I PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Coliprotec F4 liofilizats suspensijas iekskigai lietoSanai pagatavosanai ciikam

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Katra vakcinas deva satur:
dzivu nepatogénu Escherichia coli 08:K87'.(F4ac)............. 1,3 x 108 11dz 9,0 x 108 CFU?%/deva.

'nav novajinata
2CFU (colony forming units) — kolonijas veidojosas vienibas

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Balts vai balgans liofilizats suspensijas iekSkigai lietoSanai pagatavoSanai.

4. KLINISKA INFORMACIJA
4.1 Merka sugas
Cukas.
4.2 LietoSanas indikacijas, noradot merka sugas
Cuku aktivai imunizacijai no 18 dienu vecuma pret enterotoksigéno F4 pozitivo Escherichia coli, lai:
- samazinatu vidg€ji smagu lidz smagu Escherichia coli izraisitu caureju biezumu pec zidiSanas
partrauksanas ctikam;
- inficétajam cikam mazinatu gtizu zarnas (ileum) kolonizaciju un enterotoksigéna F4 pozitiva
Escherichia coli izplatiSanu arfecem.
Imunitates iestaSanas: 7 dienas péc vakcinacijas.
Imunitates ilgums: 21 dienapéc vakcinacijas.
4.3 Kontrindikacijas
Nav.
4.4 Tpasi bridinajumi katrai merka sugai
Nevakcinét dzivniekus, kuri sanem imiinsupresivu terapiju.
Nevakcinét dzivniekus, kuri sanem antibakterialu terapiju, kas iedarbojas uz Escherichia coli.
Vakcingjiet tikai veselus dzivniekus.

4.5 Ipasi piesardzibas pasakumi lietoSana

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem




Visas ievadiSanas procediiras lietojiet parastos aseptikas pasakumus.

Vakcingtie sivéni var izdalit vakcinas celmu vismaz 14 dienas p&c vakcinacijas. Nonakot kontakta ar
vakcinétajam ciikam, vakcinas celms viegli izplatas uz citam cikam. Nevakcinétas ctikas, kas
nonakusas kontakta ar vakcinétam ciikam, n€sa un izdala vakcinas celmu Iidzigi vakcinétajam ctkam.
Saja laika ciikas ar imiinsupresiju nedrikst nonakt kontakta ar vakcingtam ciikam.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem
Ievadot §1s veterinaras zales, jaizmanto individualais aizsargtérps, kas sastav no vienreizlietojamiem
aizsargcimdiem un drosibas brilleém.

Ja notikusi nejausa (gadijuma rakstura) noriSana, nekavéjoties meklét medicinisko palidzibu un
uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&jumu arstam. Ja notikusi saskare ar adu, noskalot
ar iideni un nekavéjoties meklét medicinisko palidzibu, un uzradit lietoSanas instrukciju vai
iepakojuma mark&umu arstam.

4.6 lesp&jamas blakusparadibas (bieZums un bistamiba)

P&tjumos pirmo nedelu péc vakcinacijas tika noveérots parejoss svara picauguma samazinajums.
P&tijumos loti biezi p&c vakcinacijas bija noverojama tricéSana.

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits sekojosa seciba:

- loti biezi (vairak neka 1 no 10 arstétajiem dzivniekiem noverota(-s) nevélama(-s) blakusparadiba(-
s));

- biezi (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 100 arstetajiem dzivniekiem);

- retak (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 1000 arstetajiem dzivniekiem);

- reti (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 10 000 arstetajiem dzivniekiem);

- loti reti (mazak neka 1 dzivniekam no 10 000 arst€tajiem dzivniekiem, ieskaitot atseviskus
zinojumus).

4.7 LietoSana grisnibas, laktacijas vai.aplecinasanas laika

Sts zales nav ieteicams lietot grisnibas laika.

4.8 Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Nav pieejama informacija par $1s vakcinas droSumu un iedarbigumu, ja to lieto kopa ar citam
veterinarajam zalém. Leémumupar vakcinas lietoSanu pirms vai péc citu veterinaro zalu lietoSanas
pienem, izvertgjot katru gadijumu atseviski.

4.9 Devas un lietoSanas veids

Iekskigai lietoSanai'un lietoSanai ar dzeramo tideni.

