I PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

RHINISENG suspensija injekcijam ciikam

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

Aktivas vielas:

Inaktiveta Bordetella bronchiseptica, celms 833CER:..........cccoovvvviiviinciinieeieenen, 9,8 BbCC*
Rekombinants D tipa Pasteurella multocida toksins (PMTr): ....cocevvevveieennenne. > 1 MED63**

* Bordetella bronchiseptica Stnu skaits log fazg10

** Pelu efektiva deva 63: pelu subkutana vakcinacija ar 0,2 ml pieckart atSkaiditu vakcinu izraisa
serokonversiju vismaz 63 % dzivnieku.

Adjuvants:
Aluminija hidroksTda gelS ........ccvvevierieriiiiiieiieeeee e 6,4 mg (alumtnijs)
DEAE dekstrans

ZenSen$

Paligviela:
Formaldehids 0,8 mg

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Suspensija injekcijam.

Balta homoggna suspensija.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1 Meérka sugas

Ciikas (sivénmates un jaunciikas).

4.2 LietoSanas indikacijas, noradot merka sugas

Sivénu pasivai aizsardzibai ar pirmpiena starpniecibu péc sivénmasu un jaunciku aktivas
imunizacijas, lai samazinatu progresiva un neprogresiva atrofiska rinita kliniskas pazimes un
bojajumus, ka arT lai samazinatu svara zudumus, kas saistiti ar Bordetella bronchiseptica un
Pasteurella multocida infekcijam nobarosanas perioda.

Izméginajumos ir pieradits, ka pasiva imunitate ilgst 1idz sivéni sasniedz 6 nedélu vecumu, bet
klmiskos petijumos prakse vakcinacijas pozitivo ietekmi (deguna audu bojajumu skaita un svara
zuduma samazinasanu) novero lidz pat nobaros$anas perioda beigam.

4.3 Kontrindikacijas

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivajam vielam, adjuvantiem vai kadu no
paligvielam.



4.4 Ipasi bridinajumi katrai mérka sugai
Nav.
4.5 IpaSi piesardzibas pasakumi lietoSana

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem
Vakcineét tikai kliniski veselus dzivniekus.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arsté$anai
Nejausas paSinjic€Sanas gadijuma var rasties tikai neliela reakcija injekcijas vieta.

4.6 lesp&jamas blakusparadibas (bieZums un bistamiba)

Biezas blakusparadibas:

- P&c vienas vakcinas devas ievadiSanas var rasties parejoSas lokalas reakcijas. Injekcijas vieta var
izveidoties neliels parejoss pietiikums ne vairak ka 2 Iidz 3 cm diametra, kas saglabajas [idz piecam
dienam un reizém lidz divam ned€lam.

- Pirmo 6 stundu laika p&c injekcijas var noverot parejosu kermena temperatiiras paaugstinasanos par
aptuveni 0,7 °C. Rektala temperatiira var paaugstinaties par 1,5 °C. Rektala temperatiira samazinas

spontani 24 stundu laika bez arstésanas.

Loti retas blakusparadibas:

- Spontanos zinojumos ir fiks€tas anafilaktiskas reakcijas un tiek rekomendéta atbilstoSa
simptomatiska arstésana.

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits sekojosa seciba:

- loti biezi (vairak neka 1 no 10 arstétajiem dzivniekiem noverota(-s) nevélama(-s) blakusparadiba(-
5));

- 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 atsevisSkus
zinojumus).

4.7 LietoSana griisnibas, laktacijas vai deSanas laika

Drikst lietot grusnibas 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. Lémumu par vakcinas lietoSanu pirms vai peéc citu veterinaro zalu lietoSanas
pienem, izvertgjot katru gadijumu atseviski.

4.9 Devas un lietoSanas veids

Intramuskularai lietosanai.

Pirms lietosanas vakcinai laut sasilt [idz istabas temperatiirai (15-25 °C).

Pirms lietoSanas labi saskalinat.



