| PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Bravoxin suspensija injekcijam liellopiem un aitam

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katrs 1 ml satur:

AKktivas vielas:

C. perfringens A (o) tipa toksoids >0,51U*

C. perfringens B un C (p) tipa toksoids > 18,2 IU*

C. perfringens D (g) tipa toksoids >53IU*

C. chauvoei visa kultiira, inaktivéta > 90% aizsardziba**
C. novyi toksoids > 3,8 IU*

C. septicum toksoids >4,6IU*

C. tetani toksoids > 4,9 IlU*

C. sordellii toksoids >4,4 Ut

C. haemolyticum toksoids > 17,4 U?

* ELISA atbilstos$i Eiropas Farmakopejai (Ph.Eur).

! Razotaja ELISA

** Provokacijas tests jurasclicinam, atbilstosi Eiropas Farmakopejai (Ph.Eur).
# In vitro toksinu neitralizacijas tests, noveértgjot aitu eritrocitu hemolizi.

Adjuvants:
Aluminijs? 3,026 - 4,094 mg

'no aluminija kalija sulfata (alauna)

Paligvielas:

Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais Kvantitativais sastavs, ja ST informacija ir
sastavs biitiska veterinaro zalu pareizai ievadiSanai

Tiomersals 0,05-0,18 mg

Natrija hlorids
Formaldehids

Udens injekcijam

Gaisi briina tidens suspensija, kas uzglabajot nogulsngjas.

3. KLINISKA INFORMACIJA

3.1. Meérksugas

Liellopi un aitas.

3.2. Lietosanas indikacijas katrai mérksugai

Aitu un liellopu akfivai imunizacijai pret slimibam, kas saistitas ar infekcijam, ko izraisa A tipa
Clostridium perfringens, B tipa C. perfringens, C tipa C. perfringens, D tipa C. perfringens, Clostridium

chauvoei, B tipa Clostridium novyi, Clostridium septicum, Clostridium sordellii un Clostridium
haemolyticum, un pret stingumkrampjiem, ko izraisa Clostridium tetani.



Jéru un telu pasivai imunizacijai pret infekcijam, ko izraisa iepriek§ minétas klostridiju sugas (iznemot
C. haemolyticum aitam).

Imunitates iestasanas:
Aitam un liellopiem: 2 ned€las péc pamatvakcinacijas kursa (pieradits tikai serologiski).

Aktivas imunitates ilgums:
Pieradits tikai serologiski:
Aitam: 1 gads pret A, B, C un D tipa C. perfringens, B tipa C. novyi, C. sordellii, C. tetani;
< 6 ménesus pret C. septicum, C. haemolyticum, C. chauvoei;
Liellopiem: 1 gads pret C. tetani un D tipa C. perfringens;
< 1 gads pret A, B un C tipa C. perfringens;
< 6 ménesus pret B tipa C. novyi, C. septicum, C. sordellii, C. haemolyticum, C. chauvoei.

1 gads péc pamatvakcinacijas kursa anamnézg tika konstatéta humorala imtna atbildes reakcija
(imunologiska atmina) pret visam vakcinas sastavdalam.

Pasivas imunitates ilgums:
Pieradits tikai serologiski:
Jeriem:  Vismaz 2 nedglas pret C. septicum un C. chauvoei;
Vismaz 8 nedélas pret B tipa C. perfringens un C tipa C. perfringens;
Vismaz 12 nedglas pret A tipa C. perfringens, D, C tipa C. perfringens, B tipa C. nowyi,
C. tetani un C. sordellii;
Pasiva imunitate pret C. haemolyticum netika novérota.
Teliem:  Vismaz 2 nedglas pret C. sordellii un C. haemolyticum;
Vismaz 8 nedélas pret C. septicum un C. chauvoei;
Vismaz 12 nedgélas pret A tipa C. perfringens, B tipa C. perfringens, C tipa C. perfringens,
D tipa C. perfringens, B tipa C. novyi un C. tetani.

3.3. Kontrindikacijas

Nelietot slimiem dzivniekiem vai dzivniekiem ar novajinatu imunitati.
3.4. [Ipasi bridinajumi

Vakcinget tikai kliniski veselus dzivniekus.

