I PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Porcilis PCV M Hyo emulsija injekcijam ciikam

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

2 ml satur:

Aktivas vielas:
2. tipa ciiku cirkovirusa (PCV2) ORF2 subvienibas antigéns
Inaktiveétas Mycoplasma hyopneumoniae, celms J

Adjuvanti:
Mineralella, viegla

Alumnijs (hidroksida veida)

!Antivielu titrs iegiits saskana ar in vitro potences testu (ELISA).
ZRelativas potences titrs noteikts pret atsauces vakcinu.

Paligvielas:

Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais sastavs

Sorbitana oleats
Polisorbats 80
Etilspirts
Glicerins

Natrija hlorids
Udens injekcijam

> 2828 AU!
> 2,69 RPU?

0,268 ml
2,0 mg

Viendabiga, balta lidz gandriz balta emulsija pec saskalinasanas.

3.  KLINISKA INFORMACIJA
3.1. Merksugas
Ciikas (nobarojamas).

3.2. LietoSanas indikacijas katrai merksugai

Ciku aktivai imunizacijai, lai samazinatu virémiju, virusa daudzumu plausas un limfatiskajos audos,
virusa izdaliSanos, ko izraisa 2. tipa ciiku cirkovirusa (PCV2) infekcija, un plausu bojajumu smaguma
pakapi, ko izraisa Mycoplasma hyopneumoniae infekcija. Lai samazinatu dienas dzivsvara pieauguma
zudumu nobaroSanas perioda, kas saistiti ar Mycoplasma hyopneumoniae un/vai PCV2 infekciju (ka

noverots lauka petijumos).

Imunitates iestasanas vakcingjot ar vienu devu:
PCV2: 2 nedglas péc vakcinacijas.
M. hyopneumoniae: 4 nedg€las pec vakcinacijas.

Imunitates iestasanas vakcingjot ar divam devam:
PCV2: 18 dienas péc pirmas vakcinacijas.
M. hyopneumoniae: 3 nedglas p&c otras vakcinacijas.



Imunitates ilgums (abas vakcinacijas shémas):

PCV2: 22 nedglas pec (pedgjas) vakcinacijas.

M. hyopneumoniae: 21 nedéla p&c (pedgjas) vakcinacijas.
3.3. Kontrindikacijas

Nav.

3.4. [Ipasi bridinajumi

Vakcingt tikai kltniski veselus dzivniekus.

3.5. [Ipasi piesardzibas pasakumi lieto§ana

Ipasi piesardzibas pasakumi dro$ai lieto§anai mérksugam:

Nav piemérojami.

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

Lietotajam:

Sis veterinaras zales satur mineralellu. P&c nejausas injice$anas/pasinjicéianas var rasties pietiikums
un stipras sapes, 1pasi, ja §Is veterinaras zales injic€tas pirksta vai locitava, un retos gadijumos, ja nav
sniegta atbilstoSa medictniska palidziba, persona var zaud@t skarto pirkstu. Ja Jums ir nejausi injicetas
§Ts veterinaras zales, pat loti maza daudzuma, nekavgjoties versieties péc mediciniskas palidzibas,
nemot l1idzi So veterinaro zalu lietosanas instrukciju. Ja p&€c arsta parbaudes sapes nepariet ilgak ka

12 stundu laika, versieties pie arsta atkartoti.

Arstam:

Sis veterinaras zales satur mineralellu. Pat, ja ir nejausi injicéts neliels $o veterinaro zalu daudzums,
var veidoties stiprs pietiikums, ka rezultata, pieméram, var rasties i§€miska nekroze vai pat tikt zaudéts
pirksts. NepiecieSsama prasmiga, TULITEJA kirurgiska iejauk3anas, un var biit nepiecieSama
savlaiciga injekcijas vietas uzgrieSana un skaloSana, Tpasi, ja skarts pirksta mikstums vai cipsla.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:

Nav piemérojami.
3.6. Blakusparadibas

Ciikas (nobarojamas):

. . . - .
Loti biezi (>1 dzivniekam/10 arstetajiem Paaugstinata temperatiira
dzivniekiem):

Retak (1 [idz 10 dzivnickiem/1 000 arstetajiem | Pietikums injekcijas vieta®
dzivniekiem): Samazinata aktivitate’

Gulésana’
Diskomforts?

