VETERINARO ZALU APRAKSTS
VINRP/03/1597
1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Fuchsoral tidens suspensija kapsula iekskigai lictoSanai rudajam lapsam un jenotsuniem

2.  KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Viena vakcinas deva (1,5 ml) satur:

Aktiva viela:

Novajinats, dzivs trakumsgrgas viruss, celms SAD B 19 ne mazak ka 10%° FFU*/ml

*FFU (Focus Forming Units): virusu vairo$anas laukumu vienibas.

Paligviela:
Tetraciklina hidrohlorids (ka markieris).

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apaksSpunkta.

3. ZALU FORMA

Udens suspensija kapsula iekskigai lietoSanai.

Esmai ir apala forma un briina krasa. Esma ir iestradats aluminija - plastikata blisteris ar vienu
vakcinas devu (1,5 ml).

4, KLINISKA INFORMACIJA

4.1 Merka sugas

Rudas lapsas un jenotsuni.

4.2 LietoSanas indikacijas, noradot mérka sugas

Savvalas rudo lapsu un jenotsunu aktivai imunizacijai pret trakumsergu.

Imunitates iestasanas: 21 diena p&c vakcinacijas.
Imunitates ilgums: 12 m&nesi.

4.3 Kontrindikacijas

Nelietot majdzivnieku imunizacijai.

4.4  Ipasi bridinajumi katrai mérka sugai

Esmas drikst parnésat tikai cimdos. Nedrikst parnésat ar nenosegtam rokam, lai lapsas un jenotsuni
nebaiditos Uznemt esmu.

Imunitate veidojas tikai lapsam un jenotsuniem, kuri nav inficéti ar trakumseérgu.
No mates iegiitas antivielas var traucét imunitates veidosanos jaunam lapsam.



4.5 Ipasi piesardzibas pasakumi lieto§ana

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

Jaierobezo sunu un kaku briva parvietoSanas vakcinacijas teritorija. Teritorija, kura tiek veikta
vakcinacija, atbilstosi jaapzime un jainforme iedzivotaji.

Regiona, kur izliktas €smas, jaaizliedz medibas 14 dienas.

Vakcina var zaudét aktivitati sliktos laika apstaklos (ilgs aukstuma periods vai vides temperatira
augstaka par 30 °C).

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievero personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arstéSanai
Dzivu virusu vakcina! Jalieto vienreizgjas lietosanas cimdi.

Uzmanigi parnésat vakcinas un nebojat tas.

Ja noticis nejauss, tieSs kontakts ar vakcinu, nekavejoties meklet medicinisko palidzibu un uzradit
lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Ja notikusi vakcinas saskare ar adu, nekav€joties nomazgat skarto vietu ar ziepém un lielu daudzumu
adens.

4.6 Iesp&jamas blakusparadibas (bieZums un bistamiba)
Nav zinamas.

4.7 LietoSana griisnibas, laktacijas vai desanas laika

Drikst lietot grusnibas un laktacijas laika.

4.8 Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi
Nav.

4.9  Devas un lietoSanas veids

Iekskigai lietoSanai.

Viena vakcinas deva (viena kapsula) paredzgta lietoSanai vienam dzivniekam.
Esmu izplatiSanu no gaisa ar lidmasinu iesaka atklatas, reti apdzivotas vietas, bet izplatiSanu ar rokam
— cilveku blivi apdzivotas vietas.

Esma ar vakcinu jaizliek divas reizes gada, ieteicams pavasari un rudenti, teritorija 5000 km?, atkariba
no epidemiologiskas situacijas un lapsu un jenotsunu populacijas blivuma.

Esmu izlik§anas blivums ir 20-25 vakcinas ésmu uz 1 km?2. Regionos, kuros ir daudz lapsu un jenotsunu,
izlikt 25-30 &smas uz 1 km?.

Vakcinaciju pret trakumsérgu regiona jaturpina veikt vismaz nakamos 3 gadus no p&dgja konstatéta
saslimsanas gadijuma.

Lai pasargatu regionus, kuri ir brivi no trakumsgérgas, &smas jaizvieto ta, lai raditu vakcinacijas joslu vai
vakcinacijas laukumus.

Lai ieglitu no trakumsergas slimibas perékliem brivu zonu, vakcinas izlikSanas aizsardzibas joslai jabiit
vismaz 50 km platai.

Esmas ar vakcinu izlik§anu javeic pieredz&juSam personalam, ko nozimé&jusas kompetentas iestades.

Esmu ar vakcinu izplatiSana no gaisa ar lidmaginu

Esmu ar vakcinu izplatiSanu no gaisa ar lidmasinu Veic péc sagatavotam lidojumu kartém, pa Itnijam ik
péc 1 km. Esmu ar vakcinu izlik§anu iesp&jams uzraudzit ar navigacijas sistému, kas nodrosina precizu
esmu izlikSanu pa Itnijam.

Esmu ar vakcinu izlik$ana ar rokam



Esmas ar vakcinu izliek apmacitas personas, saskana ar sagatavotam kartém, lai pilniba aptvertu
regionu.

Esmas ar vakcinu jaizliek meZos, uz lauka un meza robezam, gravjos, lapsu vai jenotsunu alu tuvuma,
sleptuves, pie lapsu alam.

Par savvalas lapsu un jenotsunu peroralu vakcinaciju atbildigajam iestadeém jainformé iedzivotaji,
izliekot bridinajumu zimes par vakcinaciju regiona.

4.10 Pardozesana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti), ja nepiecieSams
Vairaku devu uznemsana neizraisa blakusparadibas mérka sugu dzivniekiem.
4.11 IerobeZojumu periods(-i) dzivnieku produkcijas izmantoSana

Nav piemérojams.

5. IMUNOLOGISKAS IPASIBAS

Farmakoterapeitiska grupa: dzivu virusu vakcinas.
ATK vet kods: QIO7BD.

Savvalas rudo lapsu un jenotsunu aktivai imunizacijai, kuri uznemot &smu, perforé kapsulu ar vakcinu,
tadgjadi vakcina noklust kontakta ar siekalam un mandelém. Pietiek ar nelielu vakcinas daudzumu, lai
lapsas un jenotsuni biitu imuniz&ti un aizsargati pret infic€Sanos ar trakumseérgas virusa celmu, neizplatot
trakumsgergu.

Vakcinas virusu var diferencét no lauka trakumsérgas virusa ar Federala Dzivnieku Virusu slimibu
Pétisanas  Centra  "Friedrich-Loffler—Institut", WHO  Trakumsérgas Centra gatavotajam
monoklonalajam antivielam W239.17, W187.5,W187.11.2, MW 187.6.1.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1 Paligvielu saraksts

Vakcina:

Gentamicina paliekas
Jaundzimusa tela serums
Laktalbumina hidrolizats
Zelatins

Natrija edetats

Natrijas hlorids

Kalija dihidrogenfosfats
Dinatrija hidrogenfosfats

Esma: zivju miltu maistjums, kokosriekstu ella, bergafat, parafinella, markieris - tetraciklina
hidrohlorids.

6.2 Biitiska nesaderiba
Nav noteikta.
6.3 Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termin$ izplatiSanai paredzeta iepakojuma: 2 gadi.
Esmas jaizliek uzreiz pec atkauseSanas.



6.4.  Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat dzili sasaldétu temperattira —20 °C vai zemaka.
Atkausé€tas &smas ar vakcinu ir iesp&jams uzglabat lidz 5 dienam ilgi 2 °C — 8 °C temperatiira.

6.5 Tiesa iepakojuma veids un saturs

Vakcina ir iepildita aluminija-plastikata blisterT, kas iestradats €sma.

IzlikSanai ar rokam:

Esma ar vakctmu (vakcinu saturo$s aluminija-plastikata blisteris) ir iepakota kartona kaste ar fiksgjosu

rezgi, kas satur 20 vai 200 &smas.
Kartona iepakojums satur 40 x 20 devas vai 4 x 200 devas.

IzplatiSanai no gaisa ar lidmasinu:
Kartona kaste ar termoizolaciju satur 800 devas.

Ne visi iepakojuma izmeri var tikt izplatiti.
6.6 Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiesibu aktiem.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS TPASNIEKS
Ceva Santé Animale

10 av. de La Ballastiére

33500 Libourne

Francija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS

V/NRP/03/1597

9. REGISTRACIJAS /PARREGISTRACIJAS DATUMS
Pirmas registracijas datums: 11/12/2003

P&dgjas parregistracijas datums: 22/10/2008

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS
12/2020

RAZOSANAS, IEVESANAS, IZPLATISANAS, TIRDZNIECIBAS, PIEGADES UN/VAI
LIETOSANAS AIZLIEGUMS

IzplatiSanai tikai praktiz€joSam veterinararstam.



