| PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Suvaxyn CSF Marker, liofilizatas ir skiediklis injekcinei suspensijai ruosti kiauléms

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Kiekvienoje 1 ml dozéje yra:
veikliosios medZiagos:

gyvo rekombinantinio galvijy virusinés diaréjos Vviruso su pasalintu E2 genu, turin¢io
klasikinio kiauliy maro viruso E2 gena (CP7_E2alf) 1048*_1085°TCID**s0;

* —maziausiai 100 PDso (50% apsauganti doz¢),
** — audiniy kultiirg uzkrecianti dozé.

Pagalbinés medZiagos:

Kokybiné pagalbiniy medziagy ir kity sudedamyjy medZiagy sudétis

Liofilizatas:

L2 liofilizuotas stabilizatorius, kuriame yra:
Dekstranas 40

Kazeino hidrolizatas

Laktozé monohidratas
70 % sorbitolis (tirpalas)
Natrio hidroksidas

Injekcinis vanduo
Dulbecco’s Modified Eagle 1asteliy kultira (DMEM)
Skiediklis:

Natrio chlorido 9 mg/ml (0,9%) injekcinis tirpalas

Injekcinis vanduo

Liofilizatas: balksvas.

Skiediklis: skaidrus bespalvis skystis.

Atskiedus suspensija turi buti Sviesiai rausvas skaidrus skystis.

3. KLINIKINE INFORMACIJA

3.1. Paskirties gyviiny rasys

Kiaulés.

3.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rusis

Kiauléms nuo 7 sav. amziaus aktyviai imunizuoti, norint i§vengti gaiS$imo ir sumazinti uzsikrétimg
klasikinio kiauliy maro virusu (KKMYV) bei jo sukeliamus klinikinius poZymius.



Imuniteto pradzia: 14 d.
Imuniteto trukmé: 6 mén.

Veisiamoms kiauléms aktyviai imunizuoti, norint sumazinti tarpplacenting infekcija, sukelta KKMV.

Imuniteto pradzia: 21 d.
Imuniteto trukmé nustatyta nebuvo.

3.3.  Kontraindikacijos
Neéra.

3.4. Specialieji jspéjimai
Vakcinuoti tik sveikus gyviinus.

Siai vakcinai pateiktoje dokumentacijoje nurodoma, kad ja galima naudoti tik ligos protriikio atveju
bandose, esanciose kontroliuojamose ribojimy taikymo zonose.

Apsauga nuo KKMYV perdavimo per placentg buvo nustatyta 21 d. po vakcinavimo, uzkrétus 6
parsingas kiaules vidutinio virulentiSkumo KKMV paderme. Daliné apsauga nuo KKMV perdavimo
per placentg buvo nustatyta, uzkrétus 6 parsingas kiaules labai didelio virulentiSkumo KKMV
paderme.

Nuolat uzsikrétusiy parseliy gimimas, turinciy imuning tolerancija, kelia labai didele rizika, nes jie i
aplinkg iSskiria lauko virusg ir jy negalima identifikuoti serologiniais tyrimais, kadangi jie yra
seroneigiami. Veisiamy gyviiny vakcinavimas gali buiti jtrauktas j rizika pagristas kontrolés strategijas
ligos protriikio atveju ir atsizvelgiant j auksc¢iau pateikta informacija.

Tyrimais nustatyta, kad turintiems motininiy antiktiny parSeliams vakcina suteikia silpnesne apsauga,
palyginti su neturin¢iy motininiy antikiiny parSeliy tyrimais.

Tyrimai su vakcinuotais veisiamais kuiliais dél galimo viruso i§skyrimo j aplinka su sperma nebuvo
atlikti. Eksperimentiniy tyrimy metu naudojus vakcing veisiamiems kuiliams problemy dél jos
saugumo nenustatyta.

Dél to sprendimg vakcinuoti veisiamus kuilius ir turin¢ius motininiy antikiiny parSelius reikia priimti
jvertinus esama ligos protrukio atvejj ir susijusias kontrolés zonas.

Ligos protriikio atveju galima taikyti TL-PGR metoda, norint atskirti vakcinos viruso ir lauko
padermiy viruso genomus pagal sekas, kurios buidingos tik CP7_E2alf.