Reti (1 [idz 10 dzivniekiem/10 000 arstétajiem Pastiprinatas jutibas reakcija’
dzivniekiem):

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

I Vakcinacijas diena (vidgji +1 °C, atseviskam ciikam Iidz 2 °C). Dzivnieku veselibas stavoklis normaliz&jas 1-2 dienu

laika p&c maksimalas temperatiiras noverosanas.



<2 cm diametra. STs reakcijas izziid 12 dienu laika p&c pirmas vakcinacijas divu devu vakcinacijas shéma un 3 dienu
laika p&c vienas vai divu devu vakcinacijas shémas pabeigsanas.

Lidz vienai dienai p&c vakcinacijas.

P&c pirmas vakcinacijas divu devu vakcinacijas shéma.

Vienas devas vakcinacijai: var bit dzivibai bistamas. Ja rodas $adas reakcijas, ieteicama atbilstosa arstéSana.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Zinojumus
vElams nosiitit ar veterinararsta starpniecibu vai nu tirdzniecibas atlaujas turétajam vai valsts
kompetentajai iestadei, izmantojot nacionalo zinoSanas sisteému. Skatit lietoSanas instrukcijas sadalu
“Kontaktinformacija”.

3.7. LietoSana grasnibas, laktacijas vai deSanas laika
Nav piemérojama.
3.8. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Pieejamie droSuma un iedarbiguma pétijumi ar 3 ned€las vecam un vecakam ciikam pierada, ka So
vakcnu drikst lietot vienlaikus ar Porcilis Lawsonia un/vai ar Porcilis PRRS. Lietojot Porcilis PCV M
Hyo vienlaikus ar Porcilis Lawsonia, §is veterinaras zales jalieto viena maistjuma (skatit 3.9 punktu),
savukart Porcilis PRRS jaievada cita kermena dala (vélams kakla pret&ja pus€). Pirms ievadisanas
skatit Porcilis Lawsonia un/vai Porcilis PRRS zalu informaciju.

Atseviskam ciikam temperattiras paaugstinasanas pec saistitas lietoSanas bieZzi var parsniegt 2 °C.
Temperatiira normalizgjas no 1 [idz 2 dienam p&c maksimalas temperatiiras noverosanas. Parejosas,
lokalas reakcijas injekcijas vieta, kas aprobezojas ar nelielu pietikumu (Iidz 2 cm diametra), biezi var
rasties uzreiz péc vakcinacijas, bet reakcijas var rasties ar1 ne atrak ka 12 dienas péc vakcinacijas.
Visas §1s reakcijas izziid 6 dienu laika. Retak var rasties pastiprinatas jutibas reakcijas pec
vakcinacijas.

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

3.9. LietoSanas veids un devas

Pirms vakcinas lietoSanas laut tai sasilt 11dz istabas temperatiirai (15 °C — 25 °C) un pirms lietoSanas
rupigi saskalinat. [zvairities no vakcinas kontaminacijas.

Vakcinét ciikas, ievadot vakcinu intramuskulari kakla apvida.

Vienas devas vakcinacijas sheéma:
Viena 2 ml deva ctikam, sakot no 3 ned€lu vecuma.

Divu devu vakcinacijas shéma:
Divas injekcijas pa 1 ml katrai ciikai, sakot no 3 dienu vecuma ar intervalu vismaz 18 dienas.

Adatas garums un diametrs japielago dzivnieka vecumam.

Agrina PCV2 un/vai M. hyopneumoniae infekcijas gadijuma, ir ieteicama divu devu vakcinacijas
shéma.

LietoSana maisijuma ar Porcilis Lawsonia
Porcilis PCV M Hyo emulsiju var lietot Porcilis Lawsonia liofilizata izSkidinaSanai tiesi pirms
vakcinacijas ciikam no 3 nedélu vecuma un vecakam $adi:

| Porcilis Lawsonia liofilizats | Porcilis PCV M Hyo |




50 devas 100 ml
100 devas 200 ml

Lai pareizi izSkidinatu un ievaditu vakcinu rikoties $adi:

1. Laut Porcilis PCV M Hyo sasilt [idz istabas temperattirai un pirms lietoSanas rupigi saskalinat.

2. Porcilis Lawsonia liofilizatam pievienot 5-10 ml Porcilis PCV M Hyo un atri samaisit.

3. Ar 8lirci izvilkt iz§kidinato koncentratu no flakona un ienest atpakal Porcilis PCV M Hyo flakona.

—-_ 1 =

4. Vakcinas maistjumu péc izSkidinasanas izlietot 6 stundu laika. Iznicinat jebkuru $aja laika perioda
neizlietoto vakcinas daudzumu.

