LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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______

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

Registracijas apliecibas Ipasnieks un par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

VACIJA

2. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Enterisol Ileitis liofilizats un $kidinatajs suspensijas iek$kigai lietoSanai pagatavosanai cikam

3. AKTIVO VIELU UN CITU VIELU NOSAUKUMS
Katra deva (2 ml) satur:
Liofilizats

Aktiva viela:
Dzivas, novajinatas Lawsonia intracellularis (MS B3903): 10*°~10%*TCID,*

*TCIDso: 50% audu kulttru inficgjosa deva

Liofilizats: gaiSi dzeltens 11dz zeltains.

Skidinatajs: dzidrs, bezkrasains Skidums.

4. INDIKACIJA(-S)

Tris nedelu vecu un vecaku atskirtu sivénu aktivai imunizacijai, lai mazinatu zarnu bojajumus, ko
izraisijusi Lawsonia intracellularis infekcija, un lai samazinatu augsanas atskiribas un svara pieauguma

zudumu, kas saistits ar So slimibu.

Lauka apstaklos, salidzinot vakcinétas ciikas ar nevakcinétam, to vidgjais dienas Svara pieaugums
atskiras pat par 30 g/diena.

Imunitates iestaSanas: jau 3 ned€las péc vakcinacijas.
Imunitates ilgums: vismaz 17 nedglas.
5. KONTRINDIKACIJAS

Nav.

6. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS
Nav zinamas.

Ja novérojat jebkuras blakusparadibas, arT tas, kas nav minétas $aja lietoSanas instrukcija, vai uzskatat,
ka zales nav iedarbojusas, liidzu, informgjiet savu veterinararstu.



7. MERKA SUGAS

Cukas.

8. DEVAS ATKARIBA NO DZIVNIEKU SUGAS, LIETOSANAS VEIDA UN METODES

Visiem materialiem, ko izmanto vakcinas ievadiSanai, jabiit bez pretmikrobu, mazgaSanas un
dezinfekcijas Iidzeklu atliekam, lai noverstu tas inaktivésanos.

1z8kidinasana ar $kidinataju:

saskalinat un izlietot nekavgjoties.

100 devu iepakojums: izskidinat vakcinu, tai pievienojot pusi no S$kidinataja daudzumu. Rupigi
saskalinat un suspensiju ievadit atpakal skidinataja pudelg, sajaukt ar tur atlikuso $kidinataju, kopa
iegustot 200 ml. Rupigi saskalinat un izlietot nekavgjoties.

------

Vakcinacija mikstiiras veida:
Iekskigi ievadit vienu 2 ml devu cikam (no tris nedélu vecuma) neatkarigi no kermena svara.

Vakcinacija ar dzeramo tideni:
Udens siste€mas ir jaiztira un intensivi jaizskalo ar Gideni, lai tajas nepaliktu pretmikrobu, mazgasanas un
dezinfekcijas lidzeklu atliekas.

Iegitais vakcinu saturoSais skidums jaizlieto 4 stundu laika p&c SagatavoSanas. NepiecieSamo flakonu
skaitu visu ctiku vakcin&Sanai aprékinat saskana ar $adu tabulu:

Ciiku skaits Vakecinas flakons Skidinataja flakons
10 10 devas (20 ml) 20 ml

50 50 devas (100 ml) 100 ml

100 100 devas (100 ml) 200 ml

Iz8kidinato vakcinu atSkaidit dzeramaja tideni, pamatojoties uz iepriek$€ja diena izméritu tidens patérinu
4 stundas planotas vakcinacijas laika.

Vakcinacija, izmantojot skidro baribu:
Barosanas sist€mas un maisiSanas ierice ir jaiztira, lai tajas nepaliktu pretmikrobu, mazgasanas un
dezinfekcijas lidzeklu atliekas.

Aprekinat nepiecieSamo vakcinas flakonu skaitu, ka noradits tabula ieprieks.

