I PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Locatim $kidums iekskigai lietoSanai jaundzimuSiem teliem Iidz 12 stundu vecumam

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Aktiva viela:

Govju koncentréts laktoserums, kas satur specifisko imunoglobulinu G pret E. coli F5 (K99) adhezinu
> 2.8* logio/ml.

*ELISA metode

Papildviela:

Metilparahidroksibenzoats < 0.8 mg/ml.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Skidums iekskigai lietoanai

4, KLINISKIE DATI

4.1 Merka sugas

Jaundzimusiem teliem lidz 12 stundu vecumam

4.2 LietoSanas indikacijas, noradot mérka sugas

Pievienot pirmpienam, lai samazinatu naves gadijumus, kam par c€loni ir enterotoksikoze ar E.coli F5
(K99) pirmo dzives dienu laika

4.3 Kontrindikacijas

Nav.

4.4 Ipasi bridinajumi katrai merka sugai

Produkts tiek razots no pirmpiena, kur§ savakts no labas kondicijas govim. Bez E.coli F5 (K99)
antivielam, tas var satur@t ari citu mikroorganismu antivielas, kas ir vakcinacijas un/vai donora govs
vides mikroorganismu iedarbiba.

To japatur atmina, kad plano vakcinacijas programmu prieks liellopiem (govim), kas san€musi
Locatim.

4.5 Ipasi piesardzibas pasakumi lietoSana

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

Produkts var saturet BVD virusa antivielas.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievero personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arstéSanai

Nav noteikti.



4.6 Iespejamas blakusparadibas (bieZums un bistamiba)

Nav zinami

4.7 Lietosana griisnibas un laktacijas laika

Neiesaka lietot grusnibas un laktacijas laika.

4.8 Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Nav pieejama informacija par $o imunologisko veterinaro zalu droSumu un iedarbigumu, ja to lieto
kopa ar citam veterinarajam zalém. Lémumu par imunologisko veterinaro zalu lietoSanu pirms vai péc
citu veterinaro zalu lietoSanas pienem, izvertgjot katru gadijumu atseviski.

4.9 Devas un lietoSanas veids

Iekskigi 60 ml tiklidz iesp&jams, optimalakais laiks pirmas 4 stundas, bet ne velak ka 12 stundas p&c
dzimsanas.

_____

tela dzimsSanas, tiklidz tas ir iespgjams. Ja tel§ negrib uznemt produktu, to var ievadit ar §lirci
ievietojot to mutg.

Telam jasanem normals pirmpiens, papildinats ar produktu.

Teliem rekomendg vienreizgju devu, bet tritkst specialas informacijas par vairak neka vienas atkartotas
devas ievadiSanas drosibu.

4.10 Pardozesana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti), ja nepiecieSams

Ja tiek ievadita produkta dubulta deva, var novérot parejosu temperatiiras paaugstinasanos un
elpoSanas ritma palielinasanos.

4.11  lerobeZojumu periods(i) dzivnieku produkcijas izmantoSana:

Nulle dienas.

5. IMUNOLOGISKAS IPASIBAS
Produktam piemit normala pirmpiena aizsargipasibas pret E.coli F5 (K99) adhesin.

ATCuvet kods: QI02AT01

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1 Paligvielu saraksts
Metilparahidroksibenzoats

6.2 Biitiska nesaderiba

Ta ka nav veikti saderibas pétfjumi, §1s veterinaras zales nedrikst maisit kopa ar citam veterinarajam
zalem.

6.3 Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termin$ izplatiSanai paredzetaja iepakojuma: 30 m&nesi
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6.4 Ipasi uzglabasanas nosacijumi
Uzglabat ledusskapi (2°C - 8°C).
Uzglabat ar&ja kartona pudele.
Nesasaldgt.

6.5 Tiesa iepakojuma veids un saturs

Kartona kaste ar 1, 6, 12, 24 vai 48 60 ml tips III stika pudeli, kura aizverta ar polipropiléna aizbazni
un apnemta ar polietiléna aisargplevi.

6.6 Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai
Jebkuras veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar vietgjo normativo aktu prasibam
bistamiem atkritumiem.

