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1. VETERINARO ZAILU NOSAUKUMS

Porecilis Pesti emulsija injekcijam cukam

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

Aktiva viela:
Klasiska ciiku méra virusa (KCMV) -E2 fragmentars antigéns: 120 Elisa vienibas (EV)

Papildviela:
941,4 mg skidra parafina

Paligvielas:
Pilnu paligvielu sarakstu skatit apakSpunkta 6.1
3. ZALU FORMA

Emulsija injekcijam

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1 Merka sugas

Cikas

4.2 LietoSanas indikacijas, noradot meérkazugas

Cuku aktivai imunizacijai no 5 nedelu veodm:., lai noverstu mirstibu un samazinatu klasiska ciiku méra
kliniskos simptomus, ka arT lai samazinavy, infic€Sanos un KCM lauka virusa izdaliSanu.

Imunitates sakums 2 ned€las.
Imunitates ilgums ir 6 m&nesi.

4.3 Kontrindikacijas

Nav

4.4 Ipasi brididz ymi par katru meérka sugu

Nav

4.5 Ipasi piesardzibas pasakumi lieto§ana

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

Vakcingt tikai klmiski veselus dzivniekus.

Piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arsteSanai

Lietotajam:
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Sis produkts satur mineralellu. Nejausas injicéSanas gadijuma/pasinjekcijas gadijuma, péc injekcijas
var rasties pietikums un sapes, parasti, ja zales injicEtas pirksta vai locitava, retos gadijumos, ja
atbilstosa mediciniska palidziba nav sniegta, persona var zaudet skarto pirkstu.

Ja Jus nejausi esiet injic€jis §1s zales, meklgjiet neatlickamo medictnisko palidzibu, pat ja nejausi
injic€ts loti mazs zalu daudzums, un nemiet Iidzi $o zalu lietosanas instrukciju.

Ja sapes neizzid 12 stundu laika pec mediciniskas izmekleSanas, meklgjiet medicinisko palidzibu
atkartoti.

Arstam:

Sis zales satur mineralellu. Pat, ja nejausi injicéts neliels zalu daudzums, var rasties spécigs pietiikums,
ka rezultata var rasties i§€miska nekroze vai pat persona var zaudet pirkstu.

Prasmiga, TULITEJA kirurgiska iejauk3anas ir vajadziga un var biit nepiecieS8ama saviaiaiga injekcijas
vietas uzgrie$ana un skaloSana, Tpasi, ja skarts pirkstgals vai stiegra.

4.6 Nevelamas reakcijas (bieZums un bistamiba)

Lokalu un vairuma gadijumu Tslaicigu tiisku injekcijas vieta var novérot 4./neaCias pec katras vakcinas
devas ievadiSanas. P&c otras devas var noverot islaicigu hipertermijyd Injekcijas vieta var noverot
abscesus. Ta ka nav veikti pétijumi par produkta droSibu veicot alas_iwekcijas viena vieta, tad ir
ieteicams otro vakcinaciju izpildit cita vieta.

4.7 LietoSana grusnibas, laktacijas vai deSanas laika

Drikst lietot griisnibas laika, bet var nenoverst klasiska ctikn/mera lauka virusa transplacentaro parneSanu
no sivénmates uz augliem.

4.8 Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedaroioas veidi

Nav pieejama informacija par §is vakcinas droSuing uil iedarbigumu, ja to lieto vienlaicigi ar citam
veterinaram zalém. Lémumu par vakcinas lietosanu pirms vai pec citu veterinaro zalu lietoSanas
pienem izvertgjot katru gadijumu atseviski

4.9 Devas un lietoSanas veids

Pirms lietoSanas saskalinat.
Ievadit vienu devu (2ml) ar intramiskularu injekciju kakla apvida aiz auss.

Vakcinacijas shéma:
Pamatvakcinacija: injicgt vieru devu katrai ciikai, otru reizi atkarto 4 nedelas p&c pirmas injekcijas.
Revakcinacija: ik pec 6(nenesiem, viena deva.

Pirms lietoSanas ‘qauf vakcinai sasilt idz istabas temperatiirai.
Lietot sterilag/siirceswin adatas. Noverst kontaminaciju.

