| PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Ingelvac PCV FLEX suspensija injekcijam ciikam

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Viena deva (1 ml) satur:

Aktiva viela:
2. tipa ciiku cirkovirusa ORF2 proteins RP* 1,0-3,75

* relattva potence (ELISA tests) salidzinajuma ar atsauces vakcinu

Adjuvants:
Karbomers 1mg

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Suspensija injekcijam.

Caurspidiga vai nedaudz opalescgjosa, bezkrasaina vai dzelteniga suspensija injekcijam.

4, KLINISKA INFORMACIJA

4.1 Merka sugas

Cukas.

4.2 LietoSanas indikacijas, noradot mérka sugas

Aktivai ciku, kuram nav no mates iegitu antivielu pret PCV2, imunizacijai no 2 ned€lu vecuma pret
2. tipa cuku cirkovirusu (PCV2).

Eksperimentalos apstaklos, kuriem tika paklauti tikai seronegativi dzivnieki, tika pieradits, ka
vakcinacija samazina mirstibu, kliniskas pazimes un limfatisko audu bojajumus, kas saistiti ar PCV2
saistitam slimibam (PCVD).

Bez tam ir pieradijies, ka vakcinacija samazina PCV2 izdaliSanos ar izdalijjumiem caur degunu, virusu

daudzumu asinis un limfatiskajos audos, un virémijas ilgumu.

Imunitates iestasanas: 2 nedglas p&c vakcinacijas.
Imunitates ilgums: vismaz 17 nedélas.

4.3 Kontrindikacijas

Nav.

4.4  Ipasi bridinajumi par katrai mérka sugai
Vakcingt tikai kltniski veselus dzivniekus.

4.5 Ipasi piesardzibas pasakumi lietoSana

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem
Nav piemérojami.




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

4.6 Iesp&jamas blakusparadibas (bieZums un bistamiba)

Vakcinacijas diena loti biezi novérojama viegla un parejosa hipertermija.
Loti retos gadijumos var attistities anafilaktiskas reakcijas, kuras jaarsté simptomatiski.

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits sekojosa seciba:

- loti biezi (vairak neka 1 no 10 arstétajiem dzivniekiem novérota(-s) nevélama(-s)
blakusparadiba(-s));

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

- retak (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 1000 arstetajiem dzivniekiem);

- reti (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 10000 arstétajiem dzivniekiem);

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

4.7 LietoSana grisnibas, laktacijas vai deSanas laika
Drikst lietot grusnibas un laktacijas laika.
4.8 Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Pieejamie droSuma un iedarbiguma pé&tijumi norada, ka $o vakcinu drikst lietot maisijuma ar Ingelvac
MycoFLEX un ievadit viena injekcijas vieta.

Nav pieejama informacija par §is vakcinas droSumu un iedarbigumu, kad ta tiek lietota kopa ar citam
veterinarajam zalém, iznemot ieprieks mingto vakcinu. Lémums par §is vakcinas lietoSanu pirms vai
péc citu veterinaro zalu lietosanas japienem, izvertgjot katru gadijumu atseviski.

4.9 Devas un lietoSanas veids

Vienreizgjas intramuskularas injekcijas veida injicét vienu devu (1 ml) cikam neatkarigi no kermena
sSvara.

Pirms lietoSanas rtpigi saskalinat.

LietoSanas laika ievérot aseptiku.

Vakcinacijas ierices lietot saskana ar raZotaja pievienoto ierices lietoSanas instrukciju.

Izvairities no vairakkartgjas flakona caurdurSanas.

Lietojot maisijuma ar Ingelvac MycoFLEX:
o vakcinét ciikas tikai no 3 nedélu vecuma,
o nedrikst ievadit grisnam un laktgjosam sivénmatem.

______

o izmantot vienadu daudzumu Ingelvac PCV FLEX un Ingelvac MycoFLEX;
o lietot ieprieks sterilizétu parneses adatu. leprieks sterilizétas parneses adatas (CE sertificgtas)
parasti var iegadaties pie medicinisko iericu piegadatajiem.

