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I PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Bovilis Cryptium emulsija injekcijam liellopiem

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

Aktiva viela:
Cryptosporidium parvum Gp40': vismaz 1,0 U?

! Gp40: glikoproteins 40
2 ELISA vieniba, kas noteikta iedarbiguma testa
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Adjuvanti:

Montanide ISA70VG: 1140 - 1260 mg

Aluminija hidroksids: 2,45-3,32 mg

Paligvielas:
Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais Kvantitativais sastavs, ja §1 informacija ir
sastavs biitiska veterinaro zalu pareizai ievadiSanai
HEPES
Natrija hlorids
Tiomersals 0,032 - 0,069 mg
Udens injekcijam

Pelekbalta emulsija.

3.  KLINISKA INFORMACIJA

3.1. Merksugas

Liellopi (griisnas teles un govis).

3.2. LietoSanas indikacijas katrai merksugai

Griisnu teliSu un govju aktivai imunizacijai, lai pirmpiena paaugstinatu antivielu Iimeni pret
Cryptosporidium parvum Gp40, ar merki pasivi imunizet telus, lai mazinatu C. parvum izraisitas
kliniskas pazimes (pieméram, diareju).

Jaundzimusi teli:

Imunitates iestasanas: pasiva imuninate sakas no pirmpiena izbaroSanas briza.

Imunitates ilgums: teliem, kuri sanéma pirmpienu un parejas pienu saskana ar noradijumiem un kuri
saskaras ar ierosinataju dzimsanas laika, pasiva imunitate ir pieradita [idz 2 nedelu vecumam.
3.3. Kontrindikacijas

Nav.

3.4. [Ipasi bridinajumi
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Vakcinét tikai kliniski veselus dzivniekus.

Telu barosana

Telu aizsardziba ir atkariga no ta, vai tie pietickama daudzuma uznem pirmpienu un parejas pienu no
vakcingétam govim. Visus telus dzives pirmo 5 dienu laika ir ieteicams barot ar pirmpienu un tam
sekojoso parejas pienu. Pirmajas 6 stundas péc dzimsanas ieteicams izbarot vismaz 3 litrus pirmpiena.

Optimalu rezultatu panaks$anai ir jaisteno visa ganampulka vakcinacijas politika.
Saimniecibu parvaldibas merkim ir jabiit vérstam uz saskares ar C. parvum mazinasanu.

3.5. [Ipasi piesardzibas pasakumi lieto§ana

Ipasi piesardzibas pasakumi drosai lieto§anai mérksugam:

IevadiSana iSiorektalaja padzilingjuma vienai no divam nekropsija izmeklétajam govim bija izraisijusi
lokalas, sapigas granulomatozas reakcijas Iidz 15 cm diametra, ka arT abscesu veido$anos (daudzi
nelieli abscesi 11dz 1 cm diametra 15 ned@las p&c pirmas vakcinacijas un 11 nedglas p&c otras
vakcinacijas (p&tijums tika veikts ar 9 govim).

IevadiSana pakakle var izraisit plasas, hroniskas iekaisigas reakcijas 11dz 30 cm diametra, kas var
izraisit sapigas, lokalas reakcijas ar iesp&jamu pastavigu ietekmi uz govs labturibu.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:

Lietotajam:

Sis veterinaras zales satur mineralellu. P&c nejausas injice$anas/pasinjicéianas var rasties pietiikums
un stipras sapes, 1pasi, ja §is veterinaras zales injic€tas pirksta vai locitava, un retos gadijumos, ja nav
sniegta atbilstoSa medictniska palidziba, persona var zaud@t skarto pirkstu. Ja Jums ir nejausi injicetas
§Ts veterinaras zales, pat loti maza daudzuma, nekavgjoties versieties péc mediciniskas palidzibas,
nemot l1dzi So veterinaro zalu lietoSanas instrukciju. Ja p&c arsta parbaudes sapes nepariet ilgak neka
12 stundu laika, versieties pie arsta atkartoti.

