I PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Suvaxyn Circo+tMH RTU emulsija injekcijam cukam

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

Inaktivéts, rekombinants himerisks ctiku 1. tipa cirkoviruss, kas satur cuku 2,3-12,4 RP*
2. tipa cirkovirusa ORF2 protetnu

Inaktivetas Mycoplasma hyopneumoniae, celms P-5722-3 1,5-3,8 RP*
Adjuvanti:

Skvalans 0,4% (v/v)
Poloksamérs 401 0,2% (v/v)
Polisorbats 80 0,032% (v/v)
Palhigvielas:

Tiomersals 0,2 mg

*Relativas potences vieniba noteikta, kvantitativi nosakot antigénu ar ELISA (in vitro potences tests),
salidzinot ar references vakcinu.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALUFORMA

Emulsija injekcijam.

Balta, viendabiga emulsija.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1 Meérka sugas

Cikas (nobarojamas).

4.2 LietoSanas indikacijas, noradot mérka sugas

Ciiku aktivai imunizacijai no 3 ned€lu vecuma pret ciiku cirkovirusa 2. tipu (PCV2), lai samazinatu
virusa daudzumu asinis un limfatiskajos audos, un virusa izdaliSanos ar fekalijam, ko izraisa infekcija
ar PCV2.

Ciku aktivai imunizacijai no 3 ned€lu vecuma pret Mycoplasma hyopneumoniae, lai samazinatu

plausu bojajumus, ko izraisa infic€$anas ar M. hyopneumoniae.

Imunitates iestasanas: 3 nedélas péc vakcinacijas.
Imunitates ilgums: 23 nedglas p&c vakcinacijas.

4.3 Kontrindikacijas

Nav.



4.4 Ipasi bridinajumi katrai mérka sugai
Vakcingét tikai kliniski veselus dzivniekus.
4.5 Ipasi piesardzibas pasakumi lietoSana

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem
Nav pieejama informacija par §s vakcinas nekaitigumu vaislas kuiliem. Nelietot vaislas kuiliem.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arsté3anai
Ja notikusi nejausa (gadijuma rakstura) paSinjic€Sana, nekavejoties meklet medictnisko palidzibu un
uzradtt lietosanas instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

4.6 lesp&jamas blakusparadibas (bieZums un bistamiba)

Loti biezi pirmo 24 stundu laika p&c vakcinacijas laboratorijas un lauka petijumos noveérota parejosa
kermena temperatiiras paaugstinasanas (vidgji par 1°C). Atseviskam ctikam temperatiiras
paaugstinasanas salidzinajuma ar periodu pirms arst€Sanas var parsniegt 2°C. Ta pariet 48 stundu laika
bez arstesanas.

Loti biezi injekcijas vieta noverotas viet€jas audu reakcijas pietikuma veida, kas var biit saistits ar
lokalu karstuma sajiitu, apsartumu un sapeém palpgjot, un kas var ilgt [idz 2 dienam (pamatojoties uz
droSuma pétijumiem laboratorija). Parasti vietgjas audu reakcijas izmérs diametra ir [idz 2 cm.
Laboratorijas pétijuma, injekcijas vietas sekcijas izmeklgjumos, kas veikti 4 ned€las pec atkartotas
vakcinas vienas devas ievadiSanas, loti biezi tika atklata viegla iekaisuma reakcija, par ko liecingja
audu nekrozes triikums un neliela fibroze.

Retak p&c vakcinacijas lauka p&tijumos noverotas tulit€jas vieglas pastiprinatas jutibas reakcijas, ka
rezultata var novérot parejosas kliniskas pazimes, pieméram, vemsanu, diareju vai nomakumu. Sis
kliniskas pazimes parasti pariet bez arstésanas. Loti retos gadijumos novérota anafilakse. Sados
gadijumos ieteicams veikt atbilstosu arstésanu.

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 arstétajiem dzivniekiem);

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

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

4.7 LietoSana grusnibas, laktacijas vai deSanas laika

Nav pieradits So veterinaro zalu nekaitigums grisnibas un laktacijas laika. Nelietot grisnibas un
laktacijas laika.

4.8 Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Nav pieejama informacija par §1s vakcinas droSumu un iedarbigumu, ja to lieto kopa ar citam
veterinarajam zalém. L€mumu par vakcinas lietoSanu pirms vai péc citu veterinaro zalu
lietoSanas pienem, izvertgjot katru gadijumu atseviski.

4.9 Devas un lietoSanas veids

Intramuskularai lietoSanai.
Ievadtt vienu devu (2 ml) ctikam kakla aiz auss.

Vakcinacijas shéma:
Viena injekcija no 3 ned€lu vecuma.

Riipigi saskalinat pirms lietoSanas un periodiski vakcinacijas procesa laika.
Ieteicams izmantot daudzdevu §lirci. [zmantojiet vakcinacijas aprikojumu saskana ar razotaja
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instrukcijam. Vakcina jaievada aseptiski. UzglabaSanas laika var paradities nedaudz melnas
nogulsnes un emulsija var sadalities divas atseviskas frakcijas. Saskalinot, melnas nogulsnes pazid,
un emulsija atkal klust viendabiga.

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

Cetras stundas péc divkarias pardozesanas tika novérota parejosa kermena temperatiiras
paaugstinasanas (vid&ji par 0,8°C). Tas izzuda 24 stundu laika bez arst€sanas.

Biezi injekcijas vieta tika noverota vietgja audu reakcija pietikuma veida (diametra [idz 2 cm), kas
izzuda 2 dienu laika.

4.11 lerobezojumu periods(-i) dzivnieku produkcijas izmantoSana

Nulle dienas.

5. IMUNOLOGISKAS IPASIBAS

Farmakoterapeitiska grupa: imunologiskie lidzekli ciku dzimtas dzivniekiem, inaktivétu virusu un
inaktivétu bakteriju vakcinas ctikam.
ATK vet kods: QIO9ALOS.

Vakcina satur inaktivétu, rekombinantu 1. tipa himerisku ciiku cirkovirusu, kas satur ctiku cirkovirusa
2. tipa ORF2 proteinu. Vakcina satur ari inaktivétas Mycoplasma hyopneumoniae. Ta paredzéta cikam
aktivas imunitates stimul&Sanai pret PCV2 un Mycoplasma hyopneumoniae.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1 Paligvielu saraksts

Tiomersals

Skvalans

Poloksameérs 401

Polisorbats 80

Monokalija fosfats, beziidens
Natrija hlorids

Kalija hlorids

Natrija hidrogénfosfats, bezidens
Dinatrija hidrogénfosfata heptahidrats
Dinatrija tetraborata dekahidrats
Tetranatrijs EDTA

Udens injekcijam

6.2 Butiska nesaderiba
Sis veterinaras zales nedrikst lietot maisijuma ar citam veterinarajam zalém.
6.3 Deriguma termin$

Veterinaro zalu deriguma termins$ izplatiSanai paredzeta iepakojuma: 2 gadi.
Deriguma termin$ pec pirmas tie$a iepakojuma atverSanas: izlietot nekavéjoties.

6.4 Ipasi uzglabasanas nosacijumi
Uzglabat un transportet atdzesetu (2°C — 8°C).

Nesasaldét.
Sargat no gaismas.



Uzglabasanas laika var paradities nedaudz melnas nogulsnes un emulsija var sadalities divas atseviskas
frakcijas. Saskalinot, melnas nogulsnes paziid, un emulsija atkal kliist viendabiga.

6.5 Tiesa iepakojuma veids un saturs

Augsta blivuma polietiléna flakons ar 50 ml, 100 ml un 250 ml (25, 50 un 125 devas) ar hlorbutila
elastoméra aizbazni un noslégts ar aluminija vacinu.

Iepakojuma izmeri:

Kartona kastg 1 flakons ar 50 ml (25 devas), 100 ml (50 devas) vai 250 ml (125 devas).
Kartona kaste 10 flakoni ar 50 ml (25 devas) vai 100 ml (50 devas).

Kartona kaste 4 flakoni ar 250 ml (125 devas).

Ne visi iepakojuma izm@ri 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

Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve

BELGIJA

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/2/15/190/001-006.

9. REGISTRACIJAS /PARREGISTRACIJAS DATUMS

Pirmas registracijas datums: 06/11/2015.
P&dgjas parregistracijas datums: 16/09/2020.

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

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

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

Jebkurai personai pirms So veterinaro zalu razoSanas, ievesanas, izplatiSanas, tirdzniecibas, piegades
un /vai lietoSanas uzsaksanas ir jakonsultgjas ar dalibvalsts kompetento iestadi par speka esosSajiem
dzivnieku vakcinacijas noteikumiem, jo §1s darbibas var biit aizliegtas visa dalibvalstt vai dala tas
teritorijas saskana ar nacionalajiem tiesibu aktiem.


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

II PIELIKUMS

BIOLOGISKI AKTIVAS VIELAS RAZOTAJS UN RAZOTAJS, KAS ATBILD
PAR SERIJAS IZLAIDI

IZPLATISANAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

MAKSIMALI PIELAUJAMO ATLIEKVIELU DAUDZUMS (MRL)



A.  BIOLOGISKI AKTIVAS VIELAS RAZOTAJI UN RAZOTAJS, KAS ATBILD PAR
SERIJAS IZLAIDI

Biologiski aktivo vielu razotaju nosaukums un adrese:

Zoetis WHC 2 LLC
2000 Rockford Road
Charles City IA 50616
ASV

Zoetis LLC

601 W. Cornhusker Highway, Lincoln
Nebraska 68521

ASV

Razotaja, kas atbild par sérijas izlaidi, nosaukums un adrese:

Zoetis Belgium SA
Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-la-Neuve
BELGIJA

B. IZPLATISANAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

IzplatiSanai tikai praktiz€joSam veterinararstam.

C. MAKSIMALI PIELAUJAMO ATLIEKVIELU DAUDZUMS (MRL)

Biologiskas izcelsmes aktiva viela, kas paredzgta, 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 veterinaro zalu sastava.



I PIELIKUMS

MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA



A. MARKEJUMS



INFORMACIJA, KURAI JABUT UZ AREJA IEPAKOJUMA

KARTONA KASTE

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Suvaxyn Circo+MH RTU emulsija injekcijam ciikam

2. AKTIVO VIELU NOSAUKUMS

Viena deva (2 ml) satur:

Inaktivets, rekombinants himerisks ctiku 1. tipa cirkoviruss, kas satur ctiku 2,3-12,4RP
2. tipa cirkovirusa ORF2 protenu
Inaktivetas Mycoplasma hyopneumoniae, celms P-5722-3 1,5-3,8 RP

3. ZALU FORMA

Emulsija injekcijam

4. IEPAKOJUMA IZMERS

25 devas
50 devas
125 devas

10 x 25 devas
10 x 50 devas
4 x 125 devas

| 5. MERKA SUGAS

Ciikas (nobarojamas)

| 6. INDIKACIJA(-S)

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

Intramuskularai lietoSanai.
Pirms lietoSanas izlasiet iepakojumam pievienoto lietoSanas instrukciju.

8. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

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

| 10. DERIGUMA TERMINS

EXP: {ménesis/gads}
P&c pirmreizgjas caurdurSanas izlietot nekavejoties.

11. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat un transportét atdzesetu.
Nesasaldet. Sargat no gaismas.

12. TPASI NORADIJUMI 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 beérmiem neredzama un nepieejama vieta.

15. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-la-Neuve
BELGIJA

16. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/2/15/190/001
EU/2/15/190/002
EU/2/15/190/003
EU/2/15/190/004
EU/2/15/190/005
EU/2/15/190/006

| 17. RAZOSANAS SERIJAS NUMURS

Lot: {numurs}
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INFORMACIJA, KURAI JABUT UZ TIESA IEPAKOJUMA

ABPE FLAKONI (125 DEVAS)

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Suvaxyn Circo+MH RTU emulsija injekcijam ciikam

2. AKTIVO VIELU NOSAUKUMS

Viena deva (2 ml) satur:

Inaktivéts, rekombinants himerisks ctiku 1. tipa cirkoviruss, kas satur cuku 2,3-12,4RP
2. tipa cirkovirusa ORF2 protetnu
Inaktivétas Mycoplasma hyopneumoniae, celms P-5722-3 1,5-3,8 RP

3. ZALU FORMA

Emulsija injekcijam

4. IEPAKOJUMA IZMERS

125 devas

| 5. MERKA SUGAS

Ciikas (nobarojamas)

| 6. INDIKACIJA(-S)

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

1.m.

8. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

lerobezojumu periods: nulle dienas.

9.  TPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Pirms lietoSanas izlasiet iepakojumam pievienoto lietosanas instrukciju.

| 10. DERIGUMA TERMINS

EXP {meénesis/gads}
P&c pirmreizgjas caurdurSanas izlietot nekavejoties.
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11. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat un transportet atdzesetu.
Nesasaldet. Sargat no gaismas.

12. TPASI NORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

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”

15. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-la-Neuve
BELGIJA

16. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/2/15/190/003

| 17. RAZOSANAS SERIJAS NUMURS

Lot: {numurs}



DATI, KAS OBLIGATI JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

ABPE FLAKONI (25 VAI 50 DEVAS)

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Suvaxyn Circo+MH RTU emulsija injekcijam ciikam

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

Inaktivéts, rekombinants himerisks ctiku 1. tipa cirkoviruss, kas satur cioku 2. tipa  2,3-12,4 RP
cirkovirusa ORF?2 protenu
Inaktivétas Mycoplasma hyopneumoniae, celms P-5722-3 1,5-3,8 RP

3. SATURA SVARS, TILPUMS VAI DEVU SKAITS

25 devas
50 devas

4. LIETOSANAS VEIDS (-I)

Lm.

5. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Ierobezojumu periods: nulle dienas.

| 6.  SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 7. DERIGUMA TERMINS

EXP {mé&nesis/gads}
P&c caurdursanas izlietot nekavgjoties.

‘ 8. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

Lieto$anai dzivniekiem.
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA



LIETOSANAS INSTRUKCIJA
Suvaxyn Circo+MH RTU emulsija injekcijam cikam

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

Registracijas apliecibas IpaSnieks un par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:

Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve

BELGIJA

2. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Suvaxyn Circo+tMH RTU emulsija injekcijam ctikam

3. AKTIVO VIELU UN CITU VIELU NOSAUKUMS
Viena deva (2 ml) satur:
Aktivas vielas:

Inaktivets, rekombinants himerisks ctiku 1. tipa cirkoviruss, kas satur ctiku 2. tipa 2,3 — 12,4 RP*
cirkovirusa ORF?2 proteinu

Inaktivetas Mycoplasma hyopneumoniae, celms P-5722-3 1,5-3,8 RP*
Adjuvanti:

Skvalans 0,4% (v/v)
Poloksameérs 401 0,2% (v/v)
Polisorbats 80 0,032% (v/v)
Paligvielas:

Tiomersals 0,2 mg

*Relativas potences vieniba noteikta, kvantitativi nosakot antigénu ar ELISA (in vitro potences
tests), salidzinot ar references vakcinu.

Balta, viendabiga emulsija.

4. INDIKACILJA(-S)

Ciiku aktivai imunizacijai no 3 nedélu vecuma pret ctku cirkovirusa 2. tipu (PCV2), lai samazinatu
virusa daudzumu asinis un limfatiskajos audos, un virusa izdaliSanos ar fekalijam, ko izraisa infekcija
ar PCV2.

Ciku aktivai imunizacijai no 3 nedélu vecuma pret Mycoplasma hyopneumoniae, lai samazinatu
plausu bojajumus, ko izraisa infic€Sanas ar M. hyopneumoniae.

Imunitates iestasanas: 3 ned€las pec vakcinacijas.
Imunitates ilgums: 23 ned€las pec vakcinacijas.



5. KONTRINDIKACIJAS

Nav.

6. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS

Loti biezi pirmo 24 stundu laika p&c vakcinacijas laboratorijas un lauka p&tijumos noverota parejosa
kermena temperatiiras paaugstinasanas (vidgji par 1°C). Atseviskam ciikam temperattiras
paaugstinasanas salidzinajuma ar periodu pirms arstéSanas var parsniegt 2°C. Ta pariet 48 stundu laika
bez arstesanas.

Loti biezi injekcijas vieta noverotas vietgjas audu reakcijas pietikuma veida, kas var bt saistits ar lokalu
karstuma sajiitu, apsartumu un sapeém palpgjot, un kas var ilgt [idz 2 dienam (pamatojoties uz droSuma
pEtfjumiem laboratorija). Parasti vietgjas audu reakcijas izmérs diametra ir Iidz 2 cm. Laboratorijas
petijuma, injekcijas vietas sekcijas izmekl&jumos, kas veikti 4 nedelas pec atkartotas vakcinas vienas
devas ievadiSanas, loti biezi tika atklata viegla iekaisuma reakcija, par ko liecinaja audu nekrozes
triikums un neliela fibroze.

Retak pec vakcinacijas lauka petijumos noverotas tiilit€jas vieglas pastiprinatas jutibas reakcijas, ka
rezultata var novérot parejosas kliniskas pazimes, pieméram, vemsanu, diareju vai nomakumu. Sis
kliniskas pazimes parasti pariet bez arsté$anas. Loti retos gadijumos novérota anafilakse. Sados
gadijumos ieteicams veikt atbilstoSu arstésanu.

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits sekojosa seciba:

- loti biezi (vairak neka 1 no 10 arstetajiem dzivniekiem noveérota(-s) nevélama(-s) blakusparadiba(-s));
- biezi (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 100 arstgtajiem dzivniekiem);

- retak (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 1000 arst€tajiem dzivniekiem);

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

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

Ja noverojat jebkuras blakusparadibas, arT tas, kas nav minétas $aja lietoSanas instrukcija, vai domajat,
ka zales nav iedarbojusas, ltidzu, informgjiet par to savu veterinararstu.
7. MERKA SUGAS

Cikas (nobarojamas).

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

Intramuskularai lietos$anai.
Ievadit vienu devu (2 ml) cukam kakla aiz auss no 3 nedélu vecuma.

9. IETEIKUMI PAREIZAI LIETOSANAI

Riipigi saskalinat pirms lietoSanas un periodiski vakcinacijas procesa laika.

Vakcina jaievada aseptiski.

leteicams izmantot daudzdevu §lirci. [zmantojiet vakcinacijas aprikojumu saskana ar razotaja
instrukcijam.

Uzglabasanas laika var paradities nedaudz melnas nogulsnes, un emulsija var sadalities divas atseviskas
frakcijas. Saskalinot, melnas nogulsnes paziid, un emulsija atkal kliist viendabiga.

10. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Nulle dienas.



11. TPASI UZGLABASANAS NORADIJUMI

Uzglabat b&rniem neredzama un nepieejama vieta.

Uzglabat un transportét atdzesetu (2°C — 8°C).

Nesasaldet.

Sargat no gaismas.

Nelietot §is veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits markejuma peéc “EXP”.
Deriguma termins attiecinams uz ménesa pe&dgjo dienu.

P&c pirmreizgjas caurdurSanas izlietot nekavejoties.

12. T1PASI BRIDINAJUMI

Ipasi bridinajumi katrai dzivnieku sugai:
Vakcinét tikai kliniski veselus dzivniekus.

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem:
Nav pieejama informacija par §1s vakcinas nekaitigumu vaislas kuiliem. Nelietot vaislas kuiliem.

Tpasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura licto veterinaras zales dzivnieku arstéSanai:
Ja notikusi nejausa (gadijuma rakstura) pasinjic€Sana, nekavéjoties meklét medictnisko palidzibu un
uzradit lietosanas instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Grusniba un laktacija:
Nav pieradits $o veterinaro zalu nekaitigums griisnibas vai laktacijas laika. Nelietot grisnibas un
laktacijas laika.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:

Nav pieejama informacija par §Ts vakcinas droSumu un iedarbigumu, ja to lieto kopa ar citam
veterinarajam zalém. Leémumu par vakcinas lietoSanu pirms vai p&c citu veterinaro zalu
lietosanas pienem, izvertgjot katru gadijumu atseviski.

Pardozesana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti):

Cetras stundas péc divkarsas pardozesanas tika novérota parejosa kermena temperatiiras
paaugstinasanas (vidgji par 0,8°C). Tas izzuda 24 stundu laika bez arsteésanas.

Biezi injekcijas vieta tika noverota vietgja audu reakcijas pietikuma veida (diametra lidz 2 cm), kas
izzuda 2 dienu laika.

Nesaderiba:
Sis veterinaras zales nedrikst lietot maisijuma ar citdm veterinarajam zaleém.

13. IPASINORADIJUMI 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

zalem. Sadi pasakumi palidz€s aizsargat apkartgjo vidi.

14. DATUMS, KAD LIETOSANAS INSTRUKCIJA PEDEJO REIZI TIKA APSTIPRINATA

Sikakas zinas par $STm veterinarajam zalém atrodamas Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
http://www.ema.europa.cu/.



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

15. CITA INFORMACIJA

IzplatiSanai tikai praktiz&joSam veterinararstam.

Vakcina satur inaktiveétu, rekombinantu himerisku 1. tipa ctku cirkovirusu, kas satur 2. tipa ciiku
cirkovirusa ORF2 proteinu un inaktivétas Mycoplasma hyopneumoniae. Ta paredz€ta ciikam aktivas
imunitates stimulé$anai pret PCV2 un Mycoplasma hyopneumoniae.

Kartona kaste 1 flakons ar 50 ml (25 devas), 100 ml (50 devas) vai 250 ml (125 devas).

Kartona kaste 10 flakoni ar 50 ml (25 devas) vai 100 ml (50 devas).

Kartona kaste 4 flakoni ar 250 ml (125 devas).

Ne visi iepakojuma izmeri var tikt izplatiti.
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