| PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Nobivac DHP liofilizats un $kidinatajs suspensijas injekcijam pagatavosanai suniem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katra deva (1 ml) izskidinatas vakcinas satur:

AKktivas vielas:

Dzivs sunu méra viruss (CDV), celms Onderstepoort > 10*° TCIDsox;
Dzivs sunu 2. tipa adenoviruss (CAV>), celms Manhattan LPV3 > 10*° TCIDsox;
Dzivs sunu parvoviruss (CPV), celms 154 > 10"° TCIDso~.

“50% audu kultiiru inficgjosa deva

Paligvielas:

Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais
sastavs

Liofilizats:

Zelatins

Sorbits

Aizkunga dziedzera saskelts kazeins

Dinatrija fosfata dihidrats

Skidinatajs:

Dinatrija fosfata dihidrats

Kalija dihidrogénfosfats

Udens injekcijam

Liofilizats: pelekbalta vai krémkrasas granula.
Skidinatajs: dzidrs, bezkrasains skidums.

3. KLINISKA INFORMACIJA

3.1. Meérksugas

Suni.

3.2. Lietosanas indikacijas katrai mérksugai

Sunu aktivai imunizacijai, lai:
— mazinatu klniskas pazimes, ko izraisa sunu méra virusa infekcija;
— novérstu kliniskas pazimes un virusa izdaliSanos, ko izraisa sunu parvovirusa infekcija;
— mazinatu sunu infekcioza hepatita kliniskas pazimes un virusa izdaliSanos, Ko izraisa sunu 1. tipa
adenovirusa infekcija;
— mazinatu elpcelu infekcijas kliniskas pazimes un virusa izdaliSanos, ko izraisa 2. tipa adenovirusa
infekcija.



Imunitates iestasanas: 1 ned¢la.
Imunitates ilgums: 3 gadi.

3.3. Kontrindikacijas

Nav.

3.4. Ipasi bridinajumi

Vakcinet tikai klmiski veselus dzivniekus.

Vakcinas CDV, CAV, un CPV komponensu iedarbigums var mazinaties maternalo antivielu
interferences dé€l. Tomer ir pieradits vakcinas iedarbigums virulentu provokacijas testu laika tada
maternalo CDV, CAV; un CPV antivielu limena klatbutng, kads varétu bat sastopams lauka apstaklos.

3.5. Ipasi piesardzibas pasakumi lietoSana

Ipasi piesardzibas pasakumi drosai lietoSanai mérksugam:

Nedglu péc vakcinacijas shémas pabeigsanas sargat sunus no inficéSanas riska.

Kaut arT sunu parvovirusa vakcinas celms var izdalities loti neliela daudzuma Iidz 8 dienam pec
vakcinacijas, trukst pieradijumu tam, ka nevakcinétu dzivnieku infic€sanas gadijuma tads daudzums
izraisa kliniskas pazimes.

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

Ja notikusi nejausa pasinjic€Sana, nekavéjoties meklet medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas
instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:

Nav piemérojami.

3.6. Blakusparadibas

Suni:
Biezi Pietakums injekcijas vieta®.
(1 Iidz 10 dzivniekiem/100 arstetajiem
dzivniekiem):
Reti Paaugstinata temperatiira®. Pastiprinatas jutibas

reakcijas (piemeram, letargija, sejas ttiska, nieze,
elpas trikums, vemsana, diareja un kolapss,
tostarp anafilakse)?.

(1 Iidz 10 dzivniekiem/10 000 arstetajiem
dzivniekiem):

1Lidz 5 mm diametra. Sis pietiikums var biit ciets un sapigs, un var saglabaties lidz 3 dienam péc
vakcinacijas.
2 Islaicigi.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Zinojumus
vélams nositit ar veterinararsta starpniecibu vai nu tirdzniecibas atlaujas turétagjam vai valsts
kompetentajai iestadei, izmantojot nacionalo zino$anas sistemu. Attiecigo kontaktinformaciju skatit
lietoSanas instrukcija.



3.7. Lietosana griisnibas, laktacijas vai deéSanas laika

Griisniba:
Drikst lietot grusnibas laika kucém, kas ieprieks vakcingtas ar Nobivac vakcinu sérija ieklautiem CDV
(celms Onderstepoort), CAV; (celms Manhattan LPV3) un CPV (celms 154) antigéniem.