Lai noverstu vakcinas inaktivaciju, visiem vakcinas sagatavosana un ievadiSana izmantotajiem
materialiem jabiit bez antibakterialu lidzeklu, mazgasanas vai dezinfekcijas lidzeklu atliekam.

Izskidinata vakcina ir caurspidiga Iidz necaurredzama balti dzelteniga suspensija atkariba no

vvvvvv

Vakcinacijas shéma: vienu devu ievadit iekskigi no 18 dienu vecuma.

Iek$kigai lieto$anai. Vakcinacija ar mikstuaras aplikatoru:

e 50 devu iepakojums: izskidinat liofilizatu, flakona pievienojot 5 ml krana tidens. Labi sakratit
un suspensiju parliet gradu@ta trauka, velreiz piejaukt krana tideni, lai kopg&jais tilpums biitu




100 ml. Labi sakratit un lietot nekavgjoties. Vienu 2 ml devu iekskigi ievadit cikam (no
18 dienu vecuma) neatkarigi no kermena svara.

e 200 devu iepakojums: izSkidinat liofilizatu, flakona pievienojot 10 ml krana tidens. Labi
sakratit un suspensiju parliet gradugta trauka, vélreiz piejaukt krana tideni, lai kopgjais tilpums
butu 400 ml. Labi sakratit un lietot nekavgjoties. Vienu 2 ml devu iekskigi ievadit ciikam (no
18 dienu vecuma) neatkarigi no kermena svara.

Suspensija ir jaievada 4 stundu laika p&c pagatavosanas.
LietoSanai ar dzeramo tudeni. VakcinéSana ar dzeramo tdeni:

Dzerama tidens sist€mas ir jatira un pastiprinati jaskalo ar tiru @ideni, lai tajas nebiitu antibakterialu
lidzeklu, mazgasanas vai dezinfekcijas lidzeklu atlieku.

Lai stimul&tu vakcinas suspensijas dzerSanu, pirms planotas vakcinacijas partraukt’dzerama tidens
padevi uz 1 lidz 2 stundam.

Izskidinat liofilizatu, flakona pievienojot 5 ml (50 devu iepakojumam) vair 10 ml/(200 devu
iepakojumam) krana tidens. Labi sakratit.

Gatava vakcinu saturos$a suspensija ir jaievada 4 stundu laika p&c pagatavosanas. NodroS§inat
pietickamu vietu, lai visas clikas vargtu izdzert nepiecieSamo daudzumu. Tomer atkariba no vairakiem
faktoriem faktiskais pateréta idens daudzums var nozimigi atskirties, Tadel dienu pirms vakcinacijas
ieteicams izvertet faktisko fidens uznemsanu 4 stundu laika.

Alternativi var ieverot turpmak noradito tabulu:

Kermena svars (kg) Sekojosa ciiku skaita fidens patérins 4 stundu laika
1 50 200
4,5 0,111 551 221
6,8 0,171 8,51 341
9,0 0,231 11,51 461

e Lai iz8kidinato vakcinu ievaditu, izmantojot blodas vai tvertnes, izSkidinat to tidens tilpuma, ko
cukas izdzers 4 stundu laika.

e Lai ievaditu, izmantojot idens lmijas ar doz€Sanas siikni (dozatoru), atSkaidito vakcinu
iz8kidinat nepiecieSamaja tilpuma dozesanas siikna darba Skiduma. Darba skiduma tilpumu
aprekina, tidens tilpumu, koctikas izdzers 4 stundu laika, reizinot ar doz€8anas stikna atrumu
(decimaldalskaitla formata). Piem&ram, ja 4 stundas tiek pateréti 22 | un doz&Sanas siikna
atrums ir 1 %, darba.§kiduma apjoms ir 22 1 x 0,01 = 220 ml.

Ja ir aizdomas, ka dzeramaja tideni ir dezinfekcijas Iidzek]u atliekas, pirms vakcinas pievienoSanas
dzeramajam tdenim ka stabilizatoru ieteicams pievienot vajpiena pulveri. Vajpiena pulvera galigajai
koncentracijai jabut 5. g/1.

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

Ievadot desmitkartigu ieteikto vakcinas devu, nav noverotas nevélamas blakusparadibas, iznemot tas,
kas aprakstitas 4.6. apakSpunkta.

4.11 IerobeZojumu periods(-i) dzivnieku produkcijas izmantoSana

Nulle dienas.