1. REGISTRACIJAS APLIECIBAS TPASNIEKS

MELCHIOR SANTE ANIMALE

5 Rue Victor Hugo

69002 Lyon

FRANCIA

8. REGISTRACIJAS NUMURS(I)

EU/2/99/011/001

EU/2/99/011/002

EU/2/99/011/003

EU/2/99/011/004

EU/2/99/011/005

9. REGISTRACIJAS /PARREGISTRACIJAS DATUMS

Pirmas registracijas datums: 29/03/1999

P&dgjas parregistracijas datums: 05/12/2008

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

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

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

Locatim razosana, ieveSana, izplatiSana, tirdznieciba, piegade un/vai lietoSana ir aizliegta vai var bt
aizliegta dalibvalsti, visa vai dala tas teritorijas saskana ar nacionalajiem tiesibu aktiem. Personai
pirms Locatim razoSanas, ieveSanas, izplatiSanas, tirdzniecibas, piegades un /vai lietoSanas uzsaksanas
ir jakonsultgjas ar dalibvalsts kompetento iestadi par speka esosajiem dzivnieku vakcinacijas
noteikumiem.


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

PIELIKUMS I

BIOLOGISKI AKTIVAS(0) VIELAS(U) RAZOTAJS UN RAZOTAJS(-1), KAS
ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

IZPLATISANAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

MAKSIMALI PIELAUJAMO ATLIEKU DAUDZUMS (MRL)



A.  BIOLOGISKI AKTIVAS(O) VIELAS(U) RAZOTAJS UN RAZOTAJS(-1), KAS
ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

Biologiski aktivas(-0) vielas(-u) razotaja nosaukums un adrese

Biokema SA

Chemin de la Chatanérie 2
1023 Crissier-Lausanne
SVEICE

Razotaja, kas atbild par sérijas izlaidi, nosaukums un adrese

BIOKEMA EUROPE
Centre des Affaires des Lilas
77 Avenue des Lilas

64000 Pau

FRANCIJA

B. IZPLATISANAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

Recepsu veterinaras zales.

Saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivas 2001/82/EK un tas grozijumu 71. pantu,

dalibvalsts atbilstosi saviem tiesibu aktiem var aizliegt imunologisko veterinaro zalu razoSanu,

ieveSanu, uzglabasanu, pardosanu, piegadi un/vai lietoSanu visa tas teritorija vai tas dala, ja ir noteikts,

ka:

a) produkta lietosana dzivniekiem kaves dzivnieku slimibu diagnozes, kontroles un apkaroSanas
nacionalas programmas Tsteno$anu vai apgrutinas infekcijas neesamibas apstiprinasanu

dzivniekos vai partikas produktos vai citos produktos, kas iegiiti no arstétajiem dzivniekiem.

b)  produkts paredz&ts imunitates iegliSanai pret slimibu, kas valsts teritorija vai tas dala ir loti reti
sastopama.

C. MAKSIMALI PIELAUJAMO ATLIEKU DAUDZUMS (MRL)

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

Paligvielas, kas minétas zalu apraksta 6.1.sadala, ir atlautas vielas, kuram Komisijas Regulas (EK) Nr.
37/2010 pielikuma 1.tabula noteikts, ka MRL nav nepiecieSams.



111 PIELIKUMS

MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA



A. MARKEJUMS



INFORMACIJA, KURAI JABUT UZ AREJA IEPAKOJUMA

KARBA 1 X 60 ML
KARBA 6 X 60 ML
KARBA 12 X 60 ML
KARBA 24 X 60 ML
KARBA 48 X 60 ML

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Locatim $kidums iekskigai lietoSanai jaundzimusSiem teliem Iidz 12 stundu vecumam

2. AKTIVO VIELU NOSAUKUMS

Govju koncentréts laktoserums, kas satur specifisko imunoglobulinu G pret E. coli F5 (K99) adhezinu
>2.8 Ioglo/ml.

3. ZALU FORMA

Skidums iekskigai lietosanai.

4. IEPAKOJUMA IZMERS

60 ml.

6 x 60 ml
12 x 60 ml
24 x 60 ml
48 x 60 ml

5.  MERKA SUGAS

JaundzimusSiem teliem Iidz 12 stundu vecumam.

6. INDIKACIJA(-S)

Pirms lietoSanas skatit iepakojumam pievienoto lietoSanas instrukciju.

7. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

Pirms lietoSanas skatit iepakojumam pievienoto lietoSanas instrukciju.

8. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

lerobezojumu periods: Nulle dienas.

9. IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS




Pirms lietoSanas skatit iepakojumam pievienoto lietoSanas instrukciju.

10.  DERIGUMA TERMINS

Derigs Iidz{ménesis/gads}

11. IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi (2°C - 8°C).
Uzglabat argja kartona pudele.
Nesasaldet.

12. TPASI NORADIJUMI RICIBAI AR NEIZLIETOTAM VETERINARAM ZALEM VAI
TO ATKRITUMIEM

Jebkuru neizlietoto veterinaro zalu atkritumi ir jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiesibu aktiem

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

Lietosanai dzivniekiem - recepSu veterinaras zales.