Lai nodroSinatu pareizu vakcinu sajaukSanu, ievérot sekojoSu secibu:
1. Parneses adatas vienu galu ievietot Ingelvac MycoFLEX vakcinas pudelg.
2. - Parneses adatas otru galu ievietot Ingelvac PCV FLEX vakcinas pudelé.
- Ingelvac PCV FLEX vakcinas pudeles saturu parnest Ingelvac MycoFLEX vakcinas
pudel&. Ja nepiecieSams atvieglot parnesi, viegli saspiest Ingelvac PCV FLEX vakcinas
pudeli.



- Kad viss Ingelvac PCV FLEX pudeles saturs ir parnests, izvilkt parneses adatu un izmest to
kopa ar tukso Ingelvac PCV FLEX vakcinas pudeli.
3. Lai nodrosinatu vakcinu vienmérigu sajauksanos, uzmanigi saskalinat Ingelvac MycoFLEX
vakcinas pudeli, [1dz maisijums iegtst viendabigu oranzu vai sarkanigu krasu. Vakcinacijas
laika jakontrol€ krasaina maisijuma viendabigums un to nodros$ina, nepartraukti skalinot pudeli.

4. Injicét vienu maistjuma devu (2 ml) intramuskulari katrai ctkai, neatkarigi no kermena svara.
Injekcijas laika vakcinacijas ierici lietot saskana ar razotaja pievienoto ierices lictoSanas
instrukciju.

Viss vakcinu maisTjums jaizlieto nekavéjoties p&c sajauksanas. Neizlietotais maistjums Vvai ta atkritumi
jaiznicina saskana ar 6.6. apak$punkta noradém.

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

Ievadot Cetrkartigu vakcinas devu, nav novérotas nelabvéligas reakcijas, iznemot tas, kas aprakstitas
4.6. apakSpunkta.

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

Nulle dienas.

5. IMUNOLOGISKAS IPASIBAS
Farmakoterapeitiska grupa: imunologiskas zales ciku dzimtas dzivniekiem (Suidae), inaktivétu virusu
vakcinas cikam.

ATK vet kods: QI09AAOQ7.

Si vakcina paredzéta aktivas iminas atbildes reakcijas stimulésanai pret 2. tipa ciiku cirkovirusu.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1 Paligvielu saraksts

Karbomérs

Natrija hlorids

Udens injekcijam

6.2 Butiska nesaderiba

Nelietot maisijuma ar citam veterinarajam zalém, iznemot Ingelvac MycoFLEX (nav paredz&ts
lietoSanai grisnam un laktgjosam sivénmatem).

6.3 Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzéta iepakojuma: 2 gadi.
Deriguma termin$ péc pirmas tie$a iepakojuma atvérSanas: izlietot nekavéjoties.

6.4 Ipasi uzglabasanas nosacljumi
Uzglabat un transportét atdzesétu (2 °C-8 °C).
Nesasaldgt.

Sargat no gaismas.

6.5 Tiesa iepakojuma veids un saturs



lepakojumi ar 1 vai 12 liela blivuma polietilénal0 ml (10 devas), 50 ml (50 devas), 100 ml
(100 devas) vai 250 ml (250 devas) pudeli.

Katra pudele ir noslégta ar hlorbutilgumijas korki un lakotu aluminija vacinu.

Ne visi iepakojuma izmeri 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 IPASNIEKS

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

VACUA

8. REGISTRACIJAS NUMURS(-1)

EU/2/17/208/001-008

9. REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

Pirmas registracijas datums: 24/05/2017

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

Sikakas zinas par §Tm veterinarajam zalém ir atrodamas Eiropas Zalu agentiras timekla vietné
http://www.ema.europa.eu/.

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

Iesp&jams, ka Ingelvac MycoFLEX atseviskas dalibvalstis nav registréts.


http://www.ema.europa.eu/
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BIOLOGISKI AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) RAZOTAJS(-1) UN RAZOTAJS(-1), KAS
ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

IZPLATISANAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI UN IEROBEZOJUMI
MAKSIMALI PIELAUJAMO ATLIEKVIELU DAUDZUMS (MRL)

CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS



A.  BIOLOGISKI AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) RAZOTAJS(-1) UN RAZOTAJS(-1), KAS
ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

Biologiski aktivas vielas razotaja nosaukums un adrese:
Boehringer Ingelheim Vetmedica Inc.

