


1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

QO
Nobivac Piro %Q
N

liofilizats un skidinatajs suspensijas injekcijam pagatavoSanai suniem.
4

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS &
1 ml deva satur: O
Aktiva viela: Q

606 (301-911) $kistosa parazita antigéna (SPA) kop&jas antigénu masas Vien%a&tas no

Babesia canis un Babesia rossi kultaram.

Papildviela (skidinataja): (b

250 (225-275) pg saponina. &

Pilnu paligvielu sarakstu skatit apakSpunkta 6.1.

3. ZALU FORMA QQ

Liofilizats un $kidinatajs suspensijas injekcijam pagatavos

4. KLINISKA INFORMACIJA \

4.1 Merka sugas

Suni. Q
&ugas

4.2 LietoSanas indikacijas, noradot Q
Sunu aktivai imunizacijai no 6 ménes a pret Babesia canis, lai samazinatu klinisko simptomu
smagumu, kas saistitas ar akiitu :b iozi (B.canis) un anémiju, kas noteikta ar hematokritu.

Imunitates sakums: Tr1s ned€las atvakcinacijas kursa.

Imunitates ilgums: 6 méneé'{ gjas (re-)vakcinacijas.

4.3 Kontrindikacija

Skatit 4.7 sada]u. \
4.4  Tpasi brit@i par katru meérka sugu

Vakcinétgikaikliniski veselus sunus. Ipasi ir jaidentificé hroniski asimptomatiskie infekcijas nésataji
un jaarste fw akcinacijas ar vielam, kas neietekmé imunologisko reaggt sp&ju.

inacijas veikt ne vélak ka vienu ménesi pirms &réu sezonas.

leteiC:
Ta @t a Babesia infekcija var traucét aizsargajosas imunitates veidoSanos, tad ir ieteicams
na

t dztvnieku paklauSanu &rcu invazijai vakcinacijas perioda laika.

sreiz ir zinama tikai vakcinas efektivitate pret B.canis infekciju. Pastav iespé&ja, ka vakcinétie suni,
inficgjoties ar citam bab&zijam, var saslimt un var biit nepiecieSama arstésana.
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Vakcinacija ar Nobivac Piro nenovers infekciju. Ta rezultata var noverot vieglaku slimibas formu,
kuru ierosina B.canis. Ja paradas viegli babeziozei lidzigi simptomi, kuri ilgst vairak ka 2 dienas,
konsulteties ar veterinararstu.

45 TIpasi piesardzibas pasakumi lieto§ana

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

NodroSinat, ka pirms lietosanas liofilizats ir pilniba izSkidis.

Piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivitiekKinarstésanai

Ja notikusi nejausa (gadijuma rakstura) pasinjekcija, nekavéjoties meklét medictaisko palidzibu un
uzradit lietoSanas instrukciju vai mark&jumu arstam.

4.6 Nevélamas reakcijas (biezums un bistamiba)

Biezak noverotas pecvakcinacijas reakcijas ir difuzs pietikums un/vaifciets mezglins, kuru pavada
sapes vakcinacijas vieta, kas parasti izztid 4 dienu laika. Retos gadijumosreakcijas pec otras vakcinas
devas var saglabaties 14 dienas. Papildus parasti var noverot ar1 si§tethiskas pazimes, tadas ka
letargija un samazinata &stgriba, ko dazkart pavada drudzis un stivasgaita, Sis reakcijas izzudis 2-3
dienu laika.

4.7 Lietos$ana griisnibas, laktacijas un deSanas lajka

Nelietot grisnam vai laktgjosam kucém.

4.8 Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Nav pieejama informacija par §is vakcinas droSumu un iedarbigumu, ja to lieto kopa ar citam
veterinaram zalém. Leémumu par vakcinasiietoSanu pirms vai péc citu veterinaro zalu lietoSanas
pienem izvert&jot katru gadijumu atseviskis

4.9 Devas un lietosanas veids

Vakcindcijas shéma:

Pamatvakcinacijas kurss: Pirma injekcija no 6 ménesu vecuma, otra injekcija péc 3-6 nedélam.
Revakcinacija: Viena deva ik pec'6 meneSiem péc pedejas (re-)vakcinacijas.

Sasildit $kidinataju lidz ist4bas temperatiirai (15-25°C). Skidinataju aseptiski pievienot liofilizatam.
Laut liofilizatam pilnibafizSKist. NESASKALINAT, bet uzmanigi virpinat. Sterila $lircé ievilkt visu
1z8kidinatas vakcinas satuguain visu saturu ievadit subkutani.

4.10 PardozeSana,(stmptomi, riciba arkartas situacija, antidoti), ja nepieciesams

P&c vakcinas pardozeSanas netika noverotas citas nevelamas reakcijas, iznemot tas, kas minétas 4.6
sadala.