Noteikt baribas daudzumu, ko dzivnieki paterés viena baro$anas reizé mazak neka 4 stundu laika. To
nosaka, nemot vera baribas daudzumu, ko dzivnieki uznéma iepriek$gja diena taja pasa baroSanas reize,
kad ir ieplanota vakcinacija.

9. IETEIKUMI PAREIZAI LIETOSANAI

Vakcinacija ar dzeramo tideni:

Cukas diena parasti izdzer 8 1idz 12 % no sava kermena svara, atkariba no apkartgjas vides temperatiras.
Faktiskais pateréta fidens daudzums atkariba no vairakiem faktoriem var butiski atSkirties. Lai zales
iedarbotos efektivi, ir svarigi, lai ciikas sanemtu vismaz ieteikto devu. Tadél dienu pirms vakcinacijas,
ieteicams novertéet faktisko tidens patérinu 4 stundas taja pasa laika, kad planota vakcinacija.




Ja vakcinaciju veic, izmantojot sili, taja janodroSina Gidens daudzums, kas paredz&ts 4 stundam. Veicot
vakcinaciju caur tidens padeves iekartu, janoméra nepiecieSamais $kiduma daudzums 4 stundu
vakcinacijai.

Dzeramajam tdenim, pirms vakcinas pievienoSanas, ka stabiliz&taju ieteicams pievienot vajpiena
pulveri vai natrija tiosulfata skidumu.

Vajpiena pulvera beigu koncentracijai jabat 2,5 g/litru. Natrija tiosulfata koncentracijai jabtt aptuveni
0,055 g/litru.

P&c aprekinata fidens daudzuma nomeérisanas idenim japievieno natrija tiosulfats vai vajpiena pulveris.
P&c tam vakcina jaatSkaida fidens-vajpiena vai tidens-tiosulfata maistjuma.

piepildiet sili vai idens padeves iekartu.

Vakcinacija, izmantojot $kidro baribu:

Sagatavojiet svaigu Skidro baribu kopa ar dzeramo tdeni. Vakcinacijai nav ieteicams izmantot
kontrol@tas fermentacijas procesa iegtitu baribu vai formaldehidu saturo$u baribu, jo vakcinas stabilitate
sadu veidu bariba nav parbaudita. Sagatavojiet vakcinu, izmantojot pievienoto skidinataju. Pievienojiet
sagatavoto vakcinu pilniba sagatavotajai Skidrajai baribai.

_____

______

10. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Nulle dienas.

11. TPASI UZGLABASANAS NORADIJUMI

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Uzglabat un transportét atdzesétu (2 °C — 8 °C).

Nesasaldet.

Sargat no gaismas.

Deriguma termin$ péc izSkidinasanas saskana ar noradijumiem: 4 stundas.

Nelietot §1s veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits uz iepakojuma un mark&juma
péc “EXP”.

12. TPASI BRIDINAJUMI

Ipasi bridinajumi katrai dzivnieku sugai:
Vakcinét tikai veselus dzivniekus.

Vakcina nav parbaudita vaislas kuiliem.
Tadg| nav ieteicams vakcinét vaislas kuilus.

Nevakcinét dzivniekus, kuri tiek arstéti ar pretmikrobajam zalém, kas ir efektivas pret Lawsonia spp.
Sadas pretmikrobas zales nedrikst dot vismaz 3 dienas pirms un 3 dienas p&c vakcinacijas (skatit sadalu
“Mijiedarbiba ar citam veterinarajam zalém un citi mijiedarbibas veidi”).

Revakcinacijas efektivitate nav zinama.



Ipasi noradijumi lietoSanai dzivniekiem:
Anafilaktisku reakciju gadijuma ieteicama simptomatiska arsteSana, tostarp glikokortikoidu, adrenalina
vai antihistamina lidzeklu ievadi$ana.

Si ir dzivu, novajinatu bakteriju vakcina, tade] nevar izslégt izplatiSanas iesp&ju uz nevakcindtiem
dzivniekiem. Tomer, pamatojoties uz petjjumiem, kas veikti ar kontrolgrupas ciikam, izplatiSanas
biezums un saistitais risks ir loti mazs. Lawsonia intracellularis DNS bija nosakamsfekaliju paraugos
lidz pat 3 dienam pé&c vakcinacijas vairak neka pusei vakcinéto dzivnieku, tad€] saja laika nevar izslegt
izplatiSanos uz citam blakus esoSajam ctiikam.

