LIETOSANAS INSTRUKCIJA
V/DCP/19/0059
RABADROP suspensija iek$kigai lietoSanai

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:

Bioveta, a.s.

Komenského 212/12

683 23 Ivanovice na Hané

Cehijas Republika

2. VETERINARO ZAI,JU NOSAUKUMS

RABADRORP suspensija iekskigai lietosanai

3. AKTIVO VIELU UN CITU VIELU NOSAUKUMS

Viena devas (1,8 ml) satur:

Aktiva viela:

Novajinats trakumsérgas viruss, celms SAD Clone  1,8x10°° TCIDsy" — 1,8x10%° TCIDso"

* 50 % audu kulttru inficgjosa deva

Paligvielas:
Stabilizgjoss Skidums
Esmas masa

Esmas masa Nr. 1

Liellopu tauki, cietais parafins, vazelinella, zivju milti, biomarkieris — tetraciklina hidrohlorids.

Esmas masa Nr. 2
Palmu ella, zivju milti, cietais parafins, bergafat, biomarkieris — tetraciklina hidrohlorids.

Esmas masa Nr. 3
Liellopu tauki, palmu ella, zivju milti, cietais parafins, bergafat, biomarkieris — tetraciklina hidrohlorids.

Biomarkieris var neblit &mas sastavdala, ja tas noradits iepirkuma noteikumos. Biomarkiera
nepievienosana &smas sastava nerada negativu ietekmi uz €smas uznemsanu.

Esma ir briini zala Iidz brina krasa, stingras konsistences, kubiskas Iidz lodveida formas. Esma ir
plastmasas blisteris ar uzrakstu “Uzmanibu - trakumsérgas vakcina” vairakas valodas. Blistera saturs
(vakcinas virusa celms ar stabiliz&josu Skidumu) ir oranzas lidz sarkani violetas krasas suspensija.

4. INDIKACIJAS

Savvalas rudo lapsu un jenotsunu aktivai imunizacijai, lai novérstu inficéSanos ar trakumsérgas virusu.

Imunitates ilgums: vismaz 12 menesi.



5. KONTRINDIKACIJAS

Nav.

6. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS
Iesp&jamas blakusparadibas nav novérotas.

Ja novérojat jebkuras blakusparadibas, ari tas, kas nav mingtas $aja lietoSanas instrukcija, vai domajat,
ka zales nav iedarbojusas, liidzu, informgjiet savu veterinararstu.

Iesp&jams zinot arT nacionala zinoSanas sistéma, kas atrodama Partikas un veterinara dienesta timekla
vietné www.pvd.gov.lv.

7.  MERKA SUGAS

Rudas lapsas (Vulpes vulpes) un jenotsuni (Nyctereutes procyonoides).

8. DEVAS ATKARIBA NO DZIVNIEKU SUGAS, LIETOSANAS VEIDA UN METODES
lekskigai lietoSanai.

Esmas izplata manuali vai ar aviacijas palidzibu visa teritorija, kur planota vakcinacijas kampana pret
trakumsérgu. Kubiskas formas &smas parasti izplata ar aviacijas palidzibu. Esmas ir paredzétas, lai tas
apéstu lapsas vai jenotsuni. Ir pietiekami ap&st vienu &mu, lai tiktu izraisita aktiva imunitate pret
trakumsergu.

Konkr&to vakcinacijas procesu nosaka vietgja epidemiologiska situacija, ipasi, mérka sugu dzivnieku
populacijas blivums regiona, to veselibas stavoklis (proti, saslimSanas ar trakumsérgu gadijumu
incidence konkréta mérka sugu dzivnieku populacija), ka arT citas vakcinacijas kampanas prasibas.

Velams, lai teritorija, kura tiek planota vakcinacija, biitu péc iesp&jas lielaka (vElams lielaka par
5000 km?). Organizgjot vakcinaciju trakumsérgas neskarta teritorija, vakcingsanas zonu planot ta, lai ta
sniegtos 50 km platuma gar trakumsérgas skartas teritorijas robezu. Esmu izplatiSanas apmeéri ir atkarigi
no apvidus topografiska novietojuma, mérka sugu populaciju blivuma un no epidemiologiskas situacijas.
Tapéec tiek ieveroti atbildigas kompetentas iestades noradijumi/rikojumi attieciba uz vakcinu izplatiSanas
intensitati, vakcinacijas zonu, &smas izplati§anas/izbaro$anas metodi un citiem regionaliem/teritorialiem
apstakliem. Augstaka izplatiSanas intensitate ir ieteicama apgabalos, kuros ir blivas lapsu/jenotsunu
populacijas. Esmu izplatiSana no gaisa ar piemérotu lidaparatu (piem., lidmasinu, helikopteru, dronu
u.tml.) ir ieteicama atklatas vai reti apdzivotas teritorijas, bet blivi apdzivotas teritorijas ieteicama
manuala &smu izplatiSana.

Esmu izplatiSana no lidaparatiem tidenstilpju (tadu ka ezeri, upes un tidenskratuves), tuvuma ka ar blivi
apdzivotas teritorijas nav ieteicama. Lai pasargatu trakumsérgas neskartas teritorijas, vakcinaciju var
veikt veidojot aizsargjoslu vai izvietojot E&smas lokaliz&ti. Vakcinaciju ieteicams veikt divas reizes gada
vairakus gadus p&c kartas un vismaz divus gadus p&c p&dgja apstiprinata trakumsérgas gadijuma regiona.
Tomér vakcinaciju nevajadz&tu veikt, ja ir sagaidams, ka gaisa temperatiira varétu sasniegt 30 °C un
augstak. Paaugstinatas apkartgjas vides temperatiiras apstak]os 1pasi augstaka stabilitate ir @smai Nr. 3.

