1 PRIEDAé/Q

VETERINARINIO VQO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Nobivac Myxo-RHD liofilizatas ir skiediklis injekcinei suspensijai ruosti triusiams

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Kiekvienoje atskiestos vakcinos dozéje yra:

veikliosios medzZiagos:
gyvo 009 padermés miksomos viruso su RHD viruso vektoriumi: > 10*° ir < 10%! ZSVi;

*7Zidinius sudarantys vienetai
pagalbiniy medziagy.

ISsamy pagalbiniy medziagy sarasa zr. 6.1 p.

3.  VAISTO FORMA

Liofilizatas ir skiediklis injekcinei suspensijai.

Liofilizatas: balksvos arba kreminés spalvos peleté.

Skiediklis: skaidrus bespalvis tirpalas.

Atskiesta vakcina: beveik rozinés arba rozinés spalvossuspensija.

4. KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1 Paskirties gyviiny rasys

Triusiai.

4.2 Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rasis

Triusiams nuo 5 sav. amZiax's aKtyviai imunizuoti, norint sumazinti gaiStamuma ir miksomatozes
klinikinius pozymius bei/Svengti gaiSimo nuo hemoragings triusiy ligos (RHD), sukeliamos klasikiniy
RHD viruso padermiy.

Imuniteto pradzia .5 sav.
Imuniteto trukm€™, 1 "metai.

4.3 Konviaindikacijos

Neéra.

4.4, Specialieji nurodymai, naudojant atskiry raSiy paskirties gyviinams
Néra.

4.5 Specialios naudojimo atsargumo priemonés

Specialios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyvinams

Galima vakcinuoti tik sveikus triusius.



Anksciau kita miksomatozés vakcina vakcinuotiems arba nattiraliai uzsikrétusiems miksomatoze
triusSiams tinkamas imuninis atsakas hemoraginei triusiy ligai po $ios vakcinacijos gali nesusidaryti.

Specialios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams

Netaikytinos.
4.6 Nepalankios reakcijos (daZznumas ir sunkumas)

Daznai gali laikinai 1-2 °C pakilti temperatiira. Daznai per pirmas dvi savaites po vakcinacilos
Svirks§timo vietoje gali susidaryti nedidelis neskausmingas tynis (daugiausia 2 cm skergmens). Tynis
visiskai iSnyks per 3 sav. po vakcinacijos. Dekoratyviniams triusiams labai retais atyejais/svirkstimo
vietoje gali pasireiksti vietinés reakcijos, pvz., nekroze, Sasai arba plauky slinkimas. Ppbai retais
atvejais po vakcinacijos gali pasireiksti sunkios padidéjusio jautrumo reakcijos, Xurios gali biti
mirtinos. Labai retais atvejais per 3 sav. po vakcinacijos gali pasireiksti silpni¥niksomatozés

klinikiniai pozymiai. Manoma, kad prie to tam tikru mastu prisideda nesenig1 srasidéjusi arba latentiné
miksomos lauko viruso sukelta infekcija.

Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:

- labai dazna (nepalanki (-ios) reakcija (-0s) pasireiské daugiau nef 148/10 gydyty gyviny),
- dazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i$ 100 gydyty gyvuny),

- nedazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 1 000 gydyty gy\dimny),

- reta (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 10 000 gydyty gyx'ting),

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

4.7 Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiausiniy déjimo metu

Vaikingumas
Vakcinos naudojimo ankstyvuoju vaikingumefiziisotarpiu tyrimy duomeny nepakanka, todeél

nerekomenduojama naudoti pirmasias 14 vaikingumo dieny.

Vaisingumas
Neéra atlikta saugumo tyrimy naudojasnt vekcing veisiamiems triusiy patinams.

Todél nerekomenduojama vakcinuotifveisiamy triusiy patiny.

4.8 Saveika su Kitais vaistZiyir zitos saveikos formos

Néra duomeny apie §ios vakcinos sauguma ir veiksminguma vienu metu naudojant su kitu
veterinariniu vaistu. Spréadiinas naudoti $ig vakcing pries ar po bet kokio kito vaisto naudojimo turi
biti priimtas kiekviepu atveju atskirai.

4.9 Dozés ir paud9ejimo budas

Svirksti posada:

Atskiedus trizis§iams nuo 5 sav. amziaus po oda Svirksti 1 vakcinos dozg.

Revakuiruoti kasmet.