S. IMUNOLOGISKAS IPASIBAS



Farmakoterapeitiska grupa: imunologiskie lidzekli ciiku dzimtas dzivniekiem, dzivu baktériju
vakcinas ciikam.

ATKvet kods: QIO9AEOQ3.

Lai stimulétu aktivo imunitati pret enterotoksikogénu F4-pozitivu Escherichia coli cikam.

Dziva nepatogéna vakcina, lai mazinatu ar F4-pozitivu Escherichia coli saistitu caureju, izplatiSanu ar
fécém un zarnu kolonizaciju cukam.

S1 vakcina ierosina zarnu imunitati un serologisku atbildes reakciju pret F4-pozitivu Escherichia coli.
6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1 Paligvielu saraksts

Dekstrans 40 000

Saharoze

Mononatrija glutamats

Attirits tidens

6.2 Bitiska nesaderiba

Nelietot maisTjuma ar citam veterinarajam zaleém.

6.3 Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzetaja iepakojuma: 18 menesi.

Deriguma termins pec izskidinaSanas un atSkaidiSanas saskana ar noradijumiem: 4 stundas.

6.4 Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat un transportet atdzesetu (2 °C-8 °C).
Sargat no gaismas.

6.5 Tiesa iepakojuma veids un saturs

I tipa stikla flakons ar 6 ml, kas satur 50 devas, un 11 ml, kas satur 200 devas, ar hlorbutilkaucuka
korki, kas noslégts ar aluminija vacinu.

Kartona kaste ar 1 flakonu, kura ir 50 devas.

Kartona kaste ar 1 flakonu, kura ir 200 devas.
Kartona kaste ar 4 flakoniem, kuros katra ir 50 devas.
Ne visi iepakojuma’izmeri var tikt izplatiti.

6.6  Ipasi noradijumi neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiesibu aktiem.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Prevtec Microbia GmbH
Geyerspergerstr 27
80689 Minhene
VACIJA



8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/2/14/180/001-003

9. REGISTRACIJAS /PARREGISTRACIJAS DATUMS

Pirmas registracijas datums: 16/03/2015

P&dgjas parregistracijas datums: 07/11/2019

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS
11/2019

Sikakas zinas par §Im veterinarajam zalém ir atrodamas Eiropas Zalu agenturas timekla vietné
(http://www.ema.europa.eu/).

TIRDZNIECIBAS, PIEGADES UN/VAI LIETOSANAS AIZLIEGUMS

Nav piemérojams.


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

II PIELIKUMS

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

IZPLATISANAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

MAKSIMALI PIELAUJAMAIS ATLIEKVIELU DAUDZUMS (MRL)



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

Biologiski aktivas(-o) vielas(-u) razotaja(-u) nosaukums un adrese
CZ Veterinaria S.A.

Poligono La Relva, Torneiros s/n

36410 Porrifio (Pontevedra)

SPANIJA

B. IZPLATISANAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

IzplatiSanai tikai praktiz€joSam veterinararstam.

C. MAKSIMALI PIELAUJAMO ATLIEKVIELU DAUDZUMS (MRL)

Biologiskas izcelsmes aktivas sastavdalas, kas paredz&tas imunitates radiSanaij nav icklautas regula
(EK) Nr. 470/2009.

Paligvielas, kas mingtas zalu apraksta 6.1. apakSpunkta, vai nu it atlautas vielas, kuram Komisijas
Regulas (EK) Nr. 37/2010 pielikuma 1. tabula noteikts, ka MRL.nav nepiecieSams vai ar1 neietilpst
Regulas (EK) Nr. 470/2009 darbibas joma, ja tas lieto o veterinaro,zalu sastava.



III PIELIKUMS

MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA






INFORMACIJA, KURAI JABUT UZ AREJA IEPAKOJUMA

Kartona kaste

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Coliprotec F4 liofilizats suspensijas iekskigai lietoSanai pagatavosanai ciikam

2. AKTIVO VIELU NOSAUKUMS

Dzivs nepatogéns Escherichia coli 08:K87 (F4ac): no 1,3 x 10% 11dz 9,0 x 108 CFU/deva

3. ZALU FORMA

Liofilizats suspensijas iekSkigai lietoSanai pagatavoSanai.

