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

______

Aktivas vielas:
Dzivs miksomas vektora RHD viruss, celms 009: 10*°- 10°>8 FFU*
Dzivs miksomas vektora RHD viruss, celms MK1899: 10> - 10> FFU*

*Focus Forming Units (fokusu veidojosas vienibas)

Paligvielas:

Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais sastavs

Liofilizats:

Zelatins, hidrolizéts

Kazeina SkelSanas produkti

Sorbits

Natrija hidrogénfosfata dihidrats

Skidinatajs:

Natrija hidrogénfosfata dihidrats

Kalija dihidrogénfosfats

Udens injekcijam

Liofilizats: gandriz balta vai kr€émkrasas granula.

Skidinatajs: dzidrs, bezkrasains skidums.

3.  KLINISKA INFORMACIJA

3.1. Merksugas

Trusi.

3.2. LietoSanas indikacijas katrai merksugai

Trusu aktivai imunizacijai no 5 ned€lu vecuma, lai samazinatu mirstibu un kliniskas 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¢]as.
Imunitates ilgums: 1 gads.

3.3. Kontrindikacijas
Nav.

3.4. [Ipasi bridinajumi



Vakcinét tikai kliniski veselus dzivniekus.

Augsts no mates iegiito antivielu [imenis pret miksomas virusu un/vai RHD virusu potenciali var
samazinat So veterinaro zalu iedarbigumu. Lai nodrosinatu pilnvertigu imunitati, $aja gadijuma
ieteicama vakcinacija no 7 nedélu vecuma.

TruSiem, kuri iepriek$ vakcingti ar citu vakcinu pret miksomatozi vai kuriem bijusi dabiska
miksomatozes infekcija lauka apstaklos, péc vakcinacijas var neveidoties pietickama imtinatbildes
reakcija pret truSu hemoragisko slimibu.

3.5. Ipasi piesardzibas pasakumi lieto§ana

Ipasi piesardzibas pasakumi drosai lieto§anai mérksugam:
Nav piemérojami.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:
Nav piemérojami.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:
Nav piemérojami.

3.6. Blakusparadibas

Trusi:

Biezi Hipertermija'.

(1 Iidz 10 dzivniekiem/100 arstetajiem Pietikums injekcijas vietaZ.

dzivniekiem):

Loti reti Nekroze injekcijas vieta®, krevele injekcijas

(<1 dzivniekam/10 000 arstétajiem dzivniekiem, | vietda’, nekrotisku audu krevele injekcijas vieta®,

tostarp atseviski zinojumi): apmatojuma zudums injekcijas vieta®.
Pastiprinatas jutibas reakcija’.
Miksomatoze®.
Anoreksija, letargija.

! Parejosa temperatiiras paaugstinasanas par 1 — 2 °C.

? Neliels, nesapigs pietukums (ne lielaks par 2 cm diametra) divu nedélu laika péc vakcingSanas.
Piettikums pilniba izzudis 3 ned€lu laika p&c vakcingSanas.

3 Majas (istabas) truSiem.

* Dazreiz letala.

’ Vieglas miksomatozes kliniskas pazimes var attistities 3 ned€lu laika pec vakcingSanas.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Zinojumus
velams nosiitit ar veterinararsta starpniecibu vai nu tirdzniecibas atlaujas turétajam vai valsts
kompetentajai iestadei, izmantojot nacionalo zinosanas sist€ému. Attiecigo kontaktinformaciju skatit
lietoSanas instrukcija.

3.7. LietoSana grasnibas, 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 tevinu vakcinacija nav ieteicama.

3.8. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi
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Nav pieejama informacija par §is vakcinas droSumu un iedarbigumu, kad to lieto kopa ar citam
veterinarajam zalém. Leémumu par §Ts vakcinas lietoSanu pirms vai pec citu veterinaro zalu lietoSanas
pienemt, izvertgjot katru gadijumu atseviski.

3.9. LietoSanas veids un devas

Subkutanai lietoSanai.

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

Revakcinacija:
Revakcingt katru gadu.

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. Ievadit visu flakona saturu.

Daudzdevu flakons (50 devas)
Iz8kidinat daudzdevu flakona liofilizatu ar 10 ml pievienoto $kidinataju. levadit 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
izskidis.

PR T

W
=
=]
=y
(¢}
Q
—
=
=
(9]
&
=
oS}
7214
=
=]
ol
=
bI
=1
£
o
=
[}
=
@]
=
1
[
N
<
(¢}
—
(=N
&.
[
w2
—.
(¢}
w2
<
[}
=
(¢}
|
=]
o8}
w2
w2
o
[z}
a=
(¢}
=
w2
=
o
—
=
)
o
—
w2
5
o
—
w2
=
o

—_ 1 =

______

3.10. Pardozesanas simptomi (arkartas procediiras un antidoti, ja piemérojami)

P&c desmitkartigas pardozesanas pirmo 3 dienu laika var noverot vieglu, lokalo limfmezglu pietukumu
papildu blakusparadibam, ko novero pec vakcinacijas ar vienu devu.

3.11. Ipasi lietoSanas ierobeZojumi un Ipasi lietoSanas nosacljumi, tostarp antimikrobialo un
pretparazitu veterinaro zalu lietoSanas ierobeZojumi, lai ierobeZotu rezistences veidoSanas
risku

Jebkurai personai pirms $o veterinaro zalu raZzoSanas, ieveSanas, izplatiSanas, tirdzniecibas, piegades

un lietoSanas uzsaksanas ir jakonsult&jas ar dalibvalsts kompetento iestadi par speka esoSajiem

dzivnieku vakcinacijas noteikumiem, jo §1s darbibas var but aizliegtas visa dalibvalsti vai dala tas
teritorijas saskana ar valsts tiestbu aktiem.

Drikst ievadit tikai praktizgjoSs veterinararsts.

3.12. lerobeZojumu periods

Nulle dienas.

4. IMUNOLOGISKAS IPASIBAS



4.1. ATKvet kods: QI08AD.

Vakcina paredzeta trusiem imunitates stimul&Sanai pret miksomas virusu un trusu 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.

P&c inficésanas ar virulentu savvalas miksomas virusu, daziem vakcing&tajiem dzivniekiem var
attistities vairaki loti mazi pietikumi, 1pasi kermena vietas bez apmatojuma, kas atri veido kreveles.
Sis kreveles parasti izziid 2 nedélu laika. Kreveles ir novérotas tikai dzivniekiem ar aktivu imunitati un
tas neietekm¢ trusa vispargjo veselibas stavokli, estgribu vai uzvedibu.

Nesena vai latenta infic€Sanas ar savvalas miksomas virusu, iespgjams, izraisa vieglu miksomatozes
klinisko pazimju raSanos 3 ned€lu laika p&c vakcingSanas.

5. FARMACEITISKA INFORMACIJA
5.1. Biitiska nesaderiba

Nelietot maisijuma ar citam veterinarajam zalém, iznemot $kidinataju, kas piegadats lietoSanai ar §STm
veterinarajam zaleém.

5.2. Deriguma termin§

Veterinaro zalu (liofilizata) deriguma termins izplatiSanai paredzetaja iepakojuma: 2 gadi.
Skidinataja deriguma termins izplatiSanai paredzetaja iepakojuma: 4 gadi.
Deriguma termin$ péc izSkidinaSanas saskana ar noradijumiem: 4 stundas.

5.3. [Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Liofilizats:

Uzglabat ledusskapi (2 °C — 8 °C).
Nesasaldet.

Sargat no gaismas.

Skidinatajs:
Nav nepieciesami 1pasi uzglabasanas apstakli.

5.4. 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, noslégts ar bromobutila gumijas aizbazni un aluminija
vacigu.

Iepakojuma lielumi:

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

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

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

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.



5.5. Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinaSanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodoSanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savakSanas
sistémam, kas piemérojamas attiecigajam veterinarajam zalém.

6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Intervet International B.V.

7. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURS(-I)

EU/2/19/244/001-003

8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIEgKIRgANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas datums: 19/11/2019

9. VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

{MM/GGGG}

10. VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA
Recepsu veterinaras zales.

Sikaka informacija par §Tm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

IT PIELIKUMS

CITI TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

Nav.



III PIELIKUMS

MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA



A. MARKEJUMS



UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

KASTITE

______

______

(stikls)
Kartona kastite ar 10 x 50 vakcinas devam

‘ 1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

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

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Dzivs miksomas vektora RHD viruss, celms 009: 10*°- 10°>® FFU/deva.
Dzivs miksomas vektora RHD viruss, celms MK1899: 10*°- 10>® FFU/deva.

3. IEPAKOJUMA LIELUMS

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

4. MERKSUGAS

Trusi.

| 5. INDIKACIJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

Subkutanai lietoS$anai.

[7. IEROBEZOJUMU PERIODS

Ierobezojumu periods: nulle dienas.

| 8.  DERIGUMA TERMINS

Exp. {ménesis/gads}

------

| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi.
Nesasaldét.
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Sargat no gaismas.

10. VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.

11. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.

12. VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Intervet International B.V.

14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

EU/2/19/244/001 (5 x 1 deva; 5 x 0,5 ml)
EU/2/19/244/002 (25 x 1 deva; 25 x 0,5 ml)
EU/2/19/244/003 (10 x 50 devas)

‘ 15. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

KASTITE (TIKAI SKIDINATAJS)

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Nobivac Myxo-RHD PLUS skidinatajs

‘ 2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

‘ 3. IEPAKOJUMA LIELUMS

10 x 10 ml

4. MERKSUGAS

Trusi.

| 5. INDIKACIJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

Subkutanai lietoSanai.

[7.  IEROBEZOJUMU PERIODS

| 8.  DERIGUMA TERMINS

Exp. {ménesis/gads}

| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACLJUMI

‘ 10. VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.

11. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.
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12. VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Intervet International B.V.

14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

EU/2/19/244/003

| 15. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

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

‘ 1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Nobivac Myxo-RHD PLUS

o

‘ 2. AKTIVO VIELU KVANTITATIVIE DATI

Dzivi miksomas vektora RHD virusi.

1 deva
50 devas

| 3. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 4. DERIGUMA TERMINS

Exp. {mm/gggg}
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UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

§KTDINATAJA MARKEJUMS
0,5 ml un 10 ml stikla flakons

‘ 1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Nobivac Myxo-RHD PLUS $kidinatajs

&

‘ 2. AKTIVO VIELU KVANTITATIVIE DATI

0,5 ml
10 ml

| 3. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 4. DERIGUMA TERMINS

Exp. {mm/gggg}
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA

1.  Veterinaro zalu nosaukums

Nobivac Myxo-RHD PLUS liofilizats un skidinatajs suspensijas injekcijam pagatavosSanai truSiem

2. Sastavs

______

Aktivas vielas:

Dzivs miksomas vektora RHD viruss, celms 009: 10*°- 10>® FFU*
Dzivs miksomas vektora RHD viruss, celms MK1899: 10> - 10> FFU*
*Focus Forming Units (fokusu veidojosas vienibas)

Liofilizats: gandriz balta vai krémkrasas granula.

Skidinatajs: dzidrs bezkrasains skidums.

3.  Merksugas

Trusi.

4. LietoSanas indikacijas

TruSu aktivai imunizacijai no 5 ned€lu vecuma, lai samazinatu mirstibu un kliiskas pazimes, ko
izraisa miksomatoze un tru$u hemoragiska slimiba (RHD - rabbit haemorrhagic disease), ko ierosina
klasiskais RHD viruss (RHDV1) un RHD 2. tipa viruss (RHDV?2).

Imunitates iestasanas: 3 nedélas.

Imunitates ilgums: 1 gads.

5. Kontrindikacijas

Nav.

6.  Ipasi bridinajumi

Ipasi bridinajumi:
Vakcinét tikai kliniski veselus dzivniekus.

Augsts no mates iegiito antivielu l[imenis pret miksomas virusu un/vai RHD virusu potenciali var
samazinat So veterinaro zalu iedarbigumu. Lai nodrosinatu pilnvertigu imunitati, $aja gadijuma
ieteicama vakcinacija no 7 ned€lu vecuma.

TruSiem, kuri iepriek$ vakcingti ar citu vakcinu pret miksomatozi vai kuriem bijusi dabiska
miksomatozes infekcija lauka apstaklos, péc vakcinacijas var neveidoties pietickama imtinatbildes

reakcija pret truSu hemoragisko slimibu.

Grusniba:
Drikst lietot grusnibas laika.
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Augliba:
Nav veikti droSuma pétijumi par virieSu kartas trusu (t€vinu) reproduktivitati. S1iemesla de| vaislas
trusu tevinu vakcinacija nav ieteicama.

Mijiedarbiba ar citdm zalém un citi mijiedarbibas veidi:

Nav pieejama informacija par §1s vakcinas drosumu un iedarbigumu, kad to lieto kopa ar citam
veterinarajam zalém. Lémumu par §Ts vakcinas lietoSanu pirms vai pec citu veterinaro zalu lietoSanas
pienemt, izvertgjot katru gadijumu atseviski.

Pardozgsana:
Péc desmitkartigas pardozéSanas pirmo 3 dienu laika var noveérot vieglu, lokalo limfmezglu pietikumu
papildus blakusparadibam, ko novéro p&c vakcinacijas ar vienu devu.

Ipasi lietoSanas ierobezojumi un Tpasi lictoSanas nosacTjumi:

Jebkurai personai pirms $o veterinaro zalu raZzoSanas, ieveSanas, izplatiSanas, tirdzniecibas, piegades
un lietoSanas uzsaksanas ir jakonsult&jas ar dalibvalsts kompetento iestadi par speka esoSajiem
dzivnieku vakcinacijas noteikumiem, jo §1s darbibas var biit aizliegtas visa dalibvalsti vai dala tas
teritorijas saskana ar valsts tiesibu aktiem.

Drikst ievadit tikai praktiz&joss veterinararsts.

Biitiska nesaderiba:
Nelietot maisijuma ar citadm veterinarajam zalém, iznemot $kidinataju, kas piegadats lietoSanai ar §Tm
veterinarajam zaleém.

7/ Blakusparadibas

Trusi:

Biezi Hipertermija'.

(1 1idz 10 dzivniekiem/100 arstétajiem Pietikums injekcijas vieta?.

dzivniekiem):

Loti reti Nekroze injekcijas vieta®, krevele injekcijas

(<1 dzivniekam/10 000 arstétajiem dzivniekiem, | vieta®, nekrotisku audu krevele injekcijas vieta®,

tostarp atseviski zinojumi): apmatojuma zudums injekcijas vieta®.
Pastiprinatas jutibas reakcija®.
Miksomatoze®.
Anoreksija, letargija.

! Parejosa temperatiiras paaugstinasanas par 1 — 2 °C.

? Neliels, nesapigs pietukums (ne lielaks par 2 cm diametra) divu nedélu laika péc vakcingSanas.
Piettikums pilniba izzudis 3 ned€lu laika p&c vakcingsanas.

3 Majas (istabas) truSiem.

4 Dazreiz letala.

3 Vieglas miksomatozes kliniskas pazimes var attistities 3 ned€lu laika pec vakcingSanas.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Ja
novérojat jebkuras blakusparadibas, arT tas, kas nav minétas $aja lietoSanas instrukcija, vai domajat, ka
zales nav iedarbojusas, lidzu, informgjiet savu veterinararstu. Jis varat zinot par jebkuram
blakusparadibam arf tirdzniecibas atlaujas turétajam, izmantojot kontaktinformaciju §1s instrukcijas
beigas vai nacionalo zinoSanas sistému: {informacija par nacionalo zinoSanas sistemu}.

8. Deva katrai dzivnieku sugai, lietoSanas veids un metode

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

Revakcinacija:
Revakcinét katru gadu.

9. Ieteikumi pareizai lietoSanai

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

Lai pareizi iz8kidinatu daudzdevu flakona saturu, sekot Siem noradijumiem:.

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

2. levilkt iz8kidinato vakcinas koncentratu no flakona un injicet 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 beigdm neizlietota
iz8kidinata vakcina ir jaiznicina.

98]

10. IerobeZojumu periods

Nulle dienas.

11. Ipasi uzglabasanas nosacijumi
Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

Liofilizats:

Uzglabat ledusskapi (2 °C — 8 °C).
Nesasaldgt.

Sargat no gaismas.

Skidinatajs:
Nav nepieciesami 1pasi uzglabasanas apstakli.

Nelietot $Ts veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits markgjuma. Deriguma
termins$ attiecas uz noradita meénesa pedejo dienu.

f vl =10 =W

12. Ipasi noradijumi atkritumu iznicinasanai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.
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Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodoSanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savakSanas
sistémam, kas piemérojamas attiecigajam veterinarajam zalem. Sadi pasakumi palidzes aizsargat vidi.

Jautajiet savam veterinararstam vai farmaceitam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam zalém.

13. Veterinaro zalu klasifikacija

Recepsu veterinaras zales.

14. Tirdzniecibas atlaujas numuri un iepakojuma lielumi
EU/2/19/244/001-003

Iepakojuma lielumi:

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

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

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

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

15. Datums, kad lietoSanas instrukcija pedejo reizi parskatita
{MM/GGGG}

Sikaka informacija par $Tm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktinformacija:

Tirdzniecibas atlaujas turétajs un par sérijas izlaidi atbildigais razotajs un kontaktinformacija, lai
zinotu par iespéjamam blakusparadibam:
Intervet International B.V., Wim de Korverstraat 35, 5831 AN Boxmeer, Niderlande

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Tél/Tel: + 32 (0)2 370 94 01 Tel: + 37052196111
Peny0auka bnarapust Luxembourg/Luxemburg
Ten: + 359 28193749 Tél/Tel: + 32 (0)2 370 94 01
Ceska republika Magyarorszag

Tel: + 420 233 010 242 Tel.: +36 1 439 4597
Danmark Malta

TIf: + 4544 82 42 00 Tel: +39 02 516861
Deutschland Nederland

Tel: + 49 (0)8945614100 Tel: + 32 (0)2 370 94 01
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Eesti Norge

Tel: + 37052196111 TIf: + 47 55 54 37 35
EXpGoa Osterreich

TnA: + 30210 989 7452 Tel: +43 (1) 256 87 87
Espaiia Polska

Tel: +34 923 19 03 45 Tel.: + 48 22 18 32 200
France Portugal

Tél: + 33 (0)241228383 Tel: + 351 214 465 700
Hrvatska Roménia

Tel: + 3851 6611339 Tel: +4021 311 83 11
Ireland Slovenija

Tel: + 353 (0) 1 2970220 Tel: + 3851 6611339
island Slovenska republika

Simi: + 354 535 7000 Tel: +420 233 010 242
Italia Suomi/Finland

Tel: +39 02 516861 Puh/Tel: + 358 10 2310 750
Kvnpog Sverige

TnA: +30 210 989 7452 Tel: + 46 (0)8 522 216 60
Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Tel: + 37052196111 Tel: + 353 (0) 1 2970220

17. Cita informacija

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

Vakcinas celmi ir miksomas virusi, kas ekspres€ 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 kultivé§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 izziid 2 ned€lu laika. Kreveles ir noverotas tikai dzivniekiem ar aktivu imunitati un tas
neietekmé trusa vispargjo veselibas stavokli, estgribu vai uzvedibu.

Nesena vai latenta infic€Sanas ar savvalas miksomas virusu, iespgjams, izraisa vieglu miksomatozes
kltisko pazimju rasanos 3 ned€lu laika p&c vakcingSanas.
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