Arstam:

Sis veterinaras zales satur mineralellu. Pat, ja ir nejausi injicéts neliels $o veterinaro zalu daudzums,
var veidoties stiprs pietiikums, ka rezultata, pieméram, var rasties i§€miska nekroze vai pat tikt zaudgets
pirksts. NepiecieSsama prasmiga, TULITEJA kirurgiska iejauk3anas, un var biit nepiecieSama
savlaiciga injekcijas vietas uzgrieSana un skaloSana, Tpasi, ja skarts pirksta mikstums vai cipsla.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:

Nav piemérojami.
3.6. Blakusparadibas

Liellopi (grusnas teles un govis):

. Pietakums injekcijas vieta', sapes injekcijas vieta,
Loti biezi paaugstinata temperatiira injekcijas vieta,
(>1 dzivniekam/10 arstétajiem dzivniekiem): granuloma injekcijas vieta.
Paaugstinata temperatiira.

Retak Muskulu iekaisums®.

. . iakeiias vietat
(1 Iidz 10 dzivniekiem/1 000 arst&tajiem Abscess injekceijas vieta®.
dzivniekiem):

! Vidgjais izmérs 1idz 14 ¢cm, maksimalais izmérs lidz 40 cm, pietiikums ar laiku samazinas, tacu ka hronisks
granulomatozs iekaisums ap injekcijas vietu var saglabaties vismaz 125 dienas.

2 Vidgjais paaugstindjums par 1 °C, un maksimalais paaugstinajums par 1,8 °C, bet vértibas normalizgjas

2. diena p&c vakcinacijas.
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3 Granulomatoza, hemoragiska, iekaisiga reakcija dermalajos un subdermalajos audos ar ickaisumu lidz zemak
esosajiem muskulu audiem.
4 Abscess lidz 1 cm diametra kakla péc 3. vakcinacijas.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Zinojumus
velams nosiitit ar veterinararsta starpniecibu tirdzniecibas atlaujas turétajam vai valsts kompetentajai
iestadei, izmantojot nacionalo zinoS$anas sist€mu. Attiecigo kontaktinformaciju skatit lietoSanas
instrukeija.

3.7. LietoSana griisnibas, laktacijas vai deSanas laika

Grusniba un laktacija:
Sis veterinaras zales ir paredz&tas lietoSanai griisnibas treSaja trimestri.

3.8. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Pieejamie droSuma un iedarbiguma pétijumi pierada, ka So vakciu drikst lietot taja pasa diena, bet
nedrikst lietot maisijuma ar Bovilis Rotavec Corona. Sis vakcinas ievadit dazadas kermena vietas.
Pirms Bovilis Rotavec Corona ievadiSanas ir jaiepazistas ar zalu informaciju. Janem véra So vakcinu
dazadie ievadiSanas veidi.

Nav pieejama informacija par §1s vakcinas droSumu un iedarbigumu, kad to lieto kopa ar citam,
iznemot iepriek§ mingtajam veterinarajam zalém. Lémumu par §Ts vakcinas lietoSanu pirms vai péc
citu veterinaro zalu lietoSanas pienemt, izvertjot katru gadijumu atseviski.

3.9. LietoSanas veids un devas

Subkutanai lietoS$anai.
Vakcinu ievadit kakla sanos.

Pirms lietoSanas vakcinai laut sasilt I1dz istabas temperatiirai.

Pirms lieto$anas un ik pa bridim tas laika vakcinu saskalinat, lai nodro§inatu viendabigumu pirms
ievadiSanas.

Vakcinacijas laika ievérot visparpienemtos aseptikas pamatprincipus.

Lietot tikai sterilas §lirces un adatas.

Vakcingjot vairakus dzivniekus, ieteicams izmantot daudzdevu ierici.

Viena deva: 2 ml

Primara vakcinacija sastav no 2 devam, kas griisnibas tresa trimestra laika tiek ievaditas ar 4-5 nedelu
intervalu. Kurss japabeidz vismaz 3 nedélas pirms atnesanas. Sis nakamas devas ieteicams ievadit
dzivnieka dazadas kermena pusgs.

Revakcinacija ietver 1 devu katras nakamas griisnibas treSaja trimestri. Japabeidz vismaz 3 nedglas
pirms atneSanas.

3.10. Pardozesanas simptomi (arkartas procediiras un antidoti, ja piemérojami)

P&c pardozesanas netiek noverotas citas blakusparadibas ka tikai tas, kas min&tas 3.6. apakSpunkta.

3.11. Ipasilietosanas ierobeZojumi un Ipasi lieto§anas nosacljumi, tostarp antimikrobialo un
pretparazitu veterinaro zalu lietoSanas ierobeZojumi, lai ierobeZotu rezistences veidoSanas
risku

Nav piemeérojami.

3.12. lerobezojumu periods

Nulle dienas.
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4. IMUNOLOGISKAS IPASIBAS
4.1. ATKvet kods: QI02A002.

