I PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

FATROVAX RHD suspensija injekcijam truSiem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katra deva (0,5 ml)satur:

Aktivas vielas:

Trusu |1.tipa hemoragiskas slimibas viruss (RHDV1 (Rabbit haemorrhagic disease virus))
VPla* >] RS**

Trusu 2. tipa hemoragiskas slimibas viruss (RHDV2) VPlab* >] RS**

* rekombinantais kapsida proteins
** relativais stiprums: ELISA tests salidzinajuma ar atsauces serumu vakcinétam pelém

Adjuvants:
Aluminija hidroksids (ka AI’") 0,83 mg
Paligvielas:
Tiomersals 0,05 mg

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Suspensija injekcijam.

Balgana tidens suspensija ar mikstam, baltam nogulsném.
4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1 Merka sugas

Trusi, tai skaitd majas (istabas) trusi (pundurtrusi).

4.2 LietoSanas indikacijas, noradot mérka sugas

Trusu aktivai imunizacijai no 28 dienu vecuma, lai samazinatu tru$u hemoragiskas slimibas, kuru
ierosina RHDV1 un RHDV2, izraisttu mirstibu, inficéSanos, kliniskas pazimes un organu bojajumus.

Imunitates iestasanas: 1 ned€la (7 dienas) p&c vakcinacijas.
Imunitates ilgums: 1 gads.

4.3 Kontrindikacijas

Nav.

4.4 Tpasi bridinajumi katrai mérka sugai

Vakcinét tikai veselus dzivniekus.



Nevar izsleégt no mates iegtito antivielu (MIA) iespgjamo ietekmi ieteicamaja vakcinacijas vecuma.
4.5 Ipasi piesardzibas pasakumi lieto§ana

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

Ar griisnam matitem apieties Tpasi uzmanigi, lai izvairTtos no stresa un aborta riska.
Netika noteikts So veterinaro zalu nekaitigums uz trusu tévinu reproduktivitati.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku rsté$anai

Ja notikusi nejausa (gadijuma rakstura) pasinjiceéSana, nekavéjoties meklet medicinisko palidzibu un
uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

4.6 lesp€jamas blakusparadibas (bieZums un bistamiba)

Laboratoriskajos p&tijumos pirmaja nedela pec vakcinacijas biezi var biit noverojams vai palp&jams loti
mazs, parejoss mezglin$ (maksimali 5,2 mm diametra) injekcijas vieta. Atkartotu devu laboratoriskajos
petijumos nekropsija biezi tika konstateti nelieli zemadas mezglini injekcijas vieta.

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits sekojosa seciba:

- loti biezi (vairak neka 1 no 10 arst€tajiem dzivniekiem nove&rota(-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 arstétajiem dzivniekiem);

- reti (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 10000 arstetajiem dzivniekiem);

- loti reti (mazak neka 1 dzivniekam no 10000 arstétajiem dzivniekiem, ieskaitot atseviSkus

zinojumus).

4.7 LietoSana grusnibas, laktacijas vai deSanas laika
Drikst lietot griisnibas laika.

4.8 Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

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

4.9 Devas un lietoSanas veids
Subkutanai lietoSanai.
Vakcinacijas shéma: ievadit pirmo devu (0,5 ml) 28 dienu vecuma.

Revakcinacija: ik péc 12 ménesiem.

Vakcinacija, izmantojot vienas devas iepakojumu (0,5 ml)
Stikla pilnslircém pievienot iepakojuma ieklauto adatu. Ievadit vienu devu subkutanas injekcijas veida.

Vakcinacija, izmantojot daudzdevu iepakojumu (50 devas (25 ml) vai 200 devas (100 ml))
Polipropiléna pudelu elastoméra aizbaznus caurdurt ar adatu (pievienota §lircei), lai ievilktu atbilstosu
vakcinas tilpumu (0,5 ml dztvniekam). Ievadit vienu devu subkutanas injekcijas veida.

Pirms lietosanas laut vakcinai sasilt [idz istabas temperatirai.
Pirms lietosanas labi sakratit, lai atkartoti suspendétu nogulsnes.

4.10 Pardozésana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti), ja nepiecieSams
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Pundurtrusiem péc divreiz lielakas devas ievadiSanas biezi tika noveroti mazi, parejosi mezglini
injekcijas vieta, kas pilniba izzuda pirmajas divas nedglas.

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

Nulle dienas.

