I PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

ERYSENG PARVO suspensija injekcijam ciikam

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

AKktivas vielas:
Inaktivets ctku parvoviruss, celms NADL-2 .......c.ccccooveiiiiiiinnee e RP>115%*
Inaktivétas Erysipelothrix rhusiopathiae, celms R32E11 ............. ELISA > 3,34 log, IEspo**
* RP - relativa potence (ELISA).
** |Esq o - blok&josa ELISA - 50 %.

Adjuvanti:

AlumTnija hidroKSTAS .......ccccooeiiriieiies s 5,29 mg (aluminijs)
DEAE dekstrans

Zensens

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Suspensija injekcijam.
Balgana suspensija.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1 Merka sugas

Cukas.

4.2  LietoSanas indikacijas, noradot mérka sugas

Sivenmasu aktivai imunizacijai, lai aizsargatu pécnacgjus pret transplacentaro infekciju, ko izraisa
ctiku parvoviruss.

Kuilu un sivénmasu aktivai imunizacijai, lai samazinatu ciiku sarkangulas kliniskas pazimes (adas
bojajumi un drudzis), ko izraisa Erysipelothrix rhusiopathiae, serotips 1 un serotips 2.

Imunitates iestasanas:
Ciiku parvoviruss: no griisnibas perioda sakuma.
E. rhusiopathiae: tris ned€las péc pamatvakcinacijas kursa pabeigSanas.

Imunitates ilgums:

Cuku parvoviruss: vakcinacija nodroSina augla aizsardzibu grisnibas laika. Revakcinacija javeic
pirms katras griisnibas, skatit 4.9. apakSpunktu.

E. rhusiopathiae: vakcinacija aizsarga pret ciiku sarkangulu 1idz ieteiktajam revakcinacijas laikam
(aptuveni seSus ménesus péc pamatvakcinacijas kursa), skatit 4.9. apakSpunktu.

4.3 Kontrindikacijas

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivajam vielam, paligvielam vai pret kadu
no adjuvantiem.



4.4  Tpasi bridinajumi katrai mérka sugai
Vakcinget tikai veselus dzivniekus.
45 Tpasi piesardzibas pasakumi lieto§ana

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

Nav.

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

Ja p&c nejausas pasinjekcijas rodas blakusparadibas, nekavgjoties meklgjiet medicinisko palidzibu un
uzradiet arstam lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&umu.

4.6 lespéjamas blakusparadibas (bieZums un bistamiba)
Loti biezas blakusparadibas:

-viegls lidz vidgji smags iekaisums injekcijas vieta, kas parasti izziid ¢etru dienu laika, bet dazos
gadijumos saglabajas Iidz pat 12 dienam péc vakcinacijas, ka tas novérots droSuma pé&tijumos.

Biezas blakusparadibas:
- parejosa kermena temperatiiras paaugstinasanas pirmajas sesas stundas péc vakcinacijas, kas spontani
pariet diennakts laika, ka tas novérots dro§uma p&tijumos.

Loti retas blakusparadibas:
- sanemti Spontani zinojumi par anafilaktiskam reakcijam un ir ieteicama atbilstosa simptomatiska
arsteSana.

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits sekojosa seciba:

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

- biezi (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 100 arstétajiem 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 arstetajiem dzivniekiem, ieskaitot atseviskus
zinojumus).

4.7 Lietosana grusnibas, laktacijas vai déSanas laika

Drikst lietot grisnibas un laktacijas laika.

4.8 Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Zalu droSuma un iedarbiguma dati liecina, ka So vakcinu var lietot maisijuma ar UNISTRAIN PRRS
(kur $T vakcina ir registréta) un ievadit viena injekcijas vieta. Pirms 80 zalu maisijuma ievadiSanas

izlasit UNISTRAIN PRRS lietoSanas instrukciju.

UNISTRAIN PRRS un ERYSENG PARVO vakcinu maistjuma ievadiSanu lietot tikai vakcingjot
dzivniekus pirms paroSanas.