Vakcina satur attiritu Cryptosporidium parvum glikoproteinu 40, kam pievienoti adjuvanti: mineralella
un aluminija hidroksids.

Vakcina ir paredz&ta vakcinétas govs aktivas imunitates stimul&$anai, lai nodro$inatu p&cnacéju pasivo
imunitati pret Cryptosporidium parvum.

5. FARMACEITISKA INFORMACIJA
5.1. Bitiska nesaderiba

Nelietot maisijuma ar citam veterinarajam zaleém.
5.2. Deriguma termin$

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredz€taja iepakojuma: 2 gadi.
Deriguma termins$ pec pirmreizgjas tiesa iepakojuma atversanas: 28 dienas.

5.3. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat ledusskapi (2 °C — 8 °C).

Sargat no sasalSanas.

Sargat no gaismas.

P&c pirmreizgjas caurdurSanas un lietoSanas lidz nakamajai lietosanas reizei uzglabat stavus un
ledusskapi (2 °C — 8 °C).

5.4. Tiesa iepakojuma veids un saturs

I tipa stikla flakons, kura ir 2 ml vai 10 ml, nosl€gts ar gumijas aizbazni un aluminija vacinu.
PET (polietiléna tereftalata) flakons, kas satur 10 ml, 40 ml vai 100 ml, noslégts ar gumijas aizbazni
un aluminija vacinu.

Iepakojuma lielumi:

Kartona kastite ar 10 x 2 ml (10 x 1 deva).
Kartona kastite ar 1 x 10 ml (5 devas).
Kartona kastite ar 1 x 40 ml (20 devas).
Kartona kastite ar 1 x 100 ml (50 devas).

Ne visi iepakojuma liclumi var tikt izplatiti.

5.5. IpaSi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodoSanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savakSanas
sistémam, kas piemerojamas attiecigajam veterinarajam zalem.

6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Intervet International B.V.



7. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURS(-I)

EU/2/23/303/001-005

8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIEgKIRSANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieSkirSanas datums: 23/11/2023.

9. VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

10. VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA
Recepsu veterinaras zales.

Sikaka informacija par $Tm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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IT PIELIKUMS

CITI TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS
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IPASI FARMAKOVIGILANCES NOSACIJUMI

Tirdzniecibas atlaujas turétajam ir jaregistré farmakovigilances datu baze visi signalu parvaldibas
procesa rezultati un iznakumi, tostarp secinajumi par ieguvuma un riska attiecibu, atbilstosi $adam
bieZzumam: reizi gada.



Part page 9 of 21

III PIELIKUMS

MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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A. MARKEJUMS

10
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UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

KARTONA KASTITE

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Bovilis Cryptium emulsija injekcijam

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Katra deva (2 ml) satur:
Cryptosporidium parvum Gp40: > 1,0 U

‘ 3. IEPAKOJUMA LIELUMS

10 x 2 ml (10 x 1 deva)
10 ml (5 devas)

40 ml (20 devas)

100 ml (50 devas)

| 4. MERKSUGAS

Liellopi

| 5. INDIKACIJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

Subkutanai lietoSanai.

7. IEROBEZOJUMU PERIODS

Ierobezojumu periods: nulle dienas.

| 8. DERIGUMA TERMINS

Exp. {mm/gggg}

Péc pirmreizéjas caurdurSanas izlietot 28 dienu laika.

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi.
Sargat no sasalSanas.
Sargat no gaismas.

11
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10. VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lietosanas izlasiet lietoSanas instrukciju.

11. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.

12. VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat berniem neredzama un nepieejama vieta.

13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Intervet International B.V.

14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

EU/2/23/303/001 (10 x 1 deva)
EU/2/23/303/002 (5 devas - stikls)
EU/2/23/303/003 (20 devas)
EU/2/23/303/004 (50 devas)
EU/2/23/303/005 (5 devas - PET)

‘ 15. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

12
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UZ TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

PET FLAKONS, kas satur 100 ml

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Bovilis Cryptium emulsija injekcijam

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

50 devas

Katra deva (2 ml) satur:
Cryptosporidium parvum Gp40: > 1,0 U

3. MERKSUGAS

Liellopi

4. LIETOSANAS VEIDI

Subkutanai lietosanai.
Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.