4.11 lerobeZojumu periods(i) dzivnieku produkcijas izmantoSana

Navy,piemerojams.



5.  IMUNOLOGISKAS IPASIBAS

ATK vet kods: QI07TAO L 4

Stimul&t aktivo imunitati pret babeziozi, kuru ierosina Babesia canis. @

6.1 Paligvielu saraksts

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA O

Vakcina: kulttiras vide.
Skidinatajs: natrija dihidrogénfosfata dihidrats, dinatrija fosfata dihidrats, idens injekcijdm.

6.2 Nesaderiba @

Nesajaukt kopa ar citam veterinaram zalém, iznemot Skidinataju, kas piédavats lietoSanai ar §STm
veterinarajam zaleém.

6.3 Derigums

Liofilizats: 57 ménesi (4 gadi un 9 ménesi). t
Skidinatajs: 2 gadi.
Izskidinato preparatu izlietot nekavgjoties. \O

6.4 IpaSi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat un transportét atdzesetu (2°C - 8°C). Sar aismas.
6.5 Tiesa iepakojuma veids un saturs

Liofilizats un $kidinatajs: 3 ml I tipa stikb 0s, kas aiztaisiti ar halogénbutilgumijas aizbazni un

noslégti ar kodétu aluminija vacinu.

lepakojuma izméri:

Kartona karba ar 1 liofilizata un lgSkadinataja flakonu.
Kartona karba ar 5 liofilizata un 5 % nataja flakoniem.
Kartona karba ar 10 lioﬁlizﬁt®) skidinataja flakoniem.

Ne visi iepakojuma izmeri vag tikt izplatiti.

6.6 Ipasi norﬁdijquai ar neizlietotam veterinaram zalem vai to atkritumiem, kas paliek

péc to lieto%

Jebkuras neizlietot erinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar viet€jo normativo aktu
prasibam.
7. . Gl ACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
rnational B.V.
KOrverstraat 35
AN Boxmeer



8. REGISTRACIJAS NUMURS(I)

EU/2/04/046/001-003 @

4
9. REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

02/09/2004

TIRDZNIECIBAS, PIEGADES UN/VAI LIETOSANAS AIZLIEGUMS

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS \Q

Tikai praktiz&joSam veterinararstam. \
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I PIELIKUNO

BIOLOGISKI AKTIVAS(O) VIELAS(U)XZOTAJS UN RAZOSANAS
LICENCES IPASNIEKS, KURS A'l@ PAR SERIJAS IZLAIDI

REGISTRACIJAS APLIECIBA ACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI
ATTIECIBA UZ PIEGADI VA TOSANU

REGISTRACIJAS APLIE NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI
ATTIECIBA UZ DROSU UN EFEKTIVU LIETOSANU

O
R
o

MRLs (MAKSIMA:_ fI ELLAUJAMAIS ZALU ATLIEKVIELU DAUDZUMS)

S



A.  BIOLOGISKI AKTIVAS(O) VIELAS(U) RAZOTAJS UN RAZOSANAS LICENCES b

IPASNIEKS, KURS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI @
Biologiski aktivas(o) vielas(u) razotaja(u) nosaukums un adrese: %
L
Intervet de Bilt \
Ambachtstraat 2, De Bilt

Niderlande O
Intervet International B.V. Q
Wim de Korverstraat 35, Boxmeer \
Niderlande 0
Razotaja, kas atbild par sérijas izlaidi, nosaukums un adrese: m

Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35, Boxmeer

Niderlande é

B. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NOSACIJUMI VA @:ZOJUMI ATTIECIBA
UZ PIEGADI VAI LIETOSANU
IzplatiSana — praktiz&joSam veterinararstam. O

Sis registracijas apliecibas ipasniekam ir jainformé Eiropas Komisija par marketinga planiem saistiba
ar §Tm zalém, kas registrétas ar $o lémumu. O

C. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NO@UMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA
UZ DROSU UN EFEKTIVU LIEEOSAN

Nav piemérojami. < ,

D. MRLs (MAKSIMALI PI MAIS ZALU ATLIEKVIELU DAUDZUMS)
ZINOJUMS

Nav piemérojams. &O
N
O
O
N

&









INFORMACIJA, KURAI JABUT UZ AREJA IEPAKOJUMA, VAI, JA NAV AREJA b
IEPAKOJUMA, UZ TIESA IEPAKOJUMA

Kartona karba

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

NobivacPir @é
>

‘ 2. AKTIVO UN CITU VIELU NOSAUKUMS UN DAUDZUMS

1 ml deva satur:
606 (301-911) $kistosa parazita antigéna (SPA) kopgjas antigénu masas en'bas kas iegiitas no
Babesia canis un Babesia rossi kulttiram. @

|3. ZALUFORMA Q

Liofilizats un $kidinatajs suspensijas injekcijam pagatavosan

1 x 1 deva
5x 1 deva
10 x 1 deva

4. IEPAKOJUMA IZMERS s

5. MERKA SUGAS
Suni. 0

6. INDIKACIJA(S)

Vakcina pret Babesia C

7. LIETOSA ETODE UN IEVADISANAS VEIDS(I)
Subkutana1

\L’@OJ UMU PERIODS(I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA
Nav_pi jams.

