I PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

MHYOSPHERE PCV ID emulsija injekcijam cukam

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katra 0,2 ml deva satur:

AKktiva viela:

Inaktivétas, rekombinantas Mycoplasma hyopneumoniae”"?, celms Nexhyon:
- Mycoplasma hyopneumoniae RP*>1,3
- Cuku 2. tipa cirkovirusa (PCV2) kapsida proteins RP* >1,3

* Relativa potence, kas noteikta ar ELISA.

Adjuvants:
Mineralella, viegla ....... 42,40 mg

Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais
sastavs

Dinatrija edetats (EDTA)
Natrija hidrogénfosfata dodekahidrats

Mangana sulfata monohidrats
Poloksamérs 407

Polisorbats 80

Kalija hlorids

Kalija dihidrogénfosfats

Natrija hlorids
Natrija hidroksids

Sorbitana monooleats

Udens injekcijam

Balta, viendabiga emulsija p&c saskalinaSanas.

3.  KLINISKA INFORMACIJA

3.1. Merksugas

Cukas.

3.2. LietoSanas indikacijas katrai merksugai

Ciiku aktivai imunizacijai:

- Lai samazinatu plauSu bojajumus, kas saistiti ar Mycoplasma hyopneumoniae izraisitu ciku

enzootisko pneimoniju. ArT lai samazinatu $adu bojajumu sastopamibas biezumu (ka noverots lauka
pEtijumos);



- Lai samazinatu virémiju, virusslodzi plausas un limfatiskajos audos un saisinatu ar cuku 2. tipa
cirkovirusa (PCV?2) izraisitam slimibam saistito virémisko periodu. Iedarbigums pret PCV2 a, b un
d genotipiem pieradits lauka pétijumos;

- Lai samazinatu brak&Sanas procentu un ikdienas svara pieauguma zudumu, ko izraisa Mycoplasma
hyopneumoniae un/vai ar PCV2 saistitas slimibas (ka noverots lauka petijumos ciikam 6 ménesu
vecuma).

Mycoplasma hyopneumoniae:

Imunitates iestasanas: 3 nedélas p&c vakcinacijas.

Imunitates ilgums: 23 nedglas pec vakcinacijas.

Cuku 2. tipa cirkoviruss:

Imunitates iestasanas: 2 nedélas p&c vakcinacijas.

Imunitates ilgums: 22 nedglas pec vakcinacijas.

Turklat, tika noverota samazinata PCV2 izdaliSanas ar fekalijam un izdalijjumiem no deguna, un
satsinats PCV2 ekskrécijas no deguna ilgums dzivniekiem, kuriem provokacija tika veikta 4 nedg€las un
22 nedglas péc vakcinacijas.

3.3. Kontrindikacijas

Nelietot gadijumos, ja konstat€ta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu, pret adjuvantu vai pret jebkuru no
paligvielam.

3.4. [Ipasi bridinajumi
Vakcinget tikai kliniski veselus dzivniekus.
3.5. [Ipasi piesardzibas pasakumi lieto§ana

Ipasi piesardzibas pasakumi dro$ai lietosanai meérksugam:

Nav piemérojami.

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

Lietotajam:

Sis veterinaras zales satur mineralellu. Péc nejausas injic&$anas /pasinjicé$anas var rasties pietikums un
stipras sapes, 1pasi, ja §Ts veterinaras zales injictas pirksta vai locitava, un retos gadijumos, ja nav
sniegta atbilstoSa mediciniska palidziba, persona var zaudgt skarto pirkstu. Ja Jums ir nejausi injicetas
§Ts veterinaras zales, pat loti maza daudzuma, nekavgjoties versieties pec mediciniskas palidzibas, nemot
11dzi $o 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 $o veterinaro zalu daudzums, var
veidoties stiprs pietikums, ka rezultata, piem&ram, var rasties i$€miska nekroze vai pat tikt zaudéts
pirksts. NepiecieSama 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

Cukas:



D Iekaisums injekcijas vieta'
Loti biezi Nomakums?
(>1 dzivniekam/10 arstétajiem dzivniekiem):
Biezi Iekaisums injekcijas vieta®
(1 Iidz 10 dzivniekiem/100 arstetajiem Paaugstinata temperatira*
dzivniekiem):
Loti reti Anafilaktiska tipa reakcija’
(<1 dzivniekam/10 000 arstetajiem dzivniekiem,
tostarp atseviski zinojumi):

'Vieglas, parejosas, lokalas reakcijas nesapigu adas iekaisumu veida, kuru diametrs ir mazaks vai
vienads ar 3 cm.

