VETERINARO ZALU APRAKSTS
V/DCP/16/0039

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Suvaxyn Parvo/E-Amphigen emulsija injekcijam cikam

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katra deva (2 ml) satur:

Aktivas vielas:

Inaktivéts ciiku parvoviruss, celms S-80 HI>94,1%*
Inaktivets Erysipelothrix rhusiopathiae, serotips 2, celms B-7 RP 1-13,5**
Adjuvants:

Amfigéna baze*** 23,1 mg
Drakeols (vazeline]la) 64,5 mg
Paligvielas:

Tiomersals 0,2mg

*Hemaglutinaciju kav&joSu antivielu titru vidgjais geometriskais raditajs, kas iegtts, vakcingjot trusus ar
vienu devu uz % Skidinatas parbaudamas vakcinas.

** Relativais iedarbigums salidzinajuma ar references serumu, kas ieglits no vakcinas, kura uzradijusi
pietickamu aizsardzibu vakcinétam cukam.

***No kura 60% (13,8 mg) ir vazelinella.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA
Emulsija injekcijam.

Balts skidrums.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1 Merka sugas

Cikas.

4.2 LietoSanas indikacijas, noradot mérka sugas

Negrasnu sivénmasu un jaunciiku aktivai imunizacijai, lai samazinatu Erysipelothrix rhusiopathiae
infekciju (serotipu 1 un 2) izraisitu drudzi vai pekSpas naves iestasanos, samazinatu Erysipelothrix
rhusiopathiae infekciju (serotipa 2) izraisitus plankumveida adas bojajumus un lai samazinatu ciku
parvovirusa (PPV) izraisitu transplacentaru infekciju un ar to saistitos reproduktivos traucgjumus
(neauglibu pec auglu bojaejas, kam raksturigs liels skaits mumific€tu auglu).

Imunitates iestasanas (PPV): vaislas sivénmasu un jaunciiku vakcinacija pirms grusnibas saskana ar
4.9. punkta noradito vakcinacijas shému samazina PPV izraisitu transplacentaru infekciju grisnibas otraja
tresdala.



Imunitates iestasanas (E. rhusiopathiae): 3 nedglas péc primara vakcinacijas kursa pabeigSanas.
Imunitates ilgums: 6 méneSus péc primaras vakcinacijas kursa pabeigSanas (PPV un E. rhusiopathiae).

4.3 Kontrindikacijas
Nav.

4.4  TIpasi bridinajumi katrai mérka sugai
Vakcinet tikai kliniski veselus dzivniekus.

45 Ipasi piesardzibas pasakumi lietoSana

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

Nav piem&rojami.

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

Lietotajam:

Sis veterinaras zales satur minerale]]u. Nejauas injicé$anas gadijuma/pasinjiceSanas gadijuma var rasties
pietikums un stipras sapes, jo 1pasi, ja §is veterinaras zales injicetas pirksta vai locitava; retos gadijumos,
ja atbilstosa mediciniska palidziba nav sniegta, persona var zaud€t skarto pirkstu. Ja Jiis nejausi esat
injicgjis §Ts veterinaras zales sev, versieties pie arsta pat tad, ja nejausi injic€ts loti mazs zalu daudzums,
un uzradiet arstam So zalu lietoSanas instrukciju. Ja sapes ilgst vairak par 12 stundam p&c arsta apskates,
versieties pie arsta atkartoti.

Arstam:

Sis veterinaras zales satur minerale]lu. Pat tad, ja nejausi injicéts neliels $o veterinaro zalu daudzums, var
rasties stiprs pietiikums, ka rezultata var rasties i§€miska nekroze vai pat persona var zaudét pirkstu.
Vajadziga prasmiga, NEATLIEKAMA kirurgiska iejaukSanas, un var biit nepiecieSama savlaiciga
injekcijas vietas uzgrieSana un skaloSana, Tpasi, ja skarts pirksta gals vai cipsla.

4.6 lIesp€jamas blakusparadibas (bieZums un bistamiba)

Pirmo 4-6 stundu laika péc vakcinacijas, lauka droSuma pétijumos loti biezi novérota parejoSa rektalas
temperatiiras paaugstinasanas 0,5-1°C robezas (parasti neparsniedzot 2,3°C). Tas pariet 1 dienas laika péc
vakcinacijas.

Lauka droSuma pétijumos péc vakcinacijas biezi noveérota anoreksija, bet depresija tika noverota retak.
Sie simptomi pazuda bez arstésanas.

Lauka drosuma péttjumos loti biezi noveérotas lokalas reakcijas redzama uztikuma veida laukuma lidz 6
cm diametra, kam raksturigs apsartums un lokali paaugstinata temperatiira. Sadas reakcijas bija
noverojamas ne ilgak ka 4 dienas.

