VETERINARO ZALU APRAKSTS
V/NRP/96/0268
1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Febrivac DIST liofilizats un $kidinatajs suspensijas injekcijam pagatavoSanai iidelém un seskiem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Viena deva (1 ml) vakcinas satur:

Aktiva viela:

Novajinats, dzivs suna méra viruss, celms D 84/1 ne mazak ka 103" TCIDso"

*TCID- 50% audu kulturas inficgjosa deva.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Liofilizats un $kidinatajs suspensijas injekcijam pagatavosanai.
Dzeltenigi balts Iidz besas krasas liofilizats.

4, KLINISKIE DATI

4.1.  Merka sugas

Udeles un seski.

4.2.  LietoSanas indikacijas, noradot merka sugas

Udelu un sesku aktivai imunizacijai no 10 nedélu vecuma, lai noveérstu sunu méra virusa izraisitu
mirstibu un kliniskos simptomus.

Imunitates iestasanas: 21 diena péc vakcinacijas.
Imunitates ilgums: 12 mé&nesi.

4.3. Kontrindikacijas

Nelietot klmiski slimiem vai novajinatiem dzivniekiem, p&c transportéSanas vai parvieto$anas jauna
vieta.

4.4.  Tpasi bridinajumi katrai mérka sugai
Vakcingt tikai kliiski veselus dzivniekus.
4.5.  TIpasi piesardzibas pasakumi lieto§ana

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

Kucenus, kas iegiiti no vakcinétam matém, vakcinét ne atrak ka péc 10 ned€]u vecuma sasniegsanas.
Tas saistits ar pasivajam antivielam, ko ieglist no mates.
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Ja ir gaidams augsts maternalo antivielu Iimenis, kucénus, jaunakus par 10 nedélam, vakcingt 2 reizes,
lai nodro$inatu pilnigu imunitati.

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

Uzmanibu — dzivu virusu vakcina!
Ja notikusi nejausa paSinjiceSana, nekavgjoties meklet medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas
instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

4.6. Iespéjamas blakusparadibas (bieZums un bistamiba)

Dzivnieku zaud&umi var palielinaties, ja vakcinacija izdarita latenti slimiem dzivniekiem péc
metafilaktiskas vakcinacijas.

P&c vakcinacijas pret sunu méri var aktivizéties infekcioza plazmocitoze (Aleuta slimiba).

Var izprovocet palielinatu mirsibu inficétiem dzivniekiem péc vakcinacijas 6-12 nedélu vecuma.

4.7.  Lietosana grusnibas, laktacijas vai deéSanas laika
Griisniba un laktacija

Nelietot griisnu dzivnieku vakcinacijai. Griisnu matiSu vakcinacija var samazinat reproduktivitati.
Griisnu matisu vakcinacija ir pielaujama tikai infekcijas uzliesmojuma draudu gadijuma.

Augliba
Vakcingt vaislas dzivniekus ne vélak ka 4 ned€las pirms parosanas.

4.8.  Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Jaizvairas no imtindepresivu vielu lietosanas 14 dienas pirms un 14 dienas p&c vakcinacijas pret sunu
meri.

Imunitates veidoSanos trauc€ sunu méra antiseruma ievadiSana divas nedg€las pirms vakcinacijas.

Nav pieejama informacija par §is vakcinas droSumu un iedarbigumu, kad ta tiek lietota kopa ar Febrivac

3-PLUS. Pieejamie droSuma un iedarbiguma pétijumi pierada, ka So vakcinu drikst lietot vismaz 14
dienas pirms vai 14 dienas pec Febrivac DIST lietosanas.

4.9.  Devas un lietoSanas veids

Subkutanai vai intramuskularai lietoSanai.

Vispirms iz8kidinat liofilizatu neliela $kidinataja daudzuma. Tad pilniba parnest izskidinato liofilizatu
skidinataja flakona. Vakcinas izSkidinasana noris vieglak, ja skidinataja temperatira ir 12-15 °C.
Primara vakcinacija:

Deva: injic€t vienu vakcinas devu (1 ml) vienam dzivniekam.

Kuceni

Kucenus, kam konstatétas maternalas antivielas un, kas jaunaki par 10 nedélam, vakcinét 2 reizes ar 4
— 6 nedelu intervalu.

Kucenus, kas vecaki par 10 ned€]am, vakcingt vienu reizi.

Vaislas dzivnieki
Vakcingt vaislas dzivniekus ne vélak ka 4 ned€las pirms parosanas.

Revakcinacija:
Vakcinét atkartoti ar vienu vakcinas devu (1 ml) katru gadu.



4.10. Pardozésana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti), ja nepiecieSams
Nav novérotas blakusparadibas pec desmitkartigas devas ievadiSanas.
4.11. IerobeZojumu periods(-i) dzivnieku produkcijas izmantoSana

Nav piemérojams.

5. IMUNOLOGISKAS IPASIBAS

Farmakoterapeitiska grupa: dzivu virusu vakcinas citiem dzivniekiem, iidelu méra viruss.
ATK vet kods: Q120CD01, QI120DD01.

Aktivai tidelu un sesku vakcinacijai pret sunu méra virusu ar novajinatu, dzivu sunu méra virusa celmu
D84/1.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1. Paligvielu saraksts

Liofilizats

Neomicina sulfats
Zelatins

Kalija dihidrogénfosfats
Natrija hidrogenfosfata dehidrats
Saharoze

Leibovica L-15 barotne
Henksa barotne

Udens injekcijam
gkidinétéj s
Trometamols

Glicerins

Natrija hlorids

Salsskabe
Udens injekcijam

6.2. Biitiska nesaderiba

Ta ka nav veikti saderibas petijumi, §1s veterinaras zales nedrikst lietot maisijuma ar citam veterinarajam
zaleém.

6.3.  Deriguma termin$
Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzéta iepakojuma: 2 gadi.
Skidinataja deriguma termins izplatisanai paredz&ta iepakojuma: 5 gadi.

6.4.  Ipasi uzglabasanas nosacljumi

Uzglabat un transportét atdzesetu (2°C — 8°C). Nesasald&t.
Sargat no gaismas.



6.5.  Tiesa iepakojuma veids un saturs

Liofilizats:
Stikla flakons ar gumijas aizbazni, kas noslégts ar aluminija vacinu.

Skidinatajs:
Poliméra flakons, ar gumijas aizbazni, kas parklats ar aluminija vacinu.

Kartona kaste:

1 flakons ar 100 devam liofilizata un 1 flakons ar 100 ml skidinataja.
1 flakons ar 250 devam liofilizata un 1 flakons ar 250 ml $kidinataja.
4 flakoni ar 250 devam liofilizata un 4 flakoni ar 250 ml $kidinataja.
Ne visi iepakojuma izmeri var tikt izplatiti.

6.6.  IpaSi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina§anai

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

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
IDT Biologika GmbH

Am Pharmapark
06861 Dessau-Rosslau

Vacija
8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

V/NRP/96/0268

9. REGISTRACIJAS /PARREGISTRACIJAS DATUMS
Pirmas registracijas datums: 26/02/1996

P&dgjas parregistracijas datums: 15/10/2010

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

11/2018

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

IzplatiSanal tikai praktiz€joSam veterinararstam.