Vakcinu maistjuma lietoSanas gadijuma pieradits, ka imunitates iestaSanas un ilgums pret parvovirusu
un imunitates iestasanas laiks pret Erysipelas bakterijam ir lidzvertigs tam, kads noteikts ERYSENG
PARVO, lietojot to atseviski. Tomer, imunitates ilgums pret Erysipelas baktérijam, péc vakcinas
ievadiSanas maisijuma, nav izpetits.



Nav pieejama informacija par §is vakcinas droSumu un iedarbigumu, ja to lieto kopa ar citam
veterinarajam zalém iznemot iepriek§ minetas zales. Lémumu par §1s vakcinas lietoSanu pirms vai péc
citu veterinaro zalu lietoSanas pienem, izvertgjot katru gadijumu atseviski.

4.9 Devas un lietoSanas veids

Intramuskularai lietosanai.

Ievadit vienu devu (2 ml) intramuskularas injekcijas veida kakla muskulos saskana ar sekojoSu shemu:
Pamatvakcinacija:

Cukam no 6 ménesu vecuma, kuras ieprieks nav vakcingtas ar $0 vakcinu, jasanem divas injekcijas ar

3 - 4 nedelu intervalu. Otra injekcija javeic 3 - 4 ned€las pirms apseklosanas.

Revakcinacija:
Viena injekcija 2 - 3 nedélas pirms katras nakamas apséklosanas (aptuveni ik péc 6 ménesiem).

Lietojot maisijuma ar UNISTRAIN PRRS sivénmatém no 6 ménesu vecuma, vakcinu ERYSENG
PARVO un UNISTRAIN PRRS maisijumu lietot tikai vakcingjot dzivniekus pirms paroSanas.

levérot sekojosus noradijumus: UNISTRAIN PRRS viena flakona saturu izskidinat ar ERYSENG
PARVO viena flakona saturu. Vakcinu maisijuma vienu devu (2 ml) injicét 2 stundu laika
intramuskulari.

UNISTRAIN PRRS ERYSENG PARVO
10 devas + 10 devas (20 ml)

25 devas + 25 devas (50 ml)

50 devas + 50 devas (100 ml)

Pirms lieto3anas vakcinai lauj sasniegt istabas temperatiiru (15 - 25 °C).
Pirms lieto3anas rapigi saskalinat.

4,10 Pardozesana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti), ja nepiecieSams

P&c divkartgjas vakcias devas ievadiSanas nenoveroja citas blakusparadibas ka tas, kas min&tas
4.6. apaksSpunkta.

4.11 lerobeZojumu periods(-i) dzivnieku produkcijas izmantoSana

Nulle dienas.

5. IMUNOLOGISKAS IPASIBAS

Farmakoterapeitiska grupa: imunologiskie Iidzekli ctiku dzimtas dzivniekiem, inaktivétu virusu un
inaktivetu bakteriju vakcina.

ATK vet kods: QIO9ALOL.

Aktivas imunitates stimul&sanai pret ctiku parvovirusu un ciiku sarkangulu.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1  Paligvielu saraksts

Aluminija hidroksids

DEAE dekstrans

Natrija hidrogénfosfata dodekahidrats
Zensens

Kalija hlorids



Kalija dihidrogénfosfats

Simetikons

Natrija hlorids

Natrija hidroksids

Udens injekcijam

6.2 Bitiska nesaderiba

Nelietot maisfjuma ar citam veterinarajam zalém, iznemot ar UNISTRAIN PRRS.
6.3 Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzgtaja iepakojuma: 2 gadi.
Derguma termins$ p&c pirmas tieSa iepakojuma atversanas: izlietot nekavgjoties.
Deriguma termins$ p&c sajauk$anas ar UNISTRAIN PRRS: 2 stundas.

6.4. Ipasi uzglabasanas nosacljumi

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

Nesasaldet.

Sargat no gaismas.

6.5 Tiesa iepakojuma veids un saturs

20, 50 un 100 ml I tipa bezkrasaina stikla flakoni. Flakoni ir noslégti ar gumijas aizbazni un aluminija
vacinu.

20, 50, 100 un 250 ml polietiléena (PET) pudeles.

lepakojuma lielums:

Kartona kasté 1 stikla flakons ar 10 devam (20 ml).

Kartona kasté 1 stikla flakons ar 25 devam (50 ml).
Kartona kaste 1 stikla flakons ar 50 devam (100 ml).

