VETERINARINIO VAISTO APRASAS
1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

DISTEMINK VET, liofilizatas ir skiediklis injekcinei suspensijai audinéms

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Vienoje dozéje (1 ml) yra:

veikliosios medZiagos:
gyvo nusilpninto Lederle padermés Suny maro viruso 10*°~10*8 EIDso*

* EIDso — 50 % kiausiniy uzkrecianti dozg;

pagalbiniy medZziagy:

i8samy pagalbiniy medziagy sarasg zr. 6.1 p.

3.  VAISTO FORMA

Liofilizatas ir skiediklis injekcinei suspensijai.

Liofilizatas: baltos, balk§vos arba Sviesiai rusvos spalvos liofilizuota milteliy masé.
Skiediklis: skaidrus, bespalvis skystis.

4.  KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1 Paskirties gyviiny rasys

Audinés.

4.2 Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny risis

Audinéms nuo 10 sav. amziaus aktyviai imunizuoti, norint apsaugoti nuo Suny maro viruso sukeliamo
gaiStamumo ir klinikiniy pozymiy.

Imuniteto pradzia: 4 sav. po vakcinacijos.

Imuniteto trukmé: 4 mén. po vakcinacijos.

4.3 Kontraindikacijos

Néra.

4.4 Specialieji jspéjimai, naudojant atskiry risiy paskirties gyviinams
Vakcinuoti tik sveikus gyviinus.

Jaunikliai:

Motininiai antikiinai gali slopinti imuniteto susidarymg. Jei motininiy antikiiny titras gali buti didelis,
vakcinacijg rekomenduojama atidéti iki kol jaunikliai sulauks mazdaug 13 sav. amziaus.

4.5 Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyviinams:
Netaikytinos.




Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams:
Atsitiktinai jsiSvirkStus, reikia nedelsiant kreiptis j gydytojg ir parodyti $io veterinarinio vaisto
informacinj lapelj ar etikete.

4.6 Nepalankios reakcijos (daZnumas ir sunkumas)

Nepalankiy reakcijy pasitaiko retai. Pavienéms audinéms gali pasireiksti neZymi vietiné reakcija
injekcijos vietoje ir (arba) sisteminiai poZymiai, pvz., karS¢iavimas.ar apatija. Labai retai pasireiskia
anafilaksine reakcija, tokiu atveju gyviing galima gydyti epinefrinu.

Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:

- labai dazna (nepalanki (-ios) reakcija (-os) pasireiSké daugiau nei 1 i§ 10 gydyty gyviny),
- dazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i 100 gydyty gyviny),

- nedazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 1 000 gydyty gyviny),

- reta (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 10 000 gydyty gyviiny),

- labai reta (maziau nei 1 i§ 10 000 gydyty gyvuny, skaiciuojant ir atskirus pranesimus).

4.7 Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Veterinarinio vaisto saugumas vaikingumo ir laktacijos metu nenustatytas.

4.8 Saveika su Kkitais vaistais ir kitos saveikos formos

Néra duomeny apie Sios vakcinos sauguma ir veiksmingumg naudojant su kitu veterinariniu vaistu.
Sprendimas naudoti §ig vakcing pries ar po bet kokio kito veterinarinio vaisto naudojimo turi biiti
priimtas kiekvienu atveju atskirai.

4.9 Dozés ir naudojimo buidas

10 sav. amziaus arba vyresnei audinei reikia $virksti 1 ml vakcinos po odos rauksle pazasties srityje.
Motininiai antikiinai gali slopinti imuniteto susidaryma. Jei motininiy antikiiny titras gali buti didelis,
vakcinacijg rekomenduojama atidéti iki kol jaunikliai sulauks mazdaug 13 sav. amziaus. Suaugusias
audines galima revakcinuoti jaunikliy vakcinavimo metu arba likus vienam (1) ménesiui iki kergimo.
Liofilizatg reikia atskiesti prie§ pat naudojima.

Nurodymai, kaip skiesti vakcing:

Liofilizatg reikia skiesti pridedamu skiedikliu. Pirmiausiai perkélimo adata reikia jsmeigti i buteliuka
su skiedikliu, paskui kitg perkélimo adatos galg jsmeigti i liofilizato buteliukg. Perkélus visa
pridedamg skiediklj, buteliukg reikia gerai supurtyti, kad vakcina visiskai istirpty. Buteliukg reikia
gerai supurtyti ir prie§ naudojant bei naudojimo metu.