Ieteicams lietot sicgta tipa daudzinjekciju vakcinacijas sistemu.

4.10 Pardozésana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti), ja nepiecieSams
P&c pardozesanas vietgjas reakcijas injekcijas vieta var bat spilgtak izteiktas.

4.11 IerobeZojumu periods(i) dzivnieku produkcijas izmantoSana

Nulle dienas
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5. IMUNOLOGISKAS IPASIBAS

Klasiska ciiku méra vakcina, ATK vet kods: QI09AA06

Aktiva viela stimul€ aktivo imunitati pret klasisko ciiku méri (KCM). Produkts satur klasiska cuku méra
virusa E2 imunogénu, kur§ iestradats emulsija, lai pagarinatu imiinas sistémas stimulaciju mérka sugai.
Vakcinas fragmentaras strukttiras dél, vakcinacija neizraisa antivielas pret KCM virusa antigéniem,
iznemot E2.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1 Paligvielu saraksts

Polisorbats 80
Sorbitana oleats

6.2 Nesaderiba
Nesajaukt kopa ar citam veterinaram zaleém.
6.3 Derigums

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzeta iepal ojuma:“12 ménesi.
Deriguma termin$ péc pirmas tie$a iepakojuma atvérSanas:y’ stuiidas.

6.4 IpaSi uzglaba$anas nosacijumi
Uzglabat ledusskapit (2°C- 8°C). Nesasaldet.
6.5 Tiesa iepakojuma veids un saturs

Hidrolitiska I tipa stikla vai polietilena tercXaliita (PET) pudeles, kas satur 50 ml ar 25 devam, 100 ml ar
50 devam un 250 ml ar 125 devam.

Pudeles noslégtas ar nitrilgumijas a1z0oa»ni un noplombgtas ar kodetu aluminija vacinu.
Pudeles ir individuali iepakotas kajstona karba.

Ne visi iepakojuma izm&rigvar tikt izplatiti.

6.6  IpasSi noradiiuri/rizibai ar neizlietotam veterinaram zalém vai to atkritumiem, kas paliek
pari péc teslievosanas

Jebkuras neiziitotas” veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar viet§jo normativo aktu
prasibam.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer
Niderlande
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8. REGISTRACIJAS NUMURS(I)

EU/2/99/016/001-006

9. REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS
06/2000 - 06/2005

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS
{DD/MM/GGGG}

Sikakas zinas par $im veterinarajam zalém ir atrodamas Eiropas Zalu agentiiras (ENA)«imekla vietné
http://www.ema.europa.eu/.

TIRDZNIECIBAS, PIEGADES UN/VAI LIETOSANAS AIZLIEGUMS

Porcilis Pesti imports, tirdznieciba, piegade un/vai lietosana ir atlautasdikai ar seviskiem nosacijumiem,
kuri noteikti Eiropas kopienas likumdosana par klasiska ciku mera«okarosanu (Padomes direktiva
80/217/EEC ar grozijumiem). Ja persona vélas import&t, pardotypidgaadt un/vai lietot §1s veterinaras

zales, tai ir jasanem dalibvalsts kompetentas iestades atlauja.

IzplatiSana — tikai praktiz€joSam veterinararstam.
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ITI PIELIKUMS

BIOLOGISKI AKTIVAS(O) VIELAS(U) RAZOTAJS UN RAZOSANAS
LICENCES IPASNIEKS, KURS ATRILD PAR SERIJAS IZLAIDI

REGISTRACIJAS APLIECIBAS® NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI
ATTIECIBA UZ PIEGADI Y ARLIETOSANU

REGISTRACIJAS APLIECIBAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI
ATTIECIBA UZ DRQSU ¥N EFEKTIVU LIETOSANU

MRLs (MAKSIVZAUI'PIELAUJAMAIS ZALU ATLIEKVIELU DAUDZUMS)
ZINOJUMS
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A. BIOLOGISKI AKTIVAS(O) VIELAS(U) RAZOTAJS UN RAZOSANAS LICENCES
IPASNIEKS, KURS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

Biologiski aktivas vielas razotaja nosaukums un adrese

Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Niderlande

Razotaja, kas atbild par sérijas izlaidi, nosaukums un adrese

Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
NL-5831 AN Boxmeer
Niderlande

B. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NOSACIJUMI VAI IEROREZOJUMI ATTIECIBA UZ
PIEGADI VAI LIETOSANU

IzplatiSana — tikai praktiz€joSam veterinararstam.

Saskana ar Kopienas likumdosanu par klasisko ctiku méri (P<domes Direktiva 80/217/EEC ar
grozijumiem) Eiropas Savieniba:

a) Klasiska ciiku méra vakcinu lietoSana ir aizliegta. omeér, vakcinu lietoSana var tikt atlauta
neatlieckamas vakcinacijas programmas ietvarog, kuru ieviesusi attiecigas dalibvalsts kompetenta
iestade p&c slimibas apstiprinaSanas, saskajia‘ar Kopienas likumdoSanu par klasiska ctiku méra
apkaroSanu un izskauSanu;

b)  Klasiska ciku méra vakcinu uzglabasaiu, piegadi, izplatiSanu un tirdzniecibu drikst veikt attiecigas
dalibvalsts kompetentas iestades uzsaudziba un saskana ar tas noteiktam instrukcijam;

c)  Ipasie noteikumi regulé ciiku ‘kjist’bu no apvidiem, kur ir bijusi vai tiek lietota klasiska ciiku méra
vakcina, un vakcinéto cuku galas markesanu.

C. REGISTRACIJAS.AFLIECIBAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA Uz
DROSU UN EFEKZTYU LIETOSANU

Saskana ar Eiropas £zipmenta un Padomes Direktivas 2001/82/EK 71. pantu, dalibvalstis aizliedz vai var

aizliegt Porcilig’ Festi wnportu, pardoSanu, piegadi un/vai lietoSanu visa vai noteikta dala tas teritorijas, ja ir

noteikts, ka:

a) Veterinaro zalu nozimésana dzivniekiem trauc€s nacionalo programmu Tstenosanu dzivnieku
slimibu diagnozei, kontrolei un izskausSanai, vai tas radis griitibas sertificgjot kontaminacijas

neesamibu dzivniekos vai partika, vai citos arsteéto dzivnieku valsts produktos.

b)  Veterinaras zales paredzetas imunitates pieskirSanai pret slimibu, kura teritorija ir reti sastopama.
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D. MRLs (MAKSIMALI PIELAUJAMAIS ZALU ATLIEKVIELU DAUDZUMS)
ZINOJUMS

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

Paligvielas (ieskaitot papildvielas), kas minétas Zalu apraksta 6.1.sadala, ir vai nu atlautas vielas, kuram
Komisijas Regulas (EK) Nr. 37/2010 pielikuma 1. tabula norada, ka MRLs ir nepiecieSams vai arT min&tas
paligvielas neietilpst Regulas (EK) Nr. 470/2009 darbibas joma, kad tiek lietotas attiecigo veterinaro zalu
sastava.
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INFORMACIJA, KURAI JABUT UZ AREJA IEPAKOJUMA

{50 ml pudele/ 100 ml pudele/ 250 ml pudele}

| 1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Porecilis Pesti emulsija injekcijam cukam

2. AKTIVO UN CITU VIELU NOSAUKUMS UN DAUDZUMS

Katra 2 ml deva satur:
120 Elisa vienibas CKM-E2 antigéns.
Skidrais parafins: 941,4 mg

3. ZALU FORMA

Emulsija injekcijam

‘ 4. IEPAKOJUMA IZMERS

50 ml (25 devas) — 100 ml (50 devas) — 250 ml (125 devas)

| 5. MERKA SUGAS

Cukas.

6. INDIKACIJA(S)

Vakcina pret klasisko ciiku méri.

7. LIETOSANAS MEZTCODE UN IEVADISANAS VEIDS(I)

2 ml IM injekcija,

8. IERO]ﬁZ "Zf »JUMU PERIODS(I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Ierobezojumu periods: Nulle dienas.

9.  TPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Nejausa pasinjekcija ir bistama.
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| 10. DERIGUMA TERMINS

EXP {menesis/gads}
Péc atversSanas izlietot 3 stundu laika.

| 11.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi (2°C - 8°C). Nesasaldet.