9. IETEIKUMI PAREIZAI LIETOSANAI

10. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA



Nav piemerojams.
11. TPASI UZGLABASANAS NORADIJUMI

Uzglabat berniem neredzama un nepieejama vieta.

Uzglabat un transportét sasaldétu, temperatiira -20 °C un zemaka.

Vakcinu ir iesp&jams atkauset un p&c tam uzglabat 90 dienas 2 °C - 8 °C temperatiira, bet ne ilgak ka 21
menesi pec razosanas datuma.

Atkartoti nesasaldgt.

Veterinaras zales ir stabilas laboratorijas apstaklos 25 °C temperatiira 7 dienas, 30 °C temperatiira -
5 dienas un 35 °C temperatira - 3 dienas.

Nelietot §is veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits uz iepakojuma péc EXP.

12. TPASI BRIDINAJUMI

Ipasi bridindjumi katrai dzivnieku sugai:
Nav.

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem:

Nenovietot &smu apdzivotas vietas, uz autoceliem un tidenstilpju (tadu ka ezeri, upes un tdenskratuves)
tuvuma.

Si vakeina nav paredzéta majdzivnieku vakcinganai.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arstéSanai:
Vakcina satur dzivu, novajinatu ierosinataju, tap€c veterinararstam un iesaistitajam personalam,
rikojoties ar $§Im veterinarajam zalém, jaievero piesardziba un jaizmanto individualais aizsargtérps
un/vai gumijas cimdi.

Personai, nejausi saskaroties ar vakcinas aktivo vielu, nekav€joties skalot skarto vietu ar Gdeni un
ziepe€m, ka arT nekavgjoties mekleét medicinisko palidzibu un uzradit zalu lietoSanas instrukciju vai
mark&umu arstam.

Ieteikumiem saistiba ar pirmas palidzibas sniegSanas pasakumiem uzreiz péc personas saskares ar
vakcinas Skidro frakciju jaatbilst PVO ieteikumiem saskana ar “PVO rokasgramata profilaksei pirms un
péc saskares ar trakumsérgu (PEP) cilvékiem”.

Grisniba un laktacija:

Nav pieradits So veterinaro zalu nekaitigums griisnibas un laktacijas laika.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:

Nav zinama.

Pardozesana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti):

Desmitkartgjas vakcinas devas lictosana neizraisija nevélamas blakusparadibas.
Nesaderiba:
Saderibas pétijumi nav pieejami.

13. IPASI NORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI



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

14. DATUMS, KAD LIETOSANAS INSTRUKCIJA PEDEJO REIZI TIKA APSTIPRINATA

03/2021

15. CITA INFORMACIJA

Farmakoterapeitiska grupa: imunologiskas veterinaras zales sunu dzimtas dzivniekiem, dzivu virusu
vakcinas.
ATK vet kods: QI07BD.

Darbibas mehanisms:

P&c vakcinu saturo$as kapsulas parkoSanas, vakcina no perforétas kapsulas nonak uz mutes dobuma
glotadas. Sada vakcinacija, ierosinot antivielu veidosanos pret trakumsérgu, tiek izmantota, lai iekskigas
lietoSanas veida lapsas un jenotsuni iegtitu akttvu imunitati.

Gengtiskais markieris:

Vakcinas celmam tika noteikts unikals genétiskais markieris. Markieris 11K ir G baze nukleotidu 11228
pozicija, kas novietota virusa RNS polimerazes L géna. Markieris 3K ir C baze nukleotidu 3128 pozicija,
kas novietota M géna (precizak nekodgjosa dala starp M un G génu).

RABADROP ir dziva modificéta virusa vakcina pret trakumsergu iek$kigai lietosanai rudajam lapsam
(Vulpes vulpes) un jenotsuniem (Nyctereutes procyonoides).

Aktiva viela ir 1pasi imunogéns un nepatogéns trakumsérgas viruss, kas atlasits un klonéts, lai
nodroSinatu atlikusas patogenitates eliminaciju péc intracerebralas ievadiS$anas picaugu$sam pelém no
MSV, kas izmantots vakcinas RABADROP razo$anai, un kuras veikta selekcija, lai novérstu vakcinas
pamata virusa sakotn&jo patogenitates 1pasibu atjaunosanos.

Vakcinas devu pilda aluminija polivinilhlorida blistert, kas iestradats &sma.

Iepakojuma izmeri:

a) manualai izplatiSanai;

Kartona kaste ar fiks€josu rezgi, ar 20 vakcinas &smam.
Vairaku iepakojumu kartona kaste ar 30 x 20 ésmam.
VAI

Vakcinu pako polietiléna maisinos pa 30 vakcinas ésmam.

b) izplatisanai no lidmasinas;
Esmas pako polietilena maisinos vai polietiléna apvalkos, kas iepakoti kartona kastés pa 700 &smam (1
x 700 &mas polietilena apvalku gadijuma vai 2 x 350 &mas polietiléna maisinu gadijuma).

Katra iepakojuma pievieno apstiprinatu lietoSanas instrukciju.
Ne visi iepakojuma izmeri var tikt izplatiti.
IzplatiSanai tikai praktiz€joSam veterinararstam.