G
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Skatit lietosanas instrukciju.
4

9.  IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS @:

| 10. DERIGUMA TERMINS

Exp: {ménesis/gads} Q

| 11.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI . |

Uzglabat un transportet temperatiira 2°C — 8°C. Sargat no gaismas. m
Izskidinato vakcinu izlietot nekavgjoties. K

12.  TPASI NORADIJUMI RICIBAI AR NEIZLIETOTAM VE@NARAM ZALEM VAl
TO ATKRITUMIEM, JA TADI IR Q
IznicinaSana: skatit lietoSanas instrukciju. Q

13.  VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM” U IJUMI VAI IEROBEZOJUMI
ATTIECIBA UZ PIEGADI UN LIETOSANU, ja piemérojami

LietoSanai dzivniekiem.

Tikai praktiz&joSam veterinararstam. Q

14.  VARDI “UZGLABAT BERNIE EEJAMA UN NEREDZAMA VIETA”
Uzglabat bérniem nepieejama un nere@i vieta.
‘ 15. REGISTRACIJAS AP AS IPASINIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Intervet International B.V.&
NL-5831 AN Boxmeer

Niderlande Q

16. ESREG IJAS APLIECIBAS NUMURS(I)
EU/2/04/94Q@93

17. ¢ ANAS SERIJAS NUMURS

Lo rs}

G

11



Vakcinas etikete

DATI, KAS OBLIGATI JANORADA UZ AMPULAM

DATI, KAS OBLIGATI JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Nobivac Piro

2. AKTIVAS(O) VIELAS(U) DAUDZUMS

1 deva: 606 (301-911) Babesia antigénu vienibas.

O
$
U
S

3. LIETOSANAS VEIDS(I)

S.C.

| 4. SERIJAS NUMURS

Lot: {numurs}

| 5. DERIGUMA TERMINS

Exp: {ménesis/gads} \

| 6. VARDI “LIETOSANAI DZIV IEM”

Lieto$anai dzivniekiem. b
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DATI, KAS OBLIGATI JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUM

DATI, KAS OBLIGATI JANORADA UZ AMPULAM

Skidinataja etikete ¢

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

2. AKTIVAS(O) VIELAS(U) DAUDZUMS

Nav piemérojams.

Papildus $kidinatajs Nobivac Piro \Q

3. SATURA SVARS, TILPUMS VAI DEVU SKAITS

1 deva.

| 4. LIETOSANAS VEIDS(I)

Nav piemérojams.

| 5. SERIJAS NUMURS

Lot: {numurs}

Exp:{menesis/gads}

| 6. DERIGUMA TERMINS g:'

‘ 7. VARDI “LIETOSANA IVNIEKIEM”

LietoSanai dvaniekienQ
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA b

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

Intervet International B.V. O
Wim de Korverstraat 35

NL-5831 AN Boxmeer \Q
Niderlande \

2. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS ®0

Nobivac Piro
liofilizats un skidinatajs suspensijas injekcijam pagatavoSanai suniem. &

3. AKTIVO VIELU UN CITU VIELU DAUDZUMS Q

C vl =1t =

606 (301-911) $kistosa parazita antigéna (SPA) kopgjas antigg asas vienibas, kas iegiitas no
Babesia canis un Babesia rossi kulttiram.
Papildviela (Skidinataja): 250 (225-275) pg saponina. \

4. INDIKACIJA(AS)

Sunu aktivai imunizacijai no 6 ménesu Vecuma%besia canis, lai samazinatu klinisko simptomu
smagumu, kas saistitas ar aktitu babeziozi(B.canis) un anémiju, kas noteikta ar hematokritu.
Imunitates sakums: tris ned€las péc pama inacijas kursa.

Imunitates ilgums: 6 ménesi péc pedgjasi(re-)vakcinacijas.

5. KONTRINDIKACIJAS bQ

Nelietot griisnam vai lakt&jos em.

6. NEVELAMAS @SPARADTBAS
kcinaei

Biezak noverotas % jas reakcijas ir diftizs pietikums un/vai ciets mezglins, kuru pavada
sapes vakcinacijassvietaykas parasti izziid 4 dienu laika. Retos gadijumos, reakcijas p&c otras vakcinas
devas var saglab@t dienas. Papildus parasti var novérot ari sist€émiskas pazimes, tadas ka
letargija un s inata &stgriba, ko dazkart pavada drudzis un stiva gaita. Sis reakcijas izzudis 2-3
dienu laika.

Ja rodas n nas blakusparadibas vai citas paradibas, kas nav mingtas $aja lictoSanas instrukcija,
ladzu, info et par tam savu veterinararstu.

L 4
S
7. RKA SUGAS
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8. DEVAS ATKARIBA NO DZIVNIEKU SUGAS, LIETOSANAS VEIDA UN
PANEMIENA

M= 1=

Vakcindcijas shema:
Pamatvakcinacijas kurss: pirma injekcija no 6 ménesu vecuma, otra injekcija péc 3-6 nedelam.
Revakcinacija: viena deva ik péc 6 ménesi péc peédejas (re-)vakcinacijas.

9. IETEIKUMI PAREIZAI LIETOSANAI
Sasildit §kidinataju lidz istabas temperatiirai (15-25°C). Skidinataju aseptiski piéwienof liofilizatam.

NESASKALINAT, bet uzmanigi virpinat.
Parliecinaties, ka pirms lietoSanas liofilizats ir pilniba izskidis.

10. IEROBEZOJUMU PERIODS(I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Nav piemérojams.

11. TPASI UZGLABASANAS NORADIJUMI

Uzglabat un transportét atdzes€tu (2°C - 8°C). Sargat no gaismas.
Uzglabat bérniem nepieejama un neredzama vieta.
Nelietot, ja beidzies deriguma termins, kur§ noraditSynark&juma.

12.  TPASI BRIDINAJUMI

Vakcinét tikai kliniski veselus sunus. Ipa§i jaidentifice hroniski asimptomatiskie slimibas nésataji un
pirms vakcinacijas jaarsté ar vielam, kasycittekmé imunologisko reagét sp&ju.

Ieteicams vakcinacijas veikt ne v@lakeka vienu menesi pirms &rcu sezonas.

Ta ka aktiva Babesia infekcijafvarigraucet aizsargajosas imunitates veidosanos, tad ir ieteicams
samazinat dzivnieku paklaugang,€sCu invazijai vakcinacijas perioda laika.

Pasreiz ir zinama tikai véakcthas efektivitate pret B.canis infekciju. Pastav iespé&ja, ka vakcinétie suni,
infic€joties ar citam bab&zijam, var saslimt un var biit nepiecieSama arstésana.

Vakcinacija ar NobivacwPiro nenovers infekciju. Ta rezultata var noverot vieglaku slimibas formu,
kuru ierosina B.canis.\Ja paradas viegli babeziozei 1idzigi simptomi, kuri ilgst vairak ka 2 dienas,
konsulteties ap¥eterinararstu.

Nav pieejamayinformacija par §1s vakcinas droSumu un iedarbigumu, ja to lieto kopa ar citam
veterinatam Zalém. Leémumu par vakcinas lietoSanu pirms vai p&c citu veterinaro zalu lietoSanas
pienemyizvertejot katru gadijumu atseviski.

Nedrikst'sajaukt (lietot mais;juma) ar citam veterinarajam zalém, iznemot piegadato skidinataju
Ji¢tosanai kopa vakcinu.

Ja notikusi nejausa (gadijuma rakstura) pasinjekcija, nekavejoties meklét medictnisko palidzibu un
uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojumu arstam.
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13. TPASI NORADIJUMI RICIBAI AR NEIZLIETOTAM VETERINARA ZALEM VAI T@

ATKRITUMIEM, JA TADI IR %
4 R

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar viet€jo normativ
prasibam.

14. DATUMS, KAD LIETOSANAS INSTRUKCIJA PEDEJO REIZI TIKAQ

APSTIPRINATA \'
{datums} O

15. CITA INFORMACIJA

Iepakojuma izmeéri:

Kartona karba ar 1 liofilizata un 1 $kidinataja flakonu. : @

Kartona karba ar 5 liofilizata un 5 skidinataja flakoniem.
Kartona karba ar 10 liofilizata un 10 skidinataja flakoniem.

Ne visi iepakojuma izmeri var tikt izplatti.

Lai iegiitu papildu informaciju par §Tm veterinarajam z Jadzam sazinaties ar registracijas
apliecibas Tpasnieka vietgjo parstavi.

Lietosanai dzivniekiem. O
Tikai praktiz&joSam veterinararstam. Q
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	UBioloģiski aktīvās(o) vielas(u) ražotāja(u) nosaukums un adrese:
	URažotāja, kas atbild par sērijas izlaidi, nosaukums un adrese:



