VETERINARO ZALU APRAKSTS
V/MRP/05/1662

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Thoro VAX vet. emulsija injekcijam ctikam.

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

AKktiva viela 1 ml skiduma satur:
Inaktivéta Mycoplasma hyopneumoniae > 1,47 RPU (%)
Vieglas mineralellas 0,134 ml

Alumnijs (aluminija hidroksida veida) 1,0 mg

Tiomersals 0,10 mg
Paligvielas lidz 1 ml

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1.apakSpunkta.

(*) Relattvas vienibas, ko nosaka péc atsauces vakcinas.

3. ZALU FORMA

Emulsija injekcijam.

Balta, skidra emulsija.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1 Merka sugas

Ciikas (nobarojamas ciikas no 7 dienu vecuma).

4.2 LietoSanas indikacijas, noradot meérka sugas

Lieto ctku aktivai imunizacijai, lai samazinatu Mycoplasma hyopneumoniae izraisitu plau$u bojajumu
biezumu un smaguma pakapi.

Veicot vakcinaciju ar 2 devam pa 1 ml, ko ievada ar 2— 4 ned€lu intervalu, aizsardziba tika panakta 35.
diena péc sakuma devas, un imunitates ilgums ir vismaz 6 méne$i. Lauka pé&tijumos serokonversiju

novéroja tikai tam cikam, kas sanéma divas devas pa 1 ml.

Vakcinacijai ar 1 devu pa 2 ml aizsardziba tika panakta 24 dienas péc vakcinacijas, un imunitates ilgums
ir vismaz 6 mé&nesSus pec vakcinacijas.

4.3 Kontrindikacijas

Nav.



4.4 Tpasi bridinajumi

Sivéniem, kas vakcin&ti no7 nedélu vecuma.

Laboratorijas apstaklos sivéniem, sakot ar 4 ned€lu vecumu, p&c divu 1 ml devu ievadiSanas ar 2- 4 ned€lu
intervalu, radas aizsargdjoSa imunreakciju ar pasivi iegiitu antivielu klatbiitni. Turklat lauka apstaklos
6 dienas veciem sivéniem radas serologiska atbildes reakcija ar tadu antivielu klatbatni.

Sivéniem, kas vakcinéti no 21 dienas vecuma.

Analizgjot laboratorijas testus péc vakcinacijas ar vienreizeju 2 ml devu, netika novérota nekada korelacija
starp no mates iegiito antivielu Iimeni vakcinacijas laika un vakcinacijas efektivitati; tas lauj domat, ka
sivénu no mates parmantota imunitate nekada veida neietekme vakcinaciju.

4.5 Ipasi piesardzibas pasakumi lietoSana

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

Nav noteikti.

Piesardzibas pasakumi, kas jaievero personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arstéSanai

Ja notikusi nejausa (gadijuma rakstura) paSinjic€Sana, nekavéjoties meklét medicinisko palidzibu un
uzradit lietosanas instrukciju vai iepakojuma mark&jumu arstam.

Lietotajam

Si vakcina satur mineralellu. Nejausas injiceSanas gadijuma/paginjicéSanas var rasties pietikums un
stipras sapes, jo 1pasi, ja vakcina injicEta pirksta vai locitava; retos gadijumos, ja atbilstoSa mediciniska
palidziba nav sniegta, persona var zaudét skarto pirkstu.

Ja JUs nejausi esat injicgjis So vakcinu sev, verSaties pie arsta pat tad, ja nejausi injic€ts loti mazs tas
daudzums, un paradiet arstam $o zalu lieto$anas instrukciju.

Ja sapes ilgst vairak par 12 stundam pec arsta apskates, verSaties pie arsta atkartoti.

Arstam

ST vakcina satur mineralellu. Pat tad, ja nejausi injicéts neliels vakcinas daudzums, var rasties stiprs
pietukums, ka rezultata var rasties i§€miska nekroze vai pat persona var zaudgt pirkstu.

Prasmiga, TULITEJA kirurgiska iejaukSanas ir vajadziga un var biit nepiecieSama savlaiciga, injekcijas
vietas uzgrie$ana un skalosana, Ipasi, ja skarts pirksta gals vai cipsla.

4.6 Iespéjamas blakusparadibas (bieZums un bistamiba)

Nelielai dalai ciiku iespgjama elpas aizture un reibonis 5— 10 min@idu laika p&c pirmas vakcinacijas. STs
reakcijas bez arst€Sanas izziid 4 stundu laika, neatstajot turpmaku negativu ietekmi uz dzivnieku. Nelielai
dalai sivénu dazu stundu laika p&c 1 vai 2 ml devas injic€Sanas var pieaugt elposanas frekvence. Nelielai
dalai sivénu, kam ievadita 1ml deva, iespgjama paaugstinata kermena temperatira (< 39,8 °C);
paaugstinata kermena temperatiira (vidgji 40,2 ° C) iesp&jama arT lielakai dalai sivénu, kam ievadita 2 ml
deva; normala kermena temperatiira atjaunojas 24— 48 stundu laika. P&c otras vakcinacijas nevelamas
reakcijas novéro retak. Samera biezi rodas lokalas reakcijas injekcijas vieta, tacu tas aprobezojas ar vieglu
pietikumu (<2 cm diametra), kas izziid 24— 48 stundu laika p&c injekcijas.