12. IPASI NORADIJUMI RICIBAI AR NEIZLIETOTAM VETERINARAN: ZALEM VAI
TO ATKRITUMIEM, JA TADI IR

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar #:ietejo normativo aktu
prasibam.

13. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM” UN NOSACIZUM¥ VAI IEROBEZOJUMI
ATTIECIBA UZ PIEGADI UN LIETOSANU, ja piemérojami’,

LietoSanai dzivniekiem.
IzplatiSana — tikai praktiz&joSam veterinararstam.

14. VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEPIEEJéMA UN NEREDZAMA VIETA”

Uzglabat bérniem nepieejama un neredzama vieta.

15. REGISTRACIJAS APLIECiBAS_iPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

16. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(I)

EU/2/99/016/001-EU/2/G%6/506

17.  RAZOSAN/S SERIJAS NUMURS

<S@rija><Partija’ <Lot>{numurs}
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DATI, KAS OBLIGATI JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA (pudeles
etikete)

{50m1/100m1/250m1}

| 1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Porecilis Pesti emulsija injekcijam cukam

2. AKTIVAS(O) VIELAS(U) DAUDZUMS

120 Elisa vienibas CSF-E2 antigéns/2ml.

‘ 3. SATURA SVARS, TILPUMS VAI DEVU SKAITS

50 ml (25 devas) — 100 ml (50 devas) — 250 ml (125 devas).

| 4. LIETOSANAS VEIDS(I)

IM injekcija

5. IEROBEZOJUMU PERIODS(I) DZTVN[T@ U PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Ierobezojumu periods: Nulle dienas.

6. SERIJAS NUMURS

<S@rija><partija> <Lot>{numurg}

7. DERIGUMA TERVINS

<Der.lidz > <EXP>{mcassis/gads}
Péc atverSanas iZiicint svstundu laika.

8. VARDI “ZIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA

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

Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Niderlande

2. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Porcilis Pesti emulsija injekcijam ctukam

3.  AKTIVO VIELU UN CITU VIELU DAUDZUMS

Katra 2 ml deva satur:

120 Elisa vienibas klasiska ctiku mera virusa E2 fragmentaru antigénu
Skidrais parafins ka papildviela: 941,4 mg.

4. INDIKACIJA(AS)

Ciiku aktivai imunizacijai no 5 ned€lu vecuma, lai novesstu mirstibu un samazinatu klasiska ciiku méra
klmiskos simptomus, ka arT lai samazinatu inficeSanos uri'”’ KM lauka virusa izdaliSanu.

Imunitates sakums 2 nedélas.
Imunitates ilgums ir 6 ménesi.
5. KONTRINDIKACIJAS

Nav.

6. NEVELAMAS BLAKUSPARADIBAS

Lokalu un vairuma gadii4mu Tslaicigu tisku injekcijas vieta var noverot 4 nedelas péc katras vakcinas
devas ievadisanasyPecuatras devas var noverot Tslaicigu hipertermiju.

Injekcijas vigiz, var<noverot abscesus. Ta ka nav veikti petijumi par produkta drosibu veicot abas
injekcijas viena \7igta, tad ir ieteicams otro vakcinaciju izpildit cita vieta.

Ja rodas nopietnas blakusparadibas vai citas paradibas, kas nav min&tas Saja lietoSanas instrukcija,
lidzu, informgjiet par tam savu veterinararstu.

7. MERKA SUGAS

Cukas.

8. DEVAS ATKARIBA NO DZIVNIEKU SUGAS, LIETOSANAS VEIDA UN
PANEMIENA
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Ievadit vienu devu (2ml) ar intramuskularu injekciju kakla apvidi aiz auss.

Vakcinacijas shéma:
Pamatvakcinacija: injic€ vienu devu katrai ciikai, otru reizi atkarto p&c 4 nedélam p&c pirmas injekcijas.
Revakcinacija: ik peéc 6 ménesiem, viena deva.