3.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaistg paskirties gyviiny rii§ims

Iki 63 dieny po vakcinavimo vakcinos viruso genomas TL-PGR metodu retai aptinkamas tonzilése ir
limfiniuose mazguose, o pirmaja savaite po vakcinavimo vakcinos virusas viruso i$skyrimo metodu
labai retai aptinkamas tonzilése. Vakcinos viruso perdavimas per placentg nebuvo nustatytas, atlikus
ribotus tyrimus, ta¢iau jo negalima atmesti.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams
Atsitiktinai jsiSvirkstus, reikia nedelsiant kreiptis j gydytoja ir parodyti §io veterinarinio vaisto
pakuotes lapelj ar etikete.

Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemoneés
Netaikytinos.




3.6. Nepageidaujamos reakcijos

Kiaulés:

Labai dazna Injekcijos vietos tynis!

(> 115 10 gydyty gyviny)

Dazna Pakilusi temperatiira®

(1-10 gyvuny i§ 100 gydyty gyviny)

! Trumpalaikis, iki 5 mm skersmens ir trunkantis 1 diena.
2 Trumpalaikis, iki 2,9 °C per 4 val. po vakcinavimo ir inyksta savaime per 1 d.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidzia nuolat stebéti veterinarinio vaisto

saugumg. Pranesimus, pageidautina, turéty siysti veterinarijos gydytojas registruotojui arba jo
vietiniam atstovui arba nacionalinei kompetentingai institucijai per nacionaling pranesimy teikimo
sistema. Atitinkamus kontaktinius duomenis zr. pakuotés lapelyje.

3.7.  Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu
Vaikingumas ir laktacija

Galima naudoti vaikingumo metu.
Zr. 3.4 punkta.

3.8. Saveika su kitais vaistais ir kitos saveikos formos

Néra duomeny apie Sios vakcinos sauguma ir veiksminguma vienu metu naudojant su kitu
veterinariniu vaistu. Sprendimas naudoti §ig vakcing prie§ ar po bet kokio kito veterinarinio vaisto
naudojimo turi biiti priimtas kiekvienu atveju atskirai.

3.9. Dozés ir naudojimo buidas

Svirksti j raumenis.

Liofilizatg reikia aseptiskai atskiesti skiedikliu, kad gautysi injekciné suspensija.
Atskiedus suspensija turi biiti §viesiai rausvas skaidrus skystis.

Pagrindinis vakcinavimas
Kiauléms nuo 7 sav. amziaus ir veisiamoms kiauléms reikia susvirksti vieng 1 ml doz¢ | raumenis.

3.10. Perdozavimo simptomai (pirmosios pagalbos priemonés ir prieSnuodziai, jei buitina)

Nezinoma.

3.11. Specialieji naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos, jskaitant
antimikrobiniy ir antiparazitiniy veterinariniy vaisty naudojimo apribojimus, kuriais

siekiama apriboti atsparumo i§sivystymo rizika

Tarybos direktyva 2001/89/EC ir Komisijos sprendimas 2002/106 draudzia profilaktine vakcinacija
Europos Sgjungoje. Norint naudoti $ig vakcing ligos protriikio atveju bitina speciali i§imtis.

Asmenys, ketinantys gaminti, importuoti, laikyti, parduoti, tiekti ir naudoti §j veterinarinj vaista, pirma

turi suzinoti atitinkamos valstybés narés kompetentingos institucijos galiojancia vakcinavimo

strategija, kadangi pagal nacionalinius teisés aktus $i veikla gali buti draudziama visoje valstybés narés

teritorijoje ar jos dalyje.



3.12. ISlauka

0 pary.

4. IMUNOLOGINES SAVYBES
4.1, ATCuvet kodas: QI09AD04
Aktyviam imunitetui klasikinio kiauliy maro virusui skatinti.

Vakcina yra gyvas rekombinantinis galvijy virusinés diaréjos virusas su pasalintu E2 genu, turintis
klasikinio kiauliy maro viruso E2 geng. Virusas auginamas kiauliy lastelése.

Uzkrétimo tyrimai atlikti su labai virulentiSka KKMV Koslov referentine paderme (1 genotipo) ir
vidutiniskai virulenti§ka Roesrath paderme (2 genotipo, Vokietija 2009). Riboty tyrimy su jaunomis
kiaulémis duomenys patvirtina apsaugg nuo KKM1045 (2 genotipo, Vokietija 2009 m.) ir KKM 1047
(2 genotipo, lzraelis 2009 m.) lauko padermiy.