4. IEPAKOJUMA IZMERS

50 devas
4 x 50 devas
200 devas

5. MERKA SUGAS

Cukas.

| 6. INDIKACIJA(-S)

‘ 7. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Iekskigai lietoSanai un lietoSanai ar dzeramo tideni.

Pirms lietoSanas izlasietiepakojumam pievienoto lietoSanas instrukciju.

8. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Ierobezojumu periods: nulle dienas.

9.  TIPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Lai noverstu vakcinas inaktivaciju, visiem vakcinas sagatavo$ana un ievadiSana izmantotajiem
materialiem jabut bez antibakterialu lidzeklu, mazgasanas vai dezinfekcijas lidzeklu atliekam.



| 10. DERIGUMA TERMINS

EXP {meénesis/gads}

11. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat un transport&t atdzesetu.
Sargat no gaismas.

12. TPASI NORADIJUMI NEIZLIETOTO VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

Atkritumu iznicinaSana: izlasiet lietoSanas instrukciju.

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

LietoSanai dzivniekiem.
IzplatiSanai tikai praktiz€joSam veterinararstam.

14. VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

15. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Prevtec Microbia GmbH
80689 Minhene
VACIJA

16. REGISTRACIJAS-APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/2/14/180/001 —003

| 17.  RAZOSANAS SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}



DATI, KAS OBLIGATI JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

Flakoni (50 vai 200 devas)

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Coliprotec F4 liofilizats suspensijas iekskigai lietoSanai pagatavosanai ciikam

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

Dzivs E.coli, O8:K87 (F4ac).

3. SATURA SVARS, TILPUMS VAI DEVU SKAITS

50 devas
200 devas

4. LIETOSANAS VEIDS(-I)

Iekskigai lietoSanai un lietoSanai ar dzeramo tideni.

5. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

lerobezojumu periods: nulle dienas.

| 6.  SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 7. DERIGUMA TERMINS

EXP {ménesis/gads}

‘ 8. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.



*
IAN
B. LIETOSANAS INS{@JA



LIETOSANAS INSTRUKCIJA
Coliprotec F4 liofilizats suspensijas iekskigai lietoSanai pagatavosanai cikam

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

Registracijas apliecibas Ipasnieks
Prevtec Microbia GmbH
Geyerspergerstr 27

80689 Minhene

VACIJA

Par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:
CZ Veterinaria S.A.

Poligono La Relva, Torneiros s/n
36410 Porrifio (Pontevedra)
SPANIJA

2. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Coliprotec F4 liofilizats suspensijas iekskigai lietoSanai pagatavosanai cikam

3. AKTIVO VIELU UN CITU VIELU NOSAUKUMS

Katra vakcinas deva satur:
Dzivs nepatogéns Escherichia coli O8:K87 (F4ac)'.............. 1,3 x 10® [idz 9,0 x 10® KVV?#/deva.

! nav novajinata
2KVV —kolonijas veidojosas vienibas

Balts vai balgans liofilizats.

4.  INDIKACIJA(-S)

Cuku aktivai imunizacijai pret enterotoksigéno F4 pozitivo Escherichia coli, lai:
- samazinatu vid€ji'smagu lidz smagu Escherichia coli izraisitu caureju biezumu pec zidiSanas
partraukSanas cukam;
- inficétajam ciikam mazinatu likumainas zarnas kolonizaciju un enterotoksigéna F4 pozitiva
Escherichia coli izplatiSanu ar fecem.

Imunitates iestaSanas: 7 dienas péc vakcinacijas.
Imunitates ilgums: 21 diena p&c vakcinacijas.
5.  KONTRINDIKACIJAS

Nav.



6. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS
P&tijumos pirmo nedelu péc vakcinacijas tika noverots parejoss svara pieauguma samazinajums.

P&tijumos loti biezi p&c vakcinacijas bija noveérojama tricésana.

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezumu norada $ada seciba:

- loti biezi (vairak neka 1 no 10 arstétajiem dzivniekiem novérota(-s) nevélama(-s) blakusparadiba(-
s));

- biezi (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 100 arstetajiem dzivniekiem);

- retak (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 1000 arstétajiem dzivniekiem);

- reti (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 10000 arstétajiem dzivniekiem);

- loti reti (mazak neka 1 dzivniekam no 10000 arstétajiem dzivniekiem, ieskaitot atseviskus
zinojumus).