Vakcinas iedarbigums, nodrosinot pasivo imunitati jauniem jériem un teliem, atkarigs no o dzivnieku
pietickama daudzuma uznemta pirmpiena pirmaja dzives diena.

Klmiskajos petijumos konstatets, ka maternalo antivielu (MDA) klatbiitne jauniem jériem un teliem var
samazinat antivielu veidosanos, ka atbildes reakciju uz vakcinaciju, ipasi pret C. tetani, B tipa C. novyi,
A tipa C. perfringens (tikai teliem), C. chauvoei (tikai jériem) un D tipa C. perfringens. Tadgel, lai
nodro§inatu optimalu iminatbildi jauniem dzivniekiem ar augstu MDA Ilimeni, pamatvakcinacija ir
jaatliek lidz laikam, kad antivielu Iimenis pazeminas (apm&ram péc 8 - 12 ned€lu vecuma, skatit
3.2. apakspunktu).

3.5. [Ipasi piesardzibas pasakumi lietoSana

Ipasi piesardzibas pasakumi drosai lietosanai mérksugam:

Péc vakcinacijas ir lietderigi regulari parbaudit, vai dzivniekiem injekcijas vieta nav radusas
blakusparadibu izpausmes. Ja injekcijas vieta noveéro smagu reakciju, ieteicams konsultSties ar
veterinararstu.



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

Ja notikusi nejausa paSinjiceSana, nekave&joties meklet medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas
instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:

Nav piemérojami.
3.6. Blakusparadibas

Liellopi un aitas:

Loti biezi Pietakums injekcijas vietal.

(>1 dzivniekam/10 arstétajiem dzivniekiem):

Biezi Abscess injekcijas vieta, adas krasas izmainas

Abscess Injekel
(1 Iidz 10 dzivniekiem/100 arstetajiem injeketjas vieta”.

dzivniekiem): Hipertermijas.

Retak Sapes injekcijas vieta®.

(1 Iidz 10 dzivniekiem/1 000 arstetajiem

dzivniekiem):

Loti reti Anafilaktiska tipa reakcija®.

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

1 Vidgji Iidz 6 cm diametra aitam un Iidz 15 cm - liellopiem; liellopiem daZreiz ir novérotas reakcijas
lidz 25 cm diametra. Lielaka dala lokalo reakciju izzid 3 - 6 ned€lu laika aitam un mazak ka 10
nedélas - liellopiem. Mazakajai dalai dzivnieku tas var saglabaties ilgak.

2 Normalizgjas, kad izziid lokala reakcija.

$Viegla.

#1 - 2 dienas péc primaras vakcinacijas.

5Sados gadijumos ir nekavgjoties jaievada atbilstosas zales, pieméram, adrenalins.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Zinojumus
vélams nostit ar veterinararsta starpniecibu vai nu tirdzniecibas atlaujas turétajam vai valsts
kompetentajai iestadei, izmantojot nacionalo zinosanas sisteému. Attiecigo kontaktinformaciju skatit
lietoSanas instrukcija.

3.7. LietoSana griisnibas, laktacijas vai déSanas laika

Griisniba:

Lietojot vakcinu aitam un liellopiem laika posma no 8 1idz 2 ned€]am pirms atne$anas, netika novérotas
citas blakusparadibas, ka tikai tas, kas aprakstitas 3.6. apakS$punkta. Ta ka nav atbilstosu datu, vakcinas
lietoSana grisnibas pirmaja vai otraja trimestri nav ieteicama.

Izvairieties paklaut stresam griisnas aitas un govis.

3.8. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi
Nav pieejama informacija par §is vakcinas droSumu un iedarbigumu, kad to lieto kopa ar citam

veterinarajam zalém. Lémumu par $1s vakcinas lietoSanu pirms vai p&c citu veterinaro zalu lietoSanas
pienemt, izvertgjot katru gadijumu atseviski.



3.9. Lieto$anas veids un devas
Subkutanai lieto$anai.

Deva:
Aitam: 1 ml —no 2 ned€lu vecuma.
Liellopiem: 2 ml — no 2 ned&lu vecuma.

LietoSana:

Subkutanai ievadiSanai, ieteicams elastigaja ada, kakla sana, ieveérojot aseptikas pamatprincipus.

Pirms lietosanas pudeli riipigi saskalinat.