Retos gadijumos p&c vakcinacijas var noverot vemsanu, dispnoju, ataksiju, muskulu trici, krampjus,
caureju, letargiju vai anoreksiju.

Paaugstinatas jutibas reakciju (Soka) gadijuma nekavé&joties japielieto atbilstiga arst€Sana, pieméram,
adrenalins.



4.7  LietoSana griisnibas, laktacijas vai deéSanas laika

Neiesaka lietot griisnibas un laktacijas 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. Tapéc iesaka nelietot citas vakcinas vismaz 14 dienas pirms vai péc vakcinacijas ar
o vakcinu.

4.9 Devas un lietoSanas veids

Ciikam no 7 dienu vecuma: viena 1 ml deva. S1 deva jaatkarto pec 14-28 dienam.

Cukam no 21 dienas vecuma: vienreiz&ja 2 ml deva vai divas devas pa 1 ml, ko ievada ar 14-28 dienu
intervalu.

Vakcingjiet ciikas intramuskulari, vélams dazadas kakla puses.

Pirms devas panemsanas flakons kartigi jasaskalina. Vakcina pirms lietoSanas nav jasilda.

Slircém un adatam pirms lietoSanas jabut sterilam. Injekcija javeic iepriek$ sagatavota un notirita sausa
adas laukuma, ieverojot atbilstigus piesardzibas pasakumus, lai izvairitos no kontaminacijas.

Ieverojiet aseptiku.

4.10 Pardozesana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti), ja nepiecieSams

Pec 4 ml lielas vakcinas devas nav noverotas nekadas citas blakusparadibas, ka vien tas, kas min&tas
apak$punkta 4.6.

4.11 Ierobezojumu periods(i) dzivnieku produkcijas izmanto$ana

Nulle dienas.
5. IMUNOLOGISKAS IPASIBAS
5.1 Farmakodinamiskas ipasSibas

Farmakoterapeitiska grupa: Inaktivétu baktériju vakcinas ( ietverot mikplazmu, toksoidu un hlamidiju
vakcinas).
ATK vet kods: QI09AB13.

Vakcina satur Mycoplasma hyopneumoniae ATTC#25934 celmu, kas inaktivéts ar bromoetileniminu un
kam pievienotas papildvielas. Vakcina rada aktivu imunitati pret M.hyopneumoniae, ko apliecina
virulences parbaudes.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1 Paligvielu saraksts

Sorbitana oleats
Polisorbats



Etilspirts
Glicerins
Natrija hlorids (0,85 % svars/tilp.)

6.2 Nesaderiba
Nelietot maisijuma ar citu vakcinu vai imunologiskam zalém.
6.3 Deriguma termin$

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredz&taja iepakojuma: 2 gadi.
Deriguma termin$ p&c pirmas tie$a iepakojuma atveérSanas: 8 stundas.

6.4 Ipasi uzglabasanas nosacijumi

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

6.5 TiesSa iepakojuma veids un saturs

Argjais iepakojums: augsta blivuma polietiléna pudele, kas noslégta ar teflona parklajuma brombutilgumijas
aizbazni, vai PET pudeles, kas noslégtas ar nitrila gumijas aizbazniem.

Gumijas korkis: 1. tips.

Alumtnija plomba.

Tirgt pieejamie iepakojuma veidi:
karbina ar vienu 50 ml pudeli;
karbina ar divam 50 ml pudelém;
karbina ar piecam 50 ml pudelém;
karbina ar desmit 50 ml pudelém;
karbina ar vienu 100 ml pudeli;
karbina ar divam 100 ml pudelém;
karbina ar piecam 100 ml pudelém,;
karbina ar desmit 100 ml pudelém;
karbina ar vienu 200 ml pudeli;
karbina ar divam 200 ml pudelém;
karbina ar piecam 200 ml pudelem;
karbina ar desmit 200 ml pudelem.

Ne visi iepakojuma izmeri var tikt izplatiti.
6.6 Ipasi noradijumi neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai

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

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
5831AN Boxmeer
Niderlande



8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS

V/MRP/05/1662

9. REGISTRACIJAS /PARREGISTRACIJAS DATUMS

Pirma registracija: 2005. gada 26. novembiris.

Parregistracija (M.R.): 2007. gada 31. marts.

Parregistracija (M.R.): 2007. gada 23. augusta.

10. TEKSTA PEDAJAS PARSKATISANAS DATUMS

06/2015

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

LIETOSANAS AIZLIEGUMS

IzplatiSanai tikai praktiz€joSam veterinararstam.



