| PIELIKUMS

VETERIN ARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Syvazul BTV suspensija injekain aiam un liellopiem

2. KVALITAT IVAIS UN KVANTITAT IVAIS SASTAVS

Katrs ml satur:

Aktivas vielas*:

Inaktivets katadila drudza wuss pluetongue virus — BTV) RP**>1

* Ne vairak ka divi dazdi inaktiveti kataila drudZza wusa serotipi:

Kataila drudza wuss, 1. serotips (BTV-1), celms ALG2006/01 E1kiieets
Kataala drudZa wuss, 4. serotips (BTV-4), celms BTV-4/SPA-1/20véktivets
Kataala drudZa wuss, 8. serotips (BTV-8), celms BEL2006/01, in&ks

** Relativa potence, ko @ra ar ELISA attietha pret atsauces vaku, kuras iedafigums pieidits ar
provolacijas testu rarksugim.

Galaprodukd ieklauto celmu skaits un veids(-i) tiks igbti paSreizjai epidemiolgiskajai sitdcijai
galaprodukta izsidaSanas laik un tiks no&diti uz makgjuma.

Adjuvanti:

Aluminija hidrokgds (AF") 2,08 mg

Attirits sapoins (Quil-A) noQuillaja saponaria 0,2 mg

Pafigvielas:
Paligvielu un citu sasavdalu kvalitativais Kvantitat ivais sasiivs, ja § informacija ir
sastvs butiska veterinaro zalu pareizai ievadSanai
Tiomergils 0,1mg
Kalija hlorids

Kalija dihidrogenfosfats

Dinatrija Gdenraza fosits, bezden:

Natrija hlorids

Silicija pretputoSanasdzeklis

Udens injekciim

Sarti balta suspensija, kura sakratot viegli homozgas.

3. KLINISKA INFORM ACIJA

3.1. Merksugas

Aitas un liellopi.

3.2. LietoSanas indilacijas katrai merksugai
Aitam:

Aitu akfivai imunizcijai, lai nowerstu viemiju* un maziratu kliniskas pazmes un bdgjjumus, ko
izraisa katatla drudZa wusa 1. serotips un/vai 8. serotips, un/vai laiim@a viremiju* un kliniskas



paazmes un bdjumus, ko izraisa katala drudza wusa 4. serotips (ne vak ka 2 serotipu
kombiracija).
* Zem noteikSanadrhena ar vali@gto RT-PCR metodi pie 1,32 legTCIDs¢/ml

Imunitates iesiSaras: 39 dienasge prinaras vakciracijas sikmas pabeigSanas.
Imunitates ilgums: viens gad€@ primaras vakciracijas slimas pabeigSanas.

Liellopiem:

Liellopu akivai imunizcijai, lai noerstu viemiju*, ko izraisa katala drudZa wusal. serotips un/vai
8. serotips , un/vai lai maztu viremiju*, ko izraisa kataila drudZza wusa 4. serotips (ne vak ka
2 serotipu kombi#cija).

* Zem noteikSanadrhena ar validgto RT-PCR metodi pie 1,32 legTCIDs¢/ml

Imunitates iesiSaras: 21 diena §c primaras vakciracijas slimas pabeigSanas.
Imunitates ilgums: viens gad€@ primaras vakciracijas slimas pabeigSanas.

3.3. Kontrindik acijas

Nav.

3.4. TIpasi bridinajumi

Vakcinet tikai kliniski veselus dzniekus.

Ja lieto ciim majas vai savvias atgremajdzivnieku sugm, kuam tiek uzskats, ka pagiv
inficéSaras risks, lu lietoSana®n sugm jauzsk piesardmi, un pirms masveida vakdéicijas
ieteicams prbaudt vakanu nelielam d/nieku skaitam. Efektivittes imenis cim sugm var
atXirties no &, ko nogro aiam un liellopiem.

Nav pieejama inforicija par vakinas lietoSanu d@m, kuam ir no nates ied@itas antivielas.

Nav pieejama inforiacija par vakinas, kas satur serotipu BTV4, lietoSanu liellopi&arjem ir no
mates iegitas antivielas.

3.5. Ipasi piesardibas paakumi lietoSana

Ipasi piesardbas paskumi droSai lietoSanai anksudgim:

Nav piengrojami.

IpaSi piesardbas paskumi, kas fievero personai, kura ievada vetdiiis Zles davniekiem:

Ja notikusi nejausa paSirgiana, nekajoties mekét medidnisko paidzibu un uzidit lietoSanas
instrukciju vai iepakojuma megumu arstam.

Persoam ar ziramu pastipriatu jutibu pret alurmija hidrokgdu, tiomerslu vai sapomiem fgizvairas
no saskares arrd veterirarajam zlem.