?Loti biezi novéro nelielu nomakumu kas bez arsté3anas izziid mazak neka 24 stundu laika.

3Injekcijas vieta no 4 stundam péc vakcinacijas 11dz tre$ajai dienai novéro mérenu iekaisumu (3—5 cm).
Sis lokalas reakcijas var novérot pirmaja nedéla péc vakcinacijas, un tas saglabajas no 1 Iidz 5 dienam.
P&c vienas vai divam ned€lam §1s lokalas reakcijas var paradities atkartoti un ilgt 1 Iidz 7 dienas.
Lokalas reakcijas pilniba izzoid aptuveni 3 nedélu laika péc vakcinacijas bez arst€sanas.

“Neliela parejosa kermena temperatiiras paaugstinasanas (vidgji 0,6 °C, atseviskam ctikam mazaka par
2 °C), kas spontani pariet 48 stundu laika bez arstesanas.

SDaziem jutigiem dzivniekiem var rasties anafilaktiska tipa reakcijas (pieméram, vemsana, asinsrites
traucéjumi, aizdusa), kas var biit dzivibai bistamas. Sados apstaklos ir javeic atbilstosa simptomatiska
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 ta vietgjam
parstavim vai valsts kompetentajai iestadei, izmantojot nacionalo zinoSanas sistemu. Attiecigo
kontaktinformaciju skatit lietoSanas instrukcija.

3.7. LietoSana griisnibas, laktacijas vai déSanas laika

Griisniba un laktacija:
Nav ieteicams lietot griisnibas un laktacijas laika.

3.8. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Nav pieejama informacija par §ts vakcinas droSumu un iedarbigumu, kad to lieto kopa ar citam
veterinarajam zalem. Leémumu par §1s vakcias lietoSanu pirms vai pec citu veterinaro zalu lietoSanas
pienemt, izvertgjot katru gadijumu atseviski.

3.9. LietoSanas veids un devas

Intradermalai lietoSanai.

Pirms lietoSanas vakcinai jasasniedz istabas temperatiira.

Pirms lietoSanas rupigi saskalinat.

Ievadit vienu 0,2 ml devu ctikam no 3 ned€]u vecuma intradermali kakla sanos, izmantojot atbilstosu
bezadatas injektoru, ar kuru vienas injekcijas veida iesp&jams ievadit 0,2 ml devas (ar injekcijas pliismas
diametru no 0,25 Iidz 0,30 mm un maksimalo injic€Sanas speku no 0,9 lidz 1,3 N).

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

Nav zinama.

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

risku

Nav piemérojami.



3.12. lIerobeZojumu periods

Nulle dienas.

4. FARMAKOLOGISKAS IMUNOLOGISKAS IPASIBAS
4.1. ATKvet kods: QI09ALO0S8

Lai stimulétu aktivo imunitati cikam pret Mycoplasma hyopneumoniae un ciiku 2. tipa cirkovirusu.

5.  FARMACEITISKA INFORMACIJA
5.1. Bitiska nesaderiba

Nelietot maisijuma ar citdm veterinarajam zaleém.
5.2. Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termin$ izplatiSanai paredzetaja iepakojuma: 2 gadi.
Deriguma termins$ p&c pirmreizgjas tiesa iepakojuma atveérSanas: izlietot nekavgjoties.

5.3. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat un transportét atdzesétu (2 °C — 8 °C).
Nesasaldeét.
Uzglabat flakonu argja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

5.4. Tiesaiepakojuma veids un saturs

20 ml PET flakoni (satur 10 ml) ar 50 devam un 50 ml PET flakoni ar 100 devam (20 ml), 125 devam
(25 ml) vai 250 devam (50 ml).
Flakoni ir noslégti ar hlorobutila gumijas aizbazni un aluminija vacinu.

