I PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Nobivac Myxo-RHD PLUS liofilizats un $kidinatajs suspensijas injekcijam pagatavoSanai truSiem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

______

AKktiva viela:
Dzivs miksomas vektora RHD virusa celms 009: 10>°- 10>8 FFU*
Dzivs miksomas vektora RHD virusa celms MK 1899: 10*°- 10>® FFU

*Focus Forming Units (fokusu veidojosas vienibas)

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALUFORMA

Liofilizats un $kidinatajs suspensijas injekcijam pagatavoSanai.

Liofilizats: gandriz balta vai krémkrasas granula.

Skidinatajs: dzidrs bezkrasains skidums.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1 Merka sugas

Trusi.

4.2 Lietosanas indikacijas, noradot mérka sugas

Trusu aktivai imunizacijai no 5 ned€lu vecuma, lai samazinatu mirstibu un klmiskas pazimes, ko
izraisa miksomatoze un tru$u hemoragiska slimiba (RDH - rabbit haemorrhagic disease), ko ierosina

klasiskais RHD viruss (RHDV1) un RHD 2. tipa viruss (RHDV?2).

Imunitates iestasanas: 3 ned€las.
Imunitates ilgums: 1 gads.

4.3 Kontrindikacijas

Nav.

4.4 Ipa3i bridinajumi katrai mérka sugai

Vakcingt tikai kltniski veselus dzivniekus.

Augsts no mates iegtito antivielu [imenis pret miksomas virusu un/vai RHD virusu potenciali var
samazinat So zalu efektivitati. Lai nodroSinatu pilnvértigu imunitati, $aja gadijuma ieteicama
vakcinacija no 7 nedelu vecuma.

TruSiem, kas ieprieks vakcinéti ar citu miksomatozes vakcinu vai kas parcietusi dabisko miksomatozes

infekciju lauka apstaklos, péc vakcinacijas var neveidoties pietieckama imiinatbildes reakcija pret trusu
hemoragisko slimibu.



4.5 Ipasi piesardzibas pasakumi lieto§ana

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem
Nav piemérojami.

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

4.6 lesp€&jamas blakusparadibas (bieZums un bistamiba)

Biezi var rasties parejoSa temperatiiras paaugstinaSanas par 1 — 2 °C. Pirmo divu nedglu laika péc
vakcinacijas injekcijas vieta biezi novéro mazu, nesapigu pietikumu (ne vairak ka 2 cm diametra).
Pietukums pilniba izzudis 3 ned€lu laika p&c vakcinacijas. Loti reti majas (istabas) trusiem injekcijas
vieta var rasties lokalas reakcijas, pieméram, nekroze, kreve, krevele vai apmatojuma zudums. Loti
retos gadijumos p&c vakcinacijas var rasties nopietnas pastiprinatas jutibas reakcijas, kas var biit
letalas. Loti retos gadijumos 3 nedglu laika pec vakcinacijas var paradities vieglas miksomatozes
kliniskas pazimes. Domajams, to varétu izraisit nesena vai latenta infic€Sanas ar lauka miksomas
VIrusu.

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits sekojosa seciba:

- loti biezi (vairak neka 1 no 10 arst€tajiem dzivniekiem noverota(-s) neveélama(-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 arst€tajiem dzivniekiem);

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

4.7 Lietosana griisnibas, laktacijas vai deSanas laika

Griisniba:
Drikst lietot grusnibas laika.

Augliba:

Nav veikti droSuma pétijumi par viriesu kartas trusu (t€vinu) reproduktivitati. STiemesla dél vaislas
truSu teévinu vakcinacija nav ieteicama.

4.8 Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

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

4.9 Devas un lietoSanas veids

Subkutanai lietoSanai.

Primara vakcinacija:
Ievadit vienu devu trusiem no 5 nedélu vecuma.

Revakcinacija:
Revakcinét katru gadu.

—1 =t v1.—1°

Izskidinatas zales: sarta vai roza krasas suspensija.

Vienas devas flakons




Iz8kidinat vienas devas flakona liofilizatu ar 0,5 ml pievienoto $kidinataju. levadit visu flakona saturu.

Daudzdevu flakons (50 devas)
Iz8kidinat daudzdevu flakona liofilizatu ar 10 ml pievienoto $kidinataju. levadit 0,2 ml katram
dzivniekam.

Lai pareizi izskidinatu daudzdevu flakona saturu, sekot Siem noradijumiem:

1. ITevadit 1-2 ml skidinataja 50 devu vakcinas flakona un parliecinaties, ka liofilizats ir pilniba
iz8kidis.
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iz8kidinata vakcina ir jaiznicina.
4.10 Pardozésana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti), ja nepiecieSams

P&c desmitkartigas pardozesanas pirmo 3 dienu laika var noverot vieglu lokalo limfmezglu pietakumu,
papildu blakusparadibam, ko novéro péc vakcinacijas ar vienu devu.

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

Nulle dienas.

5.  IMUNOLOGISKAS IPASIBAS

Farmakoterapeitiska grupa: imunologiskas zales zaku dzimtas dzivniekiem, dzivu virusu vakcina
trusiem.
ATK vet kods: QIO8AD.

Vakcina paredzeta truSiem imunitates stimulé$anai pret miksomas virusu un trusu hemoragiskas
slimibas virusu.

Vakcinas celmi ir miksomas virusi, kas ekspresg klasiska vai 2. tipa RHD kapsida proteina génu.
Rezultata trusi tiek imuniz&ti pret miksomas virusu, klasiska un 2. tipa RHD virusu.

P&c inficésanas ar virulentu savvalas miksomas virusu, daziem vakcinétiem dzivniekiem var attistities
vairaki loti mazi pietikumi — Tpasi kermena vietas bez apmatojuma, kas atri veido kreveles. STs
kreveles parasti izziid 2 ned€lu laika. Kreveles ir noverotas tikai dzivniekiem ar aktivu imunitati un tas
neietekme trusa vispargjo veselibas stavokli, Estgribu vai uzvedibu.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1 Paligvielu saraksts

Liofilizats:

Zelatins, hidrolizéts

KazeTna skelSanas produkti
Sorbits

Natrija hidrogénfosfata dihidrats

Skidinatajs:

Natrija hidrogénfosfata dihidrats
Kalija dihidrogénfosfats

Udens injekcijam



6.2 Bitiska nesaderiba

Nelietot maisijuma ar citdm veterinarajam zalém, iznemot $kidinataju, kas paredzets lietoSanai ar §Tm
veterinarajam zalém.

6.3 Deriguma termins

Veterinaro zalu (liofilizata) deriguma termins izplatiSanai paredzgta iepakojuma: 2 gadi.
Skidinataja deriguma termins$ izplatiSanai paredzeta iepakojuma: 4 gadi.

vvvvvv

6.4  Ipasi uzglabasanas nosacljumi

Liofilizats:

Uzglabat ledusskapi (2°C - 8°C).
Nesasaldéet.

Sargat no gaismas.

Skidinatajs:
Nav nepieciesami 1pasi uzglabasanas apstakli.

6.5 Tiesa iepakojuma veids un saturs

Liofilizats:

1 vai 50 devu dzidrs I tipa stikla flakons, noslégts ar hlorobutila gumijas aizbazni un aluminija vacinu.
Skidinatajs:

0,5 ml vai 10 ml dzidrs I tipa stikla flakons, noslegts ar bromobutila gumijas aizbazni un aluminija
vacinu.

Iepakojums:
- Plastmasas kaste ar 5 x 1 vakcinas devas flakoniem un 5 flakoniem, kas satur 0,5 ml $kidinataju.

- Plastmasas kaste ar 25 x 1 vakcinas devas flakoniem un 25 flakoniem, kas satur 0,5 ml
skidinataju.

- Kartona kaste ar 10 x 50 vakcinas devu flakoniem; un kartona kaste ar 10 x 10 ml $kidinataja
flakoniem.

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. RE(,}ISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Niderlande

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/2/19/244/001-003



9. REGISTRACIJAS /PARREGISTRACIJAS DATUMS

Pirmas registracijas datums: 19/11/2019

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

{MM/GGGG}

Sikakas zinas par §STm veterinarajam zalém ir atrodamas Eiropas Zalu agentiras timekla vietné
http://www.ema.curopa.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 bt aizliegtas visa dalibvalsti vai dala tas
teritorijas saskana ar nacionalajiem tiesibu aktiem.


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

IT 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 aktivo vielu raZzotaja nosaukums un adrese
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Niderlande

Razotaja, kas atbild par sérijas izlaidi, nosaukums un adrese
Intervet International B.V.

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 paredz&ta, lai ierosinatu aktivo imunitati, neietilpst Regulas
(EK) Nr. 470/2009 darbibas joma.

Paligvielas, kas min&tas zalu apraksta 6.1.apak$punkta, vai nu ir atlautas vielas, kuram Komisijas
Regulas (EK) Nr. 37/2010 pielikuma 1.tabula noteikts, ka MRL nav nepiecieSams, vai ar1 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

KASTE

Plastmasas kaste ar 5 x 1 vakcinas devas flakoniem un 5 x 0,5 ml §kidinataja flakoniem (stikls)
Plastmasas kaste ar 25 x 1 vakcinas devas flakoniem un 25 x 0,5 ml $kidinataja flakoniem (stikls)
Kartona kaste ar 10 x 50 vakcinas devam

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Nobivac Myxo-RHD PLUS liofilizats un $kidinatajs suspensijas injekcijam pagatavoSanai truSiem

2. AKTIVO VIELU NOSAUKUMS

Dzivs miksomas vektora RHD virusa celms 009: 10*°- 10°® FFU/deva.
Dzivs miksomas vektora RHD virusa celms MK 1899: 10*°- 10> FFU/deva.

3. ZALU FORMA

Liofilizats un skidinatajs suspensijas injekcijam pagatavoSanai

4. IEPAKOJUMA IZMERS

5 x 1 deva vakcinas ar $kidinataju
25 x 1 deva vakcinas ar skidinataju
10 x 50 devas vakcinas

5. MERKA SUGAS

Trusi

| 6.  INDIKACIJA(-S)

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

Subkutanai lietosanai.
Pirms lictos$anas izlasiet iepakojumam pievienoto licto$anas instrukciju.

8. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Ierobezojumu periods: nulle dienas.

1"



9.  TPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Pirms lietos$anas izlasiet iepakojumam pievienoto lictoSanas instrukeiju.

| 10. DERIGUMA TERMINS

EXP {ménesis/gads}

------

| 11.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi.
Nesasaldet.
Sargat no gaismas.

12. IPASINORADIJUMI 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 B.V.
Wim de Korverstraat 35
NL - 5831 AN Boxmeer

16. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/2/19/244/001
EU/2/19/244/002
EU/2/19/244/003

| 17.  RAZOSANAS SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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INFORMACIJA, KURAI JABUT UZ AREJA IEPAKOJUMA

KASTE (TIKAI SKIDINATAJS)
Kartona kaste ar 10 x 10 ml §kidinataja flakoniem (stikls)

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Skidinatajs paredzéts Nobivac Myxo-RHD PLUS

‘ 2. AKTIVO VIELU NOSAUKUMS

|3. ZALU FORMA

‘ 4. IEPAKOJUMA IZMERS

10 x 10 ml

5. MERKA SUGAS

Trusi

| 6.  INDIKACIJA(-S)

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

Pirms lieto$anas izlasiet iepakojumam pievienoto lietoSanas instrukciju.

‘ 8. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

| 9. TPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 10. DERIGUMA TERMINS

EXP {ménesis/gads}

| 1. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI
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Nav nepieciesami 1pasi uzglabasanas apstak]i.

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. RecepsSu veterinaras zales.

14. VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

15. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
NL - 5831 AN Boxmeer

16. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

| 17. RAZOSANAS SERIJAS NUMURS

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

VAKCINAS STIKLA FLAKONA MARKEJUMS — 1 devas / 50 devu stikla flakons

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Nobivac Myxo-RHD PLUS

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

Dzivi miksomas vektora RHD virusi

3. SATURA SVARS, TILPUMS VAI DEVU SKAITS

1 deva
50 devas

4. LIETOSANAS VEIDS(-I)

S.C.

5. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Ierobezojumu periods: nulle dienas.

| 6.  SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 7. DERIGUMA TERMINS

EXP {ménesis/gads}

‘ 8. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoS$anai dzivniekiem.
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DATI, KAS OBLIGATI JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

SKiDINATAJA MARKEJUMS
0,5 ml un 10 ml stikla flakons

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Skidinatajs paredzéts Nobivac Myxo-RHD PLUS

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

0,5 ml
10 ml

3. SATURA SVARS, TILPUMS VAI DEVU SKAITS

Pirms lieto$anas izlasiet iepakojumam pievienoto lietosanas instrukeiju.

4. UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Nav nepiecieSami 1pasi uzglabasanas apstakli.

| 5. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 6.  DERIGUMA TERMINS

EXP {ménesis/gads}

‘ 7. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA
Nobivac Myxo-RHD PLUS liofilizats un skidinatajs suspensijas injekcijam pagatavoSanai truSiem

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:
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Niderlande

2. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Nobivac Myxo-RHD PLUS liofilizats un skidinatajs suspensijas injekcijam pagatavosanai trusiem

3. AKTIVO VIELU UN CITU VIELU NOSAUKUMS

P T E g,

Dzivs miksomas vektora RHD virusa celms 009: 10*°- 10°® FFU*
Dzivs miksomas vektora RHD virusa celms MK 1899: 10*°- 10>® FFU

*Focus Forming Units (fokusu veidojosas vienibas)

Liofilizats: gandriz balta vai krémkrasas granula.

Skidinatajs: dzidrs bezkrasains skidums.

4. INDIKACIJA(-S)

Trusu aktivai imunizacijai no 5 ned€lu vecuma, lai samazinatu mirstibu un kliniskas pazimes, ko
izraisa miksomatoze un trus$u hemoragiska slimiba (RHD - rabbit haemorrhagic disease), ko ierosina
klasiskais RHD viruss (RHDV1) un RHD 2. tipa viruss (RHDV2).

Imunitates iestasanas: 3 ned¢las.

Imunitates ilgums: 1 gads.

S. KONTRINDIKACIJAS

Nav.

6. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS

Biezi var rasties parejosa temperatiiras paaugstinasanas par 1-2 °C. Pirmo divu nedelu laika pec
vakcinacijas injekcijas vieta biezi novero mazu, nesapigu pietikumu (ne vairak ka 2 cm diametra).
Pietukums pilniba izzudis 3 ned€lu laika p&c vakcinacijas. Loti reti majas (istabas) trusiem injekcijas
vieta var rasties lokalas reakcijas, pieméram, nekroze, kreve, krevele vai apmatojuma zudums. Loti
retos gadijumos p&c vakcinacijas var rasties nopietnas pastiprinatas jutibas reakcijas, kas var biit
letalas. Loti retos gadijumos 3 nedglu laika p&c vakcinacijas var paradities vieglas miksomatozes
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kliniskas pazimes. Domajams, to varétu izraisit nesena vai latenta inficé$anas ar lauka miksomas
virusu.

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 arst€tajiem 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 arstétajiem dzivniekiem);

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

Ja noverojat jebkuras blakusparadibas, ar1 tas, kas nav miné&tas $aja lietoSanas instrukcija, vai domajat,
ka zales nav iedarbojusas, lidzu, informéjiet par tam savu veterinararstu.
7. MERKA SUGAS

Trusi.

8. DEVAS ATKARIBA NO DZIVNIEKU SUGAS, LIETOSANAS VEIDA UN METODES
Subkutanai lietoS$anai.

Primara vakcinacija:
Ievadit vienu devu trusiem no 5 nedélu vecuma.

Revakcinacija:
Revakcinét katru gadu.

9. IETEIKUMI PAREIZAI LIETOSANAI

Pirms lietosanas parliecinaties, ka liofilizats ir pilniba izskidis.
Izskidinatas zales: sarta vai roza krasas suspensija.

Vienas devas flakons
Iz8kidinat vienas devas flakona liofilizatu ar 0,5 ml pievienoto Skidinataju. levadit visu flakona saturu.

Daudzdevu flakons
Iz8kidinat daudzdevu flakona liofilizatu ar 10 ml pievienoto $kidinataju. Ievadit 0,2 ml katram
dzivniekam.

Lai pareizi iz§kidinatu daudzdevu flakona saturu, sekot Siem noradijumiem:.

1. Ievadit 1-2 ml skidinataja 50 devu vakcinas flakona un parliecinaties, ka liofilizats ir pilniba
iz8kidis.

2. levilkt iz8kidinato vakcinas koncentratu no flakona un injicét to atpakal skidinataja flakona.

. Nodrosinat, ka $kidinataja flakona izveidojusies vakcinas suspensija ir labi samaisita.

4. Izlietot vakcinas suspensiju 4 stundu laika p&c izSkidinaSanas. P&c §1 perioda beigam neizlietota

______

W

10. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Nulle dienas.
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11. TPASI UZGLABASANAS NORADIJUMI
Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.
Liofilizats:

Uzglabat ledusskapi (2°C — 8°C).

Nesasaldét.

Sargat no gaismas.

Skidinatajs:
Nav nepieciesami 1pasi uzglabasanas apstak]i.

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

------

12. TPASI BRIDINAJUMI

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

Augsts no mates ieglito antivielu [imenis pret miksomas virusu un/vai RHD virusu potenciali var
samazinat $o zalu efektivitati. Lai nodroSinatu pilnvertigu imunitati, $aja gadijuma ieteicama
vakcinacija no 7 nedélu vecuma.

TruSiem, kas ieprieks vakcingti ar citu miksomatozes vakcinu vai kas parcietusi dabisko miksomatozes
infekciju lauka apstaklos, péc vakcinacijas var neveidoties pietiekama imiinatbildes reakcija pret trusu
hemoragisko slimibu.

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem:
Nav piemérojami.

Griisniba:
Drikst lietot grusnibas laika.

Augliba:
Nav veikti droSuma pétijumi par viriesu kartas trusu (t€vinu) reproduktivitati. S1iemesla del vaislas
trusu tevinu vakcinacija nav ieteicama.

Mijiedarbiba ar citdm zalém un citi mijiedarbibas veidi:

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

Pardozgsana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti):
P&c desmitkartigas pardozesanas pirmo 3 dienu laika var noverot vieglu lokalo limfmezglu pietikumu,
papildus blakusparadibam, ko novéro péc vakcinacijas ar vienu devu.

Nesaderiba:
Nelietot maisijuma ar citdm veterinarajam zalém, iznemot $kidinataju, kas paredzets lietoSanai ar §Tm
veterinarajam zalém.

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

14. DATUMS, KAD LIETOSANAS INSTRUKCIJA PEDEJO REIZI TIKA
APSTIPRINATA

Sikakas zinas par §Im veterinarajam zalém ir atrodamas Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
http://www.ema.europa.ceu/.

15. CITA INFORMACIJA

Vakcina paredzeta trusiem imunitates stimul&Sanai pret miksomas virusu un tru$u hemoragiskas
slimibas virusu.

Vakcinas celmi ir miksomas virusi, kas ekspresé klasiska vai 2. tipa RHD kapsida proteina génu.
Rezultata trusi tiek imunizeti pret miksomas virusu, klasiska un 2. tipa RHD virusu.

Vektoru tehnologija, kas izmantota vakcinas celmu attistibai, lauj RHD virusa komponentes razot in
vitro ta vieta, lai kultivéS$anai izmantotu dzivus trusus.

P&c infic€Sanas ar virulentu savvalas miksomas virusu, daziem vakcinétiem dzivniekiem var attistities
vairaki loti mazi pietikumi — Ipasi kermena vietas bez apmatojuma, kas atri veido kreveles. STs
kreveles parasti izzid 2 ned€lu laika. Kreveles ir noverotas tikai dzivniekiem ar aktivu imunitati un tas
neietekm@ trusa vispargjo veselibas stavokli, Estgribu vai uzvedibu.

- Plastmasas kaste ar 5 x 1 vakcinas devas flakoniem un 5 flakoniem, kas satur 0,5 ml skidinataju.

- Plastmasas kaste ar 25 x 1 vakcinas devas flakoniem un 25 flakoniem, kas satur 0,5 ml $kidinataju.

- Kartona kaste ar 10 x 50 vakcinas devu flakoniem un kartona kaste ar 10 x 10 ml skidinataja
flakoniem.

Ne visi iepakojuma izmeri var tikt izplatiti.

IzplatiSanai tikai praktiz&joSam veterinararstam.
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