Prie$ naudojant vakcing jsitikinti, kad liofilizatas visiskai istirpo.

Vienos dozés buteliukas

Vienos dozés vakcinos buteliuko turinj atskiesti 1 ml Nobivac Myxo-RHD skiediklio ir susvirksti visa
buteliuko turinj.

Daug doziy buteliukas




Skiediklio Reikalingas liofilizuotos ~ Svirki¢iamas Bendras triusiy, kurie gali

kiekis vakcinos buteliuky kiekis buti vakcinuoti, skaicius
skai¢ius

10 ml 1 0,2 ml 50

50 ml 5 0,2 ml 250

Norint tinkamai atskiesti buteliuko su daug doziy turinj, reikia laikytis toliau pateikty nurodymy.

1. I8virksti 1-2 ml Nobivac Myxo-RHD skiediklio j 50 doziy vakcinos buteliuka (-us) ir jsitikinti, kad
liofilizatas visiskai istirpo.
2. Istraukti atskiestg vakcinos koncentratg i§ buteliuko (-y) ir susvirksti atgal ] Nobivas=MyAo-RHD
skiediklio buteliuka.
. Isitikinti, kad Nobivac Myxo-RHD skiediklio buteliuke gauta suspensija yra gerai Sumaisyta.
4. Sunaudoti vakcinos suspensijg per 4 val. po atskiedimo. Per §j laika nesunaudbta dtskiesta vakcina
turi buti sunaikinta.

W

4.10 Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemoneés, prieSnucdziai), jei butina

Vakcinavus didesne nei rekomenduojama vakcinos doze, per pirmas/5ydicnss po vakcinacijos, be
nepalankiy reakcijy, pastebimy vakcinavus viena vakcinos doze, gfili‘sfigvai patinti vietiniai
limfmazgiai.

4.11 ISlauka

0 pary.

5.  IMUNOLOGINES SAVYBES

Farmakoterapiné grupé: imunologiniai vaisiii kiSkiniams, gyva virusiné vakcina.
ATCvet kodas: QIOSAD.

Skirta imunitetui miksomos virusui izhemoraginés triusiy ligos virusui skatinti.

Vakcininé padermé yra miksoma’s viyusas, turintis hemoraginés triusiy ligos viruso kapsidés baltymo
gena. Dél to triusiai jgyja imugtiietaabiem virusams: miksomos ir hemoragings triusiy ligos.

Uzsikrétus virulentisku miksémos virusu, kai kuriems vakcinuotiems gyviinams gali atsirasti keletas
labai mazy tyniy, ypa¢ binlaukése kiino vietose, kuriy vietoje greitai susidaro $asai. Sagai daZniausiai
iSnyksta per 2 sav. po.to, karbuvo pastebéti tyniai. Tokie $asai susidaro tik aktyviai imunizuotiems
gyvinams ir netusi jiaikds triuSio bendrai sveikatos biiklei, apetitui ar elgesiui.

6. FARMAGTINIAI DUOMENYS
6.1 agalkiniy medZziagy sarasas

Liofilisacas:

nig=atizuota zelatina,

kasos fermentais apdorotas kazeinas,
sorbitolis,

dinatrio fosfato dihidratas.

Skiediklis:

dinatrio fosfato dihidratas,
kalio divandenilio fosfatas,
injekcinis vanduo.



6.2. Pagrindiniai nesuderinamumai

Negalima maisyti su jokiu kitu veterinariniu vaistu, iSskyrus skiediklj, pridéta naudoti su §iuo
veterinariniu vaistu.

6.3 Tinkamumo laikas

Liofilizato tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 2 metai.
Skiediklio tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés:

- 1 ml ir 10 ml stikliniy buteliuky — 4 metai;

- 50 ml PET buteliuky — 2 metai.
Tinkamumo laikas, atskiedus pagal nurodymus, — 4 val.

6.4 Specialieji laikymo nurodymai

Liofilizatas

Laikyti Saldytuve (2—-8 °C).
Negalima susaldyti.
Saugoti nuo Sviesos.

Skiediklis (50 ml PET buteliukas)
Laikyti Saldytuve (2-8 °C).
Negalima susaldyti.

Skiediklis (1 ml ir 10 ml stiklinis buteliukas)
Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo salvgy nereikia.

6.5 Pirminés pakuotés pobudis ir sudedai/nosios dalys

Liofilizatas
Stiklinis 1 ar 50 doziy buteliukas, uzkiniStas/nalogenbutilinés gumos kamsteliu ir apgaubtas
aliumininiu gaubteliu.