3.8. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Pieejamie droSuma un iedarbiguma pétijumi pierada, ka So vakcinu drikst lietot maisijuma un ievadit
kopa ar inaktivétam Nobivac sérijas vakcinam subkutanai lieto$anai pret sunu leptospirozi, ko ierosina
visi vai atseviski no sekojoSiem serotipiem: L. Interrogans serogrupas Canicola serotips Canicola, L.
Interrogans serogrupas Icterohaemorrhagiae serotips Copenhageni, L. Interrogans serogrupas
Australis serotips Bratislava un L. Kirschneri serogrupas Grippotyphosa serotips Bananal/Liangguang.

Dazas dienas péc leptospirozes vakcinas ievadiSanas var islaicigi nedaudz paaugstinaties kermena
temperattra (< 1 °C). Dazi kuceni var biit mazak aktivi, un/vai tiem var samazinaties apetite. Injekcijas
vieta var novérot nelielu, parejoSu pietukumu (< 4 cm), kas reiz€m var bt ciets un palp&jot sapigs.
Jebkurs $ads pietikums izzudis vai izteikti samazinasies 14 dienu laika peéc vakcinacijas.

Pec Nobivac DHP un Nobivac serijas leptospirozes vakcinu maisijuma pardozesanas, var noverot
parejosas lokalas reakcijas, pieméram, diflizu Iidz cietu pietikumu 1 — 5 c¢m diametra, kas parasti
saglabajas I1dz 5 nedélam, tomer dazreiz tas var saglabaties ilgak, I1dz pilniba izztd.

Pieejamie droSuma un iedarbiguma pétijumi pierada, ka So vakctnu drikst lietot maisijuma un ievadit
kopa ar inaktivétam Nobivac s€rijas vakcinam pret trakumsérgu. Ja §is veterinaras zales ir registrétas
lietosanai kopa ar trakumsergas vakcinu, p&c injekcijas var noverot parejoSas lokalas reakcijas,
pieméram, diftizu lidz cietu pietikumu 1 — 4 cm diametra, kas saglabajas Iidz pat 3 nedelam pec
vakcinacijas. Sis pietikums var biit sapigs lidz pat 3 dienam p&c vakcinacijas.

Pieejamie droSuma un iedarbiguma pétijumi pierada, ka $o vakcinu drikst lietot taja pasa diena, bet
nelietot maisTjuma ar Nobivac s€rijas dzivo vakcinu intranazalai lietoSanai pret infekciozo
traheobronhitu, ko ierosina Bordetella bronchiseptica un/vai sunu paragripas viruss.

Pieejamie droSuma un iedarbiguma pé&tijumi pierada, ka So vakcinu drikst lietot taja pasa laika, bet
nelietot maisijuma ar inaktivétu Nobivac sérijas vakcinu pret Bordetella bronchiseptica.

Lietojot Nobivac DHP maisijuma ar kadu citu no iepriek$ minétajam Nobivac vakcinam, ir janem véra
minimalais ieteicamais sunu vecums vakcinacijas laika. Sunim jabut vismaz tik vecam, ka noradits tas
maistjuma ietilpsto$as vakcinas lietosanas instrukcija, kura prasits vislielakais minimalais vecums.

Pirms veterinaro zalu vienlaicigas lietoSanas izlasiet iepakojumam pievienoto lietoSanas instrukciju.

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

3.9. Lieto$anas veids un devas

Vakcinu iz8kidinat tieSi pirms lietoSanas, pievienojot viena $kidinataja flakona saturu (1 ml) vai Nobivac
s€rijas trakumseérgas vai leptospirozes vakcinu (saskana ar 3.8. apakSpunkta minéto, ja Sis zales ir
registrétas). IevadiSanai izmantot sterilus materialus.

Izvairities no vakcinas piesdrnosanas ar kimisku sterilizacijas lidzeklu paliekam. Adas dezinfekcijai
pirms vakcinacijas nelietot kimikalijas, pieméram, dezinfekcijas lidzeklus vai spirtu.



Vakcinacijas shema:

Primara vakcinacija:

Viena injekcija no 10 nedélu vecuma vai vecakiem suniem nodroSina aktivo imunitati.