Slircém un adatam pirms lietosanas jabiit sterilam, un injekcija javeic tird, sausa adas apvidi, veicot
piesardzibas pasakumus pret kontaminaciju.

Pamatvakcinacija: levadit divas devas ar 4 — 6 ned€lu intervalu (skatit 3.2. un 3.4. apakSpunktu).

Revakcindcija: Ievadit vienu devu 6 Iidz 12 méneSu intervala pec pamatvakcinacijas (skatit
3.2. apakspunktu).

LietoSana griisnibas laika:

Lai p&cnacgjiem nodrosinatu pasivo aizsardzibu ar pirmpienu, laika posma no 8 Iidz 2 ned€lam pirms

atneSanas, ievadit vienu revakcinacijas devu ar nosacijumu, ka dzivnieki pirms grisnibas iestasanas ir

sanémusi pilnu pamatvakcinacijas kursu.

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

Teliem un jériem lokalas reakcijas var nedaudz pastiprinaties, ja ievadita divas reizes lielaka deva par
ieteicamo (skattt 3.6. apakSpunktu).

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

Drikst ievadit tikai praktiz&joSs veterinararsts.

3.12. IerobeZojumu periods

Nulle dienas.

4.  IMUNOLOGISKAS IPASIBAS

4.1. ATKvet kods: QI02AB01, QI04AB01.

Inaktivetu klostridiju vakcina. Aktivas imunitates stimulé$anai aitam un liellopiem pret C. chauvoei un
A tipa Clostridium perfringens, B tipa C. perfringens, C tipa C. perfringens, D tipa C. perfringens
toksiniem, C. nowyi, C. septicum, C. tetani, C. sordellii un C. haemolyticum, ko satur vakcina.

Jaunu jéru un telu pasivas imunitates nodrosinasanai ar pirmpienu pret infekcijam, ko izraisa ieprieks
mingtas klostridiju sugas.

5. FARMACEITISKA INFORMACIJA

5.1. Bitiska nesaderiba

Nelietot maisijuma ar citam veterinarajam zalém.



5.2.  Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzetaja iepakojuma: 30 menesi.
Deriguma termin$ p&c pirmreizgjas tiesa iepakojuma atversanas: 8 stundas.

5.3. IpaSi uzglabasanas nosacijumi
Uzglabat un transportgt atdzesétu (2 °C — 8 °C).
Nesasaldet.

Sargat no gaismas.

5.4. Tiesa iepakojuma veids un saturs

Elastiga, zema blivuma polietiléna (ZBPE) 50 ml vai 100 ml pudele, kas noslégta ar brombutila gumijas
aizbazni, kur§ nostiprinats ar aluminija vacinu.

lepakojuma lielumi:
Kartona kastite ar 1 x 50 ml pudeli (50 devas pa 1 ml vai 25 devas pa 2 ml).
Kartona kastite ar 1 x 100 ml pudeli (100 devas pa 1 ml vai 50 devas pa 2 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
nodosanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savakSanas
sistémam, kas piemerojamas attiecigajam veterinarajam zalem.

6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Intervet International B.V.

7. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURS(-I)

V/MRP/21/0001

8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESI,(IRgANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas datums: 27/01/2021

9. VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

01/2024

10. VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA
Recepsu veterinaras zales.

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



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
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MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA



A. MARKEJUMS



UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

KARTONA KASTITE ar 1 x 50 ml vai 1 x 100 ml pudeli

1.  VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Bravoxin suspensija injekcijam

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Katrs 1 ml satur:

C. perfringens A (a) tipa toksoidu >0,51U,

C. perfringens B un C (p) tipa toksoidu >18,2 1U,

C. perfringens D (g) tipa toksoidu >5,31U,

C. chauvoei visu kulttiru, inaktivétu > 90% aizsardziba,
C. novyi toksoidu >3,81U,

C. septicum toksoidu >46 U,

C. tetani toksoidu >49I|U,

C. sordellii toksoidu >44U,

C. haemolyticum toksoidu >17,4U.

3. IEPAKOJUMA LIELUMS

50 mi
100 ml

4.  MERKSUGAS

Liellopi un aitas.

| 5. INDIKACIJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

Subkutanai lietoSanai.