5. IMUNOLOGISKAS IPASIBAS

Farmakoterapeitiska grupa: imunologiskie lidzekli truSiem, inaktivétu virusu vakcinas, truSu
hemoragiskas slimibas viruss.
ATK vet kods: QIO8AAO1.

Lai stimul€tu aktivo imunitatipret RHDV 1 (klasiskais celms) un RHDV2 (jaunais variants).

Vakcinas aktiva viela ir divi rekombinantie proteini: trusu hemoragiskas slimibas virusa 1 VP1a (Ast89
celma kapsida proteins VP1 un VP2) un tru$u hemoragiskas slimibas virusa 2 VPlab (Ast89 un
N11 celma himeéra), kas automatiski sakartojas virusam lidzigas dalinas (virus-likeparticles, VLP).

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1 Paligvielu saraksts

Alumtnija hidroksids

Tiomersals

Natrija dihidrogénfosfatadihidrats
Natrija hidrogénfosfatadodekahidrats
Natrija hlorids

Udens injekcijam

6.2 Biitiska nesaderiba

Ta ka nav veikti saderibas petijumi, §1s veterinaras zales nedrikst lietot maisjjuma ar citam veterinarajam
zaleém.
6.3 Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins$ izplatiSanai paredzeta iepakojuma: 9 ménesi.
Deriguma termins pec pirmas tiesa iepakojuma atverSanas: 10 stundas.

6.4 Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat un transportét atdzesetu (2 °C — 8 °C).
Nesasaldet.
Sargat no gaismas.

6.5 Tiesa iepakojuma veids un saturs

Daudzdevu iepakojumi: 25 vai 100 ml polipropiléna flakoni, kas satur 50 vai 200 devas, ar I tipa
elastom@ra aizbazni un aluminija vacinu.

Vienas devas iepakojums: I tipa stikla 0,5 ml §lirces, kas satur vienu devu, ar elastoméra aizbazni un
sterilam vienreiz€jas lietoSanas adatam.



Iepakojuma izmeri:

Kartona kaste ar 5 pilnslircém, kas satur 1 devu (5 x 0,5 ml), ar katrai pilnslircei paredzgtu sterilu
vienreizgjas lietoSanas adatu aizsargiepakojuma.

Kartona kaste ar 1 polipropiléna flakonu, kas satur 50 devas.

Kartona kaste ar 1 polipropiléna flakonu, kas satur 200 devas.

Ne visi iepakojuma izméeri var tikt izplatti.

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 IPASNIEKS

FATRO S.p.A.

ViaEmilia 285

40064 Ozzanodell’Emilia (BO)

Italija

E-pasts: fatro@fatro.it

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/2/21/275/001-003

9. REGISTRACIJAS /PARREGISTRACIJAS DATUMS

Pirmas registracijas datums: 16/08/2021

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS
Sikakas zinas par $Im veterinarajam zalém ir atrodamas Eiropas Zalu agentiras timekla vietné

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

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

IzplatiSanai tikai praktiz€joSam veterinararstam.


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

II PIELIKUMS

BIOLOGISKI AKTIVO VIELU RAZOTAJS UN RAZOTAJS, KAS ATBILD PAR
SERIJAS IZLAIDI

IZPLATISANAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

MAKSIMALI PIELAUJAMO ATLIEKVIELU DAUDZUMS (MRL)



A. BIOLOGISKI AKTIVO VIELU RAZOTAJS UN RAZOTAJS, KAS ATBILD PAR
SERIJAS IZLAIDI

Biologiski aktivo vielu raZotaja un razotaja, kas atbild par sérijas izlaidi, nosaukums un adrese:

FATRO S.p.A.

ViaEmilia 285

40064 Ozzanodell’Emilia (BO)
Italija

B. IZPLATISANAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

IzplatiSanai tikai praktizg€joSam veterinararstam.

C. MAKSIMALI PIELAUJAMO ATLIEKVIELU DAUDZUMS (MRL)

Biologiskas izcelsmes aktivas vielas, kas paredz&tas aktivas imunitates izraisiSana, neietilpst Regulas
(EK) Nr. 470/2009 darbibas joma.

Paligvielas (tai skaita adjuvanti), kas minétas zalu apraksta 6.1. apakSpunkta vai nu ir atlautas vielas,
kuram Komisijas Regulas (EK) Nr. 37/2010 pielikuma 1. tabula noteikts, ka MRL nav nepieciesams,
vai arT neietilpst Regulas (EK) Nr. 470/2009 darbibas joma, ja tas lieto veterinaro zalu sastava.