Kartona kasté 1 PET pudele ar 10 devam (20 ml).

Kartona kasté 1 PET pudele ar 25 devam (50 ml).

Kartona kaste 1PET pudele ar 50 devam (100 ml).

Kartona kasté 1 PET pudele ar 125 devam (250 ml).

Ne visi iepakojuma izméri var tikt izplatiti.

6.6 Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai
Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiesibu
aktiem.

1. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Avda. la Selva, 135

17170 Amer (Girona)

SPANIJA

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/2/14/167/001-007



9. REGISTRACIJAS /PARREGISTRACIJAS DATUMS
Pirmas registracijas datums: 08/07/2014

P&dgjas parregistracijas datums:

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

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

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

Nav noteikts


http://www.ema.europa.eu/

11 PIELIKUMS

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

IZPLATISANAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

MAKSIMALI PIELAUJAMO ATLIEKVIELU DAUDZUMS (MRL)



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

Biologiski aktivas(-0) vielas(-u) razotaja(-u) nosaukums un adrese
LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Avda. la Selva, 135

17170 Amer (Girona)

SPANIJA

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Carretera C-63, km 48.300,
Poligono Industrial El Rieral
17170 Amer (Girona)

SPANIJA

RaZotaja(-u), kas atbild par sérijas izlaidi, nosaukums un adrese

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. la Selva, 135

17170 Amer (Girona)

SPANIJA

B. IZPLATISANAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI 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)  veterinaro zalu lietoSana dzivniekiem kavés dzivnieku slimibu diagnozes, kontroles un
apkaro$anas nacionalas programmas istenoSanu vai apgriitinas infekcijas neesamibas
apstiprinaSanu dzivniekos vai partikas produktos vai citos produktos, kas iegiiti no arstetajiem
dzivniekiem.

b)  veterinaras zales ir paredz&tas imunitates ierosinasanai pret slimibu, kas valsts teritorija vai tas
dala ir loti reti sastopama.

C. MAKSIMALI PIELAUJAMO ATLIEKVIELU DAUDZUMS (MRL)

Biologiskas izcelsmes aktiva viela, kas paredzeta, lai ierosinatu aktivo imunitati neietilpst Regulas

(EK) Nr. 470/2009 darbibas joma.

Paligvielas (ieskaitot adjuvantus), kas mingtas zalu apraksta 6.1.apakSpunkta, vai nu ir atlautas vielas,

kuram Komisijas Regulas (EK) Nr. 37/2010 pielikuma 1.tabula noteikts, ka MRL nav nepiecieSams
vai arT neietilpst Regulas (EK) Nr. 470/2009 darbibas joma, ja tas lieto So veterinaro zalu sastava.



111 PIELIKUMS

MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA



A. MARKEJUMS
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INFORMACIJA, KURAI JABUT UZ AREJA IEPAKOJUMA UN
TIESA IEPAKOJUMA

Kartona kaste (20 ml, 50 ml, 100ml un 250ml)
Pudeles (100 ml, 250 ml) un flakons (100 ml)

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

ERYSENG PARVO suspensija injekcijam ctikam

2. AKTIVO VIELU NOSAUKUMS

Inaktivets ctiku parvoviruss, celms NADL-2 ..........ccccooveiininiininee e RP>1,15
Inaktivétas Erysipelothrix rhusiopathiae, celms R32E11 .............. ELISA > 3,34 log; IEsp o *
* |Eso o - blok€josa ELISA - 50 %

3. ZALU FORMA

Suspensija injekcijam.

‘ 4, IEPAKOJUMA IZMERS

10 devas (20 ml)
25 devas (50 ml)
50 devas (100 ml)
125 devas (250 ml)

5.  MERKA SUGAS

Cukas.

| 6. INDIKACIJA(-S)

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

Pirms lietoSanas izlasiet iepakojumam pievienoto lietoSanas instrukciju.
Intramuskularai lietoSanai.

8. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

lerobeZojumu periods: nulle dienas.

| 9. TPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 10. DERIGUMA TERMINS
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EXP {ménesis/gads}
P&c atvérsanas izlietot nekavéjoties.

11.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat un transportgt atdzes&tu.
Nesasaldet
Sargat no gaismas.