Ipasi noradijumi personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arstéSanai:
Nepielaut nejausu saskari ar adu. Ja notikusi nejausa saskare adu, skarto vietu mazgat ar ziepém vai
antibakterialu mazgasanas lidzekli un rtpigi noskalot.

Griisniba un laktacija:
Vaislas un griisniem dzivniekiem péc vakcinas ievadiSanas netika noveérotas blakusparadibas.

Mijiedarbiba ar citam veterinarajam zalém un citi mijiedarbibas veidi:

Ta ka vakcinas izolats ir dzivas baktérijas, vismaz 3 dienas pirms un péc vakcinacijas jaizvairas
vienlaikus lietot pretmikrobas zales, kas ir efektivas pret Lawsonia spp. (skatiet punktu “Ipasi
bridinajumi”).

Nav pieejama informacija par §is vakcinas droSumu un iedarbigumu, ja to lieto kopa ar citam
veterinarajam zalém. Lémumu par vakcinas lietoSanu pirms vai péc citu veterinaro zalu lietoSanas
pienem, veértgjot katru gadijumu atseviski.

Pardoz&sana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti):
Pec desmitkart parsniegtas ieteicamas devas ievadiSanas, netika noveérotas blakusparadibas.

Nesaderiba:
Nelietot maisTjuma ar citam veterinaram zalém, iznemot $kidinataju, kas paredzets lietoSanai ar §STm
veterinarajam zaleém.

13.  IPASI NORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

Veterinaras zales nedrikst iznicinat izmantojot kanalizaciju vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Jautajiet savam veterinararstam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam zaleém.

Sadi pasakumi palidzgs aizsargat apkartgjo vidi.

14. DATUMS, KAD LIETOSANAS INSTRUKCIJA PEDEJO REIZI TIKA APSTIPRINATA

01/2021

15. CITA INFORMACIJA

Vakcina paredzéta ciikam aktivas imiinreakcijas stimulé$anai pret Lawsonia intracellularis.
Serokonversiju péc vakcinacijas parasti nevar noteikt, un ta nav saistita ar aizsardzibu.

Vakcina modulé mikrobioma sastavu. Publicétie literatiras avoti liecina, ka tas var samazinat
Salmonella spp. izplatibu infekcijas akutaja faze, ka ar seroprevalenci kauSanas laika ctikam, kas ir
inficétas ar1 ar L. intracellularis un Salmonella enterica.

ATK vet kods: QI09AEO04 (imunologiskie lidzekli cikam, dzivu bakteriju vakcinas cikam, Lawsonia).



IzplatiSanai tikai praktiz&joSam veterinararstam.

lepakojumu izm@ri:

Kartona kastite ar vienu 20 ml liofilizata flakonu (10 devas) un vienu 20 ml skidinataja flakonu.
Kartona kastite ar vienu 100 ml liofilizata flakonu (50 devas) un vienu 100 ml skidinataja flakonu.
Kartona kastite ar vienu 100 ml liofilizata flakonu (100 devas) un vienu 200 ml skidinataja flakonu.
Kartona kastite ar 12 x 100 ml liofilizata flakoniem (100 devas) un 12 x 200 ml $kidinataja flakoniem.

Atbilstosa izméra liofilizata un $kidinataja flakoni ir iepakoti viena kartona kastite.
Ne visi iepakojuma izmeri var tikt izplatiti.

Lai iegtitu papildu informaciju par $im veterinarajam zalém, lidzam sazinaties ar registracijas apliecibas
1pasnieka vietgjo parstavi:

Registracijas apliecibas Ipas$nieka parstavis:
Boehringer Ingelheim RCV GmbH& Co KG
Animal Health

Dr.Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Wien

Austrija

Tel.: +43(0) 1 80 105 2875