Ipasi piesardbas paskumi vides aizsardbai:

Nav piengrojami.
3.6. Blakuspaadibas

Aitas:



Loti bieZi - Reakcija injekcijas viat, erittma injekcijas
(>1 davniekam/1Garstetajiem davniekiem): |  vietal*, mezglin$ injekcijas viet?*
- Hipertermije

Reti - Abscess injekcijas vigt
(1 idz 10 dzvniekiem/10 OOGirstetajiem - Aborts, perinalla mirstiba, priekSlaitgas
dzivniekiem): dzemdbas

- Apatija, pasiviga atraSaas guus sivokIi,
drudzis, anoreksija, letéja

Loti reti - Samaziats piena daudzums
(>1 davniekam/10 00Grsttajiem - Paraize, ataksija, aklums, koorditijas
dzivniekiem, tostarp atsewiBzinojumi): traucjumi

- PlauSu sastgums, aizdusa

- Spureka atonija, uzpSaras

- Pastipriitas jutbas reakcijes
- Nave

* Liel aka dda lokalo reakciju izzid vai Kast gandiz nemaamas € 1 cm) Elakais 70 dienu laik, lai
gan paliekoSi mezgli var saglabties ar pec & laika.

1. Saisits ar vieglu vai vidji smagu fisku injekcijas viet (no 1 idz 6 dieam pec ievadSanas).

2. Negpigs, idz 3,8 cm diamely pec 2 idz 6 die@am un laika ga#t pakapeniski samazis.

3. Neqarsniedzot 2,3 °C, 48 stundu laikec vakciracijas.

4. Ar hipersaligciju.

Liellopi:

Loti bieZi - Reakcija injekcijas viat, erittma injekcijas
(>1 davniekam/1Qarstetajiem davniekiem): | vieta 1*, mezglin$ injekcijas viet % *
- Hipertermija®

Reti - Abscess injekcijas vigt

(1 idz 10 d2vniekiem/10 OOGirstetajiem

dzivniekiem)

Loti reti - Aborts, perinatla mirstiba, priekSlaitgas
(>1 davniekam/10 00Grsttajiem dzemadbas

dzvniekiem, tostarp atsewszinojumi): - Apatija, pasiiviga atraSais guus sivokli,

drudzis, anoreksija, letgja
- Samagziats piena daudzums
- Paraize, ataksija, aklums, koordicijas
traucjumi
- PlauSu sastgums, aizdusa
- Spureka atonija, uzpSaras
- Pastipriitas jutbas reakcijds
- Nave
* Liel aka dda lokalo reakciju izzid vai Kast gandiz nemaamas € 1 cm) &lakais 30 dienu laik, lai
gan paliekoSi mezgli var saglabties ar pec & laika.
1. Saistts ar vieglu vai vidji smagu tisku injekcijas viet (no 1 idz 6 diemm pec ievadSanas)
2. Negpigs, idz 7 cm diame#r, pec 2 lidz 6 dieam un laika gait pakapeniski samazis.
3. Neprsniedzot 2,3 °C, 48 stundu laigec vakciracijas.
4. Ar hipersaligciju.

Ir svafigi zinot par blakuspadibam. Taslauj pasivigi uzraud# veteriraro zalu droSumu. Ziojumus
vélams nostit ar veterirarsta starpnigbu vai nu tirdznietbas afaujas tugtajam vai & vietejam
parstavim vai valsts kompetentajai i@sei, izmantojot naciato zinoSanas sisimu. Attiedgo
kontaktinformaciju skatt lietoSanas instrukdij



3.7. LietoSana gfisribas, lakiacijas vai deSanas laika

Grasnba un lakicija:

Drikst lietot giisribas un lakicijas laila.

Augliba:

Nav piegidits §s vak@nas drosums un iedadums vriedu kirtas vaislas dgniekiem. $s kategorijas
dzvniekiem vakinu lietot tikai [@c arstejosa veterirararsta un/vai valsts kompetento &t veika
ieguvuma un riska attigiwas izerteSanas par pasréjp vakciracijas politiku pret katata drudza
virusu (BTV).

3.8. Mijiedarb 1ba ar citam zalem un citi mijiedarb ibas veidi

Nav pieejama inforacija par $s vak@nas droSumu un iedagumu, kad to lieto kapar cim
veterirarajam zilem. Lemumu par % vakanas lietoSanu pirms vakg citu veteriaro zlu lietoSanas
pienemt, iz\ertgjot katru gagiumu atseviki.

3.9. LietoSanas veids un devas

Pirms lietoSanadipigi saskaliat.