Ja noverojat jebkuras blakusparadibas, arT tas, kas nav mingtas $aja lietoSanas, instrukcija, vai domajat,

ka zales nav iedarbojusas, ltidzu, informgjiet par tam savu veterinararstu.

7. MERKA SUGAS

Ciukas.

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

Iekskigai lietoSanai un lietoSanai dzeramaja tident.

9.  IETEIKUMI PAREIZAI LIETOSANAI
Iekskigai lietoSanai un lietoSanai dzeramaja tident.

Lai noverstu vakcinas inaktivaciju, visiem vakcinas sagatavosana un ievadiSana izmantotajiem
materialiem jabut bez antibakterialu Iidzeklu, mazgasanas vai dezinfekcijas Iidzeklu atliekam.

Vakcinacijas shéma: vienu devu ievadiet iekSkigi péc 18 dienu vecuma.

Atskaidita vakcinair caurspidiga lidz necaurredzama balti dzelteniga suspensija atkariba no
atSkaidiSanai izmantejama tidens tilpuma.

IekSkigai lietoSanai. Vakcinacija ar iesmidzinasanu mutg:

e 50 devu iepakojums: atSkaidiet liofilizatu, flakona pievienojot 5 ml krana tidens. Labi sakratiet
un suspensiju parlejiet graduéta trauka, velreiz sajauciet ar krana tdeni, lai kopgjais tilpums
biitu 100 ml. Labi sakratiet un lietojiet nekavgjoties. Vienu 2 ml devu iekskigi ievadiet cikam
(no 18 dienu vecuma) neatkarigi no kermena svara;

e 200 devu iepakojums: atskaidiet liofilizatu, flakona pievienojot 10 ml krana tdens. Labi
sakratiet un suspensiju parlejiet gradu&ta trauka, velreiz sajauciet ar krana tideni, lai kopgjais
tilpums batu 400 ml. Labi sakratiet un lietojiet nekavgjoties. Vienu 2 ml devu iekskigi ievadiet
cikam (no 18 dienu vecuma) neatkarigi no kermena svara.

Suspensija ir jaievada 4 stundu laika p&c pagatavosanas.



LietoSana dzeramaja tideni. VakcingSana ar dzeramo tdeni:
Dzerama tGdens sistémas ir jatira un pastiprinati jaskalo ar neapstradatu tideni, lai tajas nebutu
antibakterialu Iidzeklu, mazgasanas vai dezinfekcijas Iidzek]u atlieku.

Lai stimul&tu vakcinu suspensijas dzerSanu, pirms planotas vakcinacijas aizturiet dzerama idens
padevi uz 1 lidz 2 stundam.

Atskaidiet liofilizatu, flakona pievienojot 5 ml (50 devu iepakojumam) vai 10 ml (200 devu
iepakojumam) krana tidens. Labi sakratiet.

Galiga vakcinu saturo$a suspensija ir jaievada 4 stundu laika péc pagatavosanas. NodroS$iniet
pietickamu vietu, lai visas ctikas varétu izdzert nepiecieSsamo daudzumu. Tomer atkariba no vairakiem
faktoriem faktiskais pateréta tidens daudzums var nozimigi atskirties. Tad€] dienu pirms vakcinacijas
4 stundu laika perioda ieteicams izvertet faktisko idens uznemsanu. Vai art ieverojiet turpmak
noradtto tabulu:

Kermena svars (kg) Udens patérins 4 stundu laika perioda uz cikuskaitu
1 50 200
4,5 0,111 551 221
6,8 0,171 8,51 341
9,0 0,231 11,51 461

e Lai atSkaidito vakcinu ievaditu, izmantojot blodas vai tvertnes, izSkidiniet to idens tilpuma, ko
ciikas izdzers 4 stundu laika perioda.

e Lai ievaditu, izmantojot tidens linijas ar doz&Sanas ‘siikni (dozatoru), atSkaidito vakcinu
izSkidiniet nepiecieSamaja tilpuma dozesanas siikna darba Skiduma. Darba skiduma tilpumu
aprékina, tidens tilpumu, ko ctkas izdzers 4 stundu laika perioda, reizinot ar dozéSanas stikna
atrumu (decimaldalskaitla formata). Piem&ram;ja 4 stundas tiek patéreti 22 | un dozesanas
stkna atrums ir 1 %, darba Skiduma apjoms,ir22 1 x 0,01 =220 ml.

