





















I PIELIKUMS

VETERINĀRO ZĀĻU APRAKSTS

1.	VETERINĀRO ZĀĻU NOSAUKUMS

Porcilis Ery+Parvo+Lepto suspensija injekcijām cūkām


2.	KVALITATĪVAIS UN KVANTITATĪVAIS SASTĀVS

Katra 2 ml deva satur:

Aktīvās vielas:
Inaktivēti celmi: 
Erysipelothrix rhusiopathiae, serotips 2 (celms M2)	     ≥ 1 ppd1
Cūku parvovīruss (celms 014)				     ≥ 130 U2
Leptospira interrogans serogrupa Canicola, serovariants Portland-Vere 
(celms Ca-12-000)								≥ 2816 U2
Leptospira interrogans serogrupa Icterohaemorrhagiae, serovariants Copenhageni 
(celms Ic-02-001)							  ≥ 210 U2
Leptospira interrogans serogrupa Australis, serovariants Bratislava (celms As-05-073)		≥ 1310 U2
Leptospira kirschneri serogrupa Grippotyphosa, serovariants Dadas (celms Gr-01-005)     	≥ 648 U2
Leptospira interrogans serogrupa Pomona, serovariants Pomona (celms Po-01-000)          	≥ 166 U2
Leptospira santarosai serogrupa Tarassovi, serovariants Gatuni (celms S1148/02)             	≥ 276 U2

Adjuvants:
dl--tokoferola acetāts					150 mg

1 Aizsargājoša deva cūkai, salīdzinot ar references preparātu, kas uzrāda aizsargājošo efektivitāti cūkām.
2 Nosakot antigēnu masu ar in vitro potences testu (ELISA). 

Palīgvielas:

	Palīgvielu un citu sastāvdaļu kvalitatīvais sastāvs

	Polisorbāts 80

	Simetikons

	Nātrija hlorīds

	Kālija hlorīds

	Kālija dihidrogēnfosfāts

	Nātrija hidrogēnfosfāta dihidrāts

	Ūdens injekcijām



Viendabīga, balta līdz gandrīz balta suspensija pēc saskalināšanas.


3.	KLĪNISKĀ INFORMĀCIJA

3.1.	Mērķsugas

Vaislas cūkas.


3.2.	Lietošanas indikācijas katrai mērķsugai

Cūku aktīvai imunizācijai:
· lai mazinātu cūku sarkanguļas klīniskās pazīmes (ādas bojājumi un drudzis), ko izraisa Erysipelothrix rhusiopathiae, serotips 1 un serotips 2.
· lai mazinātu transplacentālo infekciju, vīrusa daudzumu organismā un augļa mirstību, ko izraisa cūku parvovīruss.
· lai mazinātu klīniskās pazīmes (paaugstināta ķermeņa temperatūra un samazināta barības uzņemšana vai aktivitāte), infekciju un baktēriju izdalīšanu, ko izraisa L. interrogans serogrupas Canicola serovariants Canicola.
· lai mazinātu klīniskās pazīmes (paaugstināta ķermeņa temperatūra un samazināta barības uzņemšana vai aktivitāte), infekcijas smagumu un augļa mirstību, ko izraisa L. interrogans serogrupas Pomona serovariants Pomona.
· lai mazinātu infekciju, ko izraisa L. interrogans serogrupas Icterohaemorrhagiae serovarianti Copenhageni un Icterohaemorrhagiae, L. interrogans serogrupas Australis serovariants Bratislava, L. kirschneri serogrupas Grippotyphosa serovarianti Grippotyphosa un Bananal/Liangguang, L. weilii serogrupas Tarassovi serovariants Vughia un L. borgpetersenii serogrupas Tarassovi serovariants Tarassovi.

Imunitātes iestāšanās: 
E. rhusiopathiae: 3 nedēļas.
Cūku parvovīruss: 10 nedēļas.
Leptospira serogrupas: 2 nedēļas.

Imunitātes ilgums: 
E. rhusiopathiae: 6 mēneši.
Cūku parvovīruss: 1 gads.
Leptospira serogrupa Australis: 6 mēneši.
Leptospira serogrupas Canicola, Icterohaemorrhagiae, Grippotyphosa, Pomona un Tarassovi: 1 gads.

3.3.	Kontrindikācijas

Nav.

3.4.	Īpaši brīdinājumi

Vakcinēt tikai klīniski veselus dzīvniekus.

3.5.	Īpaši piesardzības pasākumi lietošanā

Īpaši piesardzības pasākumi drošai lietošanai mērķsugām:

Nav piemērojami.

Īpaši piesardzības pasākumi, kas jāievēro personai, kura ievada veterinārās zāles dzīvniekiem: 

Ja notikusi nejauša pašinjicēšana, nekavējoties meklēt medicīnisko palīdzību un uzrādīt lietošanas instrukciju vai iepakojuma marķējumu ārstam.

Īpaši piesardzības pasākumi vides aizsardzībai:

Nav piemērojami.


3.6.	Blakusparādības

Vaislas cūkas:

	Ļoti bieži
(>1 dzīvniekam/10 ārstētajiem dzīvniekiem):
	Paaugstināta temperatūra1
Pietūkums injekcijas vietā2

	Retāk
(1 līdz 10 dzīvniekiem/1 000 ārstētajiem dzīvniekiem):
	Samazināta aktivitāte3, samazināta barības uzņemšana3

	Reti
(1 līdz 10 dzīvniekiem/10 000 ārstētajiem dzīvniekiem):
	Vemšana4, ādas apsārtums4, tahipnoja4, muskuļu raustīšanās4

	Ļoti reti
(<1 dzīvniekam/10 000 ārstētajiem dzīvniekiem, tostarp atsevišķi ziņojumi):
	Pastiprinātas jutības reakcija


1 Novērotā vidējā paaugstināšanās bija 0,5 °C (atsevišķos gadījumos maksimālā paaugstināšanās bija 1,5 °C) līdz 2 dienām pēc vakcinācijas.
2 Lokālās reakcijas visbiežāk bija sarkani, mīksti līdz cieti, nesāpīgi pietūkumi. Parasti lokālo reakciju diametrs var būt ≤ 5 cm, bet ļoti retos gadījumos lokālās reakcijas diametrs atsevišķiem dzīvniekiem var sasniegt 20 cm. Visas lokālās reakcijas pilnībā izzuda apmēram 2 nedēļu laikā pēc vakcinācijas. 
3 Barības uzņemšana un aktivitāte pilnībā atjaunojās vienas nedēļas laikā.
4 Vidēji smagas sistēmiskas reakcijas pāriet dažu minūšu laikā.

[bookmark: _Hlk66891708]Ir svarīgi ziņot par blakusparādībām. Tas ļauj pastāvīgi uzraudzīt veterināro zāļu drošumu. Ziņojumus vēlams nosūtīt ar veterinārārsta starpniecību vai nu tirdzniecības atļaujas turētājam vai valsts kompetentajai iestādei, izmantojot nacionālo ziņošanas sistēmu. Skatīt punktu “Kontaktinformācija” lietošanas instrukcijā.


3.7.	Lietošana grūsnības, laktācijas vai dēšanas laikā

Grūsnība un laktācija:
Drīkst lietot grūsnības un laktācijas laikā.

3.8.	Mijiedarbība ar citām zālēm un citi mijiedarbības veidi

Nav pieejama informācija par šīs vakcīnas drošumu un iedarbīgumu, kad to lieto kopā ar citām veterinārajām zālēm. Lēmumu par šīs vakcīnas lietošanu pirms vai pēc citu veterināro zāļu lietošanas pieņemt, izvērtējot katru gadījumu atsevišķi.

3.9.	Lietošanas veids un devas

Pirms vakcīnas lietošanas ļaut tai sasilt līdz istabas temperatūrai.
Pirms lietošanas rūpīgi saskalināt.
Izvairīties no kontaminācijas, vairākkārtīgi caurdurot flakonu.

Intramuskulārai lietošanai.
Vienreizēja 2 ml deva jāievada kakla rajonā.

Pamatvakcinācijas shēma: 
Cūkām, kuras līdz šim nav vakcinētas, pirmā injekcija jāveic 6 līdz 8 nedēļas pirms gaidāmā apsēklošanas datuma un otra injekcija – 4 nedēļas vēlāk.

Revakcinācija: 
Vienreizēja revakcinācija ar šīm veterinārajām zālēm jāveic katru gadu. Sešus mēnešus pēc katras vakcinācijas ar šīm veterinārajām zālēm jāveic vienreizēja revakcinācija ar Erysipelothrix rhusiopathiae saturošu vakcīnu, kas jāievada imunitātes uzturēšanai pret Erysipelothrix rhusiopathiae. Ja ir iepriekš zināma infekcija ar L. interrogans serogrupu Australis, jāveic vienreizēja revakcinācija ar šīm veterinārajām zālēm ik pēc sešiem mēnešiem, jo nav zināms, vai un cik ilgi imunitāte pret šo serogrupu saglabājas pēc sešiem mēnešiem.

3.10.	Pārdozēšanas simptomi (ārkārtas procedūras un antidoti, ja piemērojami)

Pēc vakcīnas divkāršas devas ievadīšanas netika novērotas citas blakusparādības, kā tikai tās, kas minētas 3.6. apakšpunktā.

3.11.	Īpaši lietošanas ierobežojumi un īpaši lietošanas nosacījumi, tostarp antimikrobiālo un pretparazītu veterināro zāļu lietošanas ierobežojumi, lai ierobežotu rezistences veidošanās risku

Drīkst ievadīt tikai praktizējošs veterinārārsts. 

3.12.	Ierobežojumu periods

Nulle dienas.


4.	IMUNOLOĢISKĀS ĪPAŠĪBAS

4.1.	ATĶvet kods: QI09AL07.

Šīs veterinārās zāles stimulē aktīvās imunitātes veidošanos cūkām pret E. rhusiopathiae, cūku parvovīrusu, L. interrogans serogrupas Canicola serovariantu Canicola, L. interrogans serogrupas Icterohaemorrhagiae serovariantu Copenhageni un Icterohaemorrhagiae, L. interrogans serogrupas Australis serovariantu Bratislava, L. kirschneri serogrupas Grippotyphosa serovariantu Grippotyphosa un Bananal/Liangguang, L. interrogans serogrupas Pomona serovariantu Pomona, L. weilii serogrupas Tarassovi serovariantu Vughia un L. borgpetersenii serogrupas Tarassovi serovariantu Tarassovi.


5.	FARMACEITISKĀ INFORMĀCIJA

5.1.	Būtiska nesaderība

Nelietot maisījumā ar citām veterinārajām zālēm.

5.2.	Derīguma termiņš

Veterināro zāļu derīguma termiņš izplatīšanai paredzētajā iepakojumā: 2 gadi.
Derīguma termiņš pēc pirmreizējas tiešā iepakojuma atvēršanas: 10 stundas.

5.3.	Īpaši uzglabāšanas nosacījumi

Uzglabāt ledusskapī (2 C – 8 C).
Nesasaldēt.
Sargāt no gaismas.

5.4.	Tiešā iepakojuma veids un saturs

PET flakoni ar 20 ml (10 devas), 50 ml (25 devas), 100 ml (50 devas) vai 250 ml (125 devas), noslēgti ar halogēnbutila gumijas (I tipa, Ph. Eur.) aizbāzni un aizvākoti ar alumīnija vāciņu.

Iepakojuma lielumi:
Kartona kastīte ar 1 flakonu pa 20 ml.
Kartona kastīte ar 10 flakoniem pa 20 ml.
Kartona kastīte ar 1 flakonu pa 50 ml.
Kartona kastīte ar 10 flakoniem pa 50 ml.
Kartona kastīte ar 1 flakonu pa 100 ml.
Kartona kastīte ar 1 flakonu pa 250 ml.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatīti.

5.5.	Īpaši norādījumi neizlietotu veterināro zāļu vai to atkritumu iznīcināšanai

Neizmest veterinārās zāles kanalizācijā vai kopā ar sadzīves atkritumiem.

[bookmark: _Hlk110241862][bookmark: _Hlk110241871]Visu neizlietoto veterināro zāļu vai to atkritumu iznīcināšanai izmantot nevajadzīgo veterināro zāļu nodošanas shēmas saskaņā ar nacionālajām prasībām un jebkurām valsts atkritumu savākšanas sistēmām, kas piemērojamas attiecīgajām veterinārajām zālēm.


6.	TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS TURĒTĀJS 

Intervet International B.V.


7.	TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS NUMURS(-I)

V/DCP/16/0031


8.	PIRMĀS TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS PIEŠĶIRŠANAS DATUMS

Pirmās tirdzniecības atļaujas piešķiršanas datums: 06/10/2016


9.	VETERINĀRO ZĀĻU APRAKSTA PĒDĒJĀS PĀRSKATĪŠANAS DATUMS

07/2023


10.	VETERINĀRO ZĀĻU KLASIFIKĀCIJA

Recepšu veterinārās zāles.

[bookmark: _Hlk73467306]Sīkāka informācija par šīm veterinārajām zālēm ir pieejama Savienības zāļu datubāzē (https://medicines.health.europa.eu/veterinary). 




















III PIELIKUMS

MARĶĒJUMS UN LIETOŠANAS INSTRUKCIJA 

























MARĶĒJUMS


	UZ ĀRĒJĀ IEPAKOJUMA NORĀDĀMĀ INFORMĀCIJA

KARTONA KASTĪTE 



1.	VETERINĀRO ZĀĻU NOSAUKUMS

Porcilis Ery+Parvo+Lepto suspensija injekcijām


2.	INFORMĀCIJA PAR AKTĪVAJĀM VIELĀM

Inaktivēti Erysipelothrix rhusiopathiae, cūku parvovīruss un Leptospira.


3.	IEPAKOJUMA LIELUMS 

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


4.	MĒRĶSUGAS

Vaislas cūkas.


5.	INDIKĀCIJAS


6.	LIETOŠANAS VEIDI

Intramuskulārai lietošanai.


7.	IEROBEŽOJUMU PERIODS

Ierobežojumu periods: nulle dienas.


8.	DERĪGUMA TERMIŅŠ

Exp. {mēnesis/gads}
Pēc pirmreizējas caurduršanas izlietot 10 stundu laikā.


9.	ĪPAŠI UZGLABĀŠANAS NOSACĪJUMI

Uzglabāt ledusskapī.
Nesasaldēt.
Sargāt no gaismas.


10.	VĀRDI “PIRMS LIETOŠANAS IZLASIET LIETOŠANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lietošanas izlasiet lietošanas instrukciju.


11.	VĀRDI “LIETOŠANAI DZĪVNIEKIEM”

Lietošanai dzīvniekiem.


12.	VĀRDI “UZGLABĀT BĒRNIEM NEREDZAMĀ UN NEPIEEJAMĀ VIETĀ”

Uzglabāt bērniem neredzamā un nepieejamā vietā.


13.	TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS TURĒTĀJS 

Intervet International B.V.


14.	TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS NUMURI

V/DCP/16/0031


15.	SĒRIJAS NUMURS

Lot {numurs}


UZ MAZA IZMĒRA TIEŠĀ IEPAKOJUMA NORĀDĀMĀ INFORMĀCIJA

PET flakoni (20 ml)

1.	VETERINĀRO ZĀĻU NOSAUKUMS

Porcilis Ery+Parvo+Lepto

[image: ]


2.	AKTĪVO VIELU KVANTITATĪVIE DATI

Inaktivēti Erysipelothrix rhusiopathiae, cūku parvovīruss un Leptospira.

20 ml (10 devas)


3.	SĒRIJAS NUMURS

Lot {numurs}


4.	DERĪGUMA TERMIŅŠ

Exp. {mm/gggg}
Pēc pirmreizējas caurduršanas izlietot 10 stundu laikā.



	UZ TIEŠĀ IEPAKOJUMA NORĀDĀMĀ INFORMĀCIJA

PET flakoni (50, 100 un 250 ml)



1.	VETERINĀRO ZĀĻU NOSAUKUMS

Porcilis Ery+Parvo+Lepto suspensija injekcijām


2.	INFORMĀCIJA PAR AKTĪVAJĀM VIELĀM

Inaktivēti Erysipelothrix rhusiopathiae, cūku parvovīruss un Leptospira.

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


3.	MĒRĶSUGAS

Vaislas cūkas.


4.	LIETOŠANAS VEIDI

Intramuskulārai lietošanai. 
Pirms lietošanas izlasiet lietošanas instrukciju.


5.	IEROBEŽOJUMU PERIODS 

Ierobežojumu periods: nulle dienas.


6.	DERĪGUMA TERMIŅŠ

Exp. {mēnesis/gads}
Pēc pirmreizējas caurduršanas izlietot 10 stundu laikā.


7.	ĪPAŠI UZGLABĀŠANAS NOSACĪJUMI

Uzglabāt ledusskapī.
Nesasaldēt.
Sargāt no gaismas.


8.	TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS TURĒTĀJS

Intervet International B.V.


9.	SĒRIJAS NUMURS

Lot {numurs}

























LIETOŠANAS INSTRUKCIJA

LIETOŠANAS INSTRUKCIJA


1.	Veterināro zāļu nosaukums

Porcilis Ery+Parvo+Lepto suspensija injekcijām cūkām


2.	Sastāvs

Katra 2 ml deva satur:

Aktīvās vielas:
Inaktivēti celmi: 
Erysipelothrix rhusiopathiae, serotips 2 (celms M2)	     ≥ 1 ppd1
Cūku parvovīruss (celms 014)				     ≥ 130 U2
Leptospira interrogans serogrupa Canicola, serovariants Portland-Vere 
(celms Ca-12-000)								≥ 2816 U2
Leptospira interrogans serogrupa Icterohaemorrhagiae, serovariants Copenhageni 
(celms Ic-02-001)							  ≥ 210 U2
Leptospira interrogans serogrupa Australis, serovariants Bratislava (celms As-05-073)		≥ 1310 U2
Leptospira kirschneri serogrupa Grippotyphosa, serovariants Dadas (celms Gr-01-005)     	≥ 648 U2
Leptospira interrogans serogrupa Pomona, serovariants Pomona (celms Po-01-000)          	≥ 166 U2
Leptospira santarosai serogrupa Tarassovi, serovariants Gatuni (celms S1148/02)             	≥ 276 U2

Adjuvants:
dl--tokoferola acetāts					150 mg

1Aizsargājoša deva cūkai, salīdzinot ar references preparātu, kas uzrāda aizsargājošo efektivitāti cūkām.
2 Nosakot antigēnu masu ar in vitro potences testu (ELISA).

Viendabīga, balta līdz gandrīz balta suspensija pēc saskalināšanas.


3.	Mērķsugas

Vaislas cūkas.


4.	Lietošanas indikācijas

Cūku aktīvai imunizācijai:
· lai mazinātu cūku sarkanguļas klīniskās pazīmes (ādas bojājumi un drudzis), ko izraisa Erysipelothrix rhusiopathiae, serotips 1 un serotips 2.
· lai mazinātu transplacentālo infekciju, vīrusa daudzumu organismā un augļa mirstību, ko izraisa cūku parvovīruss.
· lai mazinātu klīniskās pazīmes (paaugstināta ķermeņa temperatūra un samazināta barības uzņemšana vai aktivitāte), infekciju un baktēriju izdalīšanu, ko izraisa L. interrogans serogrupas Canicola serovariants Canicola.
· lai mazinātu klīniskās pazīmes (paaugstināta ķermeņa temperatūra un samazināta barības uzņemšana vai aktivitāte), infekcijas smagumu un augļa mirstību, ko izraisa L. interrogans serogrupas Pomona serovariants Pomona.
· lai mazinātu infekciju, ko izraisa L. interrogans serogrupas Icterohaemorrhagiae serovarianti Copenhageni un Icterohaemorrhagiae, L. interrogans serogrupas Australis serovariants Bratislava, L. kirschneri serogrupas Grippotyphosa serovarianti Grippotyphosa un Bananal/Liangguang, L. weilii serogrupas Tarassovi serovariants Vughia un L. borgpetersenii serogrupas Tarassovi serovariants Tarassovi.

Imunitātes iestāšanās: 
E. rhusiopathiae: 3 nedēļas.
Cūku parvovīruss: 10 nedēļas.
Leptospira serogrupas: 2 nedēļas.

Imunitātes ilgums: 
E. rhusiopathiae: 6 mēneši.
Cūku parvovīruss: 1 gads.
Leptospira serogrupa Australis: 6 mēneši.
Leptospira serogrupas Canicola, Icterohaemorrhagiae, Grippotyphosa, Pomona un Tarassovi: 1 gads.


5.	Kontrindikācijas

Nav.


6.	Īpaši brīdinājumi

Īpaši brīdinājumi:
Vakcinēt tikai klīniski veselus dzīvniekus.

Īpaši piesardzības pasākumi, kas jāievēro personai, kura ievada veterinārās zāles dzīvniekiem:
Ja notikusi nejauša pašinjicēšana, nekavējoties meklēt medicīnisko palīdzību un uzrādīt lietošanas instrukciju vai iepakojuma marķējumu ārstam.

Grūsnība un laktācija:
Drīkst lietot grūsnības un laktācijas laikā.

Mijiedarbība ar citām zālēm un citi mijiedarbības veidi:
Nav pieejama informācija par šīs vakcīnas drošumu un iedarbīgumu, kad to lieto kopā ar citām veterinārajām zālēm. Lēmumu par šīs vakcīnas lietošanu pirms vai pēc citu veterināro zāļu lietošanas pieņemt, izvērtējot katru gadījumu atsevišķi.

Pārdozēšana:
Pēc vakcīnas divkāršas devas ievadīšanas netika novērotas citas blakusparādības, kā tikai tās, kas minētas punktā “Blakusparādības”.

Īpaši lietošanas ierobežojumi un īpaši lietošanas nosacījumi:
Drīkst ievadīt tikai praktizējošs veterinārārsts.

Būtiska nesaderība:
Nelietot maisījumā ar citām veterinārajām zālēm.


[bookmark: _Hlk138945139]7.	Blakusparādības

Vaislas cūkas:

	Ļoti bieži
(>1 dzīvniekam/10 ārstētajiem dzīvniekiem):
	Paaugstināta temperatūra1
Pietūkums injekcijas vietā2

	Retāk
(1 līdz 10 dzīvniekiem/1 000 ārstētajiem dzīvniekiem):
	Samazināta aktivitāte3, samazināta barības uzņemšana3

	Reti
(1 līdz 10 dzīvniekiem/10 000 ārstētajiem dzīvniekiem):
	Vemšana4, ādas apsārtums4, tahipnoja (strauja elpošana)4, muskuļu raustīšanās4

	Ļoti reti
(<1 dzīvniekam/10 000 ārstētajiem dzīvniekiem, tostarp atsevišķi ziņojumi):
	Pastiprinātas jutības reakcija


1 Novērotā vidējā paaugstināšanās bija 0,5 °C (atsevišķos gadījumos maksimālā paaugstināšanās bija 1,5 °C) līdz 2 dienām pēc vakcinācijas.
2 Lokālās reakcijas visbiežāk bija sarkani, mīksti līdz cieti, nesāpīgi pietūkumi. Kopumā, lokālo reakciju diametrs var būt ≤ 5 cm, bet ļoti retos gadījumos lokālās reakcijas atsevišķiem dzīvniekiem var sasniegt 20 cm. Visas lokālās reakcijas pilnībā izzuda apmēram 2 nedēļu laikā pēc vakcinācijas. 
3 Barības uzņemšana un aktivitāte pilnībā atjaunojās vienas nedēļas laikā.
4 Vidēji smagas sistēmiskas reakcijas pāriet dažu minūšu laikā.

Ir svarīgi ziņot par blakusparādībām. Tas ļauj pastāvīgi uzraudzīt veterināro zāļu drošumu. Ja novērojat jebkuras blakusparādības, arī tās, kas nav minētas šajā lietošanas instrukcijā, vai domājat, ka zāles nav iedarbojušās, lūdzu, informējiet savu veterinārārstu. Jūs varat ziņot par jebkurām blakusparādībām arī tirdzniecības atļaujas turētājam, izmantojot kontaktinformāciju šīs instrukcijas beigās vai nacionālo ziņošanas sistēmu: https://www.pvd.gov.lv/lv.


8.	Deva katrai dzīvnieku sugai, lietošanas veids un metode

Intramuskulārai lietošanai. Vienreizēja 2 ml deva jāievada kakla rajonā.

Pamatvakcinācijas shēma: 
Cūkām, kuras līdz šim nav vakcinētas, pirmā injekcija jāveic 6 līdz 8 nedēļas pirms gaidāmā apsēklošanas datuma un otra injekcija – 4 nedēļas vēlāk.

Revakcinācija: 
Vienreizēja revakcinācija ar šīm veterinārajām zālēm jāveic katru gadu. Sešus mēnešus pēc katras vakcinācijas ar šīm veterinārajām zālēm jāveic vienreizēja revakcinācija ar Erysipelothrix rhusiopathiae saturošu vakcīnu, kas jāievada imunitātes uzturēšanai pret Erysipelothrix rhusiopathiae. Ja ir iepriekš zināma infekcija ar L. interrogans serogrupu Australis, jāveic vienreizēja revakcinācija ar šīm veterinārajām zālēm ik pēc sešiem mēnešiem, jo nav zināms, vai un cik ilgi imunitāte pret šo serogrupu saglabājas pēc sešiem mēnešiem.


9.	Ieteikumi pareizai lietošanai

Pirms vakcīnas lietošanas ļaut tai sasilt līdz istabas temperatūrai.
Pirms lietošanas rūpīgi saskalināt.
Izvairīties no kontaminācijas, vairākkārtīgi caurdurot flakonu.


10.	Ierobežojumu periods

Nulle dienas.



11.	Īpaši uzglabāšanas nosacījumi

Uzglabāt bērniem neredzamā un nepieejamā vietā.

Uzglabāt ledusskapī (2 C – 8 C).
Nesasaldēt.
Sargāt no gaismas.

Nelietot šīs veterinārās zāles, ja beidzies derīguma termiņš, kas norādīts marķējumā. Derīguma termiņš attiecas uz norādītā mēneša pēdējo dienu.
Derīguma termiņš pēc pirmreizējas tiešā iepakojuma atvēršanas: 10 stundas.


12.	Īpaši norādījumi atkritumu iznīcināšanai

Neizmest veterinārās zāles kanalizācijā vai kopā ar sadzīves atkritumiem.

Visu neizlietoto veterināro zāļu vai to atkritumu iznīcināšanai izmantot nevajadzīgo veterināro zāļu nodošanas shēmas saskaņā ar nacionālajām prasībām un jebkurām valsts atkritumu savākšanas sistēmām, kas piemērojamas attiecīgajām veterinārajām zālēm. Šādi pasākumi palīdzēs aizsargāt vidi. 

Jautājiet savam veterinārārstam, kā atbrīvoties no nevajadzīgām veterinārajām zālēm.


13.	Veterināro zāļu klasifikācija

Recepšu veterinārās zāles.


14.	Tirdzniecības atļaujas numuri un iepakojuma lielumi

V/DCP/16/0031

Kartona kastīte ar 1 flakonu pa 20 ml.
Kartona kastīte ar 10 flakoniem pa 20 ml.
Kartona kastīte ar 1 flakonu pa 50 ml.
Kartona kastīte ar 10 flakoniem pa 50 ml.
Kartona kastīte ar 1 flakonu pa 100 ml.		
Kartona kastīte ar 1 flakonu pa 250 ml.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatīti.


15.	Datums, kad lietošanas instrukcija pēdējo reizi pārskatīta

07/2023

Sīkāka informācija par šīm veterinārajām zālēm ir pieejama Savienības zāļu datubāzē (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).




16.	Kontaktinformācija:

[bookmark: _Hlk73552578]Tirdzniecības atļaujas turētājs un par sērijas izlaidi atbildīgais ražotājs un kontaktinformācija, lai ziņotu par iespējamām blakusparādībām:
Intervet International B.V.
Wim de Körverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Nīderlande
Latvija
Tel: + 37052196111
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