Rekombinantinis vakcinos virusas turi Zymeklio savybes, leidzian¢ias naudoti jj DIVA tikslu (lauko
virusu uzsikrétusiems gyvuliams atskirti nuo tik vakcinuoty gyvuliy). Diagnostiniai metodai, skirti
nustatyti antikliny atsaka, galéty palengvinti DIVA strategijos jgyvendinimg. Serologiniai DIVA
metodai, paremti ne E2, o kity KKMYV antiktiny, pvz., Erns antikiiny, nustatymu, turi leisti atskirti
antik@iny atsakg j Emns-BVDV, pasireiskiant]j vien tik po bandos vakcinavimo CP7_E2alf, nuo atsako j
Erns-KKMYV po nattiralaus uzsikrétimo KKMV.

DIVA veiksmingumas priklauso nuo tyrimy, susijusiy su jy tinkamumu ligos protriikio atvejais,
atlikimo. Serologiné DIVA koncepcija i§ esmés parodyta, bet konkretiis DIVA metodai turi buti
iSbandyti su dideliu kiekiu méginiy is$ ligos protrikio zonoje skubiai vakcinuoty gyvuliy.

5. FARMACINIAI DUOMENYS

5.1. Pagrindiniai nesuderinamumai

Negalima mai$yti su jokiu kitu veterinariniu vaistu, isskyrus skiediklj, pridéta naudoti su $iuo
veterinariniu vaistu.

5.2. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 2 metai.
Tinkamumo laikas, atskiedus pagal nurodymus, — sunaudoti nedelsiant.

5.3. Specialieji laikymo nurodymai

Laikyti ir gabenti $altai (2-8 °C).

Negalima suSaldyti.

Saugoti nuo Sviesos.

5.4. Pirminés pakuotés pobidis ir sudedamosios dalys

I tipo hidrolitinio stiklo flakonai po 10 ar 50 doziy liofilizato ir 10 ar 50 ml skiediklio.

Liofilizatas: brombutilo gumos kamsteliai ir aliumininiai gaubteliai.
Skiediklis: chlorbutilo gumos kamsteliai ir aliumininiai gaubteliai.

Kartoniné dézuté, kurioje yra 1 flakonas su 10 doziy liofilizato ir 1 flakonas su 10 ml skiediklio.



Kartoniné dézuté, kurioje yra 1 flakonas su 50 doziy liofilizato ir 1 flakonas su 50 ml skiediklio.
Gali biiti tieckiamos ne visy dydziy pakuotés.

5.5. Specialiosios nesunaudoty veterinariniy vaisty ar su jy naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti | kanalizacija ar su buitinémis atliekomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi buti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.

6. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Zoetis Belgium

7. REGISTRACIJOS NUMERIS (-1Al)

EU/2/14/179/001-002

8. REGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2015-02-10.

9. PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZIUROS DATA

{MMMM-mm-dd}

10. VETERINARINIU VAISTU KLASIFIKACIJA
Parduodama tik su veterinariniu receptu.

ISsamig informacija apie $j veterinarinj vaista galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

Il PRIEDAS

KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI



KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI

Pagal Bendrijos teisés aktus dél klasikinio kiauliy maro (Tarybos direktyva 2001/89/EB su
pakeitimais), Europos Sajungoje:

a) draudziama naudoti klasikinio kiauliy maro vakcinas. Taciau vakcinas galima leisti naudoti
pagal neatidéliotino vakcinavimo plana, kurj jgyvendina valstybés narés kompetentinga
institucija, patvirtinusi liga, vadovaudamasi Bendrijos teisés aktais dél klasikinio kiauliy maro
kontrolés ir likvidavimo.

b) klasikinio kiauliy maro vakcinos manipuliavimas, gamyba, saugojimas, tiekimas, platinimas ir
pardavimas turi biiti atliekami prizidirint ir laikantis valstybés narés kompetentingos
institucijos nustatyty nurodymy.

C) specialios nuostatos reglamentuoja kiauliy judéjimg i§ vietoviy, kuriose naudojama arba buvo
naudojama klasikinio kiauliy maro vakcina, ir vakcinuoty kiauliy mésos perdirbimg ar
zenklinima.



111 PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS



A. ZENKLINIMAS
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

Kartoniné dézuté su 1 flakonu po 10 arba 50 doziy

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Suvaxyn CSF Marker, liofilizatas ir skiediklis injekcinei suspensijai ruosti.

