VETERINARINIO VAISTO APRASAS
1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

RUVAX, inaktyvuota vakcina, injekciné suspensija

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Vienoje vakcinos dozéje (2 ml) yra:

veikliosios medZiagos:

inaktyvuoty 2 serotipo Erysipelothrix rhusiopathiae ne maziau kaip 1 [FA V*;
aliuminio """ (hidroksido) 4,2 mg;
tiomersalio 0,2 mg;
pagalbiniy medZiagy: iki 2 ml.

ISsamy pagalbiniy medziagy sarasa zr. 6.1 p.

*- 1 IFA V: maziausias kiekis, kuriuo gyviiny organizme pasiekiamas serokonversijos indeksas pagal Ph. Eur.
monografijg.

3. VAISTO FORMA

Injekciné suspensija.

4. KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1. Paskirties gyviiny rasys

Kiaulés, avys, pauksciai.

4.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviinu rusis
Kiauléms, avims ir pauks$¢iams aktyviai imunizuoti nuo raudonligés.
4.3. Kontraindikacijos

Nera.

4.4. Specialieji nurodymai, naudojant atskiry risiy paskirties gyviinams
Nera.

4.5. Specialios naudojimo atsargumo priemonés

Specialios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyviinams

Vakcinuoti galima tik sveikus gyviinus.
Dirbant su gyviinais, buitina taikyti jprastas procediras.



Specialios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams

Biitina laikytis jprasty aseptikos taisykliy.

4.6. Nepalankios reakcijos (daZznumas ir sunkumas)

Susvirkstus vakcing po oda, injekcijos vietoje gali atsirasti gumbelis.

Kai kuriems gyviinams kartais gali pasireiksti padidéjusio jautrumo reakcijos, ypac tiems, kurie yra
jautrinti raudonligés infekcijos. Tokiu atveju biitinas skubus atitinkamas gydymas.

4.7. Naudojimas vaikingoms pateléms, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Galima naudoti vaikingoms pateléms ir laktacijos metu.
Galima naudoti pauksciams kiauSiniy déjimo metu.

4.8. Saveika su Kitais vaistais ir kitos saveikos formos
Nezinoma.

4.9. Dozés ir naudojimo budas

Prie$ naudojima reikia gerai suplakti.

Naudojimo biidas:

Kiauléms vakcing reikia Svirksti po oda ar giliai j kaklo raumenis.
Avims ir pauks§¢iams vakcing reikia Svirksti po oda.

Dozés:
Kiauléms ir avims, nepaisant amziaus ir svorio, reikia $virksti 2 ml vakcinos. Pauks¢iams, nepaisant
pauks¢iy amziaus ir svorio, reikia $virksti 0,5 ml vakcinos.

Vakcinacijos schema:

Kiauléms. Biisimus veislinius (kiaulaites, jaunus kuilius) ir veislinius gyvulius pirma kartg reikia
vakcinuoti 2 kartus kas 3—4 sav. iki pirmojo kergimo. Palaikomoji vakcinacija — kas puse¢ mety.
Suaugusias parSavedes reikia vakcinuoti kiekvienos laktacijos pabaigoje arba paskutinj parSingumo
ménesj.

Kuilius reikia vakcinuoti likus ne maziau kaip 3 sav. iki kergimo.

Penimas kiaules reikia vakcinuoti nuo 10 sav. amziaus 2 kartus kas 3—4 sav.

Avims. Eringas avis reikia vakcinuoti 2 kartus kas 3—4 sav. Palaikomoji vakcinacija — kiekvieno
éringumo paskutiniajame trecdalyje reikia Svirksti vieng vakcinos doze.

Pauksciai. Biisimus veislinius ir dedekliy pulko paukscius reikia vakcinuoti vieng karta nuo 8 sav.
amziaus. Palaikomoji vakcinacija — prie§ déslumo perioda.

4.10. Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodzZiai)
Vakcinavus du kartus didesne vakcinos doze, jokio nepageidaujamo poveikio nepastebéta.

4.11. ISlauka

0 pary.

5.  IMUNOLOGINES SAVYBES

Farmakoterapiné grupé: inaktyvuota bakteriné vakcina.

ATCvet kodas: QI09AB03.

Inaktyvuota vakcina su adjuvantu nuo kiauliy, aviy ir pauks¢iy raudonligés.

Vakcina skatina imuniteto 1a, 1b ir 2 serotipy Erysipelothrix rhusiopathiae susidaryma.



6. FARMACINIAI DUOMENYS
6.1. Pagalbiniy medziagy sarasas
Natrio chlorido tirpalas.

6.2. Nesuderinamumai

Nezinomi.

6.3. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo, nepazeidus originalios pakuotés — 24 mén.
Atidarius pirming pakuote biitina sunaudoti nedelsiant.

6.4. Specialieji laikymo nurodymai

Laikyti Saldytuve (2-8 °C).
Saugoti nuo Sviesos.

6.5. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys
Stikliniai buteliukai po 1 ml, dézutése po 5 ar 10 vnt., stikliniai buteliukai po 10, 25, 50 ir 100 ml,
dézutése, arba polipropileniniai buteliukai po 250 ml.

Gali biti platinamos ne visy dydziy pakuotés.

6.6. Specialios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar su jo naudojimu susijusiy atlieky naikinimo
nuostatos

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi buiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

7. RINKODAROS TEISES TURETOJAS
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
29, avenue Tony Garnier

69007 Lyon

Prancizija

8. RINKODAROS TEISES NUMERIAI

LT/2/02/1376/001-007

9. PERREGISTRACIJOS DATA

2007-06-11

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

2020-08-05



DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI

Néra.



ZENKLINIMAS

DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES
DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES

DEZUTE (5 x 1 ml, 10 x 1 ml, 10 ml, 25 ml, 50 ml, 100 ml)
BUTELIUKAS (100 ml, 250 ml)

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

RUVAX, inaktyvuota vakcina, injekciné suspensija.

| 2. VEIKLIOJI IR KITOS MEDZIAGOS

Vienoje vakcinos dozéje (2 ml) yra:
inaktyvuoty 2 serotipo Erysipelothrix rhusiopathiae ne maziau kaip 1 [FA V*;
pagalbiniy medziagy: iki 2 ml.

*- 1 IFA V: maziausias kiekis, kuriuo gyviiny organizme pasiekiamas serokonversijos indeksas pagal Ph. Eur.
monografija.

3. VAISTO FORMA

Injekciné suspensija.

[4. PAKUOTES DYDIS

5x1ml
10 x 1 ml
10 ml

25 ml

50 ml
100 ml
250 ml

[5.  PASKIRTIES GYVUNU RUSYS

Kiaulés, avys, pauksciai.

6. INDIKACIJOS

Kiauléms, avims ir pauksc¢iams aktyviai imunizuoti nuo raudonligés.

| 7. NAUDOJIMO BUDAI IR METODAS

Svirksti po oda ar j raumenis.
Pries naudojimg biitina jdémiai perskaityti informacinj lapelj.



8. ISLAUKA

Islauka: 0 pary.

[9. SPECIALIEJI ISPEJIMAI

Prie$ naudojima bitina jdémiai perskaityti informacinj lapelj.

| 10. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}
Atidarius butina sunaudoti nedelsiant.

| 11. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti saldytuve (2—-8 °C).
Saugoti nuo Sviesos.

12. SPECIALIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi buiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

13. NUORODA ,,VETERINARINIAM NAUDOJIMUI“ IR TIEKIMO BEI NAUDOJIMO
SALYGOS AR APRIBOJIMAI

Veterinariniam naudojimui. Parduodama tik veterinarijos gydytojui.

| 14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU“

Saugoti nuo vaiky.

| 15. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
29, avenue Tony Garnier

69007 Lyon

Prancuzija



[16. RINKODAROS TEISES NUMERIS (-IAI)

LT/2/02/1376/001
LT/2/02/1376/002
LT/2/02/1376/003
LT/2/02/1376/004
LT/2/02/1376/005
LT/2/02/1376/006
LT/2/02/1376/007

| 17. GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}



MINIMALUS DUOMENYS ANT MAZU PIRMINIY PAKUOCIU

BUTELIUKAS

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

RUVAX, inaktyvuota vakcina, injekciné suspensija

| 2. VEIKLIOSIOS MEDZIAGOS KIEKIS

Inaktyvuoty 2 serotipo Erysipelothrix rhusiopathiae ne maziau kaip 1 IFA V.

[3.  KIEKIS (MASE, TURIS AR DOZIU SKAICIUS)

1 ml

10 ml
25 ml
50 ml

| 4. NAUDOJIMO BUDAI

Svirksti po oda ar j raumenis.

5. ISLAUKA

ISlauka: O pary.

| 6. SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}

7. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}
Atidarius butina sunaudoti nedelsiant.

| 8. NUORODA ,VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Veterinariniam naudojimui.



INFORMACINIS LAPELIS
RUVAX, inaktyvuota vakcina, injekciné suspensija

1. RINKODAROS TEISES TURETOJO IR UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA EEE
SALYSE ATSAKINGO GAMINTOJO, JEI JIE SKIRTINGI, PAVADINIMAS IR
ADRESAS

Rinkodaros teisés turétojas:

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
29, avenue Tony Garnier

69007 Lyon

Prancizija

Vaisto serijos gamintojas:
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS

Laboratoire of Porte des Alpes
Rue de l‘aviation

69800 Saint Priest

Prancuzija

2. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

RUVAX, inaktyvuota vakcina, injekciné suspensija

3. VEIKLIOJI IR KITOS MEDZIAGOS
Vienoje vakcinos dozéje (2 ml) yra:

veikliosios medZiagos:

inaktyvuoty 2 serotipo Erysipelothrix rhusiopathiae ne maziau kaip 1 IFA V*;
aliuminio """ (hidroksido) 4,2 mg;
tiomersalio 0,2 mg;
pagalbiniy medziagy: iki 2 ml.

*- 1 IFA V: maziausias kiekis, kuriuo gyviiny organizme pasiekiamas serokonversijos indeksas pagal Ph. Eur.
monografija.

4. INDIKACLJOS

Kiauléms, avims ir pauks$c¢iams aktyviai imunizuoti nuo raudonligés.

5. KONTRAINDIKACIJOS

Néra.



6. NEPALANKIOS REAKCIJOS

Susvirkstus vakcing po oda, injekcijos vietoje gali atsirasti gumbelis.

Kai kuriems gyviinams kartais gali pasireiksti padidéjusio jautrumo reakcijos, ypac tiems, kurie yra
jautrinti raudonligés infekcijos. Tokiu atveju biitinas skubus atitinkamas gydymas.

Pastebéjus bet kokj sunky poveikj ar kitg Siame informaciniame lapelyje nepaminétg poveikj, biitina
informuoti veterinarijos gydytoja.

7.  PASKIRTIES GYVUNU RUSYS

Kiaulés, avys, pauksciai.

8. DOZES, NAUDOJIMO BUDAI IR METODAS KIEKVIENAI RUSIAI

Prie$ naudojima reikia gerai suplakti.

Naudojimo btdas:

Kiauléms vakcing reikia Svirksti po oda ar giliai j kaklo raumenis.
Avims ir pauksciams vakcing reikia Svirksti po oda.

Dozés:
Kiauléms ir avims, nepaisant amziaus ir svorio, reikia $virksti 2 ml vakcinos. Pauks¢iams, nepaisant
pauksciy amziaus ir svorio, reikia Svirksti 0,5 ml vakcinos.

Vakcinacijos schema:

Kiauléms. Biisimus veislinius (kiaulaites, jaunus kuilius) ir veislinius gyvulius pirma kartg reikia
vakcinuoti 2 kartus kas 3—4 sav. iki pirmojo kergimo. Palaikomoji vakcinacija — kas pus¢ mety.
Suaugusias par$avedes reikia vakcinuoti kiekvienos laktacijos pabaigoje arba paskutinj parSingumo
ménes;.

Kuilius reikia vakcinuoti likus ne maziau kaip 3 sav. iki kergimo.

Penimas kiaules reikia vakcinuoti nuo 10 sav. amziaus 2 kartus kas 3—4 sav.

Avims. Eringas avis reikia vakcinuoti 2 kartus kas 3—4 sav. Palaikomoji vakcinacija — kiekvieno
éringumo paskutiniajame tre¢dalyje reikia Svirksti vieng vakcinos dozg.

Pauksciai. Buisimus veislinius ir dedekliy pulko paukscius reikia vakcinuoti vieng kartg nuo 8 sav.
amziaus. Palaikomoji vakcinacija — pries déslumo perioda.

9. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO
Vakcinuoti galima tik sveikus gyviinus.

Dirbant su gyviinais biitina taikyti jprastas procediras.
Galima naudoti vaikingoms pateléms ir laktacijos metu.

Galima naudoti pauksciams kiau$iniy déjimo metu.
Vakcinavus du kartus didesne vakcinos doze, jokio nepageidaujamo poveikio nepastebéta.

10. ISLAUKA

0 pary.

11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Saugoti nuo vaiky.
Laikyti Saldytuve (2—8 °C). Saugoti nuo §viesos.
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12.  SPECIALIEJI NURODYMAI

Biitina laikytis jprasty aseptikos taisykliy.

13. SPECIALIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi buiti sunaikintos pagal Salies

reikalavimus.

14. INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIOJO APROBAVIMO DATA

2020-08-05

15. KITA INFORMACIJA

Veterinariniam naudojimui.

Parduodama tik veterinarijos gydytojui.

Farmakoterapiné grupé: inaktyvuota bakteriné vakcina.

ATCvet kodas: QI09AB03.

Inaktyvuota vakcina su adjuvantu nuo kiauliy, aviy ir pauks¢iy raudonligés.

Vakcina skatina imuniteto la, 1b ir 2 serotipy Erysipelothrix rhusiopathiae susidaryma.

Norint gauti informacijos apie §j veterinarinj vaistg, praSome susisiekti su Rinkodaros teisés turétojo
vietiniu atstovu.
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