deva
EU/2/14/167/004 10 deva
EU/2/14/167/005 25 deva
EU/2/14/167/006 50 deva
EU/2/14/167/007 125 deva

15. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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UZ TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Pudeles (100 ml, 250 ml) un flakons (100 ml)

| 1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

ERYSENG PARVO suspensija injekcijam

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Katra deva (2 ml) satur:

Inaktivets cuku parvoviruss, celms NADL-2

Inaktivetas Erysipelothrix rhusiopathiae, celms R32E11
* RP - relativa potence (ELISA).

** ]Es0 o - blok€josa ELISA - 50 %

>1,I5RP *
>334 logz IEsq o4 **

3. MERKSUGAS

Cukas.

4. LIETOSANAS VEIDI

Pirms lictos$anas izlasiet lictoSanas instrukciju.
Intramuskularai lieto$anai.

5. IEROBEZOJUMU PERIODS

Ierobezojumu periods: nulle dienas.

| 6. DERIGUMA TERMINS

Exp. {ménesis/gads}

P&c pirmreizgjas atversanas izlietot nekavgjoties.

7.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat un transportet atdzes&tu.
Nesasaldet.
Sargat no gaismas.

8. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
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| 9. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

‘ 10. IEPAKOJUMA LIELUMS

50 devas (100 ml)
125 devas (250 ml)
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Pudele (20 ml, 50 ml), flakons (20 ml, 50 ml)

UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

‘ 1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

ERYSENG PARVO

2. AKTIVO VIELU KVANTITATIVIE DATI

Katra deva (2 ml) satur:

Inaktivéts cuku parvoviruss, celms NADL-2

Inaktivetas Erysipelothrix rhusiopathiae, celms R32E11
* RP - relativa potence (ELISA).

** [Eso % - blok&josa ELISA — 50 %

>1,I5SRP *
> 3,34 10g2 1Esp o, **

| 3. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 4. DERIGUMA TERMINS

Exp. {mm/ggge}
P&c pirmreizgjas atversanas izlietot nekavgjoties.

‘ 5. IEPAKOJUMA LIELUMS

10 devas (20 ml)
25 devas (50 ml)
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA

1.  Veterinaro zalu nosaukums

ERYSENG PARVO suspensija injekcijam ciikam

A Sastavs
Katra deva (2 ml) satur:

Aktivas vielas:
Inaktivets ctuku parvoviruss, celms NADL-2 >1,15RP *
Inaktivetas Erysipelothrix rhusiopathiae, celms R32E11 > 3,34 logy IEsp o, **
* RP - relativa potence (ELISA).
** ]Eso o - blok€josa ELISA - 50 %.

Adjuvanti:
Aluminija hidroksids 5,29 mg (aluminijs)

Balgana suspensija injekcijam.

3. Merksugas

Cukas.

4. LietoSanas indikacijas

Sivenmasu aktivai imunizacijai, lai aizsargatu pécnacgjus pret transplacentaro infekciju, ko izraisa
ctuku parvoviruss.

Kuilu un sivénmasu aktivai imunizacijai, lai samazinatu ciiku sarkangulas kliniskas pazimes (adas
bojajumi un drudzis), ko izraisa Erysipelothrix rhusiopathiae, serotips 1 un serotips 2.

Imunitates iestasanas:
Ciiku parvoviruss: no griisnibas perioda sakuma.
E. rhusiopathiae: t11s ned€las p&c pamatvakcinacijas kursa pabeigSanas.

Imunitates ilgums:

Cuku parvoviruss: vakcinacija nodroSina augla aizsardzibu grusnibas laika. Revakcinacija javeic pirms
katras griisnibas, skatit sadaJu "Devas atkariba no dzivnieku sugas, lietoSanas veida un metodes".

E. rhusiopathiae: vakcinacija aizsarga pret cliku sarkangulu 11dz ieteiktajam revakcinacijas laikam
(aptuveni sesus meénesus pec pamatvakcinacijas kursa), skatit sadaJu "Devas atkariba no dzivnieku
sugas, lictoSanas veida un metodes".

5. Kontrindikacijas

Nelietot gadijumos, ja konstatEta pastiprinata jutiba pret aktivajam vielam, pret adjuvantiem vai pret
jebkuru no paligvielam.