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits sekojosa seciba:

- loti biezi (vairak neka 1 no 10 arstétajiem dzivniekiem novérotas nevélamas blakusparadibas ;

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

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



4.7 Lietosana griisnibas, laktacijas vai déSanas laika

Nav pieejama informacija par §is vakcinas nekaitigumu griisnam sivénmatém. Tapéc So zalu lietoSana
griisnibas laika netiek rekomendéta. Vakcinu var lietot laktacijas laika.

4.8 Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Nav pieejama informacija par $is vakcinas droSumu un iedarbigumu, lietojot to kopa ar citam
veterinarajam zalém. Leémumu par vakcinas lietoSanu pirms vai p&c citu veterinaro zalu lietoSanas
pienem, izvertgjot katru gadijumu atseviski.

4,9 Devas un lietoSanas veids

Intramuskularai lietoSanai kakla rajona aiz auss.
Injicét vienu 2 ml devu jaunciikam no 5 ménesu vecuma un sivénmatém saskana ar sekojoSu vakcinacijas
shemu:

Primara vakcinacija:

Jauncikam:

Pirma injekcija: apméram 6 nedglas pirms apsekloSanas.
Otra injekcija: apméram 3 ned€las pirms apséklosanas.

Sivénmatem:
Pirma injekcija: apméram 3 ned€las pirms apséklosanas.
Otra injekcija: apmeéram 1 dienu pirms aps€klosanas.

Revakcinacija:

Viena injekcija apmeéram 3 nedglas pirms katras nakamas aps€kloSanas, tacu ne vélak ka 6 meénesus péc
iepriek$gjas vakcinacijas.

Pirms injicéSanas kartigi saskalinat, ka arT ik pa laikam saskalinat vakcinacijas laika.

leteicams izmantot vairaku devu §lirci. Vakcinacijas ierices jalieto atbilstosi razotaja noradijumiem.
Vakcina jaievada aseptiski.

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

Péc divkarsas vakcinas devas ievadiSanas netika novérotas citas blakusparadibas izpemot
4.6. apakSpunkta mingtas.

4.11 IerobeZojumu periods(-i) dzivnieku produkcijas izmanto$ana

Nulle dienas.

5. IMUNOLOGISKAS IPASIBAS

Farmakoterapeitiska grupa: imunologiskas veterinaras zales ciku dzimtas dzivniekiem, inaktivétu virusu
un inaktivétu bakteriju vakcinas cikam.
ATK vet kods: QI09ALOI.

Vakcina satur inaktivétu ciiku parvovirusu un inaktivétu Erysipelothrix rhusiopathiae (serotips 2). Ta
paredz&ta aktivas imunitates ierosinasanai pret ctiku parvovirusu un Erysipelothrix rhusiopathiae (serotipi
1 un 2) ciikam un jauncukam.



6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1 Paligvielu saraksts

Adjuvanta sastavdalas
Beztidens dinatrija fosfats
Polisorbats 80

Sorbita monooleats

Sojas lecitins

Vazelinella

Kalija dihidroggnfosfats
Natrija hlorids

Udens injekcijam

Paligvielas
Tiomersals

Formaldehids

Kalija hlorids

Kalija dihidrogenfosfats
Dinatrija fosfata dihidrats
Natrija hlorids

Udens injekcijam

6.2 Biitiska nesaderiba
Sis veterinaras zales nedrikst lietot maisijuma ar citam veterinarajam zaleém.
6.3 Deriguma termin$

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzéta iepakojuma: 2 gadi.
Deriguma termin$ p&c pirmas tiesa iepakojuma atversanas: izlietot nekavgjoties.

6.4 Ipasi uzglabasanas nosacijumi
Uzglabat un transportét atdzesétu (2°C - 8°C).
Nesasaldet.

Sargat no gaismas.

6.5 TieSa iepakojuma veids un saturs

Augsta blivuma polietiléna flakoni satur 20 ml (10 devas) un 50 ml (25 devas), ar I tipa hlorbutilkauc¢uka
aizbazni, kas parklats ar aluminija vacinu.

Kartona kaste ar 1 flakonu, kas satur 20 ml (10 devas).
Kartona kaste ar 1 flakonu, kas satur 50 ml (25 devas).

Ne visi iepakojuma izméri var tikt izplatiti.
6.6 IpaSi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai

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



7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS TPASNIEKS
Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve

Belgija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-1)

V/DCP/16/0039

9.  REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

Pirmas registracijas datums: 30/11/2016

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

06/2018

RAZOSANAS, IEVESANAS, IZPLATISANAS, TIRDZNIECIBAS, PIEGADES UN/VAI

LIETOSANAS AIZLIEGUMS

Jebkurai personai pirms So veterinaro zalu raZoSanas, ieveSanas, izplatiSanas, tirdzniecibas, piegades
un/vai lietoSanas uzsakSanas ir jakonsultgjas ar dalibvalsts kompetento iestadi par speka esoSajiem
dzivnieku vakcinacijas noteikumiem, jo §1s darbibas var bt aizliegtas visa dalibvalstt vai dala tas

teritorijas saskana ar nacionalajiem tiesibu aktiem.