Ja aizsardziba ir nepiecieSama agrak, pirmo devu var ievadit kuc€niem no 6 ned€lu vecuma, bet janem
vera, ka no mates iegiitas pasivas antivielas var trauc€t vakcinacijas atbildes reakcijai.

Pedgja deva jaievada 2 — 4 nedglas velak, t.i., 10 ned€lu vecuma vai velak.

Revakcinacija:
Lai saglabatu imunitati, revakcinacija ar vienu devu ieteicama ik péc 3 gadiem.

Iz8kidinata vakcina: gandriz roza vai roza krasas suspensija.
3.10. Pardozesanas simptomi (arkartas procediiras un antidoti, ja piemérojami)

Pec desmitkartigas pardozeéSanas netika noverotas citas blakusparadibas ka vien tas, kas noraditas
3.6. apakspunkta.

3.11. Ipasi lietoSanas ierobeZojumi un pasi lieto§anas nosacijumi, tostarp antimikrobialo un
pretparazitu veterinaro zalu lietoSanas ierobeZojumi, lai ierobeZotu rezistences veido$anas
risku

Drikst ievadit tikai praktiz&josSs veterinararsts.

3.12. IerobeZojumu periods

Nav piemérojams.

4. IMUNOLOGISKAS IPASIBAS

4.1. ATKvet kods: QI07ADO2.

Vakcina satur novajinatus antigé€nus aktivas imunitates stimul€Sanai suniem pret sunu méra virusu, sunu
parvovirusu, sunu 1. tipa adenovirusa izraisttu sunu infekciozo hepatitu un sunu 2. tipa adenovirusa
izraisitu elpcelu slimibu.

5. FARMACEITISKA INFORMACIJA

5.1. Biitiska nesaderiba

Nelietot maisijuma ar citam veterinarajam zalém, iznemot $kidinataju, kas piegadats lietoSanai ar §Tm
veterinarajam zalém, vai citam Nobivac s€rijas vakcinam, kas mingtas 3.8. apakSpunkta (ja §is zales ir
registrétas).

5.2. Deriguma termin§

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzetaja iepakojuma: 2 gadi.

------

5.3. Ipasi uzglaba$anas nosacijumi

Liofilizats:

Uzglabat ledusskapi (2 °C — 8 °C).
Nesasaldget.

Sargat no gaismas.



Skidinatajs:
Uzglabajot atseviski no liofilizata, uzglabat temperatira Iidz 25 °C.

5.4. Tie$a iepakojuma veids un saturs

Dzidrs, | tipa (Ph.Eur) stikla vienas devas flakons ar halogénbutila gumijas aizbazni, noslégts ar
kraskodétu aluminija vacinu.

lepakojuma lielumi:
Kartona vai plastmasas kastite ar 5, 10, 25 vai 50 vienas devas flakoniem. Skidinatajs var bit iepakots
kopa ar liofilizatu vai atseviski.

Ne visi iepakojuma lielumi 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 iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodoSanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savaksanas
sisttmam, kas piemerojamas attiecigajam veterinarajam zalém.

6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Intervet International B.V.

7. TIRDZNIECIBAS ATLLAUJAS NUMURS(-1)

VINRP/94/0177

8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas datums: 15/11/1994

9. VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

04/2024

10. VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA
Recepsu veterinaras zales.

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



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
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MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA



A. MARKEJUMS



UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

KARTONA VAI PLASTIKATA KASTITE (LIOFILIZATS UN SKIDINATAJS)

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Nobivac DHP liofilizats un skidinatajs suspensijas injekcijam pagatavosanai

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Katra deva (1 ml) satur:

Dzivs CDV, celms Onderstepoort >10*9 TCIDs,
Dzivs CAV., celms Manhattan LPV3 >10*% TCIDsyo,
Dzivs CPV, celms 154 >10"° TCIDso.

3. IEPAKOJUMA LIELUMS

5x 1 deva

10 x 1 deva
25 x 1 deva
50 x 1 deva

4. MERKSUGAS

Suni.

| 5. INDIKACIJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

Subkutanai lietoSanai.

[ 7. IEROBEZOJUMU PERIODS

| 8. DERIGUMA TERMINS

Exp. {ménesis/gads}

------

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi.
Nesasaldéet.
Sargat no gaismas.