2621 North Belt Highway,

St. Joseph,

Missouri, 64506

ASV

Razotdja, kas atbild par sérijas izlaidi, nosaukums un adrese:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

VACIJA

Boehringer Ingelheim Animal Health Operations B.V.
C. J. van Houtenlaan 36

1381 CP Weesp

NIDERLANDE

Zalu lietoSanas instrukcija janorada razotaja, kas atbild par attiecigas s€rijas izlaidi, nosaukums un
adrese.

B. IZPLATISANAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI UN IEROBEZOJUMI
Izplatisanai tikai praktiz&joSam veterinararstam.

Saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivas 2001/82/EK un tas grozijumu 71. pantu,
dalibvalsts atbilstosi saviem tiesibu aktiem var aizliegt imunologisko veterinaro zalu raZoSanu,
ievesanu, uzglabasanu, pardosanu, piegadi un/vai lietoSanu visa tas teritorija vai tas dala, ja ir noteikts,
ka:

a)  produkta lietosana dzivniekiem kavés dzivnieku slimibu diagnozes, kontroles un apkarosanas
nacionalas programmas IstenoSanu vai apgritinas infekcijas neesamibas apstiprinasanu
dzivniekos vai partikas produktos vai citos produktos, kas iegiiti no arst€tajiem dzivniekiem;

b)  produkts paredzets imunitates iegtiSanai pret slimibu, kas valsts teritorija vai tas dala ir loti reti
sastopama.

C. MAKSIMALI PIELAUJAMO ATLIEKVIELU DAUDZUMS (MRL)

Biologiskas izcelsmes aktiva viela, kas paredzgta, lai ierosinatu aktivo imunitati, neietilpst Regulas
(EK) 470/2009 darbibas joma.

Paligvielas (ieskaitot adjuvantus), kas minétas zalu apraksta 6.1. apakSpunkta, ir vai nu ir atlautas
vielas, kuram Komisijas Regulas (EK) Nr. 37/2010 pielikuma 1. tabula noteikts, ka MRLs ir
nepiecieSams, vai arT neietilpst Regulas (EK) Nr. 470/2009 darbibas joma, ja tas lieto So veterinaro
zalu sastava.

D. CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

PSUR zinojumi par zalem Ingelvac PCV FLEX ir iesniedzami ar tadu pasu periodiskumu ka par zalem
Ingelvac CircoFLEX.
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MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA



A. MARKEJUMS



INFORMACIJA, KURAI JABUT UZ AREJA IEPAKOJUMA

Kastite ar 10 ml, 50 ml, 100 ml, 250 ml pudelém

1.  VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Ingelvac PCV FLEX suspensija injekcijam cikam

2. AKTIVO VIELU NOSAUKUMS

Viena deva (1 ml) satur: 2. tipa ciiku cirkovirusa ORF2 proteinu
Karbomérs 1 mg

3. ZALU FORMA

Suspensija injekcijam

‘ 4. IEPAKOJUMA IZMERS

10 ml (10 devas)

50 ml (50 devas)

100 ml (100 devas)

250 ml (250 devas)

12 x 10 ml (12 x 10 devas)
12 x 50 ml (12 x 50 devas)
12 x 100 ml (12 x 100 devas)
12 x 250 ml (12 x 250 devas)

5.  MERKA SUGAS

Cukas

| 6. INDIKACIJA(-S)

‘ 7. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

Pirms lieto$anas rtpigi saskalinat.
Intramuskularai lietoS$anai.

8. IEROBEZOJUMU PERIODS(-1) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Ierobezojumu periods: nulle dienas.
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| 9. TPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 10. DERIGUMA TERMINS

Derigs Iidz {ménesis/gads}
P&c pirmreiz&jas caurdur$anas izlietot nekavgjoties.

11. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat un transportét atdzesetu.
Nesasaldget.
Sargat no gaismas.

12.  TPASINORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAl TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

Atkritumu iznicinaSana: izlasiet lietoSanas instrukciju.

13.  VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM” UN NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI
ATTIECIBA UZ PIEGADI UN LIETOSANU, JA PIEMEROJAMI

Lietosanai dzivniekiem. IzplatiSanai tikai praktiz&joSam veterinararstam.

14.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

15. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
VACIJA

16. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/2/17/208/001 10 ml
EU/2/17/208/002 50 ml
EU/2/17/208/003 100 ml
EU/2/17/208/004 250 ml
EU/2/17/208/005 12 x 10 ml
EU/2/17/208/006 12 x 50 ml
EU/2/17/208/007 12 x 100 ml
EU/2/17/208/008 12 x 250 ml
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| 17. RAZOSANAS SERIJAS NUMURS

Sérija {numurs}
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INFORMACIJA, KURAI JABUT UZ TIESA IEPAKOJUMA

100 ml, 250 ml pudele

1.  VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Ingelvac PCV FLEX suspensija injekcijam cikam

2. AKTIVO VIELU NOSAUKUMS

Viena deva (1 ml) satur: 2. tipa ciiku cirkovirusa ORF2 proteinu
Karbomérs 1 mg

3. ZALU FORMA

Suspensija injekcijam

‘ 4. IEPAKOJUMA IZMERS

100 ml (100 devas)
250 ml (250 devas)

| 5.  MERKA SUGAS

Cukas

| 6. INDIKACIJA(-S)

‘ 7. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

Intramuskularai lieto$anai.

8. IEROBEZOJUMU PERIODS DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

IerobeZojumu periods: nulle dienas.

| 9. TPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 10. DERIGUMA TERMINS

Derigs Iidz {ménesis/gads}
P&c pirmreizgjas caurdursanas izlietot nekavéjoties.
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11. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat un transportét atdzesetu.
Nesasaldet.
Sargat no gaismas.

12. TPASINORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

Atkritumu iznicinasana: izlasiet lietoSanas instrukciju.

13.  VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM” UN NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI
ATTIECIBA UZ PIEGADI UN LIETOSANU, JA PIEMEROJAMI

LietoSanai dzivniekiem.

14.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat berniem neredzama un nepieejama vieta.

15. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
VACIJA

16. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/2/17/208/003 100 ml
EU/2/17/208/004 250 ml
EU/2/17/208/007 12 x 100 ml
EU/2/17/208/008 12 x 250 ml

17. RAZOSANAS SERIJAS NUMURS

Seérija {numurs}
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DATI, KAS OBLIGATI JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

10 ml, 50 ml pudele

1.  VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Ingelvac PCV FLEX suspensija injekcijam cikam

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) DAUDZUMS

Viena deva (1 ml): 2. tipa ciiku cirkovirusa ORF2 proteins
Karbomers

‘ 3. SATURA SVARS, TILPUMS VAI DEVU SKAITS

10 ml (10 devas)
50 ml (50 devas)

| 4. LIETOSANAS VEIDS(-)

i.m.

5. IEROBEZOJUMU PERIODS(-1) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

IerobeZojumu periods: nulle dienas.

| 6. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 7. DERIGUMA TERMINS

EXP {meénesis/gads}
P&c pirmreiz&jas caurdursanas izlietot nekavgjoties.

‘ 8. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA
Ingelvac PCV FLEX suspensija injekecijam ciikam

1. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA UN RAZOSANAS LICENCES
TURETAJA, KURS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI, NOSAUKUMS UN ADRESE, JA
DAZADI

Registracijas apliecibas TpaSnieks:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

VACIJA

Par s@rijas izlaidi atbildigais razotajs:

Boehringer Ingelheim Animal Health Operations B.V.
C. J. van Houtenlaan 36

1381 CP Weesp

NIDERLANDE

2. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Ingelvac PCV FLEX suspensija injekcijam cikam

3. AKTIVO VIELU UN CITU VIELU NOSAUKUMS
Viena deva (1 ml) satur:

2. tipa ciiku cirkovirusa ORF2 protetnu RP* 1,0-3,75

* relativa potence (ELISA tests) salidzinajuma ar atsauces vakcinu.

