I PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

FATROVAX RHD, injekciné suspensija triusiams

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Kiekvienoje dozéje (0,5 ml) yra

veikliyjy medziagy:

1 tipo triusiy hemoraginés ligos viruso (angl. Rabbit haemorrhagic disease virus, RHDV1)
VPla* > 1 SA**,

2 tipo triusiy hemoraginés ligos viruso (RHDV?2) VP1ab* > 1 SA**;

* Rekombinantinis kapsidinis baltymas
** Santykinis aktyvumas: ELISA, palyginti su kontroliniu serumu vakcinuotoms peléms

adjuvanto:

aliuminio hidroksido (AI** forma) 0,83 mg;
pagalbiniy medziagy:

tiomersalio 0,05 mg.

ISsamy pagalbiniy medziagy sarasa zr. 6.1 p.

3. VAISTO FORMA

Injekciné suspensija

Balksva, vandeninga suspensija su minksStomis, baltomis nuosédomis.

4. KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1. Paskirties gyviiny rusis (-ys)

Triusiai, jskaitant kambarinius (nykstukinius) triusius.

4.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rasis

Triusiams nuo 28 dieny amziaus aktyviai imunizuoti, norint sumazinti gaiStamuma, infekcija,
klinikinius pozymius bei organy pazeidimus, susijusius su hemoragine triusiy liga (RHD), kurig
sukelia RHDV1 ir RHDV2.

Imuniteto pradzia: praéjus 1 sav. (7 dienoms) po vakcinavimo.

Imuniteto trukmeé: 1 metai.

4.3. Kontraindikacijos

Neéra.



4.4. Specialieji nurodymai, naudojant atskiry rusiy paskirties gyviinams

Vakcinuoti tik sveikus gyviinus.
Negalima atmesti galimo motinos antikiiny poveikio rekomenduojamame vakcinavimo amziuje.

4.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyvinams

Su vaikingomis triusiy patelémis reikia elgtis ypa¢ atsargiai, kad buity i§vengta streso ir persileidimo
rizikos.
Saugumas triusiy patiny reprodukcijai neistirtas.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams

Atsitiktinai jsiSvirkstus, reikia nedelsiant kreiptis | gydytoja ir parodyti Sio veterinarinio vaisto
informacinj lapelj ar etikete.

4.6. Nepalankios reakcijos (daZznumas ir sunkumas)

Daznai pirmaja savaite po vakcinacijos laboratoriniy tyrimy metu injekcijos vietoje gali buti
matomas arba apciuopiamas labai mazas laikinas mazgelis (iki 5,2 mm skersmens). Atliekant
kartotiniy doziy laboratorinius tyrimus, po nekroskopijos buvo daznai pastebimi mazi mazgeliai po
oda injekcijos vietoje.

Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:

- labai dazna (nepalanki (-ios) reakcija (-os) pasireiské daugiau nei 1 i§ 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 gyviiny),

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

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

4.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Galima naudoti vaikingumo metu.
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 prie§ ar po bet kokio kito vaisto naudojimo turi biti priimtas
kiekvienu atveju atskirai.

4.9. Dozés ir naudojimo buidas

Svirksti po oda.
Vakcinavimo grafikas: pirmajg doze (0,5 ml) susvirksti 28 dieny amZiaus triuSiams.
Revakcinavimas: kas 12 ménesiy.

Vakcinavimas naudojant vienadozes pakuotes (0,5 ml)
Uzpildytus stiklinius Svirkstus reikia prijungti prie adatos, esancios pakuotéje. Susvirksti vieng doze
po oda.

Vakcinavimas naudojant daugiadozes pakuotes (50 doziy (25 ml) arba 200 doziy (100 ml))




Reikia adata (prijungta prie Svirksto) pradurti polipropileniniy buteliuky elastomerinius kamscius ir
iStraukti vakcinavimui reikalingg tiirj (0,5 ml vienam gyviinui). SuSvirksti vieng doze po oda.

Pries naudojant reikia palaukti, kol vakcina susils iki kambario temperatiiros.
Prie$ naudojant reikia gerai sukratyti, kad susidaryty suspensija be nuosédy.

4.10. Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai), jei biitina

Nykstukiniams triuSiams injekcijos vietoje buvo daznai pastebéti mazi laikini mazgeliai susvirkstus
2-3j3 dozg, kurie visiskai i8nyko per pirmasias dvi savaites.