6.  Ipasi bridinajumi

Ipasi bridinajumi:
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Vakcinét tikai kliniski veselus dzivniekus.

Ipasi piesardzibas pasakumi dro$ai lieto§anai mérksugam:
Nav.

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

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:
Nav piemérojami.

Grisniba un laktacija:
Drikst lietot grisnibas un laktacijas laika.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:

DroSuma un iedarbiguma pé&tijumi pierada, ka So vakctnu drikst lietot mais;juma ar UNISTRAIN
PRRS (kur §1 vakcina ir registréta) un ievadit viena injekcijas vieta. Pirms vakcinu maisijuma
ievadisanas izlasit UNISTRAIN PRRS zalu informaciju.

UNISTRAIN PRRS un ERYSENG PARVO vakcinu maisijuma ievadiSanu lietot tikai vakcingjot
dzivniekus pirms apséklosanas.

Vakcinu maistjuma lietoSanas gadijuma pieradits, ka imunitates iestaSanas un ilgums pret parvovirusu
un imunitates iestasanas laiks pret Erysipelas bakterijam ir [idzvertigs tam, kads noteikts ERYSENG
PARVO, lietojot atseviski. Tomér, imunitates ilgums pret Erysipelas bakterijam, péc vakcinas
ievadiSanas maisjjuma, nav izpgtits.

Nav pieejama informacija par §1s vakcinas droSumu un iedarbigumu, kad to lieto kopa ar citam,
iznemot iepriek§ min€tajam veterinarajam zaleém. Leémumu par §1s vakcinas lietoSanu pirms vai péc
citu veterinaro zalu lietoSanas pienemt, izvertgjot katru gadijumu atseviski.

Pardozesana:
P&c divkarsas vakcinas devas ievadiSanas nenovero citas blakusparadibas ka vienigi sadala
"lesp&jamas blakusparadibas" minétas.

Biitiska nesaderiba:
Nelietot maisijuma ar citam veterinarajam zalém, iznemot ar UNISTRAIN PRRS.

7. Blakusparadibas

Cukas.

Loti biezi (>1 dzivniekam/10 arstetajiem dzivniekiem):

Iekaisums injekcijas vieta!

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

Paaugstinata temperattira’

Loti reti (<1 dzivniekam/10 000 arstetajiem dzivniekiem, tostarp atseviski zinojumi):

Anafilaktiska tipa reakcija (smaga alergiska reakcija)’®

Viegls Iidz vidgji smags iekaisums injekcijas vieta, kas parasti izziid ¢etru dienu laika, bet dazos
gadijumos var saglabaties 1idz 12 dienam péc vakcinacijas.

18



?ParejoSa kermena temperatiiras paaugstinaSanas pirmo 6 stundu laika péc vakcinacijas, kas spontani
normalizgjas 24 stundu laika.
3leteicama atbilstoSa simptomatiska arsteSana.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Ja
noverojat jebkuras blakusparadibas, art tas, kas nav minétas $aja lietoSanas instrukcija, vai domajat, ka
zales nav iedarbojusas, lidzu, informgjiet savu veterinararstu. Jiis varat zinot par jebkuram
blakusparadibam arf tirdzniecibas atlaujas turétajam vai tirdzniecibas atlaujas turétaja vietgjam
parstavim, izmantojot kontaktinformaciju §1s instrukcijas beigas vai nacionalo zinoSanas sist€mu:
{informacija par nacionalo zinosanas sistému}.

8. Deva katrai dzivnieku sugai, lietoSanas veids un metode
Ievadit vienu devu (2 ml) intramuskularas injekcijas veida kakla muskulos saskana ar sekojosu shemu:
Pamatvakcinacija:

Cukam no 6 ménesu vecuma, kuras ieprieks nav vakcingtas ar So vakcinu, jasanem divas injekcijas ar
3 - 4 ned€lu intervalu. Otra injekcija javeic 3 - 4 ned€las pirms apseklosanas.

Revakcinacija:
Viena injekcija 2 - 3 nedglas pirms katras nakamas apseklosanas (aptuveni ik pec katriem
6 ménesSiem).