5. IEROBEZOJUMU PERIODS

Ierobezojumu periods: nulle dienas.

| 6.  DERIGUMA TERMINS

Exp. {mm/gggg}

P&c pirmreiz€jas caurdursanas izlietot 28 dienu laika.

7.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi.
Sargat no sasalSanas.
Sargat no gaismas.

8. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Intervet International B.V.

9. SERIJAS NUMURS

13



Part page 14 of 21

Lot {numurs}

14
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UZ MAZA 1ZMERA TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

STIKLA (2 vai 10 ml), PET (10 vai 40 ml) FLAKONS, kas satur 2, 10 vai 40 ml

| 1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Bovilis Cryptium

~

‘ 2. AKTIVO VIELU KVANTITATIVIE DATI

1 devas
5 devas
20 devas

C. parvum Gp40: > 1,0 U deva (2 ml)

| 3. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 4. DERIGUMA TERMINS

Exp. {mm/gggg}

P&c pirmreizgjas caurdurSanas izlietot 28 dienu laika.
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA

16



LIETOSANAS INSTRUKCIJA

1.  Veterinaro zalu nosaukums

Bovilis Cryptium emulsija injekcijam liellopiem

A Sastavs
Katra deva (2 ml) satur:

Aktiva viela:
Cryptosporidium parvum Gp40': > 1,0 U?

' Gp40: glikoproteins 40
2 ELISA vieniba, kas noteikta iedarbiguma testa

Adjuvanti:
Montanide ISA70VG: 1140 - 1260 mg
Alumnija hidroksids: 2,45 - 3,32 mg

Paligvielas:
Tiomersals: 0,032 - 0,069 mg

Pelekbalta emulsija.

3. Merksugas

Liellopi (griisnas teles un govis).

4. LietoSanas indikacijas

Griisnu teliSu un govju aktivai imunizacijai, lai pirmpiena paaugstinatu antivielu Iimeni pret
Cryptosporidium parvum Gp40, ar merki pasivi imunizet telus, lai mazinatu C. parvum izraisitas

kliniskas pazimes (piemé&ram, diareju).

Jaundzimusi teli:

Imunitates iestasanas: pasiva imuninate sakas no pirmpiena izbaro$anas briza.
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Imunitates ilgums: teliem, kuri sanéma pirmpienu un parejas pienu saskana ar noradijumiem un kuri

saskaras ar ierosinataju dzimsanas laika, pasiva imunitate ir pieradita lidz 2 ned€lu vecumam.

5. Kontrindikacijas

Nav.

6.  Ipasi bridinajumi

Ipasi bridinajumi:
Vakcinét tikai kliniski veselus dzivniekus.

Telu baroSana

17
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Telu aizsardziba ir atkariga no ta, vai tie pietickama daudzuma uznem pirmpienu un parejas pienu no
vakcinétam govim. Visus telus dzives pirmo 5 dienu laika ir ieteicams barot ar pirmpienu un tam
sekojoso parejas pienu. Pirmajas 6 stundas p&c dzimsanas ieteicams izbarot vismaz 3 litrus pirmpiena.

Optimalu rezultatu panak$anai ir jaisteno visa ganampulka vakcinacijas politika.
Saimniecibu parvaldibas merkim ir jabiit vérstam uz saskares ar C. parvum mazinasanu.

Ipasi piesardzibas pasakumi dro3ai lietoSanai mérksugam:

Ievadisana iSiorektalaja padzilingjuma vienai no divam nekropsija izmeklétajam govim bija izraisijusi
lokalas, sapigas granulomatozas reakcijas [idz 15 cm diametra, ka arT abscesu veidosanos (daudzi
nelieli abscesi 11dz 1 cm diametra 15 ned€las p&c pirmas vakcinacijas un 11 nedglas p&c otras
vakcinacijas (petijums tika veikts ar 9 govim).

IevadiSana pakaklg var izraistt plaSas, hroniskas iekaisigas reakcijas 1idz 30 cm diametra, kas var
izraisit sapigas, lokalas reakcijas ar iesp&jamu pastavigu ietekmi uz govs labturibu.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:
Lietotajam:

Sis veterinaras ziles satur mineralellu. P&c nejausas injice$anas/pasinjicéianas var rasties pietiikums
un stipras sapes, 1pasi, ja §is veterinaras zales injic€tas pirksta vai locitava, un retos gadijumos, ja nav
sniegta atbilstoSa medictniska palidziba, persona var zaud@t skarto pirkstu. Ja Jums ir nejausi injicetas
§Ts veterinaras zales, pat loti maza daudzuma, nekavgjoties versieties pec mediciniskas palidzibas,
nemot lidzi So veterinaro zalu lietoSanas instrukciju. Ja p&c arsta parbaudes sapes nepariet ilgak ka 12
stundu laika, v@rsieties pie arsta atkartoti.