Devas:

Ievadit Porcilis Lawsonia un Porcilis PCV M Hyo maistjuma vienu devu (2 ml) intramuskulari kakla

apvida.

Iz8kidinata vakcina: viendabiga, balta 1idz gandriz balta emulsija p&c saskalinasanas.

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

Dati nav pieejami.

3.11. Ipasi lietoSanas ierobeZojumi un Ipasi lietoSanas nosacijumi, 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: QI09ALO08.

Vakcina stimulg aktivas imunitates veidoSanos ctikam pret 2. tipa cuku cirkovirusu un Mycoplasma
hyopneumoniae.

5. FARMACEITISKA INFORMACIJA

5.1. Bitiska nesaderiba

Nelietot maisijuma ar citam veterinarajam zalém, iznemot Porcilis Lawsonia liofilizatu.

5.2. Deriguma termin§

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredz&taja iepakojuma: 2 gadi.
Deriguma termins$ p&c pirmreizgjas tie$a iepakojuma atverSanas: 8 stundas.

5.3. IpaSi uzglabasanas nosacijumi
Uzglabat ledusskapi (2 °C — 8 °C).

Nesasaldet.
Sargat no tieSiem saules stariem.



5.4. Tiesa iepakojuma veids un saturs

PET (polietilena tereftalata) flakoni pa 20, 50, 100, 200 vai 500 ml, kas nosl&gti ar nitrilgumijas
aizbazni un aizvakoti ar aluminija vacinu.

Kartona kaste ar 1 flakonu pa 20 ml.
Kartona kaste ar 1 flakonu pa 50 ml.
Kartona kaste ar 1 flakonu pa 100 ml.
Kartona kaste ar 1 flakonu pa 200 ml.
Kartona kaste ar 1 flakonu pa 500 ml.

Kartona kaste ar 10 flakoniem pa 20 ml.
Kartona kaste ar 10 flakoniem pa 50 ml.
Kartona kaste ar 10 flakoniem pa 100 ml.
Kartona kaste ar 10 flakoniem pa 200 ml.
Kartona kaste ar 10 flakoniem pa 500 ml.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

5.5. Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to 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 piemérojamas attiecigajam veterinarajam zalém.

6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Intervet International B.V.

7. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURS(-I)

EU/2/14/175/001
EU/2/14/175/002
EU/2/14/175/003
EU/2/14/175/004
EU/2/14/175/005
EU/2/14/175/006
EU/2/14/175/007
EU/2/14/175/008
EU/2/14/175/009
EU/2/14/175/010

8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas datums: 07/11/2014

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

IT PIELIKUMS
CITI TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

Nav.



III PIELIKUMS

MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA



A. MARKEJUMS
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UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

KARTONA KASTE

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Porcilis PCV M Hyo emulsija injekcijam

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

2 ml satur:
PCV2 ORF?2 subvienibas antigéns > 2828 AU
M. hyopneumoniae inakt. > 2,69 RPU

3. IEPAKOJUMA LIELUMS

20 ml

50 ml

100 ml

200 ml

500 ml

10 x 20 ml
10 x 50 ml
10 x 100 ml
10 x 200 ml
10 x 500 ml

| 4. MERKSUGAS

Ciikas (nobarojamas).

| 5. INDIKACIJAS

| 6.  LIETOSANAS VEIDI

Intramuskularai lietoSanai.

(7. IEROBEZOJUMU PERIODS

Ierobezojumu periods: nulle dienas.

| 8.  DERIGUMA TERMINS

Exp. {ménesis/gads}
P&c pirmreizéjas caurdurSanas izlietot 8 stundu laika.
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9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi.
Nesasaldet.
Sargat no tieSiem saules stariem.

10. VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lictos$anas izlasiet lictoSanas instrukciju.

11. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoS$anai dzivniekiem.

12.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Intervet International B.V.

14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

EU/2/14/175/001 (20 ml)
EU/2/14/175/002 (50 ml)
EU/2/14/175/003 (100 ml)
EU/2/14/175/004 (200 ml)
EU/2/14/175/005 (500 ml)
EU/2/14/175/006 (10 x 20 ml)
EU/2/14/175/007 (10 x 50 ml)
EU/2/14/175/008 (10 x 100 ml)
EU/2/14/175/009 (10 x 200 ml)
EU/2/14/175/010 (10 x 500 ml)

15. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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UZ TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

FLAKONI 100, 200 UN 500 ML

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Porcilis PCV M Hyo emulsija injekcijam

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

2 ml;
PCV2 ORF?2 subvienibas antigéns > 2828 AU
M. hyopneumoniae inakt. > 2,69 RPU

100 ml
200 ml
500 ml

|3.  MERKSUGAS

Ciikas (nobarojamas).

| 4. LIETOSANAS VEIDI

Intramuskularai lieto$anai. Pirms lietoSanas izlasiet licto$anas instrukciju.