Aitam:

Subkugnai lietoSanai.

levadt subkugni aitam no 3 ngneSu vecuma saskaar &idu stemu:

- Primara vakciracija: ievadt vienu 2 ml devu.
- Revakcincija: pec 12 neneSiem ievat vienu 2 ml devu.

Liellopiem:

Intramuskudrai lietoSanai.

levadt intramuskudri liellopiem no 2 naneSu vecuma ieprieks arstetiem davniekiem vai no

3 meneSu vecuma liem, kas piedzimusi ieprieks vaketiem liellopiem, ie€rojot Sidu vakciracijas

skEmu:

- Primara vakciracija: ievadt divas 4 ml devas ar 3 n&ld intenalu.
- Revakcincija: pec 12 neneSiem ievat vienu 4 ml devu.

3.10. RardozeSanas simptomi grk artas procediras un antidoti, ja piemerojami)

Pec divkarSas devas ieva&hnas netika n@wtas citas blakuspadibas, K vierigi tas, kas aprakghs
3.6. apakSpunkt

3.11. Ipasi lietoSanas ierobeZojumi uipasi lietoSanas nosajimi, tostarp antimikrobi alo un
pretparazitu veterinaro zalu lietoSanas ierobezojumi, lai ierobeZotu rezistees veidoSans
risku

levadSana veterifirarsta kontrot vai uzraudwa.

Jebkurai personai pirms So vetérimzalu razoSanas, ieveSanas, izZidlanas, tirdzniabas, piegdes
un lietoSanas uzkSanas irgkonsulgjas ar dabvalsts kompetento iegti par spka esoSajiem



dzvnieku vakciacijas noteikumiem, jois darlibas var bt aizliegtas vis dalibvalst vai dda tas
teritorijas saskiga ar valsts tiedou aktiem.

3.12. lerobeZojumu periods

Nulle dienas.

4. IMUNOLO GISKASIPASIBAS

4.1. ATKvet kods: QI04AA02

Aktivas imuniites stimutSanai aiém un liellopiem pret katala drudza wusa 1., 4. un/vai
8. serotipu, kas saitsd ar vaktna ieklautajiem serotipiem (ne vak ka 2 serotipiem).

5. FARMACEITISK A INFORM ACIJA

5.1. Batiska nesadeiba

Nelietot mai§uma ar ciam veteririrajam zalem.

5.2. Deiiguma termins

Veteriraro zalu defguma termis izplatSanai paredi#aja iepakojunma: 2 gadi.
Deriguma termi$ pEc pirmreizjas tied iepakojuma atrSanas: 10 stundas.

5.3. Ipasi uzglamsanas nosagumi
Uzglakat un transpodt atdzestu (2°C — 8°C).
Nesasaldt.

Sardit no gaismas.

Uzglalat originalaja iepakojun.

5.4. Tie&% iepakojuma veids un saturs

Bezksains polipropiéna 80 ml vai 200 ml flakons ar | tipa brombutilangjjas aizfazni, kas nosgts
ar alumnija vacinu.

lepakojuma lielumi:

Kartona kaste ar 1 flakonu, kas satur 80 ml.

Kartona kaste ar 1 flakonu, kas satur 200 ml.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplat

5.5. IpasSi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai

Neizmest veterifras Zles kanaliacija vai ko ar sadwes atkritumiem.

Visu neizlietoto veterifiro zalu vai to atkritumu izftinaSanai izmantot nevajatyo veteriaro zalu
nodoSanas $mas saskg ar nacioalajam prasbam un jebkuiim valsts atkritumu sakSanas
sisemam, kas pierdrojamas attiegagm veterirarajam zlem.

6. TIRDZNIEC IBAS ATLAUJAS TURETAJS

LABORATORIOS SYVA, S.A.



7. TIRDZNIEC IBAS ATLAUJAS NUMURS(-1)

EU/2/18/231/001-012

8. PIRMAS TIRDZNIEC IBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS DATUMS

Pirmas tirdzniegbas afaujas piekirSanas datums: 09/01/2019

9. VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS
{MM/GGGG}

{DD/MMI/GGGG}

{DD meénesis GGGG}

10. VETERINARO ZALU KLASIFIK ACIJA

Recepsu veterimas zles.

Sikaka informacija par $m veterirarajam zlém ir pieejama Saviébas zlu datulaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).




[I PIELIKUMS
CITI TIRDZNIEC IBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

Nav.



Il PIELIKUMS

MAR KEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA



A. MARKEJUMS
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UZ AREJA IEPAKOJUMA NOR ADAMA INFORM ACIJA

Kartona kaste ar 1 flakonu, 80 ml.
Kartona kaste ar 1 flakonu, 200 ml.