Iepakojuma lielums:

Kartona kaste ar 1 PET flakonu ar 50 devam (10 ml).
Kartona kaste ar 1 PET flakonu ar 100 devam (20 ml).
Kartona kaste ar 1 PET flakonu ar 125 devam (25 ml).
Kartona kaste ar 1 PET flakonu ar 250 devam (50 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
nodo$anas 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/2/20/259/001-004

8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas datums: 18/09/2020

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



UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Kartona kaste ar 1 PET flakonu ar 50 devam (10 ml).

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

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

MHYOSPHERE PCV ID emulsija injekcijam cukam

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Katra 0,2 ml deva satur:

Inaktivétas, rekombinantas Mycoplasma hyopneumoniae”"?
- Mycoplasma hyopneumoniae

- Ciku 2. tipa cirkovirusa (PCV?2) kapsida proteins

, celms Nexhyon:

*Relativa potence, kas noteikta ar ELISA.

RP*>1,3
RP*>1,3

3. IEPAKOJUMA LIELUMS

50 devas (10 ml)

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

4. MERKSUGAS

Cukas.

| 5. INDIKACIJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

Intradermalai lieto$anai.

[7.  IEROBEZOJUMU PERIODS

Ierobezojumu periods: nulle dienas.

| 8.  DERIGUMA TERMINS

EXP {ménesis/gads}
P&c pirmreizgjas atversanas izlietot nekavgjoties.
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9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat un transportét atdzesetu.
Nesasaldet.
Uzglabat flakonu ar&ja iepakojuma, lai pasargatu 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 beérniem neredzama un nepieejama vieta.

13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

EU/2/20/259/001 (50 devas (10 ml))

EU/2/20/259/002 (100 devas (20 ml))
EU/2/20/259/003 (125 devas (25 ml))
EU/2/20/259/004 (250 devas (50 ml))

‘ 15. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

50, 100, 125 vai 250 devu flakons.

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

MHYOSPHERE PCV ID

2. AKTIVO VIELU KVANTITATIVIE DATI

Katra 0,2 ml deva satur:

Inaktivétas, rekombinantas Mycoplasma hyopneumoniae™”"?, celms Nexhyon:
- Mycoplasma hyopneumoniae RP>1,3
- Ciku 2. tipa cirkovirusa (PCV?2) kapsida proteins RP>1,3

| 3. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 4. DERIGUMA TERMINS

EXP {ménesis/gads}
P&c pirmreizgjas atversanas izlietot nekavgjoties.

‘ 5. IEPAKOJUMA LIELUMS

50 devas (10 ml)

100 devas (20 ml)
125 devas (25 ml)
250 devas (50 ml)
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA

1.  Veterinaro zalu nosaukums

MHYOSPHERE PCV ID emulsija injekcijam ctkam

2. Sastavs
Katra 0,2 ml deva satur:

AKktiva viela:

Inaktivétas, rekombinantas Mycoplasma hyopneumoniae”"?, celms Nexhyon:
- Mycoplasma hyopneumoniae RP*>1,3
- Cuku 2. tipa cirkovirusa (PCV2) kapsida proteins RP*>1,3

* Relativa potence, kas noteikta ar ELISA.

Adjuvants:
Mineralella, viegla 42,40 mg

Balta, viendabiga emulsija p&c saskalinasanas.

3. Merksugas

Cukas.

4. LietoSanas indikacijas

Ciiku aktivai imunizacijai:

- Lai samazinatu plausu bojajumus, kas saistiti ar Mycoplasma hyopneumoniae izraisitu ciku
enzootisko pneimoniju. Art lai samazinatu $adu bojajumu sastopamibas biezumu (ka novérots lauka
petijumos);

- Lai samazinatu virémiju, virusslodzi plausas un limfatiskajos audos un saisinatu ar cuku 2. tipa
cirkovirusa (PCV?2) izraisitam slimibam saistito virémisko periodu. ledarbigums pret PCV2 a, b un
d genotipiem pieradits lauka petijumos;

- Lai samazinatu brak&Sanas procentu un ikdienas svara pieauguma zudumu, ko izraisa Mycoplasma
hyopneumoniae un/vai ar PCV2 saistitas slimibas (ka noverots lauka petijumos ciikam 6 ménesu
vecuma).