2. VEIKLIOJI (-I0SI0S) MEDZIAGA (-OS)

Kiekvienoje 1 ml dozéje yra:
gyvo rekombinantinio galvijy virusinés diaréjos viruso su pasalintu E2 genu, turin¢io
klasikinio kiauliy maro viruso E2 geng (CP7_E2alf) 10*8-105°°TCIDso

3. PAKUOTES DYDIS

10 doziy
50 doziy

4. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Kiaulés.

| 5. INDIKACIJA (-0S)

| 6. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Svirksti j raumenis.

7. ISLAUKA

ISlauka: O pary.

‘ 8. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
Atskiedus sunaudoti nedelsiant.

‘ 9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Laikyti ir gabenti Saltai.
Negalima suSaldyti.
Saugoti nuo §viesos.
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10. NUORODA ,,PRIES NAUDOJIMA PERSKAITYTI PAKUOTES LAPELJ“

Prie$ naudojima perskaityti pakuotés lapelj.

11. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

12.  NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

13. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Zoetis Belgium

14. REGISTRACIJOS NUMERIS (-1Al)

EU/2/14/179/001 (10 doziy)
EU/2/14/179/002 (50 doziy)

‘ 15.  SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}
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MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

Liofilizato flakonas (10 ar 50 doziu)

‘ 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Suvaxyn CSF Marker

-

| 2. VEIKLIUJU MEDZIAGU KIEKYBINE INFORMACIJA

Gyvas rekombinantinis CP7_E2alf 10%8- 10%° TCIDso

‘ 3. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

‘ 4. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
Atskiedus sunaudoti nedelsiant.
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MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

Skiediklio flakonas (10 ar 50 ml)

‘ 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Skiediklis Suvaxyn CSF Marker

-

| 2. VEIKLIUJU MEDZIAGU KIEKYBINE INFORMACIJA

Natrio chlorido 9 mg/ml injekcinis tirpalas.

‘ 3. SERI1JOS NUMERIS

Lot {numeris}

‘ 4. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
Pradiirus kamstelj, sunaudoti nedelsiant.
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B. PAKUOTES LAPELIS
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PAKUOTES LAPELIS
1.  Veterinarinio vaisto pavadinimas

Suvaxyn CSF Marker, liofilizatas ir skiediklis injekcinei suspensijai ruosti kiauléms

2. Sudétis
Veiklioji medziaga:

gyvas rekombinantinis galvijy virusinés diaréjos virusas su pasalintu E2 genu, turintis
klasikinio kiauliy maro viruso E2 gena (CP7_EZ2alf) 1048%_1085°TCID**s0;

* —maziausiai 100 PDso (50% apsauganti doz¢),
** _ audiniy kultiirg uzkrecianti dozé.

Liofilizatas: balkSvas.
Skiediklis: skaidrus bespalvis skystis.
3. Paskirties gyviiny rasys

Kiaulés.

4. Naudojimo indikacijos

Kiauléms nuo 7 sav. amziaus aktyviai imunizuoti, norint i§vengti gaiSimo ir sumazinti uzsikrétima
klasikinio kiauliy maro virusu (KKMV) bei jo sukeliamus klinikinius pozymius.

Imuniteto pradzia: 14 d.
Imuniteto trukmé: 6 mén.

Veisiamoms kiauléms aktyviai imunizuoti, norint sumazinti tarpplacenting infekcija, sukelta KKMV.
Imuniteto pradzia: 21 d.

Imuniteto trukmé nustatyta nebuvo.

5) Kontraindikacijos

Néra.

6. Specialieji jspéjimai

Specialieji jspéjimai
Vakcinuoti tik sveikus gyviinus.

Siai vakcinai pateiktoje dokumentacijoje nurodoma, kad ja galima naudoti tik ligos protrikio atveju
bandose, esanciose kontroliuojamose ribojimy taikymo zonose.

Apsauga nuo KKMYV perdavimo per placentg buvo nustatyta 21 d. po vakcinavimo, uzkrétus 6
parsingas kiaules vidutinio virulentiSkumo KKMV paderme. Daliné apsauga nuo KKMV perdavimo
per placentg buvo nustatyta, uzkrétus 6 parsingas kiaules labai didelio virulentiSkumo KKMV
paderme.
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Nuolat uzsikrétusiy parseliy gimimas, turin¢iy imuning tolerancija, kelia labai didele rizika, nes jie |
aplinkg i$skiria lauko virusg ir jy negalima identifikuoti serologiniais tyrimais, kadangi jie yra
seroneigiami. Veisiamy gyviiny vakcinavimas gali biiti jtrauktas j rizikg pagristas kontrolés strategijas
ligos protriikio atveju ir atsizvelgiant j auk$ciau pateikta informacija.