5. IEROBEZOJUMU PERIODS

Ierobezojumu periods: nulle dienas.

| 6.  DERIGUMA TERMINS

Exp. {ménesis/gads}
P&c pirmreizéjas caurdurSanas izlietot 8 stundu laika.

| 7. 1PASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi.
Nesasaldget.
Sargat no tieSiem saules stariem.

8. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Intervet International B.V.
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| 9. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

FLAKONI 20 UN 50 ML

‘ 1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Porcilis PCV M Hyo

-

‘ 2. AKTIVO VIELU KVANTITATIVIE DATI

2 ml;
PCV2 ORF?2 subvienibas antigéns > 2828 AU
M. hyopneumoniae inakt. > 2,69 RPU

20 ml
50 ml

| 3. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 4. DERIGUMA TERMINS

Exp. {mm/gggg}

Péc pirmreizgjas caurdurSanas izlietot 8 stundu laika.
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA

16



LIETOSANAS INSTRUKCIJA
1.  Veterinaro zalu nosaukums

Porcilis PCV M Hyo emulsija injekcijam ciikam

2. Sastavs
2 ml satur:

Aktivas vielas:
2. tipa ciiku cirkovirusa (PCV2) ORF2 subvienibas antigéns > 2828 AU!

Inaktivetas Mycoplasma hyopneumoniae, celms J > 2,69 RPU?
Adjuvanti:

Mineralella, viegla 0,268 ml
Aluminijs (hidroksida veida) 2,0 mg

! Antivielu titrs iegiits saskana ar in vitro potences testu (ELISA).
ZRelativas potences titrs noteikts pret atsauces vakcinu.

Viendabiga, balta lidz gandriz balta emulsija pec saskalinasanas.

3.  Merksugas

Ciikas (nobarojamas).

4. LietoSanas indikacijas

Cuku aktivai imunizacijai, lai samazinatu virémiju, virusa daudzumu plaus$as un limfatiskajos audos,
virusa izdaliSanos, ko izraisa 2. tipa cliku cirkovirusa (PCV?2) infekcija, un plausu bojajumu smaguma
pakapi, ko izraisa Mycoplasma hyopneumoniae infekcija. Lai samazinatu dienas dzivsvara pieauguma
zudumu nobaroSanas perioda, kas saistiti ar Mycoplasma hyopneumoniae un/vai PCV2 infekciju (ka
noverots lauka petijumos).

Imunitates iestasanas vakcingjot ar vienu devu:

PCV2: 2 nedglas péc vakcinacijas.

M. hyopneumoniae: 4 nedg€las pec vakcinacijas.
Imunitates iestasanas vakcingjot ar divam devam:

PCV2: 18 dienas péc pirmas vakcinacijas.

M. hyopneumoniae: 3 nedglas p&c otras vakcinacijas.
Imunitates ilgums (abas vakcinacijas shémas):

PCV2: 22 nedglas pec (pedgjas) vakcinacijas.

M. hyopneumoniae: 21 nedglas péc (pedgjas) vakcinacijas.

5. Kontrindikacijas

Nav.

6.  IpaSi bridinajumi
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Ipasi bridinajumi:
Vakcinét tikai kliniski veselus dzivniekus.

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

Sis veterinaras zales satur mineralellu. P&c nejausas injicé$anas/pasinjicéSanas var rasties pietiikums
un stipras sapes, 1pasi, ja §1s veterinaras zales injic€tas pirksta vai locitava, un retos gadijumos, ja nav
sniegta atbilsto$a mediciniska palidziba, persona var zaudét skarto pirkstu. Ja Jums ir nejausi injicétas
§Ts veterinaras zales, pat loti maza daudzuma, nekavgjoties versieties péc mediciniskas palidzibas,
nemot l1dzi So veterinaro zalu lietoSanas instrukciju. Ja p&c arsta parbaudes sapes nepariet ilgak ka

12 stundu laika, versieties pie arsta atkartoti.

Arstam:

Sis veterinaras zales satur mineralellu. Pat, ja ir nejausi injicéts neliels $o veterinaro zalu daudzums,
var veidoties stiprs pietiikums, ka rezultata, piem&ram, var rasties i§€miska nekroze vai pat tikt zaudgets
pirksts. NepiecieSsama prasmiga, TULITEJA kirurgiska iejauk$anas, un var biit nepiecieSama
savlaiciga injekcijas vietas uzgrieSana un skaloSana, Tpasi, ja skarts pirksta mikstums vai cipsla.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:
Nav piemeérojami.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:

Pieejamie droSuma un iedarbiguma pétijumi ar 3 ned€las vecam un vecakam ciikam pierada, ka So
vakcinu drikst lietot vienlaikus ar Porcilis Lawsonia un/vai ar Porcilis PRRS. Lietojot Porcilis PCV M
Hyo vienlaikus ar Porcilis Lawsonia, §1s veterinaras zales jalieto viena maisijuma, savukart Porcilis
PRRS jaievada cita kermena dala (v€lams kakla pret&ja pus€). Pirms ievadiSanas skatit Porcilis
Lawsonia un/vai Porcilis PRRS zalu informaciju.

Atseviskam cikam temperattiras paaugstinasanas pec saistitas lietoSanas bieZi var parsniegt 2 °C.
Temperatiira normalizgjas no 1 [idz 2 dienam p&c maksimalas temperatiiras noverosanas. Parejosas,
lokalas reakcijas injekcijas vieta, kas aprobezojas ar nelielu pietikumu (Iidz 2 cm diametra), biezi var
rasties uzreiz péc vakcinacijas, bet reakcijas var rasties ari ne atrak par 12 dienam péc vakcinacijas.
Visas §1s reakcijas izziid 6 dienu laika. Retak var rasties pastiprinatas jutibas reakcijas pec
vakcinacijas.

Nav pieejama informacija par §1s vakcinas droSumu un iedarbigumu, kad to lieto kopa ar citam
veterinarajam zalém, iznemot iepriek§ minétajam veterinarajam zalém. L&mumu par vakcinas
lietoSanu pirms vai péc citu veterinaro zalu lietoSanas pienemt, izvertgjot katru gadijumu atseviski.

Pardozesana:
Dati nav pieejami.

Bitiska nesaderiba:
Nelietot maisijuma ar citdm veterinarajam zalém, iznemot Porcilis Lawsonia.

7/ Blakusparadibas

Ciikas (nobarojamas):

Loti biezi Paaugstinata temperatiira!

(>1 dzivniekam/10 arstétajiem dzivniekiem):

Retak Pietikums injekcijas vieta
Samazinata aktivitate®
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(1 Iidz 10 dzivniekiem/1 000 arsttajiem Gulesana’

dzivniekiem): Diskomforts?

Reti Pastiprinatas jutibas reakcija’
(1 Iidz 10 dzivniekiem/10 000 arst&tajiem

dzivniekiem):

Loti reti Anafilaktiska tipa reakcija’

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

Vakcinacijas diena (vidgji +1 °C, atseviskam ctikam lidz 2 °C). Dzivnieku veselibas stavoklis normalizgjas 1-2 dienu
laika p&c maksimalas temperatiiras novérosanas.

<2 cm diametra. STs reakcijas izziid 12 dienu laika p&c pirmas vakcinacijas divu devu vakcinacijas shéma un 3 dienu
laika p&c vienas vai divu devu vakcinacijas shémas pabeigsanas.

Lidz vienai dienai p&c vakcinacijas.

P&c pirmas vakcinacijas divu devu vakcinacijas shéma.

Vienas devas vakcinacijai: var bit dzivibai bistamas. Ja rodas $adas reakcijas, ieteicama atbilstosa arstéSana.

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, izmantojot kontaktinformaciju §1s instrukcijas
beigas vai nacionalo zinoSanas sistému: {informacija par nacionalo zinosanas sistému}.

8. Deva katrai dzivnieku sugai, lietoSanas veids un metode

Vakcingt ciikas, ievadot vakcinu intramuskulari kakla apvida.

Vienas devas vakcinacijas shéma:
Viena 2 ml deva ciikam, sakot no 3 nedélu vecuma.

Divu devu vakcinacijas shéma:
Divas injekcijas pa 1 ml katrai ciikai, sakot no 3 dienu vecuma ar intervalu vismaz 18 dienas.

Adatas garums un diametrs japielago dzivnicka vecumam.

Agra PCV2 un/vai M. hyopneumoniae infekcijas gadijuma, ir ieteicama divu devu vakcinacijas
sheéma.