Lietojot maistjuma ar UNISTRAIN PRRS sivénmatém no 6 ménesu vecuma, vakctnu ERYSENG
PARVO un UNISTRAIN PRRS maistjumu lietot tikai vakcingjot dzivniekus pirms apsékloSanas.

Ieveérot sekojosus noradijumus: UNISTRAIN PRRS viena flakona saturu izskidinat ar ERYSENG
PARVO viena flakona saturu. Vakcinu maisijuma vienu devu (2 ml) injicét 2 stundu laika
intramuskulari.

UNISTRAIN PRRS ERYSENG PARVO
10 devas + 10 devas (20 ml)

25 devas + 25 devas (50 ml)

50 devas + 50 devas (100 ml)

9. Ieteikumi pareizai lietoSanai

Pirms lietosanas vakcinai Jauj sasniegt istabas temperatiiru (15 °C — 25 °C).
Pirms lieto$anas riipigi saskalinat.

10. IerobeZojumu periods

Nulle dienas.

11. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

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

Nesasaldet.

Sargat no gaismas.

Nelietot §1s veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits mark&uma peéc Exp.
Derguma termins$ attiecas uz attieciga ménesa ped&jo dienu.

Deriguma termins$ p&c pirmreizgjas tiesa iepakojuma atveérSanas: izlietot nekavgjoties.
Deriguma termins péc sajaukSanas ar UNISTRAIN PRRS: 2 stundas.

19



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

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

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

13. Veterinaro zalu klasifikacija

Recepsu veterinaras zales.

14. Tirdzniecibas atlaujas numuri un iepakojuma lielumi
Tirdzniecibas atlaujas numuri: EU/2/14/167/001-007

Iepakojuma lielums:

Kartona kaste 1 stikla flakons ar 10 devam (20 ml).
Kartona kaste 1 stikla flakons ar 25 devam (50 ml).
Kartona kaste 1 stikla flakons ar 50 devam (100 ml).

Kartona kasté 1 PET pudele ar 10 devam (20 ml).
Kartona kaste 1 PET pudele ar 25 devam (50 ml).
Kartona kaste 1 PET pudele ar 50 devam (100 ml).
Kartona kaste 1 PET pudele ar 125 devam (250 ml).

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

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

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

16. Kontaktinformacija:

Tirdzniecibas atlaujas turétajs un par sérijas izlaidi atbildigais razotajs un kontaktinformacija, lai
zinotu par iesp&jamam blakusparadibam:

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Avda. la Selva, 135

17170 Amer (Girona)

SPANIJA

TEL:+34 972 43 06 60

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

Vietéjie parstaviji un kontaktinformacija, lai zinotu par iesp&jamam blakusparadibam:
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https://medicines.health.europa.eu/veterinary
tel:+34
tel:+34

Belgié/Belgique/Belgien
HIPRA BENELUX NV
Nieuwewandeling 62
9000 Gent

BELGIUM

Tel: +32 09 2964464

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

17170 Amer (Girona)
NCITAHUA

Tem: +34 972 43 06 60

Ceska republika

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

811 03 Bratislava,
SLOVENSKO

Tel: +421 02 32 335223

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

Elrada
HIPRA EAAAY A.E.

Aewo. ABnvav 80 & Mnpiovov 2-4,
104 41 KoAwvog - AGHNA - EAAAX

TnA: +30 210 4978660
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Lietuva

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

17170 Amer (Girona)
ISPANIJA

Tel: +34 972 43 06 60

Luxembourg/Luxemburg
HIPRA BENELUX NV
Nieuwewandeling 62

9000 Gent

BELGIUM

Tel: +32 09 2964464

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

17170 Amer (Girona)
SPANYOLORSZAG

Tel: +34 972 43 06 60

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

BELGIUM

Tel: +32 09 2964464

Norge

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

17170 Amer (Girona)

SPANITA

TIf: +34 972 43 06 60

Osterreich

HIPRA DEUTSCHLAND GmbH
Am Wehrhahn 28-30

40211 Disseldorf
DEUTSCHLAND

Tel: +49 211 698236 -0



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

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

Kvbmpog

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

17170 Amer (Girona)

IZITANIA

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
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Polska

HIPRA POLSKA Sp.z.0.0.

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

Romania

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

Slovenska republika
HIPRA SLOVENSKO, s.r.o.
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
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