Mpycoplasma hyopneumoniae:
Imunitates iestasanas: 3 nedelas péc vakcinacijas.
Imunitates ilgums: 23 nedglas pec vakcinacijas.

Cuku 2. tipa cirkoviruss:
Imunitates iestasanas: 2 nedélas p&c vakcinacijas.
Imunitates ilgums: 22 nedglas pec vakcinacijas.

Turklat, tika noveérota samazinata PCV2 izdaliSanas ar fekalijam un izdaljjumiem no deguna un saisinats

PCV2 ekskrécijas no deguna ilgums dzivniekiem, kuriem provokacija tika veikta 4 ned€las un
22 nedglas pec vakcinacijas.
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5. Kontrindikacijas

Nelietot gadijumos, ja konstatEta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu, pret adjuvantu vai pret jebkuru
no paligvielam.

6.  Ipasi bridinajumi

Ipasi bridinajumi:
Vakcinét tikai kliniski veselus dzivniekus.

Ipasi piesardzibas pasakumi dro$ai lietosanai meérksugam:
Nav piemérojami.

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 §Is veterinaras zales injicétas pirksta vai locitava, un retos gadijumos, ja nav
sniegta atbilstoSa mediciniska palidziba, persona var zaudé&t skarto pirkstu. Ja Jums ir nejausi injicétas
§Ts veterinaras zales, pat loti maza daudzuma, nekavejoties versieties pec mediciniskas palidzibas, nemot
l1dzi $o 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 $o veterinaro zalu daudzums,
var veidoties stiprs pietiikums, ka rezultata, piemeram, var rasties i§€miska nekroze vai pat tikt zaudg&ts
pirksts. NepiecieSsama prasmiga, TULITEJA kirurgiska iejauk$anas, un var biit nepiecieSama
savlaiciga injekcijas vietas uzgrieSana un skaloSana, Tpasi, ja skarts pirksta mikstums vai cipsla.

Grisniba un laktacija:
Nav ieteicams lietot griisnibas un laktacijas laika.

Mijiedarbiba ar citdm zalém un citi mijiedarbibas veidi:

Nav pieejama informacija par §1s vakcinas drosumu un iedarbigumu, kad to lieto kopa ar citam
veterinarajam zalém. Leémumu par §Ts vakcinas lietoSanu pirms vai pec citu veterinaro zalu lietoSanas
pienemt, izvertgjot katru gadijumu atseviski.

Pardoze$ana:
Nav zinama.

Biitiska nesaderiba:
Nelietot maisTjuma ar citam veterinarajam zalém.

7. Blakusparadibas

Ciukas:

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

Iekaisums injekcijas vieta!

Nomakums?

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

Iekaisums injekcijas vieta®

Paaugstinata temperattra’
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Loti reti (<1 dzivniekam/10 000 arst€tajiem dzivniekiem, tostarp atseviski zinojumi):

Anafilaktiska tipa reakcija (smaga alergiska reakcija)’

'Vieglas, parejosas, lokalas reakcijas nesapigu adas iekaisumu veida, kuru diametrs ir mazaks vai
vienads ar 3 cm.

?Loti biezi novéro nelielu nomakumu kas bez arsté3anas izziid mazak neka 24 stundu laika.

*Injekcijas vietd no 4 stundam péc vakcinacijas 1idz treajai dienai novéro mérenu iekaisumu (3—5 cm).
Sis lokalas reakcijas var novérot pirmaja nedéla péc vakcinacijas, un tas saglabajas no 1 1idz 5 dienam.
P&c vienas vai divam ned€lam §1s lokalas reakcijas var paradities atkartoti un ilgt 1 Iidz 7 dienas.
Lokalas reakcijas pilniba izziid aptuveni 3 ned€lu laika péc vakcinacijas bez arst€sanas.