12.  TPASI NOI%ADTJUMI 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. IzplatiSanai tikai praktiz€joSam veterinararstam.

14.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

15. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. la Selva, 135

17170 Amer (Girona)

SPANIJA

16. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/2/14/167/001
EU/2/14/167/002
EU/2/14/167/003
EU/2/14/167/004
EU/2/14/167/005
EU/2/14/167/006
EU/2/14/167/007

17. RAZOSANAS SERIJAS NUMURS

Serija
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DATI, KAS OBLIGATI JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

Pudele (20 ml, 50 ml), flakons (20 ml, 50 ml)

| 1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

ERYSENG PARVO suspensija injekcijam ciikam

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

Inaktivets ciku parvoviruss, celms NADL-2 .....c.cccccoviviiiiviieiie s RP>1,15
Inaktivetas Erysipelothrix rhusiopathiae, celms R32E11 .............. ELISA > 3,34 log; IEsp o *
* |Esq 9, - blok&josa ELISA - 50 %

3. SATURA SVARS, TILPUMS VAI DEVU SKAITS

10 devas (20 ml)
25 devas (50 ml)

4. LIETO3SANAS VEIDS(-1)

i.m.

5. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

lerobeZojumu periods: nulle dienas.

6. SERIJAS NUMURS

Seérija

| 7. DERIGUMA TERMINS

EXP {mé&nesis/gads}
P&c atvérsanas izlietot nekavéjoties.

‘ 8. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA
ERYSENG PARVO suspensija injekcijam ciikam

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

Registracijas apliecibas TpaSnieks un par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:
LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Avda. la Selva, 135

17170 Amer (Girona)

SPANIJA

2. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

ERYSENG PARVO suspensija injekcijam cukam

gl AKTIVO VIELU UN CITU VIELU NOSAUKUMS

Viena deva (2 ml) satur:
Inaktivets ciku parvoviruss, celms NADL-2 .........ccccooviinieninieeneeeseee e RP >1,15*
Inaktivetas Erysipelothrix rhusiopathiae, celms R32E11 ............ ELISA > 3,34 log, IE5p ¢ **
* RP - relativa potence (ELISA).
** |Esq o - blok&josa ELISA - 50 %.

Aluminija hidroKSTAS .....ocveiveiiiiiieiicii e 5,29 mg (aluminijs)
DEAE dekstrans
ZenSens

Balgana suspensija injekcijam.

4. INDIKACIJA(-S)

Sivenmasu aktivai imunizacijai, lai aizsargatu pécnacgjus pret transplacentaro infekciju, ko izraisa
ctuku parvoviruss.

Kuilu un sivénmasu aktivai imunizacijai, lai samazinatu ciiku sarkangulas kliniskas pazimes (adas
bojajumi un drudzis), ko izraisa Erysipelothrix rhusiopathiae, serotips 1 un serotips 2.

Imunitates iestasanas:
Ciiku parvoviruss: no griisnibas perioda sakuma.
E. rhusiopathiae: tris ned€las péc pamatvakcinacijas kursa pabeigSanas.

Imunitates ilgums:

Cuku parvoviruss: vakcinacija nodro$ina augla aizsardzibu grusnibas laika. Revakcinacija javeic
pirms katras grisnibas, skatit sadalu "Devas atkariba no dzivnieku sugas, lietoSanas veida un
metodes”.

E. rhusiopathiae: vakcinacija aizsarga pret ciiku sarkangulu lidz ieteiktajam revakcinacijas laikam
(aptuveni sesus meénesus pec pamatvakcinacijas kursa), skatit sadalu "Devas atkariba no dzivnieku
sugas, lietoSanas veida un metodes".

5. KONTRINDIKACIJAS

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivajam vielam, paligvielam vai kadu no
adjuvantiem.
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6. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS

Loti biezas blakusparadibas:
- viegls 1idz vidgji smags iekaisums injekcijas vieta, kas parasti izzad ¢etru dienu laika, bet dazos
gadijumos saglabajas I1idz pat 12 dienam péc vakcinacijas, ka tas noverots droSuma petfjumos.

Biezas blakusparadibas:
- parejosa kermena temperatiiras paaugstinasanas pirmajas sesas stundas péc vakcinacijas, kas spontani
pariet diennakts laika, ka tas novérots droSuma pé&tijumos.

Loti retas blakusparadibas:
- sanemti Spontani zinojumi par anafilaktiskam reakcijam un ir ieteicama atbilstoSa simptomatiska
arstéSana.

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits sekojosa seciba:

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

- biezi (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 100 arstétajiem 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 arstgtajiem dzivniekiem, ieskaitot atseviskus
zinojumus).

Ja nov@rojat jebkuras blakusparadibas, arT tas, kas nav min&tas $aja lietoSanas instrukcija vai domajat,
ka zales nav iedarbojusas, liidzu, informgjiet par tam savu veterinararstu.
7. MERKA SUGAS

Cukas.

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

Ievadit vienu devu (2 ml) intramuskularas injekcijas veida kakla muskulos saskana ar sekojoSu shému:
Pamatvakcinacija:

Cukam no 6 ménesu vecuma, kuras ieprieks nav vakcingtas ar So vakcinu, jasanem divas injekcijas ar
3 - 4 ned&lu intervalu. Otra injekcija javeic 3 - 4 ned€las pirms apseklosanas.

Revakcinacija:
Viena injekcija 2 - 3 nedglas pirms katras nakamas apséklosanas (aptuveni ik p&c katriem 6
ménesiem).

Lietojot maisijuma ar UNISTRAIN PRRS sivénmatém no 6 ménesu vecuma, vakcinu ERYSENG
PARVO un UNISTRAIN PRRS maisijumu lietot tikai vakcingjot dzivniekus pirms paroSanas.

PARVO viena flakona saturu. Vakcinu maisijuma vienu devu (2 ml) injicét 2 stundu laika
intramuskulari.

UNISTRAIN PRRS ERYSENG PARVO
10 devas + 10 devas (20 ml)

25 devas + 25 devas (50 ml)

50 devas + 50 devas (100 ml)
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9. IETEIKUMI PAREIZAI LIETOSANAI

Pirms lieto$anas vakcinai lauj sasniegt istabas temperattru (15 - 25 °C).
Pirms lieto3anas rapigi saskalinat.

10. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Nulle dienas.

11. TPASI UZGLABASANAS NORADIJUMI

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

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

Nesasaldet.

Sargat no gaismas.

Nelietot §is veterinaras zales, ja beidzies deriguma termin$, kas noradits mark&juma péc EXP.
Deriguma termin$ p&c pirmas iepakojuma atvérsanas: izlietot nekavgjoties.

Deriguma termins$ p&c sajaukSanas ar UNISTRAIN PRRS: 2 stundas.

12. TPASI BRIDINAJUMI

Ipasi bridinajumi katrai dzivnieku sugai:
Vakcinét tikai veselus dzivniekus.

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem:

Nav.

Ipasi noradijumi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku
arstéSanai:

Ja p&c nejausas pasinjekcijas rodas blakusparadibas, nekavgjoties meklgjiet medicinisko palidzibu un
uzradiet arstam lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&umu.

Grusniba un laktacija:
Drikst lietot grisnibas un laktacijas laika.

Mijiedarbiba ar citdm zalém un citi mijiedarbibas veidi:

Zalu droSuma un iedarbiguma dati liecina, ka So vakcinu var lietot maisijuma ar UNISTRAIN PRRS
(kur $T vakcina ir registréta) un ievadit viena injekcijas vieta. Pirms 30 zalu maisijuma ievadiSanas
izlasit UNISTRAIN PRRS lietoanas instrukciju.

UNISTRAIN PRRS un ERYSENG PARVO vakciu maistjuma ievadiSanu lietot tikai vakcingjot
dzivniekus pirms paroSanas.

Vakcinu maistjuma lietoSanas gadijuma pieradits, ka imunitates iestaSanas un ilgums pret parvovirusu
un imunitates iestaSanas laiks pret Erysipelas baktérijam ir Ilidzvertigs tam, kads noteikts ERYSENG
PARVO, lietojot atseviski. Tomer, imunitates ilgums pret Erysipelas baktérijam, péc vakcinas
ievadiSanas maisjjuma, nav izpgtits.

Nav pieejama informacija par §is vakcinas droSumu un iedarbigumu, ja to lieto kopa ar citam

veterinarajam zalém iznemot ieprieks minétas zales. Leémumu par §Ts vakcinas lietoSanu pirms vai pec
citu veterinaro zalu lietosanas pienem, izvértgjot katru gadijumu atseviski.
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Pardozgesana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti):
P&c divkartgjas vakcinas devas ievadiSanas nenovéroja citas blakusparadibas ka tas, kas mingtas sadala
"lespgjamas blakusparadibas".

Biitiska nesaderiba:
Nelietot maisfjuma ar citam veterinarajam zalém, iznemot ar UNISTRAIN PRRS.

13. 1PASI NOl%ADiJUMI 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 vai farmaceitam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam zaleém.
Sadi pasakumi palidzgs aizsargat apkartgjo vidi.

14. DATUMS, KAD LIETOSANAS INSTRUKCIJA PEDEJO REIZI TIKA
APSTIPRINATA

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

15. CITA INFORMACIJA

lepakojuma lielums:

Kartona kaste 1 stikla flakons ar 10 devam (20 ml).
Kartona kasté 1 stikla flakons ar 25 devam (50 ml).
Kartona kaste 1 stikla flakons ar 50 devam (100 ml).

Kartona kaste 1 PET pudele ar 10 devam (20 ml).
Kartona kasté 1 PET pudele ar 25 devam (50 ml).
Kartona kasté 1 PET pudele ar 50 devam (100 ml).
Kartona kasté 1 PET pudele ar 125 devam (250 ml).

Ne visi iepakojuma izmeri var tikt izplatiti.
IzplatiSanai tikai praktizgjoSam veterinararstam.

Lai iegtitu papildu informaciju par §$Im veterinarajam zalém, lidzam sazinaties ar registracijas
apliecibas Tpasnieka viet&jo parstavi.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

HIPRA BENELUX NV LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Tel. (+32) 09 2964464 Tel. (34) 972 43 06 60
Peny6auka bearapus Luxembourg/Luxemburg
LABORATORIOS HIPRA, S.A. HIPRA BENELUX NV

Tel. (34) 972 43 06 60 Tel: (+32) 09 2964464

Ceska republika Magyarorszag

HIPRA SLOVENSKO, s.r.o. LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Tel. (421) 02 32 335 223 Tel. (34) 972 43 06 60

18


http://www.ema.europa.eu/

Danmark
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Tel. (34) 972 43 06 60

Malta
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Tel. (34) 972 43 06 60

Deutschland
HIPRA DEUTSCHLAND GmbH
Tel. (+49) 211 698236 — 0

Nederland
HIPRA BENELUX NV
Tel. (+32) 09 2964464

Eesti
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Tel. (34) 972 43 06 60

Norge
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Tel. (34) 972 43 06 60

E\MAMGda
HIPRA EAAAS AE.
Tn: (+30) 210 4978660

Osterreich
HIPRA DEUTSCHLAND GmbH
Tel. (+49) 211 698236 - 0

Espafia
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Tel. (34) 972 43 06 60

Polska
HIPRA POLSKA Sp.z.0.0.
Tel. (+48) 22 642 33 06

France
HIPRA FRANCE
Tél. (+33) 025180 77 91

Portugal

ARBUSET, Produtos Farmacéuticos e
Sanitarios De Uso Animal, Lda

Tel. (+351) 219 663 450

Hrvatska
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Tel. (34) 972 43 06 60

Romania
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Tel. (34) 972 43 06 60

Ireland
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Tel: (34) 972 43 06 60

Slovenija
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Tel. (34) 972 43 06 60

island
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Tel. (34) 972 43 06 60

Slovenské republika
HIPRA SLOVENSKO, s.r.0.
Tel. (421) 02 32 335 223

Italia
Hipra Italia S.r.1.
Tel. (+39) 030 7241821

Suomi/Finland
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Tel. (34) 972 43 06 60

Kvmpog
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Tel. (34) 972 43 06 60

Sverige
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Tel. (34) 972 43 06 60

Latvija
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Tel. (34) 972 43 06 60
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