Tyrimais nustatyta, kad turintiems motininiy antikiiny parSeliams vakcina suteikia silpnesng¢ apsauga,
palyginti su neturin¢iy motininiy antikiiny parSeliy tyrimais.

Tyrimai su vakcinuotais veisiamais kuiliais dél galimo viruso i§skyrimo j aplinkg su sperma nebuvo
atlikti. Eksperimentiniy tyrimy metu naudojus vakcing veisiamiems kuiliams problemy dél jos
saugumo nenustatyta. D¢l to sprendimg vakcinuoti veisiamus kuilius ir turinius motininiy antikiiny
parselius reikia priimti jvertinus esamg ligos protriikio atvejj ir susijusias kontrolés zonas.

Ligos protriikio atveju galima taikyti TL-PGR metoda, norint atskirti vakcinos viruso ir lauko
padermiy viruso genomus pagal sekas, kurios budingos tik CP7_E2alf.

Specialiosios atsargumo priemonés, siekiant uztikrinti saugy naudojima paskirties rasiy gyviinams

Iki 63 dieny po vakcinavimo vakcinos viruso genomas TL-PGR metodu retai aptinkamas tonzilése ir
limfiniuose mazguose, o pirmaja savaite po vakcinavimo vakcinos virusas viruso i$skyrimo metodu
labai retai aptinkamas tonzilése. Vakcinos viruso perdavimas per placenta nebuvo nustatytas, atlikus
ribotus tyrimus, taciau jo negalima atmesti.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams
Atsitiktinai jsiSvirksStus, nedelsiant reikia kreiptis j gydytoja ir parodyti Sio veterinarinio vaisto
pakuotés lapelj ar etikete.

Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemonés
Netaikytinos.

Vaikingumas
Galima naudoti vaikingumo metu.

Saveika su kitais vaistais ir kitos saveikos formos

Néra duomeny apie Sios vakcinos sauguma ir veiksminguma vienu metu naudojant su kitu
veterinariniu vaistu. Sprendimas naudoti $ig vakcing pries ar po bet kokio kito vaisto naudojimo turi
biiti priimtas kiekvienu atveju atskirai.

Pagrindiniai nesuderinamumai
Negalima maisyti su jokiu kitu veterinariniu vaistu, i§skyrus skiediklj, pridéta naudoti su Siuo
veterinariniu vaistu.

Specialiis naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos:

Tarybos direktyva 2001/89/EC ir Komisijos sprendimas 2002/106 draudzia profilakting vakcinacija
Europos Sajungoje. Norint naudoti $ig vakcing ligos protriikio atveju butina speciali iSimtis.

Asmenys, ketinantys gaminti, importuoti, laikyti, parduoti, tiekti ir (arba) naudoti §j veterinarinj vaistg,
pirma turi suzinoti atitinkamos valstybés narés kompetentingos institucijos galiojancig vakcinavimo
strategija, kadangi pagal nacionalinius teisés aktus $i veikla gali buiti draudziama visoje valstybés nares
teritorijoje ar jos dalyje.

DIVA tyrimai
Rekombinantinis vakcinos virusas turi zymeklio savybes, leidZiancias naudoti jj DIVA tikslu (lauko

virusu uzsikrétusiems gyvuliams atskirti nuo tik vakcinuoty gyvuliy). Diagnostiniai metodai, skirti
nustatyti antikiny atsaka, galéty palengvinti DIVA strategijos jgyvendinimg. Serologiniai DIVA
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metodai, paremti ne E2, o kity KKMYV antiktiny, pvz., Erns antikiiny, nustatymu, turi leisti atsKirti
antikliny atsaka po bandos vakcinavimo CP7_E2alf nuo atsako po nattiralaus uzsikrétimo KKMV.

DIVA veiksmingumas priklauso nuo tyrimy, susijusiy su jy tinkamumu ligos protriikio atvejais,

atlikimo. Serologiné DIV A koncepcija i§ esmés parodyta, bet konkretis DIVA metodai turi biiti
iSbandyti su dideliu kiekiu méginiy i$ ligos protriikio zonoje skubiai vakcinuoty gyvuliy.