“Neliela parejosa kermena temperatiiras paaugstinasanas (vidgji 0,6 °C, atseviskam ctikam mazaka par
2 °C), kas spontani pariet 48 stundu laika bez arstésanas.

SDaziem jutigiem dzivniekiem var rasties anafilaktiska tipa reakcijas (pieméram, vems$ana, asinsrites
traucéjumi, aizdusa), kas var biit dzivibai bistamas. Sados apstaklos ir javeic atbilstosa simptomatiska
arstéSana

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Ja
noverojat jebkuras blakusparadibas, ar1 tas, kas nav minétas $aja lietoSanas instrukcija, vai domajat, ka
zales nav iedarbojusas, lidzu, informéjiet savu veterinararstu. Jiis varat zinot par jebkuram
blakusparadibam arT tirdzniecibas atlaujas turétajam vai tirdzniecibas atlaujas turétaja viet€jam
parstavim, izmantojot kontaktinformaciju §1s instrukcijas beigas vai nacionalo zinosanas sist€mu:
{informacija par nacionalo zinoSanas sistemu}

8. Deva katrai dzivnieku sugai, lietoSanas veids un metode

Intradermalai lietosanai.

Ievadit vienu 0,2 ml devu ctikam no 3 ned€lu vecuma intradermali kakla sanos, izmantojot atbilstosu
bezadatas injektoru, ar kuru vienas injekcijas veida iespgjams ievadit 0,2 ml devas (ar injekcijas
plismas diametru no 0,25 1idz 0,30 mm un maksimalo injicé$anas speku no 0,9 Iidz 1,3 N).

9. Ieteikumi pareizai lietoSanai
Pirms lietoSanas vakcinai jasasniedz istabas temperatiira.
Pirms lietoSanas rupigi saskalinat.

10. IerobeZojumu periods

Nulle dienas.

11. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

Uzglabat un transportet atdzes&tu (2 °C — 8 °C).

Nesasaldet.

Uzglabat flakonu argja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

Nelietot $Ts veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits mark&juma péc EXP.
Deriguma termins attiecas uz noradita ménesa p&dgjo dienu.

Deriguma termins$ p&c pirmreizgjas tiesa iepakojuma atveérSanas: izlietot nekavgjoties.

16



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 zaleém. 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
Tirdzniecibas atlaujas numuri: EU/2/20/259/001-004

Iepakojuma lielums:

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

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

15. Datums, kad lietoSanas instrukcija pedg€jo reizi parskatita
{DD/MM/GGGG}

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

16. Kontaktinformacija:

Tirdzniecibas atlaujas turétajs un par sérijas izlaidi atbildigais razotajs un kontaktinformacija, lai
zinotu par iespéjamam blakusparadibam:

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

17170 Amer (Girona) SPANIJA
Tel. +34 972 43 06 60

Vietéjie parstaviji un kontaktinformacija, lai zinotu par iesp&jamam blakusparadibam:

Lai iegiitu papildu informaciju par §Tm veterinarajam zalém, lidzam sazinaties ar tirdzniecibas atlaujas
turétaja vietgjo parstavi.
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Belgié/Belgique/Belgien
HIPRA BENELUX NV
Nieuwewandeling 62
9000 Gent

BELGIUM

Tel: +32 09 2964464

Peny6smmka bearapus
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 EAAAX AE.

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

TnA: +30 210 4978660

Espaiia

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

17170 Amer (Girona)

ESPANA

Tel: +34 972 43 06 60

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

Polska

HIPRA POLSKA Sp.z.0.0.

Ul. Wincentego Rzymowskiego 31
02-697 Warszawa - POLSKA
Tel: +48 22 642 33 06



France Portugal

HIPRA FRANCE ARBUSET, Produtos Farmacéuticos e

7 rue Roland Garros, Batiment H Sanitarios De Uso Animal, Lda

44700 - Orvault - Portela de Mafra e Fontainha - Abrunheira
FRANCE 2665 — 191 Malveira - PORTUGAL

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

17. Cita informacija

Lai stimulétu aktivo imunitati cikam pret Mycoplasma hyopneumoniae un cuku 2. tipa cirkovirusu.
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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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