9. IETEIKUMI PAREIZAI LIETOSANAI

Pirms lietoSanas saskalinat.
Pirms lietoSanas laut vakcinai sasilt [idz istabas temperatiirai.
Ieteicams lietot slégta tipa daudzinjekciju vakcinacijas sistemu.

10. IEROBEZOJUMU PERIODS(I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Nulle dienas.

11. TPASI UZGLABASANAS NORADIJUMI

Uzglabat bérniem nepieejama un neredzama vieta.

Uzglabat ledusskapi (2°C - 8°C). Nesasaldgt.

Deriguma termins péc pudeles atvérsanas: 3 stundas.

Nelietot, ja beidzies deriguma termins, kurs ir noradits markejtma.

12. TPASI BRIDINAJUMI
Vakcineét tikai kliiski veselus dzivniekus.

Lietotajam:

Sis produkts satur minerale]Ju. NejauSas injicéSanas gadijuma/pasinjekcijas gadijuma, péc injekcijas
var rasties pietikums un sapes, parasti, ja produkts injic€ts pirksta vai locitava, retos gadijumos, ja
atbilstosa mediciniska palidziba név/stiegta, persona var zaudet skarto pirkstu.

Ja Jus nejausi esiet injicgjis sis™ales, meklgjiet neatlickamo medicinisko palidzibu, pat ja nejausi
injicéts loti mazs zalu daudzums, un nemiet Iidzi $o zalu lietoSanas instrukciju.

Ja sapes neizzid 12 stun€u aikd p€c mediciniskas izmekleSanas, meklgjiet medicinisko palidzibu
atkartoti.

Arstam:

Sis produkts/shturshinerale]lu. Pat, ja nejausi injicéts neliels zalu daudzums, var rasties spécigs
pietukums, ka r¢zyitata var rasties i$eémiska nekroze vai pat persona var zaudét pirkstu.

Prasmiga, TULIYEJA kirurgiska iejauk$anas ir vajadziga un var biit nepiecieSama savlaiciga injekcijas
vietas uzgrie$ana un skaloSana, Tpasi, ja skarts pirkstgals vai stiegra.

Produktu drikst lietot grisnibas laika, bet var nenoverst klasiska ciiku méra lauka virusa transplacentaro
parne$anu no sivénmates uz augliem.

Nav pieejama informacija par §is vakcinas droSumu un iedarbigumu, ja to lieto vienlaicigi ar citam
veterinaram zalem. Lémumu par vakcinas lietoSanu pirms vai p&c citu veterinaro zalu lietoSanas

pienem izvertgjot katru gadijumu atseviski.

P&c pardozesanas vietgjas reakcijas injekcijas vieta var biit spilgtak izteiktas.
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Nedrikst sajaukt kopa ar citam veterinaram zalem.

So veterinaro zalu imports, tirdznieciba, piegade un/vai lictoSana ir atlauta tikai ar seviskiem
nosacjjumiem, kuri noteikti Eiropas kopienas likumdosana par klasiska ciku méra apkaroSanu
(Padomes direktiva 80/217/EEC ar grozijumiem). Ja persona v&las importet, pardot, piegadat un/vai
lietot §Ts veterinaras zales, tai ir jasanem dalibvalsts kompetentas iestades atlauja.

13. TPASINORADIJUMI RICIBAI AR NEIZLIETOTAM VETERINARAM ZALEM VAI
TO ATKRITUMIEM, JA TADI IR

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar viet€jo normativo aktu

prasibam.

14. DATUMS, KAD LIETOSANAS INSTRUKCIJA PEDEJO REIZETirA APSTIPRINATA

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

15. CITA INFORMACIJA

Vakcinas fragmentaras struktiiras dé|, vakcinacija neizraisa an(1yielas pret CSF virusa antigé€niem,
iznemot E2.

50 ml/ 100 ml/ 250 ml daudzdevu stikla pudele.
50 ml/ 100 ml/ 250 ml daudzdevu PET pudele.

Ne visi iepakojuma izmeri var tikt izplatiti.

IzplatiSana — tikai praktiz€joSam veterinarprstam.
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