[ 7. IEROBEZOJUMU PERIODS

IerobeZojumu periods: nulle dienas.

| 8. DERIGUMA TERMINS

Exp. {ménesis/gads}
P&c pirmreizgjas caurdursanas izlietot 8 stundu laika.



9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat un transportét atdzesetu.
Sargat no gaismas.
Nesasaldeét.

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

Intervet International B.V.

14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

V/MRP/21/0001

| 15. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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UZ TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

PUDELES ETIKETE — 100 ml

1.  VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Bravoxin suspensija injekcijam

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Katrs 1 ml satur:

C. perfringens A (a) tipa toksoidu >0,51U,

C. perfringens B un C (j3) tipa toksoidu >18,2 IU,

C. perfringens D (g) tipa toksoidu >5,31U,

C. chauvoei visu kulttiru, inaktivétu > 90% aizsardziba,
C. novyi toksoidu >3,81U,

C. septicum toksoidu >46 U,

C. tetani toksoidu >49I|U,

C. sordellii toksoidu >44U,

C. haemolyticum toksoidu >17,4U.

3. MERKSUGAS

Liellopi un aitas.

4.  LIETOSANAS VEIDI

Subkutanai lietoSanai.
Pirms lietosanas izlasiet lietosanas instrukciju.

5. IEROBEZOJUMU PERIODS

IerobeZojumu periods: nulle dienas.

| 6. DERIGUMA TERMINS

Exp. {ménesis/gads}
P&c pirmreizgjas caurdursanas izlietot 8 stundu laika.

| 7. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat un transportét atdzesétu.
Nesasaldget.
Sargat no gaismas.

8. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS
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Intervet International B.V.

| 9.  SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

PUDELES ETIKETE — 50 ml

‘ 1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Bravoxin

e

‘ 2. AKTIVO VIELU KVANTITATIVIE DATI

Klostridiju $tinas un toksoidi; skatit lietoSanas instrukciju.

50 mi

| 3. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 4. DERIGUMA TERMINS

Exp. {mm/gggg}

P&c pirmreizgjas caurdursanas izlietot 8 stundu laika.
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA

1. Veterinaro zalu nosaukums

Bravoxin suspensija injekcijam liellopiem un aitam

2. Sastavs
Katrs 1 ml satur:

AKktivas vielas:

C. perfringens A (o) tipa toksoids >0,5I1U*

C. perfringens B un C (p) tipa toksoids > 18,2 IU*

C. perfringens D (¢) tipa toksoids >53 IU*

C. chauvoei visa kultira, inaktivéta > 90% aizsardziba**
C. novyi toksoids > 3,8 IU*

C. septicum toksoids > 4,6 IlU*

C. tetani toksoids >49|IU*

C. sordellii toksoids >4,4 Ut

C. haemolyticum toksoids > 17,4 U?

* ELISA atbilstos$i Eiropas Farmakopejai (Ph.Eur).

! Razotaja ELISA

** Provokacijas tests jiirasciicinam, atbilstosi Eiropas Farmakopejai (Ph.Eur).
# In vitro tokstnu neitralizacijas tests, novertgjot aitu eritrocitu hemolizi.

Adjuvants:

Aluminijs? 3,026 — 4,094 mg
! no aluminija kalija sulfata (alauna)

Paligviela:

Tiomersals 0,05-0,18 mg

Gaisi briina Gdens suspensija, kas uzglabajot nogulsnégjas.

3. Meérksugas

Liellopi un aitas.

4. LietoSanas indikacijas

Aitu un liellopu aktivai imunizacijai pret slimibam, kas saistitas ar infekcijam, ko izraisa A tipa
Clostridium perfringens, B tipa C. perfringens, C tipa C. perfringens, D tipa C. perfringens, Clostridium
chauvoei, B tipa Clostridium novyi, Clostridium septicum, Clostridium sordellii un Clostridium
haemolyticum, un pret stingumkrampjiem, ko izraisa Clostridium tetani. Jéru un telu pasivai
imunizacijai pret infekcijam, ko izraisa iepriek§ minétas klostridiju sugas (iznemot C. haemolyticum
aitam).

Imunitates iestasanas:
Aitam un liellopiem: 2 ned€las p&c pamatvakcinacijas kursa (pieradits tikai serologiski).
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Aktivas imunitates ilgums:
Pieradits tikai serologiski:
Aitam: 1 gads pret A, B, C un D tipa C. perfringens, B tipa C. novyi, C. sordellii, C. tetani;
<6 ménesus pret C. septicum, C. haemolyticum, C. chauvoei;
Liellopiem: 1 gads pret C. tetani un D tipa C. perfringens;
<1 gads pret A, B un C tipa C. perfringens;
<6 ménesus pret B tipa C. novyi, C. septicum, C. sordellii, C. haemolyticum, C. chauvoei.

1 gads péc pamatvakcinacijas kursa anamnéz¢ tika konstatéta humorala imtna atbildes reakcija
(imunologiska atmina) pret visam vakcinas sastavdalam.

Pasivas imunitates ilgums:
Pieradits tikai serologiski:
Jériem:  Vismaz 2 nedglas pret C. septicum un C. chauvoei;
Vismaz 8 nedélas pret B tipa C. perfringens un C tipa C. perfringens;
Vismaz 12 ned@las pret A tipa C. perfringens, D, C tipa C. perfringens, B tipa C. nowyi,
C. tetani un C. sordellii;
Pret C. haemolyticum pasiva imunitate netika novérota.
Teliem:  Vismaz 2 nedglas pret C. sordellii un C. haemolyticum;
Vismaz 8 nedélas pret C. septicum un C. chauvoei;
Vismaz 12 nedglas pret A tipa C. perfringens, B tipa C. perfringens, C tipa C. perfringens,
D tipa C. perfringens, B tipa C. novyi un C. tetani.

5. Kontrindikacijas

Nelietot slimiem dzivniekiem vai dzivniekiem ar novajinatu imunitati.

6.  Ipasi bridinajumi

Ipasi bridinajumi:
Vakcinét tikai kliniski veselus dzivniekus.

Vakcinas iedarbigums, nodrosinot pasivo imunitati jauniem jériem un teliem, atkarigs no So dzivnieku
pietiekama daudzuma uznemta pirmpiena pirmaja dzives diena.

Klmiskajos petijumos konstatgts, ka maternalo antivielu (MDA) klatbiitne jauniem jeriem un teliem var
samazinat antivielu veidosanos, ka atbildes reakciju uz vakcinaciju, ipasi pret C. tetani, B tipa C. novyi,
A tipa C. perfringens (tikai teliem), C. chauvoei (tikai jériem) un D tipa C. perfringens. Tadgel, lai
nodrosinatu optimalu imtnatbildi jauniem dzivniekiem ar augstu MDA Iimeni, pamatvakcinacija ir
jaatliek I1dz laikam, kad antivielu Iimenis pazeminas (apméram péc 8§ - 12 ned€lu vecuma, skatit sadalu
“Lietosanas indikacijas”).

Ipasi piesardzibas pasakumi dro3ai lietoSanai mérksugam:

Pec vakcinacijas ir lietderigi regulari parbaudit, vai dzivniekiem injekcijas vieta nav radusas
blakusparadibu izpausmes. Ja injekcijas vieta novéro smagu reakciju, ieteicams konsulteties ar
veterinararstu.

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

Griisniba:

Lietojot vakcinu aitam un liellopiem laika posma no 8 I1dz 2 ned€lam pirms atne$anas, netika noverotas
citas blakusparadibas, ka tikai tas, kas aprakstitas sadala “Blakusparadibas”. Ta ka nav atbilstosu datu,
vakcinas lietoSana griisnibas pirmaja vai otraja trimestr nav ieteicama. Izvairieties paklaut stresam
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griisnas aitas un govis.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:

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

Pardozesana:
Teliem un jériem lokalas reakcijas var nedaudz pastiprinaties, ja ievadita divas reizes lielaka deva par
ieteicamo (skatit sadalu “Blakusparadibas™).

Ipasi lietosanas ierobezojumi un 1pasi lieto§anas nosacijumi:
Drikst ievadit tikai praktiz&joSs veterinararsts.

Bitiska nesaderiba:
Nelietot maisijuma ar citam veterinarajam zalem.

7. Blakusparadibas

Liellopi un aitas:

Loti biezi Pietiikums injekcijas vieta®.