4.11. ISlauka

0 pary.

5.  IMUNOLOGINES SAVYBES

Farmakoterapiné grupé: imunologiniai vaistai triuSiams, inaktyvintos virusinés vakcinos, triusiy
hemoraginés ligos virusas.
ATCvet kodas: QI08AAO1.

Aktyviam imunitetui RHDV1 (klasikinei padermei) ir RHDV2 (naujam variantui) skatinti.
Vakcinos veikliosios medziagos yra du rekombinantiniai baltymai: triusiy hemoraginés ligos virusas
1 VPla (padermés Ast89 kapsidinis baltymas VP1 ir VP2) bei triusiy hemoraginés ligos virusas
2 VPlab (padermiy Ast89 ir N11 chimera), kurie automatiSkai susirenka j virusg panasiose dalelése
(VLP).

6. FARMACINIAI DUOMENYS
6.1. Pagalbiniy medZiagy sarasas
Aliuminio hidroksidas,

tiomersalis,

natrio-divandenilio fosfatas dihidratas,
dinatrio fosfatas dodekahidratas,

natrio chloridas,

injekcinis vanduo.

6.2. Pagrindiniai nesuderinamumai

Nesant suderinamumo tyrimy, §io veterinarinio vaisto negalima maiSyti su kitais veterinariniais
vaistais.

6.3. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 9 mén.
Tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuote, — 10 valandy.

6.4. Specialieji laikymo nurodymai

Laikyti ir gabenti Saltai (2-8 °C).



Negalima susaldyti.
Saugoti nuo Sviesos.

6.5. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys

Daugiadozés pakuotés: 25 arba 100 ml polipropileniniai buteliukai su 50 arba 200 doziy, uzdengti
I tipo elastomeriniu kamsc¢iu ir aliumininiu dangteliu.

kams¢iu ir steriliomis vienkartinémis adatomis.

Pakuociy dydziai:

kartoniné dézuté, kurioje yra 5 uzpildyti Svirkstai po 1 dozg¢ (5 x 0,5 ml), su kiekvienam Svirkstui
skirtomis steriliomis vienkartinémis adatomis, uzdengtomis apsauginiu apdangalu;

kartoniné dézuté su 1 polipropileniniu buteliuku, kuriame yra 50 doziy;

kartoniné dézuté su 1 polipropileniniu buteliuku, kuriame yra 200 doziy.

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

FATRO S.p.A.

Via Emilia 285

40064 Ozzano dell’Emilia (BO)

ITALIJA

El. pastas fatro@fatro.it

8. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

EU/2/21/275/001-003

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2021-08-16

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

ISsamig informacijg apie §j veterinarinj vaistg galima rasti Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
(http://www.ema.europa.eu/).

DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI

Neéra.


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

II PRIEDAS

A.  BIOLOGISKAI VEIKLIU MEDZIAGU GAMINTOJAS IR GAMINTOJAS,
ATSAKINGAS UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA

B. SALYGOS AR APRIBOJIMAI DEL TIEKIMO IR NAUDOJIMO

C. DUOMENYS APIE DLK



A. BIOLOGISKAI VEIKLIY MEDZIAGY GAMINTOJAS IR GAMINTOJAS,
ATSAKINGAS UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA

Biologiskai veikliy medziagy gamintojo ir gamintojo, atsakingo uz vaisto serijos i$leidima,
pavadinimas ir adresas

FATRO S.p.A.

Via Emilia 285

40064 Ozzano dell’Emilia (BO)
ITALIJA

B. SALYGOS AR APRIBOJIMAI DEL TIEKIMO IR NAUDOJIMO

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

C. DUOMENYS APIE DLK

Biologinés kilmeés veikliosioms medziagoms, kurios skirtos aktyviam imunitetui sukelti, Tarybos
reglamentas (EB) Nr. 470/2009 netaikomas.

Pagalbinés medziagos (jskaitant adjuvantus), iSvardytos VVA 6.1 p., yra arba leidziamos naudoti
medziagos, kurioms pagal Komisijos reglamento (ES) Nr. 37/2010 priedo 1 lentele DLK nustatyti
nereikia, arba medziagos, vertinamos kaip nepatenkancios j Reglamento (EB) Nr. 470/2009 taikymo
sritj, kai naudojamos kaip $iame veterinariniame vaiste.



III PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR INFORMACINIS LAPELIS



A. ZENKLINIMAS



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

25 ml buteliuko (50 doziy), 100 ml buteliuko (200 doziy) ir 5 x 0,5 ml uzpildyty Svirksty
(5 x 1 doziy) kartoniné dézuté

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

FATROVAX RHD, injekciné suspensija triusiams

[2. VEIKLIOJI (-10SIOS) MEDZIAGA (-0S)

Kiekvienoje dozéje (0,5 ml) yra

1 tipo triusiy hemoraginés ligos viruso (angl. Rabbit haemorrhagic disease virus, RHDV1)
VPla* > 1 SA**,
2 tipo triusiy hemoraginés ligos viruso (RHDV2) VPlab* > 1 SA**,

* Rekombinantinis kapsidinis baltymas
** Santykinis aktyvumas: ELISA analize, palyginti su kontroliniu serumu vakcinuotoms peléms

[3.  VAISTO FORMA

Injekciné suspensija

|4. PAKUOTES DYDIS

25 ml (50 doziy)
100 ml (200 doziy)
5x0,5ml (5 x 1 dozés)

|5.  PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Triusiai, jskaitant kambarinius (nykstukinius) triusius

6. INDIKACIJA (-OS) |

[7. NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS |

Svirksti po oda.
Prie$ naudojant biitina gerai sukratyti.
Pries naudojant butina perskaityti informacinj lapelj.

/8. ISLAUKA

ISlauka: 0 pary.



| 9. SPECIALIEJI JSPEJIMAL JEI REIKIA

Prie$ naudojant biitina perskaityti informacinj lapel;.

[10. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}
Pradiirus kamstelj, sunaudoti per 10 valandy.

| 11.  SPECIALIOSIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ir gabenti Saltai.
Negalima susaldyti.
Saugoti nuo Sviesos.

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 APRIBOJIMAL JEI TAIKYTINA

Tik veterinariniam naudojimui. Parduodama tik su veterinariniu receptu.

[14. NUORODA ,.SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

| 15. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

FATRO S.p.A.

Via Emilia 285

40064 Ozzano dell’Emilia (BO)
ITALIJA

EL pastas: fatro@fatro.it

[16. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

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


https://d.docs.live.net/d65e375882fda3ab/Dokumentai/!!!!!!TRANSL_2021/-MED-TRANS/-FATROVAX_28809-11887_VET%20TR_2000w_2021-4-22/Work/SDL%20TR/TARGET/fatro@fatro.it

| 17.  GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES

100 ml buteliukas

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

FATROVAX RHD, injekciné suspensija triuSiams

| 2. VEIKLIOJI (-I0SIOS) MEDZIAGA (-08S)

Kiekvienoje dozéje (0,5 ml) yra

1 tipo triusiy hemoraginés ligos viruso (angl. Rabbit haemorrhagic disease virus, RHDVI)
VPla* > 1 SA**,
2 tipo triusiy hemoragingés ligos viruso (RHDV2) VPlab* > 1 SA**,

* Rekombinantinis kapsidinis baltymas
**: Santykinis aktyvumas: ELISA analizé, palyginti su kontroliniu serumu vakcinuotoms peléms

[3.  VAISTO FORMA |

4. PAKUOTES DYDIS |

100 ml (200 doziy)

[5. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

TriuSiai

6. INDIKACIJA (-0S) |

[7.  NAUDOJIMO BUDAS (-Al) IR METODAS |

Prie$ naudojant biitina gerai sukratyti.
Dozé: 0,5 ml, susvirksti po oda.
Prie$ naudojant biitina perskaityti informacinj lapel;.

8. ISLAUKA

ISlauka: 0 pary.

| 9. SPECIALIEJI JSPEJIMAL JEI REIKIA




[10. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {metai/ménuo}
Pradiirus kamstelj, sunaudoti per 10 valandy.

| 11. SPECIALIOSIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ir gabenti Saltai.
Negalima susSaldyti.
Saugoti nuo §viesos.

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

13. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI“ IR TIEKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAL JEI TAIKYTINA

Tik veterinariniam naudojimui. Parduodama tik su veterinariniu receptu.

[14. NUORODA ,.SAUGOTI NUO VAIKU*

| 15. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

FATRO S.p.A.