Adjuvants: Karbomérs 1 mg

Caurspidiga vai nedaudz opalescgjosa, bezkrasaina vai dzelteniga suspensija injekcijam.

4, INDIKACIJA(-S)

Aktivai ciku, kuram nav no mates iegiitu antivielu pret PCV2, imunizacijai no 2 nedélu vecuma pret
2. tipa ciiku cirkovirusu (PCV?2).

Eksperimentalos apstaklos, kuriem tika paklauti tikai seronegativi dzivnieki, tika pieradits, ka
vakcinacija samazina mirstibu, kliniskas pazimes un limfatisko audu bojajumus, kas saistiti ar PCV2
saistitam slimibam (PCVD).

Bez tam ir pieradijies, ka vakcinacija samazina PCV2 izdali$anos ar izdaljjumiem caur degunu, virusu
daudzumu asinis un limfatiskajos audos, un virémijas ilgumu.

Imunitates iestasanas: 2 nedglas p&c vakcinacijas.

Imunitates ilgums: vismaz 17 nedélas.

5. KONTRINDIKACIJAS

Nav.

6. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS
Vakcinacijas diena Joti biezi novérojama viegla un parejosa hipertermija.
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Loti retos gadijumos var attistities anafilaktiskas reakcijas, kuras jaarsté simptomatiski.

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits sekojosa seciba:

- loti biezi (vairak neka 1 no 10 arstétajiem dzivniekiem novérota(-s) nevélama(-s)
blakusparadiba(-s));

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

- retak (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 1000 arstetajiem dzivniekiem);

- reti (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 10000 arstétajiem dzivniekiem);

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

Ja novérojat jebkuras butiskas blakusparadibas vai citu iedarbibu, kas nav min&tas $aja lietosanas
instrukcija, ludzu, informgjiet par tam savu veterinararstu.

7.  MERKA SUGAS

Ciukas.

8. DEVAS ATKARIBA NO DZIVNIEKU SUGAS, LIETOSANAS VEIDA UN METODES

Vienreizgjas intramuskularas (i.m.) injekcijas veida injic€ vienu devu (1 ml) cikam neatkarigi no
kermena svara.

9 IETEIKUMI PAREIZAI LIETOSANAI

Pirms lieto$anas rupigi saskalinat.

LietoSanas laika ievérot aseptiku.

Izvairities no vairakkartgjas flakona caurdur$anas.

Vakcinacijas ierices lietot saskana ar raZotaja pievienoto ierices lietoSanas instrukciju.

Lietojot maisijuma ar Ingelvac MycoFLEX:
. vakcinét ctikas tikai no 3 ned€lu vecuma;
o nedrikst ievadit griisnam un laktgjo$am sivénmatem.

Lietojot maisijuma ar Ingelvac MycoFLEX, janem véra $adi ieteikumi:

o izmantot vienadu daudzumu Ingelvac PCV FLEX un Ingelvac MycoFLEX;

o lietot sterilu parneses adatu. leprieks sterilizétas parneses adatas (CE sertific&tas) parasti var
iegadaties pie medicinisko iericu piegadatajiem.

Lai nodrosinatu pareizu vakcinu sajauksanu, ievérot sekojoSu secibu:
1. Parneses adatas vienu galu ievietot Ingelvac MycoFLEX vakcinas pudelg.
2. - Parneses adatas otru galu ievietot Ingelvac PCV FLEX vakcinas pudelé.
- Ingelvac PCV FLEX vakcinas pudeles saturu parnest Ingelvac MycoFLEX vakcinas
pudelg. Ja nepieciesams atvieglot parnesi, viegli saspiest Ingelvac PCV FLEX vakcinas
pudeli.