7. Nepageidaujamos reakcijos

Kiaulés:
Labai dazna Injekcijos vietos tynis!
(> 118 10 gydyty gyvuny)
Dazna Pakilusi temperatiira®
(1-10 gyviiny i§ 100 gydyty gyviiny)

! Trumpalaikis, iki 5 mm skersmens ir trunkantis 1 diena.
2 Trumpalaikis, iki 2,9 °C per 4 val. po vakcinavimo ir i§nyksta savaime per 1 d.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidzia nuolat stebéti vaisto sauguma.
Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminéta Siame pakuotés lapelyje, arba manant, kad
vaistas neveiké, pirmiausia biitina informuoti veterinarijos gydytoja. Apie bet kokias nepageidaujamas
reakcijas taip pat galite pranesti registruotojui arba registruotojo vietiniam atstovui naudodamiesi §io
lapelio pabaigoje pateiktais kontaktiniais duomenimis arba perduodami informacijg per savo
nacionaling prane$imy sistema: {nacionalinés sistemos duomenys}.

8. Dozés, naudojimo biidai ir metodas kiekvienai rasiai
Svirksti j raumentis.

Pagrindis vakcinavimas
Kiauléms nuo 7 sav. amziaus ir veisiamoms kiauléms reikia susvirksti vieng 1 ml doze.

9. Nuorodos dél tinkamo naudojimo
Liofilizatg reikia aseptiskai atskiesti skiedikliu, kad gautysi injekciné suspensija.

Atskiedus suspensija turi buti $viesiai rausvas skaidrus skystis.

10. ISlauka

0 pary.

11. Specialieji laikymo nurodymai
Saugoti nuo vaiky.

Laikyti ir gabenti $altai (2-8 °C).
Negalima suSaldyti.

Saugoti nuo §viesos.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant etiketés ir
kartoninés dézutes po ,,EXp.“. Vaistas tinkamas naudoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.
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Tinkamumo laikas, atskiedus pagal nurodymus, — sunaudoti nedelsiant.

12. Specialiosios atlieky naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.

Sios priemonés turi padéti apsaugoti aplinka.

Veterinarijos gydytojas gali patarti, kg daryti su nereikalingais vaistais.

13. Veterinariniy vaisty klasifikacija

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. Registracijos numeriai ir pakuociy dydziai
EU/2/14/179/001-002

Kartoniné dézuté, kurioje yra 1 flakonas su 10 doziy liofilizato ir 1 flakonas su 10 ml skiediklio.
Kartoniné dézuté, kurioje yra 1 flakonas su 50 doziy liofilizato ir 1 flakonas su 50 ml skiediklio.

Gali biti tieckiamos ne visy dydziy pakuotés.

15. Pakuotés lapelio paskutinés perZitiros data
{MMMM-mm-dd}

ISsamig informacijg apie §j veterinarinj vaistg galima rasti Sajungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktiniai duomenys

Registruotojas ir gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos i$leidima:
Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve

BELGIJA
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Vietiniai atstovai ir kontaktiniai duomenys, skirti prane§ti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas:

Belgié/Belgique/Belgien
Zoetis Belgium
Mercuriusstraat 20
BE-1930 Zaventem
Teél/Tel: +32 (0) 800 99 189

Peny6smka bbarapus
Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-La-Neuve
benrus

Ten: +359 888 51 30 30

Ceska republika

Zoetis Ceska republika, s.r.o.
namésti 14. fijna 642/17

CZ 150 00 Praha

Tel: +420 257 101 111

Danmark

Zoetis Animal Health ApS
@ster Alle 48

DK-2100 Kgbenhavn

TIf: +45 70 20 73 05
adr.scandinavia@zoetis.com

Deutschland

Zoetis Deutschland GmbH
Schellingstr. 1

DE-10785 Berlin

Tel: +49 30 2020 0049
tierarzneimittelsicherheit@zoetis.com

Eesti

Zoetis Belgium
Mercuriusstraat 20
1930 Zaventem
Belgia

Tel: +370 610 05088

E\rada

Zoetis Hellas S.A.
DpaykokkAnotdg 7, Mopovot
EL-15125 Attw

TnA: +30 210 6791900
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Lietuva

Zoetis Belgium
Mercuriusstraat 20
1930 Zaventem
Belgija

Tel: +370 610 05088

Luxembourg/Luxemburg
Zoetis Belgium
Mercuriusstraat 20

1930 Zaventem

Belsch

Tel/Tel: +32 (2) 746 80 11

Magyarorszag
Zoetis Hungary Kift.
Csorsz u. 41.
HU-1124 Budapest
Tel.: +36 1 224 5200

Malta

Agrimed Limited

Mdina Road, Zebbug ZBG 9016,
MT

Tel: +356 21 465 797

Nederland

Zoetis B.V.