10.  VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.

11.  VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM?”

LietoSanai dzivniekiem.

12.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Intervet International B.V.

14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

VINRP/94/0177

| 15. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

KASTITE (SKIDINATAJS, JA IEPAKOTS ATSEVISKI NO LIOFILIZATA)

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Nobivac Diluent

C vl =1t =\

| 2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

‘ 3. IEPAKOJUMA LIELUMS

10 x 1 deva (1 ml)

| 4. MERKSUGAS

| 5. INDIKACIJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

[ 7. IEROBEZOJUMU PERIODS

| 8. DERIGUMA TERMINS

Exp. {ménesis/gads}

| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

‘ 10.  VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lictos$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.

11. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.

12.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.
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13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Intervet International B.V.

‘ 14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

| 15.  SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

STIKLA FLAKONA ETIKETE - Liofilizats

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Nobivac DHP a E

2. AKTIVO VIELU KVANTITATIVIE DATI

>10*° TCIDs CDV,
> 10*° TCIDso CAV,,
>107° TCIDso CPV.

1 deva

| 3. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 4. DERIGUMA TERMINS

Exp. {mm/gggg}
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UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

STIKLA FLAKONA ETIKETE — $kidinatajs (1 ml)

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Nobivac Diluent

2. AKTIVO VIELU KVANTITATIVIE DATI

1 deva
1mi

| 3. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 4. DERIGUMA TERMINS

Exp. {mm/gggg}
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA

1. Veterinaro zalu nosaukums

Nobivac DHP liofilizats un $kidinatajs suspensijas injekcijam pagatavos$anai suniem

2. Sastavs

LV T Ry

AKktivas vielas:

Dzivs sunu méra viruss (CDV), celms Onderstepoort > 10*° TCIDsox;
Dzivs sunu 2. tipa adenoviruss (CAV>), celms Manhattan LPV3 > 10*° TCIDsgx;
Dzivs sunu parvoviruss (CPV), celms 154 > 1072 TCIDso~.

“50% audu kultiiru inficgjosa deva

Liofilizats: pelekbalta vai krémkrasas granula.
Skidinatajs: dzidrs, bezkrasains skidums.

3. Merksugas

Suni.

4, LietoSanas indikacijas

Sunu aktivai imunizacijai, lai:

mazinatu klmiskas pazimes, ko izraisa sunu méra virusa infekcija;

noverstu kliniskas pazimes un virusa izdaliSanos, ko izraisa sunu parvovirusa infekcija;

mazinatu sunu infekcioza hepatita kliniskas pazimes un virusa izdaliSanos, Ko izraisa sunu 1. tipa
adenovirusa infekcija;

mazinatu elpcelu infekcijas klniskas pazimes un virusa izdaliSanos, ko izraisa 2. tipa adenovirusa
infekcija.

Imunitates iestasanas: 1 nedéla.
Imunitates ilgums: 3 gadi.

5. Kontrindikacijas
Nav.
6.  Ipasi bridinajumi

Ipasi bridinajumi:
Vakcinét tikai kliniski veselus dzivniekus.

Vakcmas CDV, CAV; un CPV komponensu iedarbigums var mazinaties maternalo antivielu
interferences dél. Tomer ir pieradits vakcinas iedarbigums virulentu provokacijas testu laika tada
maternalo CDV, CAV; un CPV antivielu limena klatbttng, kads varétu bat sastopams lauka apstaklos.
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Ipasi piesardzibas pasakumi droSai lietoSanai mérksugam:

Nedelu péc vakcinacijas shémas pabeigsanas sargat sunus no inficéSanas riska.

Kaut arT sunu parvovirusa vakcinas celms var izdalities loti neliela daudzuma Iidz 8 dienam péc
vakcinacijas, trukst pieradijumu tam, ka nevakcinétu dzivnieku infic€sanas gadijuma tads daudzums
izraisa kltniskas pazimes.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:
Ja notikusi nejausa pasSinjic€Sana, nekavejoties meklét medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas
instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Griisniba:
Drikst lietot grusnibas laika kucém, kas ieprieks vakcingtas ar Nobivac vakcinu sérija ieklautiem CDV
(celms Onderstepoort), CAV; (celms Manhattan LPV3) un CPV (celms 154) antig€niem.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:

Pieejamie droSuma un iedarbiguma petijumi pierada, ka So vakcinu drikst lietot maisijuma un ievadit
kopa ar inaktivétam Nobivac s€rijas vakcinam subkutanai lietoSanai pret sunu leptospirozi, ko ierosina
visi vai atseviski no sekojoSiem serotipiem: L. interrogans serogrupas Canicola serotips Canicola, L.
interrogans serogrupas Icterohaemorrhagiae serotips Copenhageni, L. interrogans serogrupas Australis
serotips Bratislava un L. kirschneri serogrupas Grippotyphosa serotips Bananal/Liangguang.