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Syvazul BTV suspensija injekam

‘ 2. INFORMACIJA PAR AKT IVAJAM VIEL AM

Katrs ml satur:

[Ne vairak ka divi dazdi inaktiveti kataidla drudza wusa serotipi]

Kataila drudZa wuss, 1. serotips (BTV-1), celms ALG2006/01 E1 kiheets RP* >1
Kataila drudZa wuss, 4. serotips (BTV-4), celms BTV-4/SPA-1/20vhktivets RP* >1
Kata@la drudza wuss, 8. serotips (BTV-8), celms BTV-8/BEL2006/0aktivets RP* >1

* Relativa potence, ko @ra ar ELISA attietha pret atsauces vaiw, kuras iedafigums ir piefdits ar
provolacijas testu rarksugim.

‘ 3. IEPAKOJUMA LIELUMS

80 ml
200 ml

4. MERKSUGAS

Aitas un liellopi.

| 5. INDIK ACIJAS |

| 6. LIETOSANAS VEIDI |

Aitas: Subkuinai lietoSanai.
Liellopi: Intramuskudrai lietoSanai.

| 7. IEROBEZOJUMU PERIODS

lerobeZojumu periods: Nulle dienas.

| 8. DERIGUMA TERMI NS

Exp. {meénesis/gads}
Pec pirmreizjas caurdurSanas izlietot 10 stundu daik
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| 9.  TPASI UZGLAB ASANAS NOSAAJUMI

Uzglalat un transpodt atdzestu.
Nesasalat.

Sardit no gaismas.

Uzglalat originalaja iepakojun.

‘ 10. VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCI  JU”

Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.

11. VARDI “LIETOSANAI DZ IVNIEKIEM”

LietoSanai dwniekiem.

‘ 12.  VARDI “UZGLAB AT BERNIEM NEREDZAM A UN NEPIEEJAMA VIET A”

Uzglakat berniem neredzamun nepieejamvieta.

13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

LABORATORIOS SYVA, S.A.

‘ 14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

EU/2/18/231/001: (BTV-1) 80 m
EU/2/18/231/002: (BTV-1) 200 ml
EU/2/18/231/003: (BTV-4) 80 m
EU/2/18/231/004: (BTV-4) 200 ml
EU/2/18/231/005: (BTV-8) 80 ml
EU/2/18/231/006: (BTV-8) 200 ml
EU/2/18/231/007: (BTV-1, BTV-4) 80 ml
EU/2/18/231/008: (BTV-1, BTV-4) 200 ml
EU/2/18/231/009: (BTV-1, BTV-8) 80 ml
EU/2/18/231/010: (BTV-1, BTV-8) 200 ml
EU/2/18/231/011: (BTV-4, BTV-8) 80 ml
EU/2/18/231/012: (BTV-4, BTV-8) 200 ml

| 15.  SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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UZ TIESA IEPAKOJUMA NOR ADAMA INFORM ACIJA

Flakons ar 80 ml
Flakons ar 200 ml

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Syvazul BTV suspensija injekam

‘ 2. INFORMACIJA PAR AKT IVAJAM VIEL AM

Katrs ml satur:
[Ne vairak ka divi dazdi inaktiveti kataidla drudZza wusa serotipi]

Kata@la drudza wuss, 1. serotips (BTV-1), celms ALG2006/01 E1kineets RP*> 1
Kata@la drudza wuss, 4. serotips (BTV-4), celms BTV-4/SPA-1/20wktivéts RP*> 1
Kataila drudZa wruss, 8. serotips (BTV-8), celms BTV-8/BEL2006/0aktivets RP*> 1

* Relativa potence sadizimajuma ar atsauces vakuu.

3. MERKSUGAS

Aitas un liellopi.

4, LIETOSANAS VEIDI

Aitas: Subkuinai lietoSanai.
Liellopi: Intramuskudrai lietoSanai.
Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.

5. IEROBEZOJUMU PERIODS

lerobeZojumu periods: Nulle dienu.

| 6. DERIGUMA TERMI NS

Exp. {menesis/gads}
Pec caurdurSanas izlietot 10 stundu faik

| 7. TPASI UZGLAB ASANAS NOSAAJUMI

Nesasalet.

Uzglakat un transpodt atdzestu.
Sardit no gaismas.