Ievadit vienu 2 ml devu intramuskularas injekcijas veida kakla muskulattira saskana ar turpmak
sniegto shemu:

Pamata vakcinacija: sivénmatém un jaunctikam, kas ieprieks nav vakcingtas ar §Tm zaleém, jasanem
divas injekcijas ar 3-4 ned€lu intervalu. Pirmo injekciju veic 6-8 nedglas pirms sagaidamam
dzemdibam.

Revakcinacija: 3-4 ned€las pirms katram nakamam dzemdibam izdara vienu injekciju.

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

Papildu 4.6. apakSpunkta mingtajam, nekadas citas nevélamas reakcijas nav sagaidamas, iznemot
rektalas temperatiiras paaugstinasanos par 2°C. Rektala temperatiira pazeminas spontani 24 stundu
laika bez arstesanas.

Lika sekcijas gadijuma 10 % dzivnieku var novérot muskul$kiedru krasas izmainas vakcinacijas vieta
(0,5 cm platas x 2 cm garas). Krasas maina ir saistita ar aluminija hidroksidu un to var noverot 11dz pat
septinam nedelam p&c vakcinas dubultdevas injekcijas.

4.11 IerobeZojumu periods(-i) dzivnieku produkcijas izmantosana

Nulle dienas.

5. IMUNOLOGISKAS TPASIBAS

Farmakoterapeitiska grupa: inaktivétu bakteriju (Bordetella un Pasteurella) vakcinas ciikam.
ATK vet kods: QI09AB04.

Aktivas imunitates stimul€Sana, lai nodroSinatu p&cnacéju pasivo imunitati pret atrofisko rinttu, kas
saistits ar Bordetella bronchiseptica un Pasteurella multocida infekcijam.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1  Paligvielu saraksts

Aluminija hidroksids

DEAE dekstrans

Zensens

Formaldehids

Simetikons

Dinatrija fosfata dodekahidrats
Kalija dihidrogénfosfats
Natrija hlorids

Kalija hlorids

Udens injekcijam

6.2 Bitiska nesaderiba
Nelietot maisTjuma ar citam veterinarajam zalém.
6.3 Deriguma termin$

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzeta iepakojuma: 2 gadi
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Deriguma termin$ p&c pirmas tie$a iepakojuma atveérSanas: 10 stundas, ja uzglaba istabas temperatiira.
6.4. IpaSi uzglabasanas nosacljumi

Uzglabat un transportet atdzesétu (2 - 8°C).

Sargat no gaismas.
Nesasaldet.

6.5 TieSa iepakojuma veids un saturs

I tipa 20 ml bezkrasas stikla flakoni.
II tipa 50 ml un 100 ml bezkrasas stikla flakoni..

Flakoni ir aizkorketi ar gumijas aizbazni un aluminija vacinu.

20 ml, 50 ml, 100 ml un 250 ml polietilena (PET) pudeles, aizkorkétas ar gumijas aizbazni un aluminija
vacinu.

Iepakojuma lielums:

- Kartona kaste ar 1 vai 10 flakoniem, kuros ir 10 devas.
- Kartona kaste ar 1 stikla flakonu, kura ir 25 devas.

- Kartona kaste ar 1 stikla flakonu, kura ir 50 devas.

- Kartona kaste ar 1 vai 10 PET pudelém, kuras ir 10 devas.
- Kartona kaste ar 1 PET pudeli, kura ir 25 devas.

- Kartona kaste ar 1 PET pudeli, kura ir 50 devas.

- Kartona kaste ar 1 PET pudeli, kura ir 125 devas.

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

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda la Selva, 135

17170 Amer (Girona)

SPANIJA

Talr.: +34 972 430660

Fakss: +34 972 430661

E-pasts: hipra@hipra.com

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/2/10/109/001-009

9. REGISTRACIJAS /PARREGISTRACIJAS DATUMS

Pirmas registracijas datums: 16/09/2010
P&dgjas parregistracijas datums: 30/06/2015



10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

Sikakas zinas par §Tm veterinarajam zalém ir atrodamas Eiropas Zalu agentiiras 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 uzsaksanas ir jakonsultgjas ar dalibvalsts kompetento iestadi par speka esoSajiem
dzivnieku vakcinacijas noteikumiem, jo $1s darbibas var bit aizliegtas visa dalibvalstt vai dala tas
teritorijas saskana ar nacionalajiem tiesibu aktiem.


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

II PIELIKUMS

BIOLOGISKI AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) RAZOTAJS(-I) UN RAZOTAJS(-I),
KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

IZPLATISANAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

MAKSIMALI PIELAUJAMO ATLIEKVIELU DAUDZUMS (MRL)



A.  BIOLOGISKI AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) RAZOTAJS(-I) UN RAZOTAJS(-I), KAS
ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

Biologiski aktivo vielu razotaja nosaukums un adrese
Laboratorios Hipra, S.A.

Avda. la Selva, 135

17170 Amer (Girona)

Spanija

Laboratorios Hipra, S.A.
Carretera C-63, km 48.300,
Poligono Industrial El Rieral
17170 Amer (Girona)
Spanija

Razotdja, kas atbild par s@rijas izlaidi, nosaukums un adrese
Laboratorios Hipra, S.A.

Avda. la Selva, 135

17170 Amer (Girona)

Spanija

Zalu lietosanas instrukcija janorada razotaja, kas atbild par attiecigas serijas izlaidi, nosaukums un
adrese.
B. IZPLATISANAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

Recepsu veterinaras zales.

C. MAKSIMALI PIELAUJAMO ATLIEKVIELU DAUDZUMS (MRL)

Biologiskas izcelsmes aktiva viela, kas paredz&ta aktivas imunitates iegiSanai, neietilpst Regulas (EK)
Nr. 470/2009 darbibas joma.

Paligvielas (ieskaitot adjuvantus), kas minétas 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.



III PIELIKUMS

MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA



A. MARKEJUMS
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INFORMACIJA, KURAI JABUT UZ AREJA IEPAKOJUMA

KARTONA KASTE

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

RHINISENG suspensija injekcijam ciikam

2. AKTIVO VIELU NOSAUKUMS

Viena deva (2 ml):
Inaktiveta Bordetella bronchiseptica, celms 833CER:........ccccccvieviiiiiieeiieieeee, 9,8 BbCC
Rekombinants D tipa Pasteurella multocida toksins (PMTr): .....oooevveeeivvinveeennn, >1 MED63

3. ZALUFORMA

Suspensija injekcijam.

4. IEPAKOJUMA IZMERS

1 x 10 devas (20 ml)
10 x 10 devas (20 ml)
1 x 25 devas (50 ml)

1 x 50 devas (100 ml)
1 x 125 devas (250 ml)
1 x 10 devas (20 ml)
10 x 10 devas (20 ml)
1 x 25 devas (50 ml)

1 x 50 devas (100 ml)

|5. MERKA SUGAS

Ciikas (sivénmates un jaunciikas).

| 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

Derigs lidz {ménesis/gads}

P&c pirmreiz€jas atverSanas izlietot 10 stundu laika, ja uzglaba +15 Iidz +25 °C temperatiira.

11. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat un transportet atdzesetu.
Sargat no gaismas.
Nesasaldet.

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. Recepsu veterinaras zales.

14. VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

15. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. la Selva, 135

17170 Amer (Girona)

SPANIJA

16. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/2/10/109/001-009

| 17. RAZOSANAS SERIJAS NUMURS

Sérija {numurs}

12



INFORMACIJA, KURAI JABUT UZ AREJA IEPAKOJUMA

PUDELES UN FLAKONA MARKEJUMS

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

RHINISENG suspensija injekcijam ciikam

2. AKTIVO VIELU NOSAUKUMS

Viena deva (2 ml):
Inaktiveta Bordetella bronchiseptica, celms 833CER:........c.ccccovveveeenieennenn. 9,8 BbCC
Rekombinants D tipa Pasteurella multocida toksins (PMTr): .....occevveeevevicveennnnns >1 MED63

3. ZALUFORMA

Suspensija injekcijam.

4. IEPAKOJUMA IZMERS

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

|5. MERKA SUGAS

Ciikas (sivénmates un jaunciikas).

| 6. INDIKACIJA(-S)

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

1.m.

Pirms lietosanas izlasiet iepakojumam pievienoto lietoSanas instrukciju.

8. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Ierobezojumu periods: nulle dienas.

9.  TIPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Pirms lietosanas izlasiet iepakojumam pievienoto lietoSanas instrukciju.
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10. DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz {ménesis/gads}

P&c pirmreiz€jas atverSanas izlietot 10 stundu laika, ja uzglaba +15 Iidz +25 °C temperatiira.

11. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat un transportet atdzesetu.
Sargat no gaismas.
Nesasaldet.

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. Recepsu veterinaras zales.

14. VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

15. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. la Selva, 135

17170 Amer (Girona)

SPANIJA

16. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/2/10/109/004
EU/2/10/109/008
EU/2/10/109/009

17. RAZOSANAS SERIJAS NUMURS

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

MARKEJUMS

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

RHINISENG suspensija injekcijam ciikam.

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

Viena deva (2 ml):
Inaktiveta Bordetella bronchiseptica, celms 833CER: .........cccoveivvviieiienienienieens 9,8 BbCC
Rekombinants D tipa Pasteurella multocida toksns (PMTT): ...oocvevvivieniininiannnne > 1 MED63

3. SATURA SVARS, TILPUMS VAI DEVU SKAITS

10 devas (20 ml)
25 devas (50 ml)

| 4. LIETOSANAS VEIDS(-I)

IM.

5. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Ierobezojumu periods: nulle dienas.

| 6. SERIJAS NUMURS

Sérija {numurs}

| 7. DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz {ménesis/gads}
P&c pirmreizgjas atverSanas izlietot 10 stundu laika, ja uzglaba 15 lidz +25 °C temperatiira.

8. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA
RHINISENG suspensija injekcijam ciikam

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

Registracijas apliecibas TpaSnieks un par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:
LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Avda. la Selva, 135

17170 Amer (Girona)

SPANIJA

2. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

RHINISENG suspensija injekcijam ciikam

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

Aktivas vielas:

Inaktiveta Bordetella bronchiseptica, celms 833CER:..........cccoovvvviiviinciinieeieeen, 9,8 BbCC*
Rekombinants D tipa Pasteurella multocida tokstns (PMTT): ....couevveiiinceinnene > 1 MED63**

* Bordetella bronchiseptica $tnu skaits log fazg10.

** Pelu efektiva deva 63: pelu subkutana vakcinacija ar 0,2 ml pieckart atSkaiditu vakcinu izraisa
serokonversiju vismaz 63% dzivnieku.

Adjuvants:

Aluminija hidroksTda gelS ........cccvevieriiriiiiiieiceeee e 6,4 mg (alumtnijs)
DEAE dekstrans

Zensens

Paligviela:
FOrmMAldERTAS ...ttt e e e e s e eeeeeeseesaaaaaeeeeeeas 0,8 mg

Balta homoggna suspensija.

4. INDIKACIJA(-S)

Sivénu pasivai aizsardzibai ar pirmpiena starpniecibu péc sivenmasu un jaunctiku aktivas
imunizacijas, lai samazinatu progresiva un neprogresiva atrofiska rinita kliniskas pazimes un
bojajumus, ka arT lai samazinatu svara zudumus, kas saistiti ar Bordetella bronchiseptica un
Pasteurella multocida infekcijam nobaroSanas perioda.

Izméginajumos ir pieradits, ka pasiva imunitate ilgst, 11dz sivéni sasniedz 6 nedélu vecumu, bet

kltniskos petijumos praks€ vakcinacijas pozitivo ietekmi (deguna audu bojajumu skaita un svara
zuduma samazinasanu) novero lidz pat kauSanai.
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S. KONTRINDIKACIJAS

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivajam vielam, adjuvantiem vai kadu no
paligvielam.

6. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS

Biezas blakusparadibas:

- P&c vienas vakcinas devas ievadiSanas var rasties parejoSas lokalas reakcijas. Injekcijas vieta var
izveidoties neliels parejoss pietiikums ne vairak ka 2 Iidz 3 cm diametra, kas saglabajas Iidz piecam
dienam un reizém lidz divam ned€lam.

- Pirmo 6 stundu laika p&c injekcijas var noverot parejosu kermena temperatiiras paaugstinasanos par
aptuveni 0,7 °C. Rektala temperatiira var paaugstinaties par 1,5 °C. Rektala temperatiira samazinas

spontani 24 stundu laika bez arstésanas.

Loti retas blakusparadibas:

- Spontanos zinojumos ir fiksétas anafilaktiskas reakcijas un tiek rekomendéta atbilstoSa
simptomatiska arstésana.

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits sekojosa seciba:

- loti biezi (vairak neka 1 no 10 arstétajiem 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 arstétajiem dzivniekiem, ieskaitot atsevisSkus
zinojumus).

Ja noverojat jebkuras biitiskas blakusparadibas vai citu iedarbibu, kas nav minétas $aja lietoSanas
instrukcija, lidzu, informgjiet par tam savu veterinararstu.
7. MERKA SUGAS

Ciikas (sivénmates un jaunciikas).

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

Ievadit vienu 2 ml devu intramuskularas injekcijas veida kakla muskulatiira saskana ar turpmak
sniegto shemu:

Pamata vakcindacija: sivénmatem un jaunciikam, kas iepriek§ nav vakcinétas ar §STm zalém, jasanem
divas injekcijas ar 3-4 nedélu intervalu. Pirmo injekciju veic 6-8 nedélas pirms sagaidamam

dzemdibam.

Revakcinacija: 3-4 nedelas pirms katram nakamam dzemdibam izdara vienu injekciju.
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9. IETEIKUMI PAREIZAI LIETOSANAI
Pirms lietosanas vakcinai lauj sasilt 11dz istabas temperatiirai (15-25°C).

Pirms lietoSanas labi saskalinat.

10. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Nulle dienas.

11. TPASI UZGLABASANAS NORADIJUMI

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Uzglabat un transportet atdzesetu (2 - 8°C)

Sargat no gaismas.

Nelietot §1s veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits mark&juma.

Deriguma termin$ péc pirmas ties$a iepakojuma atversanas: 10 stundas, uzglabajot 15 °C lidz 25 °C
temperatura.

12. TPASI BRIDINAJUMI

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

Piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arsteéSanai
Nejausas paSinjic€Sanas gadijuma var rasties tikai neliela reakcija injekcijas vieta.

Griisniba:
Drikst lietot griisnibas laika.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:

Nav pieejama informacija par $is vakcinas droSumu un iedarbigumu, ja to lieto kopa ar citam
veterinarajam zalém. Leémumu par vakcias lietoSanu pirms vai pec citu veterinaro zalu lietosanas
pienem, izvertgjot katru gadijumu atseviski.

Pardozgsana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti):

Papildu punkta “lesp&jamas blakusparadibas” min&tajam, nekadas citas nevélamas reakcijas nav
sagaidamas, iznemot rektalas temperattiras paaugstinasanos par 2 °C. Rektala temperatiira pazeminas
spontani 24 stundu laika bez arstéSanas. Lika sekcijas gadijuma 10 % dzivnieku var novérot
muskulSkiedru krasas izmainas vakcinacijas vieta (0,5 cm platas x 2 cm garas). Krasas maina ir
saistita ar aluminija hidroksidu un to var noveérot lidz pat septinas nedélas péc vakcinas dubultdevas
injekcijas.

Nesaderiba:
Nelietot maisijuma ar citam veterinarajam zalém.

13. TPASI NORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiesibu aktiem.
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14. DATUMS, KAD LIETOSANAS INSTRUKCIJA PEDEJO REIZI TIKA
APSTIPRINATA

Sikakas zinas par $im veterinarajam zalém ir atrodamas Eiropas Zalu agentiiras timekla vietng
http://www.ema.europa.eu/.

15. CITA INFORMACIJA

Iepakojums:

- Kartona kaste ar 1 vai 10 flakoniem, kuros ir 10 devas.
- Kartona kaste ar 1 stikla flakonu, kura ir 25 devas.

- Kartona kaste ar 1 stikla flakonu, kura ir 50 devas.

- Kartona kaste ar 1 vai 10 PET pudelém, kuras ir 10 devas.
- Kartona kaste ar 1 PET pudeli, kura ir 25 devas.

- Kartona kaste ar 1 PET pudeli, kura ir 50 devas.

- Kartona kaste ar 1 PET pudeli, kura ir 125 devas.

Ne visi iepakojuma izmeri var tikt izplatiti.

Lai iegtitu papildu informaciju par §Tm veterinarajam zalém, lidzam sazinaties ar registracijas
apliecibas 1paSnieka viet€jo parstavi.

Belgié/Belgique/Belgien
HIPRA BENELUX NV
Tel. (+32) 09 2964464

Lietuva
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Tel. (34) 972 43 06 60

Penyb6smka bbarapus
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Tel. (34) 972 43 06 60

Luxembourg/Luxemburg
HIPRA BENELUX NV
Tel: (+32) 09 2964464

Ceska republika
HIPRA SLOVENSKO, s.r.0.
Tel. (421) 02 32 335 223

Magyarorszag
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Tel. (34) 972 43 06 60

Danmark
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Tel. (34) 972 43 06 60

Malta
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Tel. (34) 972 43 06 60

Deutschland
HIPRA DEUTSCHLAND GmbH
Tel. (+49) 211 698236 — 0

Nederland
HIPRA BENELUX NV
Tel. (+32) 09 2964464

Eesti
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Tel. (34) 972 43 06 60

Norge
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Tel. (34) 972 43 06 60

EALGoo
HIPRA EAAAX AE.
TnA: (+30) 210 4978660

Osterreich
HIPRA DEUTSCHLAND GmbH
Tel. (+49) 211 698236 — 0
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http://www.ema.europa.eu/

Espaiia
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Tel. (34) 972 43 06 60

Polska
HIPRA POLSKA Sp.z.0.0.
Tel. (+48) 22 642 33 06

France
HIPRA FRANCE
Tel. (+33) 02 51 80 77 91

Portugal

ARBUSET, Produtos Farmacéuticos e
Sanitarios De Uso Animal, Lda

Tel. (+351) 219 663 450

Hrvatska
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Tel. (34) 972 43 06 60

Romaénia
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Tel. (34) 972 43 06 60

Ireland

HIPRA UK AND IRELAND, Ltd.

Tel. (+44) 0115 845 6486

Slovenija
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Tel. (34) 972 43 06 60

Island
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Tel. (34) 972 43 06 60

Slovenska republika
HIPRA SLOVENSKO, s.r.0.
Tel. (421) 02 32 335 223

Italia
Hipra Italia S.r.1.
Tel. (+39) 030 7241821

Suomi/Finland
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Tel. (34) 972 43 06 60

Kvnpog
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Tel. (34) 972 43 06 60

Sverige
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Tel. (34) 972 43 06 60

Latvija
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Tel. (34) 972 43 06 60

United Kingdom
HIPRA UK AND IRELAND, Ltd.
Tel. (+44) 0115 845 6486
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