Veterinaro zalu raZo$ana, ievesana, izplatiSana un/vai lietoSana var biit aizliegta dalibvalsti, visa vai
dala tas teritorijas; sikaka informacija ir atrodama iepakojumam pievienotaja lietoSanas instrukcija.

14.  VARDI “UZGLABAT BERNIEMNEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Glabat bérniem neredzama Un nepieejama vieta.

15. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

MELCHIOR SANTE ANIMALE
5 Rue Victor Hugo

69002 Lyon

FRANCIA

16. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/2/99/011/001
EU/2/99/011/002
EU/2/99/011/003
EU/2/99/011/004
EU/2/99/011/005

17. RAZOSANAS SERIJAS NUMURS

Serija {numurs}
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INFORMACIJA, KURAI JABUT UZ AREJA IEPAKOJUMA

IEKSEJA TEHNISKA LIETA

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Locatim $kidums iekskigai lietoSanai jaundzimusSiem teliem Iidz 12 stundu vecumam

| 2. AKTIVO VIELU NOSAUKUMS

Govju koncentréts laktoserums, kas satur specifisko imunoglobulinu G pret E. coli F5 (K99) adhezinu
> 2.8 logio/ml.

3. ZALU FORMA

Skidums iekskigai lietosanai.

4. IEPAKOJUMA IZMERS

6 x 60 ml.

5. MERKA SUGAS

JaundzimusSiem teliem Iidz 12 stundu vecumam.

6. INDIKACIJA(-S)

Pirms lietoSanas skatit iepakojumam pievienoto lietoSanas instrukciju.

7. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

Pirms lietoSanas skatit iepakojumam pievienoto lietoSanas instrukciju.

8. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

IerobeZojumu periods: Nulle dienas.

9. IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Pirms lietoSanas skatit iepakojumam pievienoto lietoSanas instrukciju.

10.  DERIGUMA TERMINS

Derigs Iidz{meénesis/gads}
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11. IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi (2°C - 8°C).
Uzglabat argja kartona pudele.
Nesasaldgt.

12. IPASI NORADIJUMI RICIBAI AR NEIZLIETOTAM VETERINARAM ZALEM VAI
TO ATKRITUMIEM

Jebkuru neizlietoto veterinaro zalu atkritumi ir jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiesibu aktiem

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

Lietosanai dzivniekiem - recepSu veterinaras zales.

Veterinaro zalu raZzoSana, ieveSana, izplatiSana un/vai lictoSana var biit aizliegta dalibvalsti, visa vai
dala tas teritorijas; sikaka informacija ir atrodama iepakojumam pievienotaja lieto$anas instrukcija.

14.  VARDI “UZGLABAT BERNIEMNEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Glabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

15. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

MELCHIOR SANTE ANIMALE
5 Rue Victor Hugo

69002 Lyon

FRANCIA

16. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/2/99/011/001
EU/2/99/011/002
EU/2/99/011/003
EU/2/99/011/004
EU/2/99/011/005

17. RAZOSANAS SERIJAS NUMURS

Serija {numurs}
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DATI, KAS OBLIGATI JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

PUDELE

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Locatim $kidums iekskigai lietoSanai jaundzimusSiem teliem Iidz 12 stundu vecumam

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

Govju koncentréts laktoserums, kas satur specifisko imunoglobulinu G pret E. coli F5 (K99) adhezinu
>2.8 Ioglo/ml.

3. SATURA SVARS, TILPUMS VAI DEVU SKAITS

60 ml.

4, LIETOSANAS VEIDS(l)

Iekskigi 60 ml tiklidz iesp&jams, optimalakais laiks pirmas 4 stundas, bet ne vélak ka 12 stundas p&c
dzimsanas

S. IEROBEZOJUMU PERIODS(I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Ierobezojumu periods: Nulle dienas

| 6.  SERIJAS NUMURS

Sérija {numurs}

| 7. DERIGUMA TERMINS

Derigs [idz{ménesis/gads}

8. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA
Locatim Skidums iek$kigai lietoSanai jaundzimuSiem teliem Iidz 12 stundu vecumam

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

Registracijas apliecibas Ipasnieks :
MELCHIOR SANTE ANIMALE
5 Rue Victor Hugo

69002 Lyon

FRANCIJA

Par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:
BIOKEMA EUROPE

Centre des Affaires des Lilas

77 Avenue des Lilas

64000 Pau

FRANCIJA

2. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Locatim $kidums iekskigai lietoSanai jaundzimusiem teliem Iidz 12 stundu vecumam

3. AKTIVO VIELU UN CITU VIELU NOSAUKUMS

Govju koncentréts laktoserums, kas satur specifisko imunoglobulinu G pret E. coli F5 (K99) adhezinu
> 2.8* logio/ml.