Lietosana maisijuma ar Porcilis Lawsonia
Porcilis PCV M Hyo emulsiju var lietot Porcilis Lawsonia liofilizata iz§kidinasanai tiesi pirms
vakcinacijas cikam no 3 ned€lu vecuma un vecakam sadi:

Porcilis Lawsonia liofilizats Porcilis PCV M Hyo
50 devas 100 ml
100 devas 200 ml

Lai pareizi iz§kidinatu un ievaditu vakcinu rikoties $adi:

1. Laut Porcilis PCV M Hyo sasilt [idz istabas temperattirai un pirms lietoSanas rupigi saskalinat.

2. Porcilis Lawsonia liofilizatam pievienot 5-10 ml Porcilis PCV M Hyo un atri samaisit.

3. Ar 8lirci izvilkt iz8kidinato koncentratu no flakona un ienest atpakal Porcilis PCV M Hyo flakona.
Atri saskalinat, lai samaisitu.

P T LRy,

neizlietoto vakcinas daudzumu.
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Devas:
Ievadit Porcilis Lawsonia un Porcilis PCV M Hyo maisijuma vienu devu (2 ml) intramuskulari kakla
apvida.

Izskidinata vakcina: viendabiga, balta 1idz gandriz balta emulsija p&c saskalinasanas.

9. Ieteikumi pareizai lietoSanai

Pirms vakcinas lietoSanas laut tai sasilt 11dz istabas temperatiirai (15 °C — 25 °C) un pirms lietoSanas
rupigi saskalinat.

Izvairtties no vakcinas kontaminacijas.

10. IerobeZojumu periods

Nulle dienas.

11. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

Uzglabat ledusskapi (2 °C — 8 °C).

Nesasaldget.

Sargat no tieSiem saules stariem.

Nelietot $ts veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits mark&uma péc Exp.
Deriguma termins attiecas uz noradita ménesa p&dg&jo dienu.

Deriguma termin$ p&c pirmreizgjas tiesa iepakojuma atversSanas: 8 stundas.

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, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam zalem.

13. Veterinaro zalu klasifikacija

Recepsu veterinaras zales.

14. Tirdzniecibas atlaujas numuri un iepakojuma lielumi
EU/2/14/175/001-010
Kartona kaste ar 1 vai 10 PET flakoniem pa 20, 50, 100, 200 vai 500 ml.

Ne visi iepakojuma liclumi var tikt izplatiti.

15. Datums, kad lietoSanas instrukcija pedejo reizi parskatita
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{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 un kontaktinformacija, lai
zinotu par iespéjamam blakusparadibam:
Intervet International B.V., Wim de Korverstraat 35, 5831 AN Boxmeer, Niderlande

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Tel/Tel: +32 (0)2 370 94 01 Tel: + 37052196111

Penyb6smka bearapus
Ten: +359 28193749

Luxembourg/Luxemburg
Tél/Tel: + 32 (0)2 370 94 01

Ceska republika
Tel: +420 233 010 242

Danmark
TIf: + 45 44 82 42 00

Deutschland
Tel: + 49 (0)8945614100

Eesti
Tel: + 37052196111

Elrada
TnA: +30 210 989 7452

Espaiia
Tel: +34 923 19 03 45

France
Tél: + 33 (0)241228383

Hrvatska
Tel: + 38516611339

Ireland
Tel: +353 (0) 12970220

Island
Simi: + 354 535 7000

Italia
Tel: +39 02 516861

Kvnpog
TnA: +30 210 989 7452

Latvija
Tel: + 37052196111
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Magyarorszag
Tel.: +36 1439 4597

Malta
Tel: +39 02 516861

Nederland
Tel: + 32 (0)2 370 94 01

Norge
TIf: + 47 55 54 37 35

Osterreich
Tel: +43 (1) 256 87 87

Polska
Tel.: +48 22 18 32 200

Portugal
Tel: +351 214 465 700

Romaénia
Tel: +4021 3118311

Slovenija
Tel: + 3851 6611339

Slovenska republika
Tel: +420 233 010 242

Suomi/Finland
Puh/Tel: + 358 10 2310 750

Sverige
Tel: +46 (0)8 522 216 60

United Kingdom (Northern Ireland)

Tel: +353 (0) 1 2970220


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

17. Cita informacija

Vakcina stimulé aktivas imunitates veidoSanos ctikam pret 2. tipa ciku cirkovirusu un Mycoplasma
hyopneumoniae.
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