4.10 Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai), jei butina
Néra informacijos.

4.11 ISlauka

Netaikytina.



5.  IMUNOLOGINES SAVYBES

Farmakoterapiné grupé: audiniy maro virusas.
ATCvet kodas: QI20CDO1.

Gyva nusilpninta virusiné vakcina, skirta sudaryti aktyvy imunitetg Suny maro virusui.

Saugumo tyrimo rezultatai rodo, kad gyviinus vakcinuoti pakartotinai yra saugu. Remiantis praktine
vakcinos naudojimo patirtimi tikétina, kad suaugusiy gyviiny revakcinacija kasmet jaunikliy
vakcinavimo metu arba likus vienam (1) ménesiui iki kergimo yra veiksminga.

6. FARMACINIAI DUOMENYS
6.1 Pagalbiniy medZiagy sarasas

Liofilizatas:

kazeino hidrolizatas,
zelatina,
D-sorbitolis.

Skiediklis:
injekcinis vanduo.

6.2 Pagrindiniai nesuderinamumai

Negalima maisyti su jokiu kitu veterinariniu vaistu, i$skyrus skiediklj, pridedama prie $io
veterinarinio vaisto.

6.3 Tinkamumo laikas

Liofilizato tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 30 mén.
Skiediklio tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 30 mén.
Tinkamumo laikas, atskiedus pagal nurodymus, — sunaudoti nedelsiant.

6.4 Specialieji laikymo nurodymai

Liofilizatas ir skiediklis:

Laikyti ir gabenti Saltai (2-8 °C).
Negalima susaldyti.

Saugoti nuo tiesioginiy saulés spinduliy.

6.5 Pirminés pakuotés pobiidis ir sudedamosios dalys

Liofilizatas:

1 tipo stiklo buteliukai, uzkimsti guminiais kamsteliais ir apgaubti aliumininiais gaubteliais.
Skiediklis:

Didelio tankio polietileno buteliukai, uzkimsti guminiais kamsteliais ir apgaubti aliumininiais
gaubteliais.

Pakuociy dydziai:

vienas buteliukas po 100 doziy liofilizato ir vienas buteliukas po 100 ml skiediklio,
vienas buteliukas po 250 doziy liofilizato ir vienas buteliukas po 250 ml skiediklio.
Gali buti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.



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

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

7. REGISTRUOTOJAS

United Vaccines Holding B.V.

Molenweg 7

6612 AE Nederasselt

NYDERLANDAI

Tel. +31 (0) 246221980
Faks. +31 (0) 246221465

El p. info@nfe.nl

8. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/18/2465/001-002

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2018-05-14

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

2018-05-14

DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI

Néra.



ZENKLINIMAS

DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

KARTONINE DEZUTE

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

DISTEMINK VET, liofilizatas ir skiediklis injekcinei suspensijai audinéms

[2. VEIKLIOJI (-10SIOS) MEDZIAGA (-OS)

1 dozéje yra 10*°-10*8 EIDs gyvo nusilpninto Lederle padermés Suny maro viruso.

| 3. VAISTO FORMA

Liofilizatas ir skiediklis injekcinei suspensijai

| 4. PAKUOTES DYDIS

100 doziy liofilizato ir 100 ml skiediklio
250 doziy liofilizato ir 250 ml skiediklio

| 5. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)
Audinés

| 6. INDIKACIJA (-OS)

| 7. NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS

Injekeiné suspensija. Pries naudojant biitina perskaityti informacinj lapel;.

| 8. ISLAUKA

| 9. SPECIALIEJI JSPEJIMAL JEI REIKIA

Prie$ naudojant biitina perskaityti informacinj lapelj.

| 10. TINKAMUMO DATA

EXP {ménuo/metai}
Atskiedus sunaudoti nedelsiant.



SPECIALIOSIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ir gabenti Saltai (2-8 °C).
Negalima susaldyti.
Saugoti nuo tiesioginiy saulés spinduliy.

12.

SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies reikalavimus.

13.

NUORODA ,, TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI* IR TIEKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMALIL JEI TAIKYTINA

Tik veterinariniam naudojimui.
Parduodama tik veterinarijos gydytojui.

NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

United Vaccines Holding B.V.
Molenweg 7

6612 AE Nederasselt
NYDERLANDAI

Tel. +31 (0) 246221980
Faks. +31 (0) 246221465

El p. info@nfe.nl

REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAD)

LT/2/18/2465/001
LT/2/18/2465/002

| 17.

GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}




DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES

LIOFILIZATO BUTELIUKO ETIKETE

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS
DISTEMINK VET, liofilizatas ir skiediklis injekcinei suspensijai audinéms
[2. VEIKLIOJI (-10SIOS) MEDZIAGA (-0S)
1 dozéje yra 10*°-10*8 EIDsy gyvo nusilpninto Lederle padermés Suny maro viruso.
| 3. VAISTO FORMA
Liofilizatas ir skiediklis injekcinei suspensijai
| 4. PAKUOTES DYDIS
100 doziy
250 doziy
[s. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)
Audinés
| 6. INDIKACIJA (-OS)
| 7. NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS
Injekciné suspensija. Pries naudojant butina perskaityti informacinj lapelj.
| 8. ISLAUKA
| 9. SPECIALIEJI ISPEJIMAI, JEI REIKIA
Pries naudojant biitina perskaityti informacinj lapel;.
| 10. TINKAMUMO DATA

EXP {ménuo/metai}
Atskiedus sunaudoti nedelsiant.




SPECIALIOSIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ir gabenti Saltai (2-8 °C).
Negalima susaldyti.
Saugoti nuo tiesioginiy saulés spinduliy.

12.

SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies reikalavimus.

13.

NUORODA ,, TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI* IR TIEKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMALIL JEI TAIKYTINA

Tik veterinariniam naudojimui.
Parduodama tik veterinarijos gydytojui.

NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

United Vaccines Holding B.V.
Molenweg 7

6612 AE Nederasselt
NYDERLANDAI

Tel. +31 (0) 246221980
Faks. +31 (0) 246221465

El p. info@nfe.nl

REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAD)

LT/2/18/2465/001
LT/2/18/2465/002

| 17.

GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}




DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES

SKIEDIKLIO BUTELIUKO ETIKETE

[ 1.

TIRPIKLIO PAVADINIMAS

DISTEMINK VET liofilizato skiediklis

| 2. KIEKIS (SVORIS, TURIS AR DOZIU SKAICIUS)
100 ml
250 ml
| 3. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)
Prie$ naudojant biitina perskaityti informacinj lapel;.
| 4. LAIKYMO SALYGOS
Laikyti $aldytuve (2-8 °C).
| 5. SERIJOS NUMERIS
Lot {numeris}
| 6. TINKAMUMO DATA
EXP {ménuo/metai}
| 7. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.




INFORMACINIS LAPELIS
DISTEMINK VET, liofilizatas ir skiediklis injekcinei suspensijai audinéms

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

Registruotojas:
United Vaccines Holding B.V.

Molenweg 7
6612 AE Nederasselt
NYDERLANDAI

Tel. +31 (0) 246221980
Faks. +31 (0) 246221465

El p. info@nfe.nl

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos i§leidima:
C.F.E.

Molenweg 7

6612 AE Nederasselt

NYDERLANDAI

2. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

DISTEMINK VET, liofilizatas ir skiediklis injekcinei suspensijai audinéms

3. VEIKLIOJI (-IOSIOS) IR KITOS MEDZIAGOS
Vienoje dozéje (1 ml) yra:

veikliosios medziagos:
gyvo nusilpninto Lederle padermés Suny maro viruso 103°-10*8 EIDs,

Liofilizatas ir skiediklis injekcinei suspensijai.

Liofilizatas: baltos, balk§vos arba Sviesiai rusvos spalvos liofilizuota milteliy masé.

Skiediklis: skaidrus, bespalvis skystis.

4. INDIKACIJA (-0S)

Audinéms nuo 10 sav. amZiaus aktyviai imunizuoti, norint apsaugoti nuo Suny maro viruso sukeliamo
gaiStamumo ir klinikiniy pozymiy.

Imuniteto pradzia: 4 sav. po vakcinacijos.

Imuniteto trukmeé: 4 mén. po vakcinacijos.