Dazas dienas péc leptospirozes vakcinas ievadiSanas var Tslaicigi nedaudz paaugstinaties kermena
temperattra (< 1 °C). Dazi kuceni var biit mazak aktivi, un/vai tiem var samazinaties apetite. Injekcijas
vieta var noveérot nelielu, parejosu pietikumu (< 4 cm), kas reiz€m var bt ciets un palpgjot sapigs.
Jebkurs sads pietiikums izzudis vai izteikti samazinasies 14 dienu laika p&c vakcinacijas.

P&c Nobivac DHP un Nobivac sérijas leptospirozes vakcinu maisfjuma pardoz&Sanas, var noverot
parejosas lokalas reakcijas, pieméram, diftizu lidz cietu pietikumu 1 — 5 cm diametra, kas parasti
saglabajas 11dz 5 nedelam, tomér daZreiz tas var saglabaties ilgak, I1dz pilniba izzad.

Pieejamie droSuma un iedarbiguma petijumi pierada, ka So vakcinu drikst lietot maistjuma un ievadit
kopa ar inaktivétam Nobivac s€rijas vakcinam pret trakumsergu. Ja $is veterinaras zales ir registrétas
lietosanai kopa ar trakumsérgas vakcinu, p&€c injekcijas var noverot parejosas lokalas reakcijas,
pieméram, diftuzu Iidz cietu pietikumu 1 — 4 cm diametra, kas saglabajas Iidz pat 3 nedélam péc
vakcinacijas. Sis pietikums var biit sapigs lidz pat 3 dienam p&c vakcinacijas.

Pieejamie droSuma un iedarbiguma pétijumi pierada, ka So vakcinu drikst lietot taja pasa diena, bet
nelietot maisijuma ar Nobivac s€rijas dzivo vakcinu intranazalai lietoSanai pret infekciozo
traheobronhitu, ko ierosina Bordetella bronchiseptica un/vai sunu paragripas viruss.

Pieejamie droSuma un iedarbiguma pétijumi pierada, ka So vakcinu drikst lietot taja pasa laika, bet
nelietot maisTjuma ar inaktivétu Nobivac s€rijas vakcinu pret Bordetella bronchiseptica.

Lietojot Nobivac DHP maistjuma ar kadu citu no iepriek§ min&tajam Nobivac vakcinam, ir janem vera
minimalais ieteicamais sunu vecums vakcinacijas laika. Sunim jabut vismaz tik vecam, ka noradits tas
maisTjuma ietilpsto$as vakcinas lietoSanas instrukcija, kura prasits vislielakais minimalais vecums.

Pirms veterinaro zalu vienlaicigas lietosanas izlasiet iepakojumam pievienoto lietoSanas instrukciju.
Nav pieejama informacija par §1s vakcinas droSumu un iedarbigumu, kad to lieto kopa ar citam, iznemot
ieprieck§ min&tajam veterinarajam zalém. L&mumu par §is vakcinas lietoSanu pirms vai péc citu
veterinaro zalu lietoSanas pienemt, izvertgjot katru gadijumu atseviski.

PardozeSana:

Péc desmitkartigas pardozeSanas netika novérotas citas blakusparadibas ka vien tas, Kkas
noraditas punkta “Blakusparadibas”.
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Ipasi lietosanas ierobezojumi un 1pasi lieto§anas nosacijumi:
Drikst ievadit tikai praktiz&joss veterinararsts.

Biitiska nesaderiba:
Nelietot maistjuma ar citam veterinarajam zalém, iznemot skidinataju, kas paredzets lietoSanai ar $tTm
veterinarajam zalém, vai citam Nobivac s€rijas vakcinam, kas minétas punkta “Ipasi bridinajumi” (ja §is
zales ir registrétas).