Ja ir aizdomas, ka dzeramaja tiden ir dezinfekcijas Iidzekla atliekas, pirms vakcinas pievienoSanas
dzeramajam tidenim ka stabilizatoru ieteicams pievienot vajpiena pulveri. Vajpiena pulvera galigajai
koncentracijai jabiit 5 g/l.

10. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Nulle dienas.

11. TPASI UZGLABASANAS NORADIJUMI

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.
Uzglabat un transportét atdzesetu (2 °C-8 °C).
Sargat no gaismas.

Nelietot §Ts veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kur§ noradits mark&uma. Deriguma
termins$ attiecinams uz ménesa pédgjo dienu.
Deriguma termins péc atSkaidiSanas saskana ar lietoSanas instrukciju: 4 stundas.

12. IPASI BRIDINAJUMI

Ipasi bridinajumi katrai dzivnieku sugai:
Vakcingjiet tikai veselus dzivniekus.




Nedrikst vakcinét dzivniekus, kuri sanem imiinsupresivu terapiju. Nedrikst vakcinét dzivniekus, kuri
sanem antibakterialu terapiju, kas iedarbojas uz Escherichia coli.

Ipasi noradijumi lieto$anai dzivniekiem:

Visas ievadiSanas procediiras lietojiet parastos aseptikas pasakumus.

Vakcingtie sivéni var izdalit vakcinas celmu vismaz 14 dienas péc vakcinacijas. Nonakot kontakta ar
vakcinétajam ciikam, vakcinas celms viegli izplatas uz citam ctikam. Nevakcinétas ciikas, kas
nonakusas kontakta ar vakcinétam ciikam, n€sa un izdala vakcinas celmu lidzigi vakcinétajam ctkam.
Saja laika ciikas ar imiinsupresiju nedrikst nonakt kontakta ar vakcingtam ciikam.

Ipasi noradijumi personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arsté3anai:
Lietojot §Ts veterinaras zales, jaizmanto individualais aizsargterps, kas sastav no.vienreizlietojamiem
aizsargcimdiem un drosibas brilleém.

Ja notikusi nejausa (gadijuma rakstura) norisana, nekavéjoties meklet medieinisko palidzibu un
uzradit lietosanas instrukciju vai iepakojuma mark&jumu arstam. Ja notikusi saskare ar adu, skalot ar
tideni un nekavégjoties meklét medicinisko palidzibu, un uzradit lietosanas instrukciju vai iepakojuma
mark&umu arstam.

Griisniba un laktacija:
Nav ieteicams lietot griisnibas laika.

Mijiedarbiba ar citam veterinarajam zalém un citi mijiedarbibas veidi:

Nav pieejama informacija par §1s vakcinas droSumu un iedarbigumu, ja to lieto kopa ar citam
veterinarajam zalém. Leémumu par vakcinas lietoSanu pirms vai péc citu veterinaro zalu lietoSanas
pienem, izveértgjot katru gadijumu atseviski.

Pardozeésana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti):

Ievadot desmitkartigu ieteikto vakcinas devu nav novérotas nevélamas blakusparadibas, iznemot tas,
kas aprakstitas par vienu devu.

Nesaderiba:

Nelietot maisijuma ar citam veterinarajam zaleém.

13. IPASI NORADIJUMI NEIZLIETOTO VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumus nedrikst iznicinat caur kanalizaciju vai kopa

ar sadzives atkritumiem.

Jautajiet savam veterinararstam vai farmaceitam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam zalem.
Sadi pasakumi palidz aizsargat vidi.

14. DATUMS, KAD LIETOSANAS INSTRUKCIJA PEDEJO REIZI TIKA
APSTIPRINATA

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



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

15. CITA INFORMACIJA

Iepakojuma izméri:

Kartona kastite ar 1 flakonu, kura ir 50 devas;
Kartona kastite ar 1 flakonu, kura ir 200 devas;
Kartona kastite ar 4 flakoniem, kuros ir 50 devas.

Ne visi iepakojuma izméri var tikt izplatiti.

Lai iegiitu papildu informaciju par $im veterinarajam zalém, ladzu, sazinieties ar registracijas
apliecibas 1pasnieka vietgjo parstavi.
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