*ELISA metode

Metilparahidroksibenzoats < 0.8 mg/ml.

4. INDIKACIJA(AS)

Pievienot pirmpienam, lai samazinatu naves gadijumus, kam par c€loni ir enterotoksikoze ar E.coli F5
(K99) pirmo dzives dienu laika

5. KONTRINDIKACIJAS

Nav.

6. IESPEJAMAS BLAKUSPARADFIBAS
Nav zinamas.

Ja noverojat jebkuras butiskas blakusparadibas vai citu iedarbibu, kas nav minétas $aja lietoSanas
instrukcija, ludzu, inform&jiet par tam savu veterinararstu.

7. MERKA SUGAS
Jaundzimusiem teliem Iidz 12 stundu vecumam
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8. DEVAS ATKARIBA NO DZIVNIEKU SUGAS, LIETOSANAS VEIDA UN METODES
Iekskigi 60 ml tiklidz iesp&jams, optimalakais laiks pirmas 4 stundas, bet ne velak ka 12 stundas p&c

dzimS$anas

9. IETEIKUMI PAREIZAI LIETOSANAI

dzimSanas. Ja tel§ negrib uznemt produktu, to var ievadit ar Sprici ievietojot dzivnieka mutg.

10. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Nulle dienas.

11.  TPASI UZGLABASANAS NORADIJUMI
Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta!

Uzglabat ledusskapi (2°C - 8°C).

Uzglabat argja kartona iepakojuma.

Nesasaldgt.

Nelietot §1s veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kur§ noradits mark&juma.

12,  TPASI BRIDINAJUMS(I)

Ipasi bridinajumi katrai dzivnieku sugai:

Produkts tiek gatavots no pirmpiena, kas iegiits no labas kondicijas govim. Bez E.coli F5 (K99)
antivielam, tas var saturét ari citu mikroorganismu antivielas, kas ir vakcinacijas un/vai donora govs
vides mikroorganismu iedarbiba. Tas japatur atmina, kad plano vakcinacijas programmu liellopiem
(govim), kas san@musi Locatim.

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem:
Produkts var saturet BVD virusa antivielas.

Grusniba un laktacija:
Produktu nav paredzets lietot grisnibas un laktacijas laika.

Mijiedarbiba ar citdm veterinarajam zalém un citi mijiedarbibas veidi:

Nav pieejama informacija par $o imunologisko veterinaro zalu droSumu un iedarbigumu, ja to lieto
kopa ar citam veterinarajam zalém. Lémumu par imunologisko veterinaro zalu lietoSanu pirms vai péc
citu veterinaro zalu lietoSanas pienem, izvertgjot katru gadijumu atseviski.

Pardozesana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti):
Ja tiek ievadita produkta dubulta deva, var noverot parejosu temperatiiras paaugstinasanos un
elpoSanas ritma paatrinasanos.

Nesaderiba:
Ta ka nav veikti saderibas pétijumi, §1s veterinaras zales nedrikst maisit kopa ar citam veterinarajam
zalem.
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13. IPASI NORADIJUMI RICIBAI AR NEIZLIETOTAM VETERINARAM ZALEM VAI
TO ATKRITUMIEM

Jautajiet savam veterinararstam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam zaleém. Sadi pasakumi
palidzgs aizsargat apkartgjo vidi.
14. DATUMS, KAD LIETOSANAS PAMACIBA PEDEJO REIZI TIKA APSTIPRINATA

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

15. CITA INFORMACIJA

Produktam piemTit normala pirmpiena aizsargipasibas pret E.coli F5 (K99) adhesin.

Iepakojuma izmérs: 1, 6, 12, 24 vai 48 60 ml pudeles.

Locatim razoSana, ieveSana, izplatiSana, tirdznieciba, piegade un/vai lietoSana ir aizliegta vai var bt
aizliegta dalibvalsti, visa vai dala tas teritorijas saskana ar nacionalajiem tiesibu aktiem. Personai
pirms Locatim razoS$anas, ieveS$anas, izplati$anas, tirdzniecibas, piegades un /vai lietoSanas uzsaks$anas
ir jakonsultgjas ar dalibvalsts kompetento iestadi par speka esosajiem dzivnieku vakcinacijas

noteikumiem.

Lai ieglitu papildu informaciju par §Tm veterinarajam zalém, lidzam sazinaties ar registracijas
apliecibas Tpasnieka vietgjo parstavi.
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