7. Blakusparadibas

Suni:
Biezi Pietikums injekcijas vietal.
(1 Iidz 10 dzivniekiem/100 arstetajiem
dzivniekiem):
Reti Paaugstinata temperatiira®. Pastiprinatas jutibas

reakcijas (pieméram, letargija, sejas taska, nieze,
elpas trikums, vemsana, diareja un kolapss,
tostarp anafilakse)?.

(1 Iidz 10 dzivniekiem/10 000 arstetajiem
dzivniekiem):

1Lidz 5 mm diametra. Sis pietikums var biit ciets un sapigs, un var saglabaties 1idz 3 dienam péc
vakcinacijas.
2IslaicTgs.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Ja noverojat
jebkuras blakusparadibas, arT tas, kas nav mingtas $aja lietoSanas instrukcija, vai domajat, ka zales nav
iedarbojusas, ludzu, informgjiet savu veterinararstu. Jiis varat zinot par jebkuram blakusparadibam ari
tirdzniecibas atlaujas tur€tajam, izmantojot kontaktinformaciju §is instrukcijas beigas vai nacionalo
zinoSanas sisteému: https://www.pvd.gov.Iv/lv

8. Deva katrai dzivnieku sugai, lieto§anas veids un metode

Vienu devu (1 ml) iz8kidinatas vakcinas ievadit subkutanas injekcijas veida.

Vakcinu izSkidinat tiesi pirms lietoSanas, pievienojot viena skidinataja flakona saturu (1 ml) vai Nobivac
sérijas trakumsérgas vai leptospirozes vakcinu (saskana ar punkta “Ipasi bridinagjumi” mingto, ja $is
zales ir registrétas).

Vakeinacijas shéma:

Primara vakcinacija:

Viena injekcija no 10 ned€lu vecuma vai vecakiem suniem nodros$ina aktivo imunitati.

Ja aizsardziba ir nepiecieSama agrak, pirmo devu var ievadit kuc€niem no 6 ned€lu vecuma, bet janem
vera, ka no mates iegiitas pasivas antivielas var traucet vakcinacijas atbildes reakcijai.

Pedgja deva jaievada 2 — 4 nedglas velak, t.i., 10 ned€lu vecuma vai vélak.

Revakcinacija:
Lai saglabatu imunitati, revakcinacija ar vienu devu ieteicama ik p&c 3 gadiem.

Izskidinata vakcina: gandriz roza vai roza krasas suspensija.
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9. leteikumi pareizai lietoSanai

IevadiSanai izmantot sterilus materialus.

Izvairities no vakcinas piesarnoSanas ar kimisku sterilizacijas lidzeklu palieckam. Adas dezinfekcijai
pirms vakcinacijas nelietot kimikalijas, piemeéram, dezinfekcijas Iidzeklus vai spirtu.

10. IerobeZojumu periods

Nav piemérojams.

11. Ipasi uzglabaSanas nosacijumi

Uzglabat berniem neredzama un nepieejama vieta.
Liofilizats:

Uzglabat ledusskapi (2 °C — 8 °C).

Nesasaldet.
Sargat no gaismas.

Skidinatajs:
Uzglabajot atseviski no liofilizata, uzglabat temperatira Iidz 25 °C.

Nelietot $Ts veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits markgjuma. Deriguma termins
attiecas uz noradita meénesa pe&dejo dienu.

vvvvvv

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 sh&émas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savaksanas
sistémam, kas piemerojamas attiecigajam veterinarajam zalem. Sadi pasakumi palidzes aizsargat vidi.
13. Veterinaro zalu klasifikacija

Recepsu veterinaras zales.

14. Tirdzniecibas atlaujas numuri un iepakojuma lielumi
V/NRP/94/0177
lepakojuma lielumi:

Kartona vai plastmasas kastite ar 5,10, 25 vai 50 vienas devas flakoniem.
Skidinatajs var but iepakots kopa ar liofilizatu vai atseviski.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.
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15. Datums, kad lietoSanas instrukcija pedejo reizi parskatita
04/2024

Sikaka informacija par $tTm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubazg
(https://medicines.health.europa.eu/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

Tel: + 37052196111
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