I PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Porcilis PCV emulsija injekcijam cukam

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

Aktiva viela:
2 tipa ciiku cirkovirusa ORF2 subvienibas antigéns: > 3720 AV*

* Antigénu vienibas ka noteikts in vitro potences testa (AlphaLISA).
Adjuvanti:

Dl-a-tokoferola acetats 25 mg

Vazelinella, gaisa 346 mg

Paligvielas:

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1.apakspunkta.

3. ZALU FORMA

Emulsija injekcijam.

Opalescgjosa, balta ar resuspend&jamam briinam nogulsném.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1 Merka sugas

Cikas.

4.2 LietoSanas indikacijas, noradot meérka sugas

Cuku aktivai imunizacijai, lai samazinatu virusa daudzumu asinis un limfatiskajos audos un, lai
samazinatu mirstibu un svara zudumu, kas saistits ar ciiku cirkovirusa (PCV2) infekciju, nobarosanas
perioda.

Imunitates iestasanas: 2 nedé€las.
Imunitates ilgums: 22 nedglas.

4.3 Kontrindikacijas

Nav.

4.4 Tpasi bridinajumi katrai mérka sugai

No iegiitajiem datiem var secinat, ka sivéniem vienas devas vakcinacijas shéma nodrosina imunitati
vid€ja un dubultdevas shéma nodrosina imunitati vidgja lidz augsta no mates iegiitu antivielu [imena
klatbiitne.

Nav pieejami dati par vakcinas lietoSanu vaislas kuiliem.

4.5 Ipasi piesardzibas pasakumi lietoSana



Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

Vakecinét tikai kliniski veselus dzivniekus.

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

Lietotajam:

Sis veterinaras zales satur mineralellu. Nejausas injicé$anas gadijuma/pasinjicésanas gadijuma var
rasties pietiikums un stipras sapes, jo 1pasi, ja Sis veterinaras zales injicétas pirksta vai locitava; retos
gadijumos, ja atbilstoSa mediciniska palidziba nav sniegta, persona var zaudet skarto pirkstu.

Ja Juis nejausi esat injic€jis $Ts veterinaras zales sev, versieties pie arsta pat tad, ja nejausi injicets loti
mazs zalu daudzums, un uzradiet arstam So zalu lietoSanas instrukciju. Ja sapes ilgst vairak par 12
stundam péc arsta apskates, versieties pie arsta atkartoti.

Arstam:

Sis veterinaras zales satur mineralellu. Pat tad, ja nejausi injicéts neliels $o veterinaro zalu daudzums,
var rasties specigs pietikums, ka rezultata var rasties iS€miska nekroze, vai pat persona var zaudget
pirkstu. Vajadziga prasmiga, NEATLIEKAMA kirurgiska iejauk$anas, un var biit nepiecieSama
savlaiciga injekcijas vietas uzgrieSana un skaloSana, Tpasi, ja skarts pirksta gals vai cipsla.

4.6 lespé&jamas blakusparadibas (bieZums un bistamiba)
Laboratoriskajos un lauka p&tijumos:

P&c vakcinacijas injekcijas vieta loti biezi tika noverotas parejosas lokalas reakcijas, galvenokart cieta,
silta un daZreiz sapiga pietikuma (diametra lidz 10 cm) veida. Sis reakcijas izziid spontani aptuveni
14-21 dienas laika bez jebkadam nozimigam sekam uz dzivnieka vispargjo veselibas stavokli. Pec
vakcinacijas biezi tika noverotas tilitgjas sist€miskas pastiprinatas jutibas reakcijas radot nelielus
neirologiskus simptomus, tadus ka trice un/vai uzbudinajums, kuri parasti izztd paris mintés bez
arst€Sanas. Loti biezi Iidz 2 dienam pé&c vakcinacijas novéroja 1slaicigu kermena temperatiiras
paaugstinasanos, kas parasti neparsniedz 1 °C. Atseviskiem dzivniekiem retak tika noverota rektalas
temperatiras paaugstinasanas par 2,5 °C, kas ilga mazak par 24 stundam.

Retak daziem sivéniem tika noverota depresija un samazinata baribas uznemsana lidz pat 5 dienam.
Vakcinacija var izraisit 1slaicigu augSanas raditaju pasliktinasanos tulit péc vakcinas ievadiSanas.

P&cregistracijas pieredze:

Loti retos gadijumos var rasties anafilaktiska tipa reakcijas, kas var apdraudét dzivibu. Sadu reakciju
gadijuma var bit nepiecieSama 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 arst€tajiem 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 arstetajiem dzivniekiem);

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

4.7 LietoSana griisnibas, laktacijas vai deSanas laika
Nelietot grusnibas un laktacijas laika.

4.8 Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi



Nav pieejama informacija par §1s vakcinas droSumu un iedarbigumu, kad ta tiek lietota kopa ar citam
veterinarajam zalém. Leémums par vakcinas lietoSanu pirms vai pec citu veterinaro zalu lietosanas
japienem, izvertgjot katru gadijumu atseviski.

4.9 Devas un lietoSanas veids

Pirms vakcinas lietoSanas laut tai sasilt 11dz istabas temperatiirai un labi saskalinat pirms lieto$anas.
Izvairities no vairakkartgjas flakona caurdurSanas. Lietot sterilas §lirces un adatas. Izvairities no
piesarnojuma ievadiSanas. [zvairTties lietot vakcinacijas aprikojumu ar gumijas dalam.

Vakcinacija

Ievadit vienu 2 ml devu intramuskularas injekcijas veida kakla aizauss apvidii saskana ar sekojosu

grafiku:

Gadijuma, ja ir zems I1dz vid&js no mates iegiitu antivielu pret PCV2 Iimenis, ieteicama vienreizgja
vakcinacija (2 ml) cikam, sakot no 3 ned€lu vecuma.

Ja ir sagaidams, ka no mates iegtitu antivielu pret PCV2 limenis biis augstaks, ieteicams sekojoss divu
injekciju vakcinacijas grafiks: pirmo injekciju (2 ml) var veikt sakot no 3—5 dienu vecuma, otru
injekciju (2 ml) veic 2-3 nedglas velak.

Augsts no mates iegiitu antivielu [imenis ir sagaidams, ja sivénmates/jaunciikas tikuSas vakcingtas pret
PCV2 virusu vai, ja sivenmates/jaunciikas ir nesen bijusas paklautas augstam PCV2 virusa [imenim.
Sados gadijumos ieteicams veikt PCV2 serologiskos izmekl&jumus, izmantojot atbilstosas
diagnostikas metodes, lai izvél&tos vispiemérotako vakcinacijas grafiku. Saubu gadijuma lietot divu
injekciju vakcinacijas grafiku.

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

P&c dubultas vakcinas devas ievadiSanas nav noverotas blakusparadibas, iznemot tas, kas aprakstitas
4.6. apakspunkta.

4.11 IerobeZojumu periods(-i) dzivnieku produkcijas izmanto$ana

Nulle dienas.

5.  IMUNOLOGISKAS IPASIBAS

Farmakoterapeitiska grupa: inaktiveta ciiku cirkovirusa vakcina.
ATK vet kods: QI09AAO07.

Vakcina stimul€ aktivo imunitati pret ctku cirkovirusa 2.tipu.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1 Paligvielu saraksts

Dl-o-tokoferola acetats
Vazelinella, gaisa
Polisorbats 80
Simetikons

Udens injekcijam

6.2 Biitiska nesaderiba



Nelietot maisijuma ar citam veterinarajam zalém.
6.3 Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzeta iepakojuma: 3 gadi.
Deriguma termin$ p&c pirmas tiesa iepakojuma atvérsanas: 8 stundas.

6.4  IpaSi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat ledusskapt (2°C - 8°C).

Nesasaldgt.

Sargat no gaismas.

6.5 Tiesa iepakojuma veids un saturs

Kartona kastes ar 1 vai 10 PET flakoniem pa 20, 50, 100, 200 vai 500 ml.

Flakoni ir noslégti ar nitrilgumijas aizbazni un kodétu aluminija vacinu.

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
Intervet International BV

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

NIDERLANDE

8. RE(,}ISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/2/08/091/001-010

9. REGISTRACIJAS /PARREGISTRACIJAS DATUMS
Pirmas registracijas datums: 12/01/2009

P&dgjas parregistracijas datums: 13/12/2013

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 piemeérojams.


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

II PIELIKUMS

BIOLOGISKI AKTIVAS VIELAS RAZOTAJI 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 aktivas vielas raZotaju nosaukums un adrese:

Intervet International BV
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
NIDERLANDE

Burgwedel Biotech GmbH
Im Langen Felde 5

30938 Burgwedel
VACIJA

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

Intervet International BV
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
NIDERLANDE

B. IZPLATISANAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

Recepsu veterinaras zales.

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 minetas 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.



ITII PIELIKUMS

MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA



A. MARKEJUMS



INFORMACIJA, KURAI JABUT UZ AREJA IEPAKOJUMA

Kartona kastes {20, 50, 100, 200 un 500 ml}

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Porcilis PCV emulsija injekcijam ctikam

2. AKTIVO VIELU NOSAUKUMS

Viena 2 ml deva satur:
2. tipa ciiku cirkovirusa ORF2 subvienibas antigéns: > 3720 antigéna vienibas.

3. ZALUFORMA

Emulsija injekcijam.

4. IEPAKOJUMA IZMERS

20 ml

50 ml

100 ml

200 ml

500 ml

10 x 20 ml
10 x 50 ml
10 x 100 ml
10 x 200 ml
10 x 500 ml

5. MERKA SUGAS

Cukas

| 6.  INDIKACIJA(-S)

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

Intramuskularai lieto$anai.
Pirms lieto$anas 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

Nejausa injic€Sana ir bistama. Pirms lietoSanas izlasiet iepakojumam pievienoto lietosanas instrukciju.
Pirms lietoSanas labi saskalinat.

10. DERIGUMA TERMINS

Derigs Iidz {m&nesis/gads}
P&c pirmreizgjas atversanas izlietot 8 stundu laika.

11. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi (2°C - 8°C).
Nesasaldet. Sargat no gaismas.

12. IPASI 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. RecepSu veterinaras zales.

14. VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 15. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Intervet International BV
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
NIDERLANDE

16. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/2/08/091/001 20 ml
EU/2/08/091/002 50 ml
EU/2/08/091/003 100 ml
EU/2/08/091/004 200 ml
EU/2/08/091/005 500 ml
EU/2/08/091/006 10 x 20 ml
EU/2/08/091/007 10 x 50 ml

EU/2/08/091/008 10 x 100 ml
EU/2/08/091/009 10 x 200 ml
EU/2/08/091/010 10 x 500 ml
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| 17.  RAZOSANAS SERIJAS NUMURS

Serija {numurs}
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INFORMACIJA, KURAI JABUT UZ TIESA IEPAKOJUMA

Flakoni {100, 200 un 500 ml}

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Porcilis PCV emulsija injekcijam ctikam

2. AKTIVO VIELU NOSAUKUMS

Viena 2 ml deva satur:
PCV2 ORF?2 subvienibas antigéns: > 3720 antigéna vienibas.

3. ZALUFORMA

Emulsija injekcijam.

4. IEPAKOJUMA IZMERS

100 ml
200 ml
500 ml

5. MERKA SUGAS

Cukas.

| 6.  INDIKACIJA(-S)

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

Intramuskularai lietoSanai.
Pirms lieto$anas izlasiet iepakojumam pievienoto lietoSanas instrukciju.

8. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Ierobezojumu periods: nulle dienas.

9.  TPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Nejausa injicesSana ir bistama. Pirms lietoSanas izlasiet iepakojumam pievienoto lietosanas instrukciju.
Pirms lieto$anas labi saskalinat.

10. DERIGUMA TERMINS
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EXP {ménesis/gads}
P&c pirmreizgjas atversanas izlietot 8 stundu laika.

| 1. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi (2°C - 8°C).
Nesasaldet. Sargat no gaismas.

12.  TPASI NORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

Atkritumu iznicinasana: izlasiet lietoSanas instrukeiju.

13.  VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM” UN NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI
ATTIECIBA UZ PIEGADI UN LIETOSANU, JA PIEMEROJAMI

Lietosanai dzivniekiem. Recepsu veterinaras zales.

‘ 14. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Intervet International BV
5831 AN Boxmeer
NIDERLANDE

| 15. RAZOSANAS SERIJAS NUMURS

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

PUDELES {20 un 50 ml}

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Porcilis PCV emulsija injekcijam

2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) DAUDZUMS

Deva 2 ml satur:
PCV2 ORF?2 subvienibas antigéns: > 3720 antigénu vienibas.

3. SATURA SVARS, TILPUMS VAI DEVU SKAITS

20 ml
50 ml

| 4. LIETOSANAS VEIDS(-I)

1.m.
Pirms lietoSanas labi saskalinat.

5. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Ierobezojumu periods: nulle dienas.

6. SERIJAS NUMURS

Lot

7. DERIGUMA TERMINS

EXP

‘ 8. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoS$anai dzivniekiem.
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA
Porcilis PCV emulsija injekcijai 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:
Intervet International BV

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

NIDERLANDE

2. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Porcilis PCV emulsija injekcijam ctikam

3. AKTIVO VIELU UN CITU VIELU NOSAUKUMS

Katra 2 ml deva satur:

2. tipa ciiku cirkovirusa ORF2 subvienibas antigéns: > 3720 antigénu vienibas (ka noteikts in vitro
potences testa (AlphalLISA))

Adjuvanti:

25 mg dl-a-tokoferola acetats

346 mg vazelinella, gaisa

Emulsija injekcijam. Opalescgjosa, balta ar resuspendgjamam briinam nogulsném.

4. INDIKACIJA(-S)

Ciiku aktivai imunizacijai, lai samazinatu virusa daudzumu asinis un limfatiskajos audos un, lai
samazinatu mirstibu un svara zudumu, kas saistits ar ciiku cirkovirusa (PCV2) infekciju nobarosanas
perioda.

Imunitates iestasanas: 2 nedglas.

Imunitates ilgums: 22 nedglas.

S. KONTRINDIKACIJAS

Nav.

6. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS
Laboratoriskajos un lauka p&tijumos:

P&c vakcinacijas injekcijas vieta loti biezi tika novérotas parejosas lokalas reakcijas, galvenokart cieta,
silta un daZreiz sapiga pietiikuma (diametra lidz 10 cm) veida. Sis reakcijas izziid spontani aptuveni
14-21 dienas laika bez jebkadam nozimigam sekam uz dzivnieka vispargjo veselibas stavokli. Péc
vakcinacijas biezi tika noverotas tiilitgjas sistémiskas pastiprinatas jutibas reakcijas, radot nelielus
neirologiskus simptomus, tadus ka trice un/vai uzbudinajums, kuri parasti izztid paris miniit€s bez
arst€Sanas. Loti biezi I1dz 2 dienam p&c vakcinacijas noveroja 1slaicigu kermena temperattras
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paaugstinasanos, kas parasti neparsniedz 1°C. Atseviskiem dzivniekiem retak tika novérota rektalas
temperatiiras paaugstinasanas par 2,5 °C, kas ilga mazak par 24 stundam.

Retak daziem sivéniem tika noverota depresija un samazinata baribas uznemsana lidz pat 5 dienas.
Vakcinacija var izraisit Tslaicigu augSanas raditaju pasliktinasanos tiilit pec vakcinas ievadiSanas.

P&cregistracijas pieredze:

Loti retos gadijumos var rasties anafilaktiska tipa reakcijas, kas var apdraudét dzivibu. Sadu reakciju
gadijuma var but nepiecieSama 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 arst€tajiem 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 (mazadk neka 1 dzivniekam no 10000 arstétajiem dzivniekiem, ieskaitot atseviSkus
zinojumus).

Ja noverojat jebkuras butiskas blakusparadibas vai citu iedarbibu, kas nav minétas $aja lietoSanas
instrukcija, ludzu, informgjiet par tam savu veterinararstu.

7. MERKA SUGAS

Cukas.

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

Ievadit vienu 2 ml devu intramuskularas injekcijas veida kakla aizauss apvidii saskana ar sekojosu
grafiku:

Gadijuma, ja ir zems Iidz vid&js no mates iegiitu antivielu pret PCV2 Iimenis, ieteicama vienreizgja
vakcinacija (2 ml) cikam, sakot no 3 ned€lu vecuma.

Ja ir sagaidams, ka no mates iegtitu antivielu pret PCV2 Iimenis biis augstaks, ieteicams sekojoss divu
injekciju vakcinacijas grafiks: pirmo injekciju (2 ml) var veikt sakot no 3-5 dienu vecuma, otru
injekciju (2 ml) veic 2-3 nedé€las vélak.

Augsts no mates iegiitu antivielu limenis ir sagaidams, ja sivénmates/jaunctkas tikusas vakcing&tas pret
PCV2 virusu vai, ja sivénmates/jaunciikas ir nesen bijusas paklautas augstam PCV2 virusa [imenim.
Sados gadijumos ieteicams veikt PCV2 serologiskos izmekl&jumus, izmantojot atbilstosas
diagnostikas metodes, lai izvél&tos vispiemérotako vakcinacijas grafiku. Saubu gadijuma lietot divu
injekciju vakcinacijas grafiku.

9. IETEIKUMI PAREIZAI LIETOSANAI

Pirms vakcinas lietoSanas laut tai sasilt 11dz istabas temperatiirai (15 — 25 °C) un labi saskalinat pirms
lietosanas.

Izvairities no vairakkartgjas flakona caurdurSanas.

Lietot sterilas $lirces un adatas.

Izvairities no piesarnojuma ievadisanas.

Izvairities lietot vakcinacijas aprikojumu ar gumijas dalam.
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10. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Nulle dienas.

11. TPASI UZGLABASANAS NORADIJUMI

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Uzglabat ledusskapi (2°C - 8°C).

Nesasaldet. Sargat no gaismas.

Deriguma termin$ p&c pirmas iepakojuma atverSanas: 8 stundas.

Nelietot §Ts veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits uz kartona kastes un uz flakona
péc Derigs lidz/EXP.

12. IPASI BRIDINAJUMI

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem:
Vakcinét tikai kliniski veselus dzivniekus.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievero personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arsté3anai:
Lietotajam:

Sis veterinaras zales satur mineralellu. Nejausas injic$anas gadijuma/painjicéSanas gadifjuma var
rasties pietikums un stipras sapes, jo 1pasi, ja §Is veterinaras zales injic€tas pirksta vai locitava; retos
gadijumos, ja atbilstoSa mediciniska palidziba nav sniegta, persona var zaudét skarto pirkstu. Ja Jiis
nejausi esat injicgjis §Is veterinaras zales sev, versieties pie arsta pat tad, ja nejausi injicets loti mazs
zalu daudzums, un uzradiet arstam So zalu lietoSanas instrukciju. Ja sapes ilgst vairak par 12 stundam
pec arsta apskates, versieties pie arsta atkartoti.

Arstam:

Sis veterinaras zales satur mineralellu. Pat tad, ja nejausi injicéts neliels $o veterinaro zalu daudzums,
var rasties specigs pietiikums, ka rezultata var rasties iS€miska nekroze vai pat persona var zaudet
pirkstu. Vajadziga prasmiga, NEATLIEKAMA kirurgiska iejauk$anas, un var biit nepiecieSama
savlaiciga injekcijas vietas uzgrieSana un skaloSana, Tpasi, ja skarts pirksta gals vai cipsla.

Grisniba un laktacija:
Nelietot griisnibas un laktacijas laika.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:

Nav pieejama informacija par §1s vakcinas drosumu un iedarbigumu, kad ta tiek lietota kopa ar citam
veterinarajam zalem. Leémums par vakcinas lietoSanu pirms vai péc citu veterinaro zalu lietoSanas
japienem, izvertgjot katru gadijumu atseviski.

Pardozgsana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti):
P&c dubultas vakcinas devas ievadiSanas nav noverotas blakusparadibas, iznemot tas, kas aprakstitas
sadala ,,lespgjamas blakusparadibas”.

Nesaderiba:
Nelietot maisijuma ar citam veterinarajam zaleém.

13. IPASINORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI
Jautajiet savam veterinararstam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam zalem. Sadi pasakumi

palidzes aizsargat apkartgjo vidi.
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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/.

15. CITA INFORMACIJA
Iepakojuma izmers: kartona kastes ar 1 vai 10 flakoniem pa 20, 50, 100, 200 vai 500 ml (10, 25, 50,
100 vai 250 devas).

Ne visi iepakojuma izmeri var tikt izplatiti.

IzplatiSanai tikai praktiz€joSam veterinararstam.
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