Arstam:

Sis veterinaras zales satur mineralellu. Pat, ja ir nejausi injicéts neliels $o veterinaro zalu daudzums,
var veidoties stiprs pietiikums, ka rezultata, pieméram, var rasties i§€miska nekroze vai pat tikt zaudets
pirksts. NepiecieSsama prasmiga, TULITEJA kirurgiska iejaukSanas, un var biit nepiecieSama
savlaiciga injekcijas vietas uzgrieSana un skaloSana, 1pasi, ja skarts pirksta mikstums vai cipsla.

Grisniba un laktacija:
Sis veterinaras zales ir paredz&tas lietoSanai griisnibas treSaja trimestri.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:

Pieejamie drosuma un iedarbiguma pétijumi pierada, ka $o vakcinu drikst lietot taja pasa diena, bet
nedrikst lietot maisijuma ar Bovilis Rotavec Corona. Sis vakcinas ievadit dazadas kermena vietas.
Pirms Bovilis Rotavec Corona ievadiSanas ir jaiepazistas ar zalu informaciju. Janem véra So vakcinu
dazadie ievadiSanas veidi.

Nav pieejama informacija par §is vakcinas droSumu un iedarbigumu, kad to lieto kopa ar citam,
iznemot iepriek§ mingtajam veterinarajam zaleém. Leémumu par §ts vakcinas lietoSanu pirms vai péc
citu veterinaro zalu lietoSanas pienemt, izveértgjot katru gadijumu atseviski.

PardozeSana:
P&c pardozesanas netiek noverotas citas blakusparadibas ka tikai tas, kas min&tas punkta
“Blakusparadibas”.

Biitiska nesaderiba:
Nelietot maisijuma ar citam veterinarajam zaleém.

7/ Blakusparadibas

Liellopi (grisnas teles un govis):

Loti biezi Pietukums injekcijas vieta', sapes injekcijas vieta,
’ ' B o paaugstinata temperattra injekcijas vieta,
(>1 dzivniekam/10 arstetajiem dzivniekiem): granuloma injekcijas vieta.

18
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Paaugstinata temperatiira®.
Retak Muskulu iekaisums®.
(1 Iidz 10 dzivniekiem/1 000 arstetajiem Abscess injekcijas vieta®.
dzivniekiem):

! Vidgjais izmérs 1idz 14 ¢cm, maksimalais izmérs lidz 40 cm, pietiikums ar laiku samazinas, tacu ka hronisks
granulomatozs iekaisums ap injekcijas vietu var saglabaties vismaz 125 dienas.

2 Vidgjais paaugstinajums par 1 °C, un maksimalais paaugstinajums par 1,8 °C, bet vértibas normalizgjas

2. diena pé&c vakcinacijas.

3 Granulomatoza hemoragiska iekaisiga reakcija dermalajos un subdermalajos audos ar iekaisumu lidz zemak
esosajiem muskulu audiem.

4 Abscess lidz 1 cm diametra kakla péc 3. vakcinacijas.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Ja
noverojat jebkuras blakusparadibas, art tas, kas nav minétas $aja lietoSanas instrukcija, vai domajat, ka
zales nav iedarbojusas, lidzu, informgjiet savu veterinararstu. Jiis varat zinot par jebkuram
blakusparadibam arT tirdzniecibas atlaujas turétajam, izmantojot kontaktinformaciju §is instrukcijas
beigas vai nacionalo zinoSanas sistému: {informacija par nacionalo zinoSanas sistemu}.

8. Deva katrai dzivnieku sugai, lietoSanas veids un metode

Subkutanai lietosanai.

Viena deva: 2 ml

Primara vakcinacija sastav no 2 devam, kas griisnibas tresa trimestra laika tiek ievaditas ar 4-5 ned€lu
intervalu. Kurss japabeidz vismaz 3 ned€las pirms atneSanas. Sis nakamas devas ieteicams ievadit
dzivnieka dazadas kermena pusgs.

Revakcinacija ietver 1 devu katras nakamas griisnibas treSaja trimestri. Japabeidz vismaz 3 ned€las
pirms atnesanas.