S. KONTRAINDIKACIJOS

Néra.
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6. NEPALANKIOS REAKCIJOS

Nepalankiy reakcijy pasitaiko retai. Pavienéms audinéms gali pasireiksti nezZymi vietiné reakcija
injekcijos vietoje ir (arba) sisteminiai poZymiai, pvz., karS¢iavimas.ar apatija. Labai retai pasireiskia
anafilaksiné reakcija, tokiu atveju gyviing galima gydyti epinefrinu.

Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:

- labai dazna (nepalanki (-i0s) reakcija (-os) pasirei$ké daugiau nei 1 1§ 10 gydyty gyviiny),
- dazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 100 gydyty gyviiny),

- nedazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 1 000 gydyty gyvuny),

- reta (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 10 000 gydyty gyviiny),

- labai reta (maziau nei 1 i§ 10 000 gydyty gyvuny, skai¢iuojant ir atskirus pranesimus).

Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminéta Siame informaciniame lapelyje, arba manant,
kad vaistas neveiké, biitina informuoti veterinarijos gydytoja.

7. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Audinés.

8. DOZES, NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS KIEKVIENAI RUSIAI

Reikia svirksti 1 ml vakcinos po odos rauksle pazasties srityje.
Liofilizatg reikia atskiesti prie§ pat naudojima.

9. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

Nurodymai, kaip skiesti vakcing:

Liofilizatg reikia skiesti pridedamu skiedikliu. Pirmiausiai perkélimo adata reikia jsmeigti j buteliukg
su skiedikliu, paskui kitg perkélimo adatos gala jsmeigti i liofilizato buteliukg. Perkélus visa
pridedamg skiediklj, buteliukg reikia gerai supurtyti, kad vakcina visiskai istirpty. Buteliukg reikia
gerai supurtyti ir prie§ naudojant bei naudojimo metu.

Naudojimas:
Naudoti astrias sterilias adatas ir sterily automatinj vakcinacijos prietaisg ar $virksta.

10. ISLAUKA

Netaikytina.

11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Saugoti nuo vaiky.

Laikyti ir gabenti Saltai (2-8 °C).

Negalima susaldyti.

Saugoti nuo tiesioginiy saulés spinduliy.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant etiketés ir
kartoninés dézutés po ,,EXP*“. Vaistas tinkamas naudoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.
Tinkamumo laikas, atskiedus pagal nurodymus, — sunaudoti nedelsiant.

11



12. SPECIALIEJI JSPEJIMAI

Specialieji jspéjimai, naudojant atskiry rusiy paskirties gyvinams:
Vakcinuoti tik sveikus gyviinus.

Jaunikliai:
Motininiai antikiinai gali slopinti imuniteto susidaryma. Jei motininiy antikiiny titras gali buti didelis,
vakcinacijg rekomenduojama atidéti iki kol jaunikliai sulauks mazdaug 13 sav. amziaus.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams:
Atsitiktinai jsiSvirkStus, reikia nedelsiant kreiptis j gydytojg ir parodyti $io veterinarinio vaisto
informacin;j lapelj ar etikete.

Vaikingumas arba laktacija:
Naudoti negalima.

Saveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos:
Sios vakcinos negalima naudoti kartu su kitais vaistais, nebent veterinarijos gydytojas specialiai
nurodé taip daryti.

Nesuderinamumai:
Negalima maisyti su jokiu kitu veterinariniu vaistu, i$skyrus skiediklj, pridedama prie $io
veterinarinio vaisto.

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

Veterinarijos gydytojas gali patarti, kg daryti su nereikalingais vaistais.

14. INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIO PATVIRTINIMO DATA

2018-05-14

15. KITA INFORMACIJA

Liofilizatas:
Stikliniai buteliukai po 100 arba 250 doziy, uzkimsti guminiais kamsteliais ir apgaubti aliumininiais
gaubteliais.

Skiediklis:
Didelio tankio polietileno buteliukai po 100 arba 250 ml, uzkimsti guminiais kamsteliais ir apgaubti
aliumininiais gaubteliais.

Pakuociy dydziai:

vienas buteliukas po 100 doziy liofilizato ir vienas buteliukas po 100 ml skiediklio,
vienas buteliukas po 250 doziy liofilizato ir vienas buteliukas po 250 ml skiediklio.
Gali biti tiekiamos ne visy dydZziy pakuotés.
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