Skiediklis
Stiklinis 1 ml ar 10 ml buteliu/as araa polietileno tereftalato (PET) 50 ml buteliukas, uzkimstas
halogenbutilinés gumos kangstelid ir apgaubtas aliumininiu gaubteliu.

Pakuotés

- Plastikiné dézuté, kurioje yra 5 vakcinos buteliukai po 1 dozg ir 5 skiediklio buteliukai po 1 ml.

- Plastikiné dézuve; kurioje yra 25 vakcinos buteliukai po 1 dozg ir 25 skiediklio buteliukai po 1 ml.

- Kartoniné dazuw, kurioje yra 10 vakcinos buteliuky po 50 doziy; kartoniné dézuté, kurioje yra 10
skiedikléo Cuteliuky po 10 ml.

- Kartonidié G2zuté, kurioje yra 10 vakcinos buteliuky po 50 doziy; 2 kartoninés dézutés, kuriy
kiekviengje yra 50 ml skiediklio buteliukas.

Gali b, pratinamos ne visy dydziy pakuotés.

0.5=) Specialios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar su jo naudojimu susijusiy atlieky naikinimo
nuostatos

ISmetamos atliekos turi buti nukenksmintos virinant, sudegintos ar pamerktos j tinkamg dezinfekanta,
aprobuotg kompetentingos institucijos.

7.  RINKODAROS TEISES TURETOJAS



Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Nyderlandai

8. RINKODAROS TEISES NUMERIS (-IAD)

EU/2/11/132/001-004

9. RINKODAROS TEISES SUTEIKIMO / ATNAUJINIMO DATA
Rinkodaros teisé pirmg kartg suteikta 2011-09-07.

Rinkodaros teisé paskutinj karta atnaujinta 2016-06-21.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

ISsamig informacijg apie §j veterinarinj vaista galima rasti Europas*“aisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.cu/.

DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NATEZOTI

Nobivac Myxo-RHD gamyba, importas, laikymas, prekyba, tiekimas ir (arba) naudojimas gali biiti
draudziami valstybéje naréje, visoje ar dalyje jostsfijorijos, atsizvelgus | nacionalinius teisés aktus.
Asmenys, ketinantys gaminti, importuoti, laikyt,;warduoti, tiekti ir (arba) naudoti Nobivac Myxo-RHD,
turi suzinoti atitinkamos ES Salies kompetéptingds institucijos galiojancia vakcinavimo strategija.


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

II PRIEDAS

BIOLOGISKAI VEIKLIOS MEDZIAGOS GAMIMTS3AI IR GAMINTOJAS,
ATSAKINGAS UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIVA

SALYGOS AR APRIBOJIMAI DEL TIEKI#@ IR NAUDOJIMO

DUOMENYS APIE DLK



A.  BIOLOGISKAI VEIKLIOS MEDZIAGOS GAMINTOJAI IR GAMINTOJAS,
ATSAKINGAS UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA

Biologiskai veiklios medziagos gamintojy pavadinimas ir adresas
Intervet International B.V., site De Bilt

Ambachtstraat 2-6

3732 CN De Bilt

Nyderlandai

Intervet International B.V., site Boxmeer
Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Nyderlandai

Gamintojo, atsakingo uz vaisto serijos iSleidima, pavadinimas ir adresas
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Nyderlandai

B. SALYGOS AR APRIBOJIMAI DEL TIEKIMO IR NAYDOJIMO

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

C. DUOMENYS APIE DLK

Biologinés kilmés veikliajai medziagai, kuri skitta*aktyviam imunitetui sukelti, Tarybos reglamentas
(EB) Nr. 470/2009 netaikomas.

Pagalbinés medziagos (jskaitant adjuvaatus), iSvardytos VVA 6.1 p., yra arba leidZiamos naudoti
medziagos, kurioms pagal Komisijog 7eglamento (ES) Nr. 37/2010 priedo 1 lentele DLK nustatyti
nereikia, arba medZziagos, vertinapaslsip nepatenkancios j Reglamento (EB) Nr. 470/2009 taikymo
sritj, kai naudojamos kaip Siame veterinariniame vaiste.









DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

DEZUTE

Plastikiné dézuté su 5 x 1 vakcinos doze, jskaitant 5 x 1 ml skiediklj stikliniuose buteliukuose
Plastikiné dézuté su 25 x 1 vakcinos dozg, jskaitant 25 x 1ml skiediklj stikliniuose buteliukuose
Kartoniné dézuté su 10 x 50 vakcinos doziy

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Nobivac Myxo-RHD liofilizatas ir skiediklis injekcinei suspensijai ruosti triusiams

2. VEIKLIOJI (-I0SI0S) MEDZIAGA(-OS)

Gyvo 009 padermés miksomos viruso su RHD viruso vektoriumi: > 103*SV/dozéje.

3. VAISTO FORMA

Liofilizatas ir skiediklis injekcinei suspensijai.

4. PAKUOTES DYDIS

5 x 1 vakcinos dozé, jskaitant skiediklj

25 x 1 vakcinos dozeé, jskaitant skiediklj

10 x 50 vakcinos doziy + 10 x 10 ml stiklin. skiediklio buteliuky
10 x 50 vakcinos doziy + 2 x 50 ml PET ~k..diklio buteliuky

5. PASKIRTIES GYVUNU RIS (-YS)

TriuSiai.

[ 6. INDIKACIJA (-OS),

[ 7. NAUDGIUMO BUDAS (-Al) IR METODAS

Svirksti.no’osa.
Pries siguavjima bitina perskaityti informacinj lapelj.

8. ISLAUKA

Islauka: 0 pary.

9. SPECIALIEJI JSPEJIMALI, JEI REIKIA

Prie$ naudojimg buitina perskaityti informacinj lapelj.
1



10. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}
Atskiedus biitina sunaudoti per 4 val.

11. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti saldytuve.
Negalima susaldyti.
Saugoti nuo §viesos.

12. SPECIALIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTG AI\—ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Prie$ naudojima biitina perskaityti informacinj lapel;.

13. NUORODA ,, TIK VETERINARINIAM NAUD@JMUI“ IR TIEKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAL ZERTAIKYTINA

Tik veterinariniam naudojimui.
Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU /

Saugoti nuo vaiky.

15. RINKODAROS TEISES_’FI‘RETOJ O PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

16. RINKOI'AROS TEISES NUMERIS (-IAI)

EU/2/11/132/901
EU/2/11/.2 2902
EU/2/11/132/003
EU/2/71/:32/004

17. GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

DEZUTE (TIK SKIEDIKLIS)
Kartoniné dézuté su 10 x 10 ml stikliniy skiediklio buteliuky

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Nobivac Myxo-RHD
Skiediklis

2. VEIKLIOJI (-IOSIOS) MEDZIAGA(-OS)

| 3. VAISTO FORMA

| 4. PAKUOTES DYDIS

10 x 10 ml

5.  PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

TriuSiai.

| 6.  INDIKACLJA (-OS)

[ 7. NAUDOJIMO BUDARA-AI) IR METODAS

8. ISLAUKA

[9.  SPECIAWIEJI ISPEJIMAL JEI REIKIA

10.  TiNKAMUMO DATA

Tinka 1K1 {ménuo/metai}

11. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Specialiy laikymo salygy nereikia.
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12. SPECIALIOS 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*

Saugoti nuo vaiky.

15. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

16. RINKODAROS TEISES NUMERIS (-IAI)

EU/2/11/132/003

‘ 17. GAMINTOJO SERIJOS NUMER::&

Serija {numeris}
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

DEZUTE (TIK SKIEDIKLIS)
Kartoniné dézuté su 1 x 50 ml PET skiediklio buteliuku

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Nobivac Myxo-RHD
Skiediklis

2. VEIKLIOJI (-IOSIOS) MEDZIAGA(-OS)

| 3. VAISTO FORMA

| 4. PAKUOTES DYDIS

1 x50ml

5.  PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

TriuSiai.

| 6.  INDIKACLJA (-OS)

[ 7. NAUDOJIMO BUDARA-AI) IR METODAS

8. ISLAUKA

[ 9. SPECIAWIEJI ISPEJIMAL JEI REIKIA

10.  TiNKAMUMO DATA

Tinka 1K1 {ménuo/metai}

11. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve.
Negalima susSaldyti.
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12. SPECIALIOS 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*

Saugoti nuo vaiky.

15. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

16. RINKODAROS TEISES NUMERIS (-IAI)

EU/2/11/132/004

‘ 17. GAMINTOJO SERIJOS NUMER::&

Serija {numeris}
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MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

VAKCINOS BUTELIUKO ETIKETE

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Nobivac Myxo-RHD

2. VEIKLIOSIOS (-1IUJU) MEDZIAGOS (-U) KIEKIS

Gyvas miksomos virusas su RHD viruso vektoriumi

3. KIEKIS (MASE, TURIS AR DOZIU SKAICIUS)

1 dozé
50 doziy

4. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

S.C.

| 5.  SERLJOS NUMERIS

Serija {numeris}

‘ 6. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}

7. NUORODA , TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI“

Tik veterinarinigm, naudojimui.
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MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

SKIEDIKLIO ETIKETE
1 ml ir 10 ml buteliukas

1. SKIEDIKLIO PAVADINIMAS

Nobivac Myxo-RHD
Skiediklis

2.  KIEKIS (MASE, TURIS AR DOZIU SKAICIUS)

1 ml
10 ml

| 3. SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}

‘ 4. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}

5. NUORODA ,,TIK VETERINAR % AM NAUDOJIMUI“

Tik veterinariniam naudojimui.
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES MAZOSIOS PAKUOTES
SKIEDIKLIO ETIKETE
50 ml buteliukas

1. SKIEDIKLIO PAVADINIMAS

Nobivac Myxo-RHD
Skiediklis

2. KIEKIS (MASE, TURIS AR DOZIU SKAICIUS)

50 ml

3. LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve.
Negalima susaldyti.

| 4. SERLJOS NUMERIS

Serija {numeris}

| 5.  TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}

6. NUORODA ,, TIK VET_EE MNARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojirii.
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INFORMACINIS LAPELIS
Nobivac Myxo-RHD liofilizatas ir skiediklis injekcinei suspensijai ruosti triuSiams

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

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

2. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Nobivac Myxo-RHD liofilizatas ir skiediklis injekcinei suspensijai ruosti thiusiams

3. VEIKLIOJI (-IOSIOS) IR KITOS MEDZIAGOS

Kiekvienoje atskiestos vakcinos dozéje yra:

gyvo 009 padermés miksomos viruso su RHD viruso vek#Gpiutai: > 10> ir < 105! ZSV*,
*Zidinius sudarantys vienetai

Liofilizatas: balks§vos arba kreminés spalvos pelets
Skiediklis: skaidrus bespalvis tirpalas.
Atskiesta vakcina: beveik rozinés arba rozines spalvos suspensija.

4. INDIKACIJA (-OS)

Triusiams nuo 5 sav. amziaus ak#vviyi imunizuoti, norint sumazinti miksomatozés klinikinius
pozymius ir gaiStamuma nuo jo¥benisvengti gaisimo nuo hemoraginés triusiy ligos (RHD),
sukeliamos klasikiniy RHD jvirasb padermiy.

Imuniteto pradzia — 3 sa
Imuniteto trukmé — L.metai.

5. KONTRAINDIKACIJOS

Neéra.

6. NZPALANKIOS REAKCIJOS

Daznai gali laikinai 1-2 °C pakilti temperatiira. Daznai per pirmas dvi savaites po vakcinacijos
svirkstimo vietoje gali susidaryti nedidelis neskausmingas tynis (daugiausia 2 cm skersmens). Tynis
visiskai i8nyks per 3 sav. po vakcinacijos. Dekoratyviniams triuSiams labai retais atvejais §virkStimo
vietoje gali pasireiksti vietinés reakcijos, pvz., nekroze, SaSai arba plauky slinkimas. Labai retais
atvejais po vakcinacijos gali pasireiksti sunkios padidéjusio jautrumo reakcijos, kurios gali biiti
mirtinos. Labai retais atvejais per 3 sav. po vakcinacijos gali pasireiksti lengvi miksomatozés

miksomos lauko viruso sukelta infekcija.

21



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 gyviiny),

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

- labai reta (maziau nei 1 1§ 10 000 gydyty gyviiny, 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 RUSYS

Triusiai.

8. DOZES, NAUDOJIMO BUDAS (-Al) IR METODAS KIEKVIEN A% RUSIAI
Atskiedus triusiams nuo 5 sav. amziaus po oda $virksti 1 vakcinos dozg

Revakcinuoti kasmet.

9.  NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO
Pries naudojant vakcing jsitikinti, kad liofilizatas visiskai ‘&irpo.
Vienos dozés buteliukas

Vienos dozés vakcinos buteliuko turinj atskiesti IafilNobivac Myxo-RