LIETOSANAS INSTRUKCIJA
V/MRP/05/1662
ThoroVAX vet. emulsija injekcijam cikam

1. REGISTRACIJAS APLIECIBAS

IPASNIEKA UN RAZOSANAS LICENCES

TURETAJA, KURS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI, NOSAUKUMS UN ADRESE, JA

DAZADI

Registracijas apliecibas TpaSnieks:
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Niderlande

Par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:
Burgwedel Biotech GmbH

A division of Essex Pharma GmbH
Im Langen Felde 5

D-30938

Burgwedel

Vacija

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

2. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

ThoroVAX emulsija injekcijam cakam.

3. AKTIVO VIELU UN CITU VIELU NOSAUKUMS

Aktiva viela
Inaktivéta Mycoplasma hyopneumoniae

Vieglas minerale]las

Aluminijs (aluminija hidroksida veida)
Tiomersals

Paligviela(-S)

1 ml $kiduma satur:
> 1,47 RPU (*)

0,134 ml
1,0 mg

0,10 mg
Iidz 1 ml

(*) Relativas vienibas, ko nosaka p&c atsauces vakcinas.

Balta, Skidra emulsija.

4. INDIKACIJA(-S)

Cuku aktivai imunizacijai, lai samazinatu Mycoplasma hyopneumoniae izraisitu plausu bojajumu

biezumu un smaguma pakapi.

Veicot vakcinaciju ar 2 devam pa 1 ml, ko ievada ar 2— 4 ned€lu intervalu, aizsardziba tika panakta 35.
diena péc sakuma devas, un imunitates ilgums ir vismaz 6 ménesi. Lauka p&tijumos serokonversiju
noveroja tikai tam ctikam, kas sanéma divas devas pa 1 ml.



Vakcinacijai ar 1 devu pa 2 ml aizsardziba tika panakta 24 dienas p&c vakcinacijas, un imunitates
ilgums ir vismaz 6 mé&nesus péc vakcinacijas.

5. KONTRINDIKACIJAS

Nav.

6. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS

Nelielai dalai ciiku iesp&jama elpas aizture un reibonis 5-10 miniidu laika péc pirmas vakcinacijas. Ss
reakcijas bez arsteSanas izzid 4 stundu laika, neatstajot turpmaku negativu ietekmi uz dzivnieku.
Nelielai dalai sivénu dazu stundu laika péc 1 vai2ml devas injic€Sanas var pieaugt elposanas
frekvence. Nelielai dalai sivénu, kam ievadita 1 ml deva, iesp&jama paaugstinata kermena temperatiira
(< 39,8 °C); paaugstinata kermena temperatiira (vidgji 40,2 ° C) iespéjama arT lielakai dalai sivenu,
kam ievadita 2 ml deva; normala kermena temperatiira atjaunojas 24— 48 stundu laika. P&c otras
vakcinacijas nevélamas reakcijas novéro retak. Saméra biezi rodas lokalas reakcijas injekcijas vieta,
taCu tas aprobezojas ar vieglu pietikumu (<2 cm diametra), kas izziid 24— 48 stundu laika péc
injekcijas.

Retos gadijumos péc vakcinacijas var noveérot vemsanu, dispnoju, ataksiju, muskulu trici, krampjus,
caureju, letargiju vai anoreksiju.

Paaugstinatas jutibas reakciju (Soka) gadijuma nekav€joties japielieto atbilstiga arst€Sana, piemé&ram,
adrenalins.

Ja novérojat jebkuras biitiskas blakusparadibas vai citu iedarbibu, kas nav mingtas $aja lietoSanas
instrukcija, ludzu, informg&jiet par tam savu veterinararstu.
7. MERKA SUGAS

Cikas (nobarojamas ctikas no 7 dienu vecuma).

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

Devas
Ciikam no 7 dienu vecuma: viena 1 ml deva. S1 deva jaatkarto pec 1428 dienam.

Cukam no 21 dienas vecuma: vienreizgja 2 ml deva vai divas devas pa 1 ml, ko ievada ar 14-28 dienu
intervalu.

LietoSanas veids
Intramuskulara injekcija. leteicama injekcijas vieta ir kakla sans, un, lietojot divas devas, velams
izveleties dazadas kakla puses.

Pirms vakcinas devas panemsanas pudele kartigi jasaskalina.

9. IETEIKUMI PAREIZAI LIETOSANAI

Vakcina pirms lietoSanas nav jasilda!

Slircém un adatam pirms lietoSanas jabit sterilizétam. Injekcija javeic iepriek§ sagatavota un notirita
sausa adas laukuma, ieverojot atbilstigus piesardzibas pasakumus, lai izvairitos no kontaminacijas.
Ieverojiet aseptiku.



10. IEROBEZOJUMU PERIODS(I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Nulle dienas.

11. IPASI UZGLABASANAS NORADIJUMI

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Uzglabat un transportget atdzesetu (2 - 8 °C).

Nesasaldet. Sargat no gaisma.

Deriguma termin$ p&c pirmas tiesa iepakojuma atverSanas: 8§ stundas.

12.  TPASI BRIDINAJUMI

Ja notikusi nejausa (gadijuma rakstura) pasinjicé$ana, nekavéjoties meklét medicinisko palidzibu un
uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&jumu arstam.

Bridinajums lietotajam:

S1 vakcina satur mineralellu. Nejausas injicé$anas gadijuma/pasinjicéSanas var rasties pietiikums un
stipras sapes, jo ipasi, ja vakcina injicéta pirksta vai locitava; retos gadijumos, ja atbilstosa
mediciniska palidziba nav sniegta, persona var zaudet skarto pirkstu.

Ja Jus nejausi esat injicgjis So vakcinu sev, verSaties pie arsta pat tad, ja nejausi injicets loti mazs tas
daudzums, un paradiet arstam $o zalu lieto$anas instrukciju.

Ja sapes ilgst vairak par 12 stundam pé&c arsta apskates, vérsaties pie arsta atkartoti.

Bridinajums arstam:

ST vakcina satur mineralellu. Pat tad, ja nejausi injicéts neliels vakcinas daudzums, var rasties stiprs

pietukums, ka rezultata var rasties i$emiska nekroze vai pat persona var zaudgt pirkstu.

Prasmiga, TULITEJA kirurgiska iejaukSanas ir vajadziga un var bit nepiecieSama savlaiciga,

injekcijas vietas uzgrieSana un skaloSana, Tpasi, ja skarts pirksta gals vai cipsla.

Nav ieteicams lietot griisnibas vai zidiSanas perioda.

Nav pieejama informacija par §is vakcinas droSumu un iedarbigumu, ja to lieto kopa ar citam

veterinarajam zalém. Tapéc iesaka nelietot citas vakcinas vismaz 14 dienas pirms vai péc vakcinacijas

ar So vakcmu.

Nelietot maisijuma ar citu vakcinu vai imunologiskam zalém.

LIETOSANAI TIKAI DZIVNIEKIEM.

13. IPASI NORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

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

14. DATUMS, KAD LIETOSANAS INSTRUKCIJA PEDEJO REIZI TIKA
APSTIPRINATA

03/2024



15. CITA INFORMACIJA

Iepakojumu izmeri:

1x50ml, 2x50ml,5x50ml, 10 x 50 ml;

1 x 100 ml, 2 x 100 ml, 5 x 100 ml, 10 x 100 ml;
1 x200ml, 2 x 200 ml, 5 x 200 ml, 10 x 200 ml.

Ne visi iepakojuma izmeri var tikt izplatiti.

LietoSanai tikai praktiz€joSam veterinararstam.



