I PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Suvaxyn PCV suspensija injekcijam cikam

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Viena 2 ml deva satur:
Aktiva viela:

Inaktivéts rekombinants 1. tipa cliku cirkoviruss, ekspresgjot 2. tipa 1,6 <RP* <53
ciiku cirkovirusa ORF2 proteinu

Adjuvanti:

Sulfolipo-ciklodekstrins (SLCD) 4 mg
Skvalans 64 mg
Paligvielas:

Tiomersals 0,1' mg

" Relativas Potences vieniba noteikta péc ELISA antigéna daudzuma noteikSanas (in vitro potences
tests) salidzinajuma ar references vakcinu.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Suspensija injekcijam.

Pienaini balts vai roza necaurspidigs skidrums bez redzamam dalinam.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1 Merka sugas

Ciikas (sivéni) no 3 nedélu vecuma.

4.2 Lietosanas indikacijas, noradot mérka sugas

Cuku aktivai imunizacijai no 3 nedelu vecuma pret 2. tipa ciiku cirkovirusu (PCV2), lai samazinatu
virusa daudzumu asinis un limfatiskajos audos, un limfatisko audu bojajumus, kas saistiti ar PCV2
infekciju, ka ar1, lai samazinatu kliniskas pazimes — tai skaita diennakts svara pieauguma zudumu un

mirstibu, kas saistita ar p&catskirSanas vispargjas novajésanas sindromu.

Imunitates iestasanas: no 3 nedélam p&c vakcinacijas.
Imunitates ilgums: 19 nedglas pec vakcinacijas.

4.3 Kontrindikacijas
Nav.
4.4 Ipasi bridinajumi katrai mérka sugai

Vakcinét tikai veselus dzivniekus.
Nelietot vaislas kuiliem.



Nav pieradits ieguvums no vakcinacijas ciikam ar augstu no mates iegtitu antivielu limeni, piemé&ram,
kas radies, vakcingjot to mates.

4.5 Ipasi piesardzibas pasakumi lietoSana

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

Noverst stresu dzivniekiem pirms un péc vakcinacijas.

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

Ja notikusi nejausa pasSinjiceé$ana, nekavgjoties meklét medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas
instrukciju vai iepakojuma mark&jumu arstam.

4.6 lesp€&jamas blakusparadibas (bieZums* un bistamiba)

Loti biezi ir parejoSa kermena temperattiras paaugstinasanas (Iidz 1,7 °C) pirmajas 24 stundas pec
vakcinacijas. Tas pariet spontani 48 stundu laika bez arst€Sanas.

Loti biezi ir lokalas audu reakcijas pietuikuma veida injekcijas vieta un var ilgt 1i1dz 26 dienam. Lokalas
audu reakcijas laukums kopuma ir 1idz 5 cm diametra, bet dazos gadijumos var biit lielaks pietiikums.
Klmiskos petijumos injekcijas vietas sekcijas laika, kas veikta 8 ned€las pec vakcinas vienas devas
ievadiSanas, atklats viegls Iidz vidgjs granulomatozs muskulaudu iekaisums injekcijas vieta.

Biezi sastopamas tiilit€jas vieglas pastiprinatas jutibas reakcijas uzreiz péc vakcinacijas, ka rezultata
novérotas Tslaicigas kliniskas pazimes, ka, pieméram, vemsana. STs kliniskas pazimes parasti pariet bez
arst€Sanas. [zn€muma karta, kados atseviskos ganampulkos lielam dzivnieku skaitam p&c vakcinacijas
var novérot reakciju. Smagas anafilaktiskas reakcijas ir retas, bet var bit letalas. Sadu reakciju
gadijuma ieteicama atbilstosa arst€Sana.

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas bieZums noradits sekojosa seciba:

- loti biezi (vairak neka 1 no 10 dzivniekiem arstetajiem 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 arstétajiem 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 deSanas laika

Griisniba un laktacija:
Nelietot grisnibas un laktacijas laika.

4.8 Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Nav pieejama informacija par §1s vakcinas droSumu un iedarbigumu, ja to lieto kopa ar citam
veterinaram zalém. Leémumu par vakcinas lietoSanu pirms vai p&c citu veterinaro zalu lietoSanas
pienem, izvertgjot katru gadijumu atseviski.

4.9 Devas un lietoSanas veids

Intramuskularai lieto$anai.

Labi sakratit pirms lietoSanas un laiku pa laikam vakcinacijas procesa laika.

Ieteicama daudzdevu §lirces lietoSana. Lietot vakcinacijas aprikojumu saskana ar raZotaja instrukciju.
Vakcina jaievada aseptiskos apstaklos.



Ievadit vienu 2 ml devu sivéniem kakla aizauss apvidi.

Vakcinacijas grafiks:
Viena injekcija no 21 dienas vecuma.

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

P&c vakcinas dubultdevas ievadiSanas nav novérotas nevélamas reakcijas, iznemto tas, kas minétas 4.6.
apakSpunkta.

4.11 IerobeZojumu periods(-i) dzivnieku produkcijas izmantoSana

Nulle dienas.

5.  IMUNOLOGISKAS IPASIBAS

Farmakoterapeitiska grupa: imunologiskie lidzekli ciiku dzimtas dzivniekiem, inaktivétu virusu
vakcina.

ATK vet kods: QI09AAOQ7.

Vakcinas celms ir inaktivéts rekombinants no 1. tipa ciiku cirkovirusa ekspresets 2. tipa cuiku cirkovirusa
ORF?2 proteins. Tas paredzgts aktivas imunitates stimuleéSanai pret PCV2 sivéniem.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1 Paligvielu saraksts

Tiomersals

Minimala barotne bez fenola sarkana
Natrija bikarbonats

Hepes skabe

Udens injekcijam

6.2 Butiska nesaderiba
Nelietot maisTjuma ar citam yeterinarajam zalém.
6.3 Deriguma termin$

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzeta iepakojuma: 2 gadi.
Deriguma termins p&c pirmas tiesa iepakojuma atversanas: izlietot nekavgjoties.

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

Sargat no gaismas.

6.5 Tiesa iepakojuma veids un saturs

Kartona kastite, kas satur polietiléna pudeles ar hlorbutila elastoméra aizbazni, kas noslégts ar
aluminija vacinu.

Kartona kastite ar 1 pudeli pa 10 devam (20 ml), 50 devam (100 ml) vai 125 devam (250 ml).
Kartona kastite ar 10 pudelém pa 10 devam (20 ml), 50 devam (100 ml) vai 125 devam (250 ml).

4



Ne visi iepakojuma izmeri var tikt izplatiti.
6.6  Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai

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/2/09/099/001-006

9. REGISTRACIJAS /PARREGISTRACIJAS DATUMS
Pirmas registracijas datums: 24/07/2009

P&dgjas parregistracijas datums: 06/06/2014

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

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

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

Jebkurai personai pirms $o veterinaro zalu raZoSanas, ieveSanas, izplatiSanas, tirdzniecibas, piegades
un/vai lietoSanas ir jakonsultgjas ar dalibvalsts kompetento iestadi par speka esoSajiem dzivnieku
vakcinacijas noteikumiem, jo §is darbibas var bt aizliegtas visa dalibvalsti 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)

CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS



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

Biologiski aktivas vielas razotaju nosaukums un adrese:

Zoetis Inc.

2000 Rockford Road, Charles City
IA 50616

ASV

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

Zoetis Manufacturing & Research Spain, S.L.
Ctra. Camprodoén s/n "la Riba"

17813 Vall de Bianya

Girona

SPANIJA

B. IZPLATISANAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI
IzplatiSanai tikai praktizg€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 kaves dzivnieku slimibu diagnozes, kontroles un
apkaro$anas nacionalas programmas TstenoSanu vai apgriitinas infekcijas neesamibas
apstiprinasanu dzivniekos vai partikas produktos vai citos produktos, kas iegiiti no arstetajiem
dzivniekiem.

b) veterinaras zales paredz€ts 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 paredzgta, lai ierosinatu aktivo imunitati, neietilpst Regulas
(EK) Nr. 470/2009 darbibas joma.

Paligvielas (ieskaitot adjuvantus), kas min&tas 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.

D. CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

Ipasas farmakovigilances prasibas:
Sakara ar jauniem lauka celmiem (PCV genotips), par novérotiem iedarbibas trikuma gadijumiem
katru gadu jazino elektroniski.



I PIELIKUMS

MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA






INFORMACIJA, KURAI JABUT UZ AREJA IEPAKOJUMA

Kastite ar 10 pudelém pa 10, 50 vai 125 devam
Kastite ar 1 pudeli pa 10, 50 vai 125 devam

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Suvaxyn PCV suspensija injekcijam cukam

2. AKTIVO VIELU NOSAUKUMS

2 ml deva satur:

Aktiva viela:

Inaktivéts rekombinants 1.tipa ctiku cirkoviruss, ekspresgjot 2. tipa
ciiku cirkovirusa ORF2 proteinu

Adjuvanti:

Sulfolipo-ciklodekstrins (SLCD)

Skvalans

Paligviela:

Tiomersals

1,6 <RP<53

4 mg
64 mg

0,1 mg

3. ZALU FORMA

Suspensija injekcijam.

4. IEPAKOJUMA IZMERS

Kastite ar 1 pudeli pa 10 devam
Kastite ar 1 pudeli pa 50 devam
Kastite ar 1 pudeli pa 125 devam

Kastite ar 10 pudelém pa 10 devam
Kastite ar 10 pudelém pa 50 devam
Kastite ar 10 pudelem pa 125 devam

| 5.  MERKA SUGAS

Ciikas (siveni).

| 6.  INDIKACIJA(-S)

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

Pirms lietoSanas izlasiet iepakojumam pievienoto lietoSanas instrukciju.

Vienreiz&ja vienas devas (2 ml) intramuskulara injekcija.
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8. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Ierobezojumu periods: nulle dienas.

| 9. IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 10. DERIGUMA TERMINS

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

| 11.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat un transportét atdzesetu.
Nesasaldget.
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 beérniem 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/2/09/099/001-006
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| 17.  RAZOSANAS SERIJAS NUMURS

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

Pudeles etikete, 50 un 125 devas

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Suvaxyn PCV suspensija injekcijam ciikam

2. AKTIVO VIELU VIELU NOSAUKUMS

2 ml deva satur:

Aktiva viela:
inaktivets rekombinants 1. tipa ciku cirkoviruss, ekspresgjot 2. tipa 1,6 <RP <5,3
ciiku cirkovirusa ORF2 proteinu

Adjuvanti:

Sulfolipo-ciklodekstrins (SLCD) 4 mg
Skvalans 64 mg
Paligviela:

Tiomersals 0,1 mg

3. ZALUFORMA

Suspensija injekeijam.

4. IEPAKOJUMA IZMERS

50 devas
125 devas

|5.  MERKA SUGAS

Ciikas (siveni).

| 6.  INDIKACIJA(-S)

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

Pirms lictos$anas izlasiet iepakojumam pievienoto lictosanas instrukciju.
Intramuskularai lieto$anai.

8. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Ierobezojumu periods: nulle dienas.

9.  TPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS
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| 10. DERIGUMA TERMINS

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

11. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat un transportét atdzesetu.
Nesasaldgt.
Sargat no gaismas.

12.  TPASI NORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAT 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)

| 17.  RAZOSANAS SERIJAS NUMURS

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

Pudeles etikete, 10 devas

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Suvaxyn PCV suspensija injekcijam ctikam

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

Inaktivets rekombinants 1. tipa ctiku cirkoviruss, ekspresgjot 2. tipa cuku cirkovirusa ORF2 protemul,6
<RP<53

3. SATURA SVARS, TILPUMS VAI DEVU SKAITS

10 devas (20 ml)

4. LIETOSANAS VEIDS(-I)

Intramuskularai lieto$anai.

5. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Ierobezojumu periods: nulle dienas.

| 6. SERIJAS NUMURS

Lot: {numurs}

| 7. DERIGUMA TERMINS

EXP{ménesis/gads}
P&c pirmreizgjas caurdursanas izlietot nekavgjoties.

‘ 8. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA
Suvaxyn PCV suspensija injekcijam ciikam

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

Registracijas apliecibas TpaSnieks:
Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve
BELGIJA

Par s@rijas izlaidi atbildigais razotajs:

Zoetis Manufacturing & Research Spain, S.L.
Ctra. Camprodon s/n "la Riba"

17813 Vall de Bianya

Girona

SPANIJA

2. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Suvaxyn PCV suspensija injekcijam ciikam

3. AKTIVO VIELU UN CITU VIELU NOSAUKUMS
Viena 2 ml deva satur:
Aktiva viela:

Inaktivéts rekombinants 1. tipa cliku cirkoviruss,ekspresgjot 2. tipa 1,6 <RP* <53
ciiku cirkovirusa ORF2 proteinu

Adjuvanti:

Sulfolipo-ciklodekstrins (SLCD) 4 mg
Skvalans 64 mg
Paligvielas:

Tiomersals 0,1 mg

" Relativas Potences vieniba noteikta pec ELISA antigéna daudzuma noteikSanas (in vitro potences
tests) salidzinot ar references vakcinu.

Pienaini balts vai roza necaurspidigs skidrums bez redzamam dalinam.

4. INDIKACIJA(-S)

Ciiku aktivai imunizacijai no 3 ned€lu vecuma pret 2. tipa ciiku cirkovirusu (PCV2), lai samazinatu
virusa daudzumu asinis un limfatiskajos audos un limfatisko audu bojajumus, kas saistiti ar PCV2
infekciju, ka ar1, lai samazinatu kliniskas pazimes — tai skaita diennakts svara pieauguma zudumu, un
mirstibu, kas saistita ar pecatSkirSanas vispargjas novajésanas sindromu.

Imunitates iestasanas: no 3 nedélam péc vakcinacijas.
Imunitates ilgums: 19 nedglas péc vakcinacijas.
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S. KONTRINDIKACIJAS

Nav.

6. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS

Loti biezi ir parejoSa kermena temperattiras paaugstinasanas (Iidz 1,7 °C) pirmajas 24 stundas pec
vakcinacijas. Tas pariet spontani 48 stundu laika bez arstéSanas.

Loti biezi ir lokalas audu reakcijas pietiikuma veida injekcijas vieta un var ilgt 1idz 26 dienam. Lokalas
audu reakcijas laukums kopuma ir 11dz 5 cm diametra, bet dazos gadijumos var biit lielaks pietikums.
Kliniskos pétijumos veicot injekcijas vietas sekcijas laika, kas veikta 8 ned€las péc vakcinas vienas
devas ievadiSanas, atklats viegls 11dz vidgjs granulomatozs muskulaudu iekaisums injekcijas vieta.
Biezi sastopamas tiilit€jas vieglas pastiprinatas jutibas reakcijas uzreiz p&c vakcinacijas , ka rezultata
novérotas Tslaicigas kliniskas pazimes, ka, pieméram, vemsana. STs kliniskas pazimes parasti pariet bez
arst€Sanas. [zn@muma karta, kados atseviskos ganampulkos lielam dzivnieku skaitam p&c vakcinacijas
var novérot reakciju. Smagas anafilaktiskas reakcijas ir retas, bet var biit letalas. Sadu reakciju
gadijuma ieteicama atbilstosa arst€Sana.

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits sekojosa seciba:
- loti biezi (vairak neka 1 no 10 arstétajiem dzivniekiem novérota(-s) neveélama(-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 arstétajiem 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).

Ja noverojat jebkuras blakusparadibas, arT tas, kas nav minetas Saja lietoSanas instrukcija vai domajat,
ka zales nav iedarbojusas, lidzu, informéjiet par tam savu veterinararstu.

7. MERKA SUGAS

Cukas (siveni) no 3 nedelu vecuma.

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

vecuma.

9. IETEIKUMI PAREIZAI LIETOSANAI

Labi sakratit pirms lietoSanas un laiku pa laikam vakcinacijas procesa laika.
Vakcina jaievada aseptiskos apstaklos.
Ieteicama daudzdevu §lirces lietoSana. Lietot vakcinacijas aprikojumu saskana ar razotaja instrukciju.

10. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Nulle dienas.
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11. TPASI UZGLABASANAS NORADIJUMI
Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

Uzglabat un transportet atdzes&tu (2°C — 8°C).

Nesasaldet.

Sargat no gaismas.

Nelietot §Ts veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits uz iepakojuma un pudeles.

12. TPASI BRIDINAJUMI

Ipasi bridinajumi katrai dzivnieku sugai:

Vakcingjiet tikai veselus dzivniekus.

Nelietot vaislas kuiliem.

Nav pieradits ieguvums no vakcinacijas ciikam ar augstu no mates iegtitu antivielu limeni, piem&ram,
kas radies, vakcingjot to mates.

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem:

Noverst stresu dzivniekiem pirms un péc vakcinacijas.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arsté$anai:
Ja notikusi nejausa pasinjiceéSana, nekavgjoties meklet medicinisko. palidzibu un uzradit lietoSanas
instrukciju vai iepakojuma mark&jumu arstam.

Grisniba un laktacija
Nelietot grusnibas un laktacijas laika.

Mijiedarbiba ar citdm zalém un citi mijiedarbibas veidi

Nav pieejama informacija par §1s vakcinas droSumu un iedarbigumu, ja to lieto kopa ar citam
veterinaram zalém. Leémumu par vakcinas lietoSanu pirms vai p&c citu veterinaro zalu lietoSanas
pienem, izvert§jot katru gadijumu atseviski.

Pardozgsana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti):
P&c dubultas devas vakcinas lietoSanas netika noverotas nekadas blakusparadibas, iznemot 6. punkta
mingtas.

Nesaderiba:
Nelietot maisijuma ar citam veterinarajam zaleém.

13. TPASI NORADIJUMI 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.

14. DATUMS, KAD LIETOSANAS INSTRUKCIJA PEDEJO REIZI TIKA
APSTIPRINATA

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

Vakcinas celms ir inaktivets rekombinants no 1. tipa ciiku cirkovirusa, ekspreséts 2. tipa ctiku cirkovirusa
ORF?2 proteins. Tas paredzets aktivas imunitates stimulésanai pret PCV2 sivéniem.

Kartona kastite ar 1 pudeli pa 10 devam (20 ml), 50 devam (100 ml) vai 125 devam (250 ml).
Kartona kastite ar 10 pudelém pa 10 devam (20 ml), 50 devam (100 ml) vai 125 devam (250 ml).

Ne visi iepakojuma izmeri var tikt izplatiti.

IzplatiSanai tikai praktiz€joSam veterinararstam.
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