IIT PIELIKUMS

MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA



A. MARKEJUMS



INFORMACIJA, KURAI JABUT UZ AREJA IEPAKOJUMA

25 ml flakona(50 devas), 100 ml flakona(200 devas) un 5 x 0,5 ml piln§lirces (5 x 1 deva)
kartona kaste

| 1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

FATROVAX RHD suspensija injekcijam truSiem

|2. AKTIVO VIELU NOSAUKUMS

Katra deva (0,5 ml) satur:

Trusu 1. tipa hemoragiskas slimibas viruss (RHDV1) VP1a* >1 RS**
Trusu 2. tipa hemoragiskas slimibas viruss (RHDV2) VP1lab* >1 RS**

* rekombinantais kapsida proteins
** relativais stiprums: ELISA tests salidzinajuma ar atsauces serumu vakcinétam pelem

[3. ZALU FORMA

Suspensija injekcijam.

4. IEPAKOJUMA IZMERS

25 ml (50 devas)
100 ml (200 devas)
5x0,5ml (5x 1deva)

5. MERKA SUGAS

Trusi, tai skaita majas (istabas) trusi (pundurtrusi).

6. INDIKACIJA(-S)

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

Subkutanai lietosanai.
Pirms lieto$anas labi sakratit.
Pirms lietos$anas izlasiet iepakojumam pievienoto lietosanas instrukciju.

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

lerobezojumu periods: nulle dienas.

9.  IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS
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Pirms lietosanas izlasiet iepakojumam pievienoto lietoSanas instrukciju.

[10. DERIGUMA TERMINS

EXP {menesis/gads}
P&c pirmreizgjas caurdursanas izlietot 10 stundu laika.

[11. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat un transportét atdzesetu.
Nesasaldet.
Sargat no gaismas.

12. IPASINORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

Jebkuri veterinaro zalu atkritumi ir jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiesibu aktiem.

13.  VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM” UN NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI
ATTIECIBA UZ PIEGADI UN LIETOSANU, JA PIEMEROJAMI

Lietosanai dzivniekiem. IzplatiSanai tikai praktiz€joSam veterinararstam.

| 14. VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 15. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

FATRO S.p.A.

ViaEmilia 285

40064 Ozzanodell’Emilia (BO)
Italija

E-pasts:fatro@fatro.it

[16. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/2/21/275/001 5x 1deva
EU/2/21/275/002 50 devas
EU/2/21/275/003 200 devas

[17. RAZOSANAS SERIJAS NUMURS

Lot{numurs}
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INFORMACIJA, KURAI JABUT UZ TIESA IEPAKOJUMA

100 ml flakons

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

FATROVAX RHD suspensija injekcijam trusiem

| 2. AKTIVO VIELU NOSAUKUMS

Katra deva (0,5 ml) satur:

Trusu 1. tipa hemoragiskas slimibas viruss (RHDV1) VPla*  >1 RS**
Trusu 2. tipa hemoragiskas slimibas viruss (RHDV2) VPlab* >1 RS**

* rekombinantais kapsida proteins
** relativais stiprums: ELISA tests salidzinajuma ar atsauces serumu vakcinétam pelém

[3. ZALU FORMA

| 4. IEPAKOJUMA IZMERS

100 ml (200 devas)

5. MERKA SUGAS

Trusi

6. INDIKACIJA(-S)

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

Pirms lietosanas labi sakratit.
Deva: 0,5 ml subkutanas injekcijas veida.
Pirms lietosanas izlasiet iepakojumam pievienoto lietoSanas instrukciju.

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

Ierobezojumu periods: nulle dienas.

9.  IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

[10. DERIGUMA TERMINS

EXP {MM/GGGG}
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P&c pirmreizgjas caurdursanas izlietot 10 stundu laika.

[11. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat un transportét atdzesetu.
Nesasaldget.
Sargat no gaismas.

12. TPASINORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

13. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM” UN NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI
ATTIECIBA UZ PIEGADI UN LIETOSANU, JA PIEMEROJAMI

Lietosanai dzivniekiem. IzplatiSanai tikai praktiz&josam veterinararstam.

| 14. VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

| 15. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

FATRO S.p.A.