Uzglalat originalaja iepakojuna.
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8. TIRDZNIEC IBAS ATLAUJAS TURETAJS

LABORATORIOS SYVA, S.A.

| 9.  SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA
1. Veterinaro zalu nosaukums

Syvazul BTV suspensija injekaijn aiam un liellopiem

2. Sasiivs

Katrs ml satur:

Aktivas vielas*:

Inaktivéts katagla drudza wruss (BTV) RP**> 1

* Ne vairak ka divi dazdi inaktiveti kataiala drudZza wrusa serotipi:

Kataila drudza wuss, 1. serotips (BTV-1), celms ALG2006/01 E1kinets
Katafla drudza wuss, 4. serotips (BTV-4), celms BTV-4/SPA-1/200bvktivets
Katagla drudza wuss, 8. serotips (BTV-8), celms BEL2006/01, imaks

** Relativa potence, ko gra ar ELISA attietha pret atsauces vai, kuras iedafigums ir piefdits
ar provokicijas testu rarksugim.

Galaprodulkt ieklauto celmu skaits un veids(-i) tiks pigbti paSreizjai epidemiolgiskajai situicijai
galaprodukta izsidaSanas laik un tiks noaditi uz makgjuma.

Adjuvanti:

Aluminija hidroksds (AP*) 2,08 mg
Attirits sapoms (Quil-A) noQuillaja saponaria 0,2 mg
Paligviela:

Tiomergils 0,1 mg

Sarti balta suspensija injekaip, kura sakratot viegli homogegjas.

3. Merksugas

Aitas un liellopi.

4, LietoSanas indilacijas

Aitam:

Aitu akfivai imunizcijai, lai nowerstu viemiju* un maziratu kliniskas pazmes un bdgjjumus, ko
izraisa kataala drudZa wusa 1. serotips un/vai 8. serotips un/vai lai m@aiviremiju* un kliniskas
paZzmes un ba@jumus, ko izraisa katala drudza wusa 4. serotipas (ne valrka 2 serotipu
kombiracija).

* Zem noteikSanasrena ar valiéto RT-PCR metodi pie 1,32 legTl CIDs¢/ml

Imunitates iesiSaras: 39 dienasge primaras vakciracijas sikmas pabeigSanas.
Imunitates iesiSaras: viens gadsge primaras vakciracijas sigmas pabeigSanas.

Liellopiem:
Liellopu akivai imunizcijai, lai nowerstu viemiju*, ko izraisa kateala drudZa wusa 1. serotips

un/vai 8. serotips un/vai lai maziu viremiju*, ko izraisa katatla drudza wusa 4. serotips (ne vak
ka 2 serotipu kombigcija).
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* Zem noteikSanasrena ar valiéto RT-PCR metodi pie 1,32 legT CIDs¢/ml

Imunitates iesiSaras: 21 dienasge prinaras vakciricijas skmas pabeigSanas.
Imunitates iesiSaras: viens gadsge primaras vakciracijas sikmas pabeigSanas.

5. Kontrindik acijas
Nav.
6. Ipasi bridinajumi

Ipasi brdinajumi:

Vakcinet tikai kliniski veselus dzniekus.

Ja lieto ciim majas vai savvias atgremajdzivnieku sugm, kuam tiek uzskats, ka pagiv
inficeSaras risks, Zlu lietoSana®n sugim jauzsak piesardmi, un pirms masveida vakéicijas
ieteicams prbaudt vakanu nelielam diwnieku skaitam. Efektiviites imenis citm sugm var
atXirties no &, ko nowro aiam un liellopiem.

Nav pieejama inforicija par vakinas lietoSanu d@m, kuam ir no nates ieg@itas antivielas.

Nav pieejama inforacija par vakinas, kas satur serotipu BTV4, lietoSanu liellopi&arjem ir no
mates iegitas antivielas.

Ipasi piesardbas paskumi droSai lietoSanai anksudgim:

Nav pientgrojams

IpaSi piesardbas paskumi, kas fiievero personai, kura ievada vetdiiis Zles davniekiem:

Ja notikusi nejausa paSirg&ana, nekayjoties mekét medianisko paidzibu un uzadit lietoSanas
instrukciju vai iepakojuma migjumu arstam.

Persoam ar ziramu pastipriatu juibu pret alurija hidroksdu, tiomerslu vai sapotniem pizvairas
no saskares arrd veterirarajam zlem.

Ipasi piesardbas paskumi vides aizsardbai:

Nav piengrojami.

Grusniba un lakicija:

Drikst lietot gaisribas un lakicijas lailé.

Augliba:

Nav pieadits §s vaka@nas drosums un iedagums drieSu kirtas vaislas dgniekiem. $s kategorijas
dzvniekiem vakinu lietot tikai [@c arstejosa veterirararsta un/vai valsts kompetento &t veika
ieguvuma un riska attiglmas iz\érteSanas par pasrejp vakciracijas politiku pret kataita drudza
virusu (BTV).
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Mijiedarbiba ar ciim zalém un citi mijiedarlbas veidi:

Nav pieejama inforicija par $s vakénas droSumu un iedagumu, kad to lieto kapar ciem
veterirarajam zilem. Lemumu par % vakanas lietoSanu pirms vagg citu veteriaro zlu lietoSanas
pienemt, iz\Ertgjot katru gasiumu atseviki.