Via Emilia 285

40064 Ozzano dell’Emilia (BO)
ITALIJA

El pastas: fatro@fatro.it

| 16. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAD)

EU/2/21/275/003

[17.  GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}


https://d.docs.live.net/d65e375882fda3ab/Dokumentai/!!!!!!TRANSL_2021/-MED-TRANS/-FATROVAX_28809-11887_VET%20TR_2000w_2021-4-22/Work/SDL%20TR/TARGET/fatro@fatro.it

MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAiU PIRMINIU PAKUO(vflU

25 ml buteliukas

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

FATROVAX RHD, injekciné suspensija triuSiams

(2. VEIKLIOSIOS (-IUJU) MEDZIAGOS (-U) KIEKIS |

Kiekvienoje dozéje (0,5 ml) yra

1 tipo triusiy hemoraginés ligos viruso (angl. Rabbit haemorrhagic disease virus, RHDV1)
VPla* > 1 SA**,

2 tipo triusiy hemoragingés ligos viruso (RHDV2) VPlab* > 1 SA**,

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

50 doziy

4.  NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Svirksti po oda.

5. ISLAUKA

ISlauka: 0 pary.

6. SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}

| 7. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}
Pradiirus kamstelj, sunaudoti per 10 valandy.

| 8. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI“

Tik veterinariniam naudojimui.



MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAiU PIRMINIU PAKUOéIU

0,5 ml uzpildytas Svirkstas

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

FATROVAX RHD, injekciné suspensija triusiams

[2. VEIKLIOSIOS (-IUJU) MEDZIAGOS (-U) KIEKIS

Kiekvienoje dozéje (0,5 ml) yra:

RHDVI1 VPla =>1 SA,
RHDVI1 VPlab >1 SA.

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

1 dozé.

4.  NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Svirksti po oda.

5. ISLAUKA

ISlauka: 0 pary.

6. SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}

| 7. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}

| 8. NUORODA ,, TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI“

Tik veterinariniam naudojimui.



B. INFORMACINIS LAPELIS



INFORMACINIS LAPELIS
FATROVAX RHD, injekciné suspensija triuSiams

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

Registruotojas ir gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidima

FATRO S.p.A., Via Emilia 285, 40064 Ozzano dell’Emilia (BO), ITALIJA

2. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

FATROVAX RHD, injekciné suspensija triuSiams

3. VEIKLIOJI (-I0SIOS) IR KITOS MEDZIAGOS
Kiekvienoje dozéje (0,5 ml) yra

veikliyjy medziagy:

1 tipo triusiy hemoraginés ligos viruso (angl. Rabbit haemorrhagic disease virus, RHDV1)
VPla* > 1 SA**,

2 tipo triusiy hemoraginés ligos viruso (RHDV?2) VP1lab* > 1 SA**;

* Rekombinantinis kapsidinis baltymas
** Santykinis aktyvumas: ELISA analizé, palyginti su kontroliniu serumu vakcinuotoms peléms

adjuvanto:

aliuminio hidroksido (as AI**

pavidalu);

konservanto:
tiomersalio.

BalkS§va, vandeninga suspensija su minkStomis, baltomis nuosédomis, kurios lengvai
resuspenduojamos.

4. INDIKACIJA (-0S)
Triusiams nuo 28 dieny amziaus aktyviai imunizuoti, norint sumazinti gaiStamuma, infekcija,
klinikinius pozymius bei organy pazeidimus, susijusius su hemoragine triusiy liga (RHD), kuria

sukelia RHDV1 ir RHDV?2.

Imuniteto pradzia: praéjus 1 sav. (7 dienoms) po vakcinavimo.
Imuniteto trukme: 1 metai.

5. KONTRAINDIKACIJOS

Neéra.



6. NEPALANKIOS REAKCIJOS

Daznai pirmajg savaitg po vakcinacijos laboratoriniy tyrimy metu injekcijos vietoje gali biiti matomas
arba apciuopiamas labai maZzas laikinas mazgelis. Atliekant kartotiniy doziy laboratorinius tyrimus, po
nekroskopijos buvo daznai pastebimi mazi mazgeliai po oda injekcijos vietoje.

Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:

- labai dazna (nepalanki (-ios) reakcija (-os) pasireiské daugiau nei 1 i§ 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 gyviny),

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

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

Pastebejus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminéta Siame informaciniame lapelyje, arba manant,
kad vaistas neveiké, biitina informuoti veterinarijos gydytoja.
7. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Triusiai, jskaitant kambarinius (nykstukinius) triusius

8. DOZES, NAUDOJIMO BUDAS (-Al) IR METODAS KIEKVIENAI RUSIAI
0,5 ml, susvirksti po oda.

Vakcinavimo programa:
Pirmaja dozg susvirksti 28 dieny amziaus triuSiams; revakcinuoti kas 12 ménesiy.

Vakcinavimas naudojant vienadozes pakuotes (0,5 ml)
Uzpildytus stiklinius $virkstus reikia prijungti prie adatos, esancios pakuotéje. Susvirksti vieng dozg
po oda.

Vakcinavimas naudojant daugiadozes pakuotes (50 doziy (25 ml) arba 200 doziy (100 ml))
Reikia adata (prijungta prie $virksto) pradurti polipropileniniy buteliuky elastomerinius kamscius ir
iStraukti vakcinavimui reikalinga tiirj (0,5 ml vienam gyviinui). Susvirksti vieng doze po oda.

9. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

Pries naudojant reikia palaukti, kol vakcina susils iki kambario temperatiiros.
Prie$ naudojant reikia gerai sukratyti, kad susidaryty suspensija be nuosédy.

10. ISLAUKA

0 pary.

11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Saugoti nuo vaiky.



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

Saugoti nuo Sviesos.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant kartoninés
dézutés ir etiketés po ,,Tinka iki“. Vaistas tinkamas naudoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Tinkamumo laikas, pirmg kartg atidarius pirming pakuote, — 10 valandy.

12. SPECIALIEJI JSPEJIMAI

Specialieji jspéjimai, naudojant atskiry raiSiy paskirties gyvinams
Vakcinuoti tik sveikus gyviinus.
Negalima atmesti galimo motinos antikiiny poveikio rekomenduojamame vakcinavimo amziuje.

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyvinams

Su vaikingomis triusiy patelémis reikia elgtis ypac atsargiai, kad biity iSvengta streso ir persileidimo
rizikos.

Poveikis triusiy patiny reprodukcijai neistirtas.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams
Atsitiktinai jsiSvirkStus, reikia nedelsiant kreiptis i gydytoja ir parodyti Sio veterinarinio vaisto
informacinj lapelj ar etikete.

Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiau$iniy déjimo metu
Galima naudoti vaikingoms pateléms.

Saveika su kitais vaistais ir kitos saveikos formos

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

Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai)
Nykstukiniams triu§iams mazi praeinantys mazgeliai injekcijos vietoje daznai nustatyti suleidus
2-3ja dozg, per pirmgsias dvi savaites jie visiSkai iSnyko.

Nesuderinamumai
Nesant suderinamumo tyrimy, $io veterinarinio vaisto negalima maisyti su kitais veterinariniais
vaistais.

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

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacija ar su buitinémis atliekomis.
Veterinarijos gydytojas arba vaistininkas gali patarti, kg daryti su nereikalingais vaistais. Tai turéty
padéti saugoti aplinka.



14. INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIO PATVIRTINIMO DATA

ISsamig informacijg apie §j veterinarinj vaistg galima rasti Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
(http://www.ema.europa.eu/).

15. KITA INFORMACIJA

Pakuociy dydziai:

kartoniné dézuté, kurioje yra 5 uzpildyti Svirkstai po 1 doze (5 x 0,5 ml), su kiekvienam $virkstui
skirtomis steriliomis vienkartinémis adatomis, uzdengtomis apsauginiu apdangalu;

kartoniné dézuté su 1 polipropileniniu buteliuku, kuriame yra 50 doziy (25 ml);

kartoniné dézuté su 1 polipropileniniu buteliuku, kuriame yra 200 doziy (100 ml).

Gali buti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

Imunologinés savybés:

Aktyviam imunitetui RHDV1 (klasikinei padermei) ir RHDV?2 (naujam variantui) skatinti.
Vakcinos veikliosios medziagos yra du rekombinantiniai baltymai: triusiy hemoraginés ligos virusas
1 VPla (padermés Ast89 kapsidinis baltymas VP1 ir VP2) bei triusiy hemoraginés ligos virusas
2 VP1lab (padermiy Ast89 ir N11 chimera), kurie automatiskai susirenka j virusa panasSiose dalelése
(VLP).


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