- Kad viss Ingelvac PCV FLEX pudeles saturs ir parnests, izvilkt parneses adatu un izmest to

kopa ar tukso Ingelvac PCV FLEX vakcinas pudeli.
3. Lai nodrosinatu vakcinu vienmerigu sajauksanos, uzmanigi saskalinat Ingelvac MycoFLEX
vakcinas pudeli, [idz maisijums iegtst viendabigu oranzu vai sarkanigu krasu. Vakcinacijas
laika jakontrol€ krasaina maisijuma viendabigums un to nodros$ina, nepartraukti skalinot pudeli.

4. Injicét vienu maistjuma devu (2 ml) intramuskulari katrai ctikai, neatkarigi no kermena svara.
Injekcijas laika vakcinacijas ierici lietot saskana ar razotaja pievienoto ierices lietoSanas
instrukciju.
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Viss vakcinu maisTjums jaizlieto nekavéjoties péc sajauksanas. Neizlietotais maisTjums Vai ta atkritumi
jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiesibu aktiem.
10, IEROBEZOJUMU PERIODS(-1) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Nulle dienas.

11. TPASI UZGLABASANAS NORADIJUMI

Uzglabat berniem neredzama un nepieejama vieta.

Uzglabat un transportét atdzesétu (2 °C-8 °C).

Nesasaldet.

Sargat no gaismas.

Nelietot, ja beidzies deriguma termins (Derigs 1idz/EXP), kas noradits uz iepakojuma un pudeles.
Deriguma termins péc pirmas tie$a iepakojuma atvérSanas: izlietot nekavgjoties.

12. TPASI BRIDINAJUMI
Vakcinét tikai kliniski veselus dzivniekus.

Griusniba un laktacija
Drikst lietot grusnibas un laktacijas laika.

Mijiedarbiba ar citam veterinarajam zalém un citi mijiedarbibas veidi
Pieejamie droSuma un iedarbiguma pétijumi norada, ka $o vakcinu drikst lietot maistjuma ar Ingelvac
MycoFLEX un ievadit viena injekcijas vieta.

Nav pieejama informacija par §1s vakcinas droSumu un iedarbigumu, kad ta tiek lietota kopa ar citam
veterinarajam zalém, iznemot iepriek§ min&to vakcinu. L€mums par $is vakcinas lietosanu pirms vai
pec citu veterinaro zalu lietosanas japienem, izvertgjot katru gadijumu atseviski.

PardozeSana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti)
Ievadot Cetrkartigu vakcinas devu, nav noverotas nelabvéligas reakcijas, iznemot tas, kas aprakstitas
punkta “lesp&jamas blakusparadibas”.

Nesaderiba
Nelietot maisijuma ar citam veterinarajam zalém, iznemot Ingelvac MycoFLEX (nav paredzgts
lieto$anai grusnam un laktéjosam sivenmatém).

13. TPASINORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI
Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumus nedrikst iznicinat, izmantojot kanalizaciju, vai

kopa ar sadzives atkritumiem. Jautajiet savam veterinararstam, ka atbrivoties no nevajadzigam
veterinarajam zalém. Sadi pasakumi palidzes aizsargat apkartgjo vidi.
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14. DATUMS, KAD LIETOSANAS INSTRUKCIJA PEDEJO REIZI TIKA
APSTIPRINATA

Sikakas zinas par §Tm veterinarajam zalém ir atrodamas Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
http://www.ema.europa.eu/.

15. CITA INFORMACIJA
St vakcina paredzeta aktivas iminas atbildes reakcijas stimul&sanai pret 2. tipa ciiku cirkovirusu.

Kastité 1 vai 12 pudeles, kas satur 10 ml (10 devas), 50 ml (50 devas), 100 ml (100 devas) un 250 ml
(250 devas). Ne visi iepakojuma izméri var tikt izplatiti.

Iesp&jams, Ingelvac MycoFLEX nav registréts lictoSanai atseviskas dalibvalstis.

Lai iegiitu papildu informaciju par §im veterinarajam zalém, lidzam sazinaties ar registracijas
apliecibas Tpasnieka viet&jo parstavi.
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