Pardo£Sana:

Pec divkarSas devas ieva&hnas netika n@wtas citas blakuspadibas, K vierigi tas, kas aprakghas
sadda “Blakuspagdibas”.

Ipasi lietoSanas ierobezojumi ipasi lietoSanas nosaemi:

levadSana veterifirarsta kontro¢ vai uzraudia.

Jebkurai personai pirms So vetérimzilu razoSanas, ieveSanas, izZiflanas, tirdzniabas, piegdes
un lietoSanas uzkSanas irgkonsulgjas ar dabvalsts kompetento ieti par sgka esoSajiem
dzvnieku vakciacijas noteikumiem, jois darlibas var bt aizliegtas vis dalibvalst vai dda tas
teritorijas saska ar valsts tiedou aktiem.

Biutiska nesad&bpa:

Nelietot mai§uma ar ciam veterirarajam zalem.

7. Blakusparadibas

Aitas:

Loti biezi
(>1 dzavniekam/1(arstetajiem davniekiem)

- Reakcija injekcijas viat, erittma injekcijas viet! *, mezglin$ injekcijas viet® *
- Hipertermijé

Reti
(1 idz 1Cdzavniekiem/1(00C arstetajiem davniekiem)

- Abscess injekcijas vigt
- Aborts, perinatla mirstba, priekSlaitgas dzemibas
- Apatija, pasiiviga atraSais guus svokli, drudzis, anoreksija, letgdja

Loti reti
(<1 dzivniekam/1( 00C arstetajiem davniekiem, tostarp atsewszinojumi):

- Samaziats piena daudzums

- Paraize, ataksija, aklums, koordicijas traugjumi
- PlauSu sastgums, aizdusa

- Spureka atonija, uzpSaras

- Pastipritas jutbas reakcijes

- Nave

* Liel aka dda lokalo reakciju izzid vai Kust gandiz nemaamas € 1 cm) &lakais 70 dienu laik, lai
gan paliekoSi mezgli var saglabties ar pec & laika.

1. Saisits ar vieglu vai vidji smagu tisku injekcijas viet (no 1 idz 6 diemm pzc ievadSanas).

2. Negpigs, Idz 3,8 cm diamelt pec 2 lidz 6 dieam un laika gai pakapeniski samazis.

3. Neprsniedzot 2,3 °C, 48 stundu laigec vakciracijas.

4. Ar hipersalidciju.
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Liellopi:

Loti bieZi

(>1 davniekam/1( arstetajiem davniekiem)

- Reakcija injekcijas viat, eritema injekcijas viet'*, mezglin$ injekcijas viea® *
- Hipertermijé

Reti

(1 hdz 1(dzvniekiem/1(000arstetajienr dzivniekiem)

- Abscess injekcijas vigt

Loti reti

(<1 dzivniekam/1( 00C arstetajiem davniekiem, tostarp atsewszinojumi):
- Aborts, perinatla mirstba, priekSlaitgas dzemibas

- Apatija, pasiviga atraSais guus stvokli, drudzis, anoreksija, letgdja

- Samagziats piena daudzums

- Paraize, ataksija, aklums, koordicijas traugjumi

- Plausu sastgums, aizdusa

- Spureka atonija, uzpSaras

- Pastipriitas jutbas reakcijds

- Nave

* Liel aka dda lokalo reakciju izzid vai Kast gandiz nemaamas € 1 cm) &lakais 30 dienu laik, lai
gan paliekoSi mezgli var saglabties ar pec & laika.

1. Saisits ar vieglu vai vidji smagu tisku injekcijas viet (no 1 idz 6 dieam pec ievadSanas)
2. Nedpigs, idz 7 cm diame#r;, pec 2 idz 6 die@am un laika ga#t pakapeniski samazis.

3. Neqarsniedzot 2,3 °C, 48 stundu laikéc vakciracijas.

4. Ar hipersaligciju.

Ir svafgi zinot par blakuspadibam. Taslauj pasivigi uzraud# veteriraro zilu droSumu. Ja
noerojat jebkuras blakuspadibas, artas, kas nav migtas $&j lietoSanas instrukdij vai donajat, ka
zales nav iedarbojas$, ladzu, inforngjiet savu veteriararstu. Jis varat ziot par jebkuim
blakuspaidibam af tirdzniedbas afaujas tuétajam vai tirdznietbas aliaujas tugtaja vietjam
parstavim, izmantojot kontaktinforaciju Sis instrukcijas beigs vai nacioalo zinoSanas sistnu
{informacija par nacioalo zinoSanas sistu}.

8. Deva katrai davnieku sugai, lietoSanas veids un metode
Aitam:
Subkugnai lietoSanai.

levadt subkugni aitim no 3 ngneSu vecuma saskaar $idu stemu:

- Primara vakciracija: ievadt vienu 2 ml devu.
- Revakcincija: pec 12 neneSiem ievad vienu 2 ml devu.

Liellopiem:
Intramuskuirai lietoSanai.

levadt intramuskuiri liellopiem no 2 neneSu vecuma ieprieks arstetiem dzavniekiem vai no
3 meneSu vecuma liem, kas piedzimusi ieprieks vakéetiem liellopiem, ie€rojot &du vakciracijas
skemu:

- Primara vakciracija: ievadt divas 4 ml devas ar 3 ngld intenalu.
- Revakcincija: pec 12 neneSiem ievatl vienu 4 ml devu.

9. leteikumi pareizai lietoSanai
Pirms lietoSanadipigi saskaliat.

19



10. lerobeZojumu periods

Nulle dienas.

11. Ipasi uzglalm3anas nosagumi

Uzglakat berniem neredzamun nepieejamvieta.
Uzglakat un transpodt atdzestu (2 °C — 8 °C).
Nesasalat.

Sardit no gaismas.

Uzglalat originalaja iepakojun.

Nelietot s veteriaras zles, ja beidzies deguma termi$, kas naidits uz kastes un flakon&@@EXxp.
Deriguma termi$ attiecas uz nadita meéneSa pdgjo dienu.

Deriguma termi$ [Ec pirmreizjas tied iepakojuma atrSanas: 10 stundas.

12. IpaSi noradijumi atkritumu izn icinasanai

Neizmest veterifras Zles kanaliacija vai ko ar sadmwes atkritumiem.

Visu neizlietoto veterifiro zalu vai to atkritumu izftinaSanai izmantot nevajamyo veteriaro zalu
nodoSanas simas saskg ar nacioalajam prasbam un jebkuiim valsts atkritumu sakSanas

sisemam, kas pierarojamas attieigaam veteririrajam zalem. Sadi pagikumi paidzes aizsargt vidi.

Jautgjiet savam veterigrarstam vai farmaceitamalatbivoties no nevajadgam veteririrajam zlem.

13. Veterinaro zalu klasifik acija

RecepSu veteramnas zles.

14. Tirdznieabas alaujas numuri un iepakojuma lielumi
EU/2/18/231/001-012
lepakojuma lielumi:

Kartona kaste ar 1 flakonu, kas satur 80 ml.
Kartona kaste ar 1 flakonu, kas satur 200 ml.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplat

15. Datums, kad lietoSanas instrukcija pdejo reizi parskatita
{MM/GGGG}

Sikaka informacija par $m veterirarajam zlém ir pieejama Saviébas zlu datulaze
(https: //medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktinform acija
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Tirdznieabas afaujas tugtajs:

Laboratorios Syva S.A.

Calle Marqués de la Ensenada, 16
28004 MADRID

SPANIJA

Par srijas izlaidi atbildgais razdjs:

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnhologico de Ledn
Calle Nicostrato Vela M15-M16
24009 LEON

SPANIJA

Vietgjie parstvji un kontaktinfornacija, lai zotu par iespjamam blakuspaadibam:

Belgié/Belgique/Belgien
Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnoldgico de Ledn
Calle Nicostrato Vela M15-M16
ES-24009 Ledn

Tel: +32 496 585 015

E-mail: stephane.lietard@syva

Penyb6smmka bearapus
DOAPMA CUC OO/

yi. " Homoduuep 'eopru, Koros" N°1, er.3

am.b.

BG rp. [InoBaus 4018
Ten: +359 58 604 266
E-mail: farmasys@abv.t

Ceska republika

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnoldgico De Ledn
Calle Nicostrato Vela M15-M16
ES-24009 Ledn

Tel: +34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es

Danmark

Salfarm Danmark A/S
Nordager 19

DK-6000 Kolding

TIf.: +45 75 50 80 80
E-mail: info@salfarm.com

Lietuva

UAB VETA

Kalvariju G. 62

LT 09304 Vilnius

Tel: + 370 527 24390

E-mail: veta@veta.lt

Luxembourg/Luxemburg
Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnoldgico De Ledn
Calle Nicostrato Vela M15-M16
ES-24009 Ledn

Tel: +34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es

Magyarorszag

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnolégico De Lebdn
Calle Nicostrato Vela M15-M16
ES-24009 Ledn

Tel: +34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es

Malta

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnholdgico De Ledn
Calle Nicostrato Vela M15-M16
ES-24009 Ledn

Tel: +34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.
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Deutschland

Virbac Tierarzneimittel GmbH

Rogen 20

DE-23843 Bad Oldesloe

Tel: +494531 805 111

E-mail: arzneimittelsicherheit@virbac.de

Eesti

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnologico De Lebn
Calle Nicostrato Vela M15-M16
ES-24009 Ledn

Tel: +34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.

E)\AGda

Vietgjais @rstavis
CEVA EAAAX EIIE
EBvapyov Maxapiov 34
EL-16341HAIOYTIOAH
TnA: +30 210 9851200

Kontaktinformacija, lai zinotu par
iesEjamam blakuspaadibam:

CEVA HELLAS LLC

34 Ethnarchou Makariou street

16341 llioupoli

GRIEKIJA

TnA: +30 210 9851200

TnA: +800 35 22 11 51

E-mail: pharmacovigilance@ceva.com

Espafia

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnoldgico De Ledn
Calle Nicostrato Vela M15-M16
ES-24009 Lebn

Tel: +34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es

France

Vietgjais arstavis:
Laboratoires Biové

3 rue de Lorraine
FR-62510 Arques

Tél: +3332198 21 21

Kontaktinfornmacija, lai zinotu par
iesEjamam blakuspaadibam:
Laboratoires Biové

Tél: + 33 6 46 52 48 06

E-mail: pv@inovet.e

Nederland

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnoldgico De Ledn
Calle Nicostrato Vela M15-M16
ES-24009 Ledn

Tel: +34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.

Norge

Salfarm Scandinavia AS
Fridtjof Nansens Plass 4
N-0160 Oslo

TIf: +47 902 97 102

E-mail: norge@salfarm.com

Osterreich

Virbac Osterreich GmbH
Hildebrandgasse 27

A-1180 Wien

Tel.: +43 1 2183426-0

E-mail: pharmacovigilance@virbac.co.at

Polska

B4VET Sp. z o0.0.

ul. Putawska 145

PL — 02-715 Warszawa
Tel.: +48 690 255 249
Tel.: +48 606 451 000
Tel.: +48 728 884 232
E-mail: biuro@b4vet.col

Portugal

lapsa portuguesa pecuaria, lda

Av. Atlantico, 16.—11. Ipp.- Eskritorija 12
PT-1990-019 Lisboa

Tel: +351 219 747 934

Tel: +351 967 038 469

E-mail: syva.portugal@syva.pt
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Hrvatska

PHOENIX Farmacija d.o.o.
Jezdoveka ulica 143, Jezdovec
10250 Liko

Tel: +385 91 343 4422
e-mail:v.bertol@phoenix-farmacija.hr

Ireland

Virbac (Ireland) Limited

Bell House

Unit 58, Baldoyle Industrial Estate
Baldoyle Road

Dublin 13, D13 EOWSE - IE

Tel: +44 (0) 1359 243243

E-mail: enquiries@virbac.co.uk

island

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnologico De Lebn

Calle Nicostrato Vela M15-M16
ES-24009 Ledn

Simi: +34 987 800 800
Netfang:farmacovigilancia@syva.es

Italia

Virbac s.r.l.

Via Ettore Bugatti, 15
IT-20142 Milano

Tel.: +39 02409247 1

Kvnpog

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnoldgico De Lebn
Calle Nicostrato Vela M15-M16
ES-24009 Ledn

TnA: +34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.

Latvija

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnoldgico De Lebdn
Calle Nicostrato Vela M15-M16
ES-24009 Lebn

Tel: +34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es

Romania

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnoldgico De Ledn
Calle Nicostrato Vela M15-M16
ES-24009 Ledn

Tel: +34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.

Slovenija

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnholdgico De Ledn
Calle Nicostrato Vela M15-M16
ES-24009 Ledn

Tel: +34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es

Slovenska republika
Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnoldgico De Ledn
Calle Nicostrato Vela M15-M16
ES-24009 Lebn

Tel: +34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.

Suomi/Finland

Salfarm Danmark A/S
Nordager 19

DK-6000 Kolding

Tel: +45 75 50 80 80
E-mail: info@salfarm.cor

Sverige

Salfarm Scandinavia AB
Florettgatan 29C

SE-254 67 Helsingborg
Tel: +46 767 834 810
E-mail: scan@salfarm.com

United Kingdom (Northern Ireland)
Virbac (Ireland) Limited

Bell House

Unit 58, Baldoyle Industrial Estate
Baldoyle Road

Dublin 13, D13 EOWS - IE

Tel: +44 (0) 1359 243243

E-mail: enquiries@virbac.co.uk
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