9. Ieteikumi pareizai lietoSanai

Pirms lietoSanas vakcinai laut sasilt [1dz istabas temperattrai.

Pirms licto$anas un ik pa bridim tas laika vakcinu saskalinat, lai nodro$inatu tas viendabigumu pirms
ievadiSanas.

Vakcinacijas laika ieveérot visparpienemtos aseptikas pamatprincipus.

Lietot tikai sterilas Slirces un adatas.

Vakcingjot vairakus dzivniekus, ieteicams izmantot daudzdevu ierici.

Vakcinu ievadit kakla sanos.

10. IerobezZojumu periods

Nulle dienas.

11. Ipasi uzglabasanas nosacijumi
Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.
Uzglabat ledusskapi (2 °C — 8 °C).

Sargat no sasalSanas.
Sargat no gaismas.
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P&c pirmreizgjas caurdurSanas un lietoSanas Iidz nakamajai lietoSanas reizei uzglabat stavus un
ledusskapt (2 °C — 8 °C).

Nelietot §Ts veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits mark&uma pec Exp.
Deriguma termins attiecas uz noradita ménesa p&dgjo dienu.

Deriguma termins p&c pirmreizgjas tiesa iepakojuma atversSanas: 28 dienas.

12. Ipasi noradijumi atkritumu iznicinasanai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinaSanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodosanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savakSanas

sisttmam, kas piemerojamas attiecigajam veterinarajam zalem. Sadi pasakumi palidzes aizsargat vidi.

Jautajiet savam veterinararstam vai farmaceitam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam zaleém.

13. Veterinaro zalu klasifikacija

Recepsu veterinaras zales.

14. Tirdzniecibas atlaujas numuri un iepakojuma lielumi
EU/2/23/303/001-005
Iepakojuma lielumi:

Kartona kastite ar 10 x 2 ml (10 x 1 deva), 1 x 10 ml (5 devas), 1 x 40 ml (20 devas) vai 1 x 100 ml
(50 devas).

Ne visi iepakojuma liclumi var tikt izplatiti.

15. Datums, kad lietoSanas instrukcija pedejo reizi parskatita

Sikaka informacija par §Tm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Kontaktinformacija:

Tirdzniecibas atlaujas turétajs un par sérijas izlaidi atbildigais razotajs, un kontaktinformacija, lai
zinotu par iespéjamam blakusparadibam:
Intervet International B.V.,Wim de Korverstraat 35, 5831 AN Boxmeer, Niderlande

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Tél/Tel: + 32 (0)2 370 94 01 Tel: + 37052196111
Penyb6smka bearapus Luxembourg/Luxemburg
Ten: +359 28193749 Tél/Tel: + 32 (0)2 370 94 01
Ceska republika Magyarorszag

Tel: +420 233 010 242 Tel.: +36 1 439 4597
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Danmark
TIf: + 45 44 82 42 00

Deutschland
Tel: +49 (0)8945614100

Eesti
Tel: + 37052196111

Elrada
TnA: +30 210 989 7452

Espaiia
Tel: +34 923 19 03 45

France
Tél: + 33 (0)241228383

Hrvatska
Tel: + 3851 6611339

Ireland
Tel: +353 (0) 12970220

Island
Simi: + 354 535 7000

Italia
Tel: +39 02 516861

Kvnpog
TnA: +30 210 989 7452

Latvija
Tel: + 37052196111

17. Cita informacija
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Malta
Tel: +39 02 516861

Nederland
Tel: +32 (0)2 370 94 01

Norge
TIf: + 47 55 54 37 35

Osterreich
Tel: +43 (1) 256 87 87

Polska
Tel.: +48 22 18 32 200

Portugal
Tel: + 351 214 465 700

Romaénia
Tel: +4021 3118311

Slovenija
Tel: + 3851 6611339

Slovenska republika
Tel: +420 233 010 242

Suomi/Finland
Puh/Tel: + 358 10 2310 750

Sverige
Tel: +46 (0)8 522 216 60

United Kingdom (Northern Ireland)
Tel: +353 (0) 12970220

Vakcina satur attiritu Cryptosporidium parvum glikoproteinu 40, kam pievienoti adjuvanti: minerale]la

un aluminija hidroksids.

Vakcina ir paredz€ta vakcingtas govs aktivas imunitates stimul€Sanai, lai nodrosinatu p&cnacgju pasivo

imunitati pret Cryptosporidium parvum.
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