(>1 dzivniekam/10 arstétajiem dzivniekiem):

Biezi Abscess injekcijas vieta, adas krasas izmainas

jrosLbes TV
(1 Iidz 10 dzivniekiem/100 arstétajiem injeketjas vieta”.

dzivniekiem): Hipertermijas.

Retak Sapes injekcijas vieta®.

(1 Iidz 10 dzivniekiem/1 000 arstétajiem

dzivniekiem):

Loti reti Anafilaktiska tipa reakcija®.

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

1 Vidgji Iidz 6 cm diametra aitam un Iidz 15 cm - liellopiem; liellopiem daZreiz ir novérotas reakcijas
lidz 25 cm diametra. Lielaka dala lokalo reakciju izztid 3 - 6 nedglu laika aitam un mazak ka 10
nedélas - liellopiem. Mazakajai dalai dzivnieku tas var saglabaties ilgak.

2 Normalizgjas, kad izztd lokala reakcija.

$Viegla.

41 - 2 dienas péc primaras vakcinacijas.

5Sados gadijumos ir nekavéjoties jaievada atbilstoSas zales, pieméram, adrenalins.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Ja
novérojat jebkuras blakusparadibas, arT tas, kas nav min&tas $aja lietoSanas instrukcija, vai domajat, ka
zales nav iedarbojusas, lidzu, informgjiet savu veterinararstu. Jus varat zinot par jebkuram
blakusparadibam ari tirdzniecibas atlaujas turétajam, izmantojot kontaktinformaciju $is instrukcijas
beigas vai nacionalo zinoSanas sistému: https://www.pvd.gov.lv/lv

8. Deva katrai dzivnieku sugai, lietoSanas veids un metode

Subkutanai lietoSanai.
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Deva:
Aitam: 1 ml —no 2 nedélu vecuma.
Liellopiem: 2 ml — no 2 ned&lu vecuma.

Subkutanai ievadiSanai, ieteicams elastigaja ada, kakla sana, ieveérojot aseptikas pamatprincipus.

Pamatvakcinacija: levadit divas devas ar 4 — 6 nedelu intervalu (skatit sadalu “Lietosanas
indikacijas” un “Ipasi bridinajumi”.
Revakcindcija: Ievadit vienu devu 6 Iidz 12 méneSu intervala peéc pamatvakcinacijas (skatit

sadalu “LietoSanas indikacijas”).
Lietosana griisnibas laika:
Lai p&cnacgjiem nodrosinatu pasivo aizsardzibu ar pirmpienu, laika posma no 8 Iidz 2 ned€lam pirms
atneSanas, ievadit vienu revakcinacijas devu ar nosacijumu, ka dzivnieki pirms grisnibas iestasanas ir
sanémusi pilnu pamatvakcinacijas kursu.
9. leteikumi pareizai lietoSanai
Pirms lietoSanas pudeli riipigi saskalinat.
Slircém un adatam pirms lietoSanas jabut sterilam, un injekcija javeic tira, sausa adas apvidd, veicot
piesardzibas pasakumus pret kontaminaciju.

10. IerobeZojumu periods

Nulle dienas.

11. Ipasi uzglabasanas nosacijumi
Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

Uzglabat un transportét atdzesetu (2 °C — 8 °C). Nesasaldgt.
Sargat no gaismas.

Nelietot §1s veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits mark&uma un uz kastites.
Deriguma termins$ attiecas uz noradita meénesa pedgjo dienu.

Deriguma termins péc pirmreiz€jas tie$a iepakojuma atversanas: 8 stundas.

12.  IpaSi noradijumi 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

sistémam, kas piemerojamas attiecigajam veterinarajam zalem. Sadi pasakumi palidzes aizsargat vidi.

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

13. Veterinaro zalu klasifikacija

Recepsu veterinaras zales.
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14. Tirdzniecibas atlaujas numuri un iepakojuma lielumi
V/MRP/21/0001
lepakojuma lielumi:

Kartona kastite ar 1 x 50 ml pudeli (50 devas pa 1 ml vai 25 devas pa 2 ml).
Kartona kastite ar 1 x 100 ml pudeli (100 devas pa 1 ml vai 50 devas pa 2 ml).

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

15. Datums, kad lietoSanas instrukcija ped€jo reizi parskatita
01/2024

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

Tel: + 37052196111

17. Cita informacija
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