Rivium Westlaan 74

NL-2909 LD Capelle aan den 1Jssel
Tel: +31 (0)10 714 0900

Norge

Zoetis Animal Health ApS
@ster Alle 48

DK-2100 Kgbenhavn
Danmark

TIf: +47 23 29 86 80
adr.scandinavia@zoetis.com

Osterreich

Zoetis Osterreich GmbH
Floridsdorfer Hauptstr. 1

AT-1210 Wien

Tel: +43 (0)1 2701100 100
tierarzneimittelsicherheit@zoetis.com



mailto:adr.scandinavia@zoetis.com
mailto:tierarzneimittelsicherheit@zoetis.com
mailto:adr.scandinavia@zoetis.com
mailto:tierarzneimittelsicherheit@zoetis.com

Espafia

Zoetis Spain, S.L.

Parque Empresarial Via Norte Edificio n°1,
¢/ Quintanavides n°13

ES-28050 Madrid

Tel: +34 91 4191900

France

Zoetis France

10 rue Raymond David
FR-92240 Malakoff

Tél: +33 (0)800 73 00 65

Hrvatska

Zoetis B.V.

Podruznica Zagreb za promidzbu
Petra Hektorovica 2

HR-10000 Zagreb

Tel: +385 1 6441 462

Ireland

Zoetis Belgium S.A. (Irish Branch)
2nd Floor, Building 10,
Cherrywood Business Park,
Loughlinstown,

Co. Dublin,

IE — Dublin D18 T3Y1

Tel: +353 (0) 1 256 9800

island

Zoetis Animal Health ApS
@ster Alle 48

DK-2100 Kgbenhavn
Danmorku

Simi: +45 70 20 73 05
adr.scandinavia@zoetis.com

Italia

Zoetis Italia S.r.l.

Via Andrea Doria 41M,
IT-00192 Roma

Tel: +39 06 3366 8111

Kvnpog

Zoetis Hellas S.A.
dpayroxkAneciag 7, Mopovot
15125, Attucn

EXAGda

TnA: +30 210 6791900
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Polska

Zoetis Polska Sp. z 0.0.
ul. Postgpu 17B

PL - 02-676 Warszawa
Tel.: +48 22 2234800

Portugal

Zoetis Portugal Lda.
Lagoas Park, Edificio 10
PT-2740-271 Porto Salvo
Tel: +351 21 042 72 00

Romania

Zoetis Romania S.R.L.

Expo Business Park, 54A Aviator Popisteanu,
Cladirea 2, Etaj 1-3, Sector 1,

Bucuresti, 012095 - RO

Tel: +40785019479

Slovenija

Zoetis B.V.

Podruznica Zagreb za promidzbu
Petra Hektoroviéa 2,

10000 Zagreb,

Hrvaska

Tel: +385 1 6441 462

Slovenska republika

Zoetis Ceska republika, s.r.o.
namésti 14. fijna 642/17

150 00 Praha

Ceska republika

Tel: +420 257 101 111

Suomi/Finland

Zoetis Finland Oy

Bulevardi 21 / SPACES
F1-00180 Helsinki/Helsingfors
Suomi/Finland

Puh/Tel: +358 10 336 7000
laaketurva@zoetis.com

Sverige

Zoetis Animal Health ApS
@ster Alle 48

DK-2100 Képenhamn
Danmark

Tel: +46 (0) 76 760 0677
adr.scandinavia@zoetis.com



mailto:adr.scandinavia@zoetis.com
mailto:laaketurva@zoetis.com
mailto:adr.scandinavia@zoetis.com

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)

Zoetis Belgium Zoetis Belgium S.A. (Irish Branch)
Mercuriusstraat 20 2nd Floor, Building 10,

1930 Zaventem Cherrywood Business Park,
Belgija Loughlinstown,

Tel: +370 610 05088 Co. Dublin,

IE — Dublin D18 T3Y1
Tel: +353 (0) 1 256 9800
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