ViaEmilia 285

40064 Ozzanodell’Emilia (BO)
Italija

E-pasts:fatro@fatro.it

[16. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/2/21/275/003

[17. RAZOSANAS SERIJAS NUMURS

Lot{numurs}

13


mailto:fatro@fatro.it

DATI, KAS OBLIGATI JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

25 ml flakons

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

FATROVAX RHD suspensija injekcijam trusiem

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

Katra deva (0,5 ml) satur:
Trusu hemoragiskas slimibas viruss 1 (RHDV1) VPla >1 RS
Trusu hemoragiskas slimibas viruss 2 (RHDV2) VPlab >1 RS

| 3. SATURA SVARS, TILPUMS VAI DEVU SKAITS

50 devas

[4.  LIETOSANAS VEIDS(-I)

Subkutanai lietoSanai.

[5.  IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Ierobezojumu periods: nulle dienas.

6. SERIJAS NUMURS

Lot{numurs}

|7.  DERIGUMA TERMINS

EXP {ménesis/gads}
P&c pirmreizgjas caurdursanas izlietot 10 stundu laika.

| 8. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.

14



DATI, KAS OBLIGATI JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

0,5 ml pilnslirce

| 1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

FATROVAX RHD suspensija injekcijam truSiem

[2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) DAUDZUMS

Katra deva (0,5 ml) satur:

RHDV1 VPla =1 RS
RHDV2 VPlab =>1RS

| 3. SATURA SVARS, TILPUMS VAI DEVU SKAITS

1 deva.

4. LIETOSANAS VEIDS(-I)

Subkutanai lietoSanai.

| 5. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

lerobezojumu periods: nulle dienas.

6. SERIJAS NUMURS

Lot{numurs}

7. DERIGUMA TERMINS

EXP {meénesis/gads}

| 8. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA
FATROVAX RHD suspensija injekcijam trusiem

1.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA UN RAZOSANAS LICENCES TURETAJA,
KURS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI, NOSAUKUMS UN ADRESE, JA DAZADI

Registracijas apliecibas ipasnieks un par sérijas izlaidi atbildigais raZotajs:

FATRO S.p.A., ViaEmilia 285, 40064 Ozzanodell’Emilia (BO), Italija

2. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

FATROVAX RHD suspensija injekcijam trusiem

3. AKTIVO VIELU UN CITU VIELU NOSAUKUMS

Katra deva (0,5 ml) satur:

Aktivas vielas:

Trusu 1. tipa hemoragiskas slimibas viruss (RHDV (Rabbit haemorrhagic disease virus)) VPla*
skok

Trusu 2.2‘[%p1:iemorégiskés slimibas viruss (RHDV2) VPlab*  >1 RS**

* rekombinantais kapsida proteins
** relattvais stiprums: ELISA tests salidzinajuma ar atsauces serumu vakcinétam pelém

Adjuvants:
Aluminija hidroksids (ka AI*")

Konservants:
Tiomersals

Balgana tidens suspensija ar mikstam, baltam nogulsné€m, kuras viegli resuspendét.

4. INDIKACIJA(-S)

Trusu aktivai imunizacijai no 28 dienu vecuma, lai samazinatu tru$u hemoragiskas slimibas, kuru ierosina
RHDV1 un RHDV?2, izraisitu mirstibu, infic€$anos, kliniskos simptomus un organu bojajumus.

Imunitates iestasanas: 1 nedéla (7 dienas) p&c vakcinacijas.

Imunitates ilgums: 1 gads.

5. KONTRINDIKACIJAS

Nav.

6. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS
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Laboratoriskajos p&tijumos pirmaja nedéla péc vakcinacijas biezi var biit noverojams vai palpgjams loti
mazs, parejoss mezglins injekcijas vieta. Atkartotu devu laboratoriskajos pétijumos nekropsija biezi tika
konstateti nelieli zemadas mezglini injekcijas vieta.

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits sekojosa seciba:

- loti biezi (vairak neka 1 no 10 arst€tajiem dzivniekiem novérota(-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 arstetajiem dzivniekiem);

- loti reti (mazak neka 1 dzivniekam no 10000 arstetajiem dzivniekiem, ieskaitot atseviskus zinojumus).
Ja noverojat jebkuras biitiskas blakusparadibas vai citu iedarbibu, kas nav minétas $aja lietoSanas
instrukcija, ludzu, informgjiet par tam savu veterinararstu.

7. MERKA SUGAS

Trusi, tai skaita majas (istabas) trusi (pundurtrusi).

8. DEVAS ATKARIBA NO DZIVNIEKU SUGAS, LIETOSANAS VEIDA UN METODES
0,5 ml subkutanas injekcijas veida.

Vakcinacijas shema:
Ievadit pirmo devu 28 dienu vecuma; revakcinét ik p&c 12 meénesiem.

Vakcinacija, izmantojot vienas devas iepakojumu (0,5 ml)
Stikla pilnslircém pievienot iepakojuma ieklauto adatu. Ievadit vienu devu subkutanas injekcijas veida.

Vakcinacija, izmantojot daudzdevu iepakojumu (50 devas (25 ml) vai 200 devas (100 ml))
Polipropiléna pudelu elastomé&ra aizbaznus caurdurt ar adatu (pievienota §lircei), lai ievilktu atbilstosu
vakcinas tilpumu (0,5 ml dztvniekam). Ievadit vienu devu subkutanas injekcijas veida.

9. IETEIKUMI PAREIZAI LIETOSANAI

Pirms lietosanas laut zaleém sasilt [idz istabas temperattrai.
Pirms lietosanas labi sakratit, lai atkartoti suspendétu nogulsnes.

10. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Nulle dienas.

11. TPASI UZGLABASANAS NORADIJUMI
Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Uzglabat un transportét atdzesétu (2 °C — 8 °C).
Nesasaldét.

Sargat no gaismas.
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Nelietot §1s veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits uz iepakojuma un mark&juma
pec EXP. Deriguma termins$ attiecinams uz ménesa pedgjo dienu.

Deriguma termin$ p&c pirmas tiesa iepakojuma atvérsanas: 10 stundas.

12. TPASI BRIDINAJUMI

Ipasi bridinajumi katrai dzivnieku sugai:
Vakcingt tikai veselus dzivniekus.
Nevar izslegt no mates iegiito antivielu (MIA) iesp&jamu ietekmi ieteicamaja vakcinacijas vecuma.

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem:
Ar griisnam matitém apieties Tpasi uzmanigi, lai izvairitos no stresa un aborta riska.
Netika noteikts So veterinaro zalu nekaitigums uz trusu tévinu reproduktivitati.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura licto veterinaras zales dzivnieku arstéSanai:
Ja notikusi nejausa (gadijuma rakstura) pasinjicéSana, nekavgjoties mekleét medicinisko palidzibu un
uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

LietoSana grisnibas, laktacijas vai deSanas laika:
Drikst lietot griisnibas laika.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:

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

Lémumu par vakcinas lietosanu pirms vai péc citu veterinaro zalu lietoSanas pienem, izvertgjot katru
gadijumu atseviski.

Pardozesana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti)
Pundurtrusiem péc divreiz lielakas devas ievadiSanas biezi izveidojas mazi, parejosi mezglini injekcijas
vieta.

Nesaderiba
Ta ka nav veikti saderibas petijumi, §1s veterinaras zales nedrikst lietot maisTjuma ar citam veterinarajam
zalem.

13. TPASI NORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumus nedrikst iznicinat, izmantojot kanalizaciju vai
kopa ar sadzives atkritumiem.

Jautajiet savam veterinararstam vai farmaceitam, ka atbrivoties no nevajadzigdm veterinarajam zalém.
Sadi pasakumi palidzes aizsargat apkartgjo vidi.

14. DATUMS, KAD LIETOSANAS INSTRUKCIJA PEDEJO REIZI TIKA APSTIPRINATA

Sikakas zinas par §Tm veterinarajam zalém ir atrodamas Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
(http://www.ema.europa.eu/).
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15. CITA INFORMACIJA

IzplatiSanai tikai praktiz€joSam veterinararstam.

Iepakojuma izméri:

Kartona kaste ar 5 pilnslircém, kas satur 1 devu (5 x 0,5 ml), ar katrai pilnslircei paredzgtu sterilu
vienreizgjas lietoSanas adatu aizsargiepakojuma

Kartona kaste ar 1 polipropiléna pudeli, kas satur 50 devas (25 ml)

Kartona kaste ar 1 polipropiléna pudeli, kas satur 200 devas (100 ml)

Ne visi iepakojuma izmeri var tikt izplatiti.

Imunologiskas Tpasibas

Lai stimul&tu akttvo imunitati pret RHDV1 (klasiskais celms) un RHDV?2 (jaunais variants).

Vakcinas aktiva viela ir divi rekombinantie proteini: truSu hemoragiskas slimibas virusa 1 VP1a (Ast89
celma kapsida proteins VP1 un VP2) un tru$u hemoragiskas slimibas virusa 2 VPlab (Ast89 un
N11 celma himeéra), kas automatiski sakartojas virusam lidzigas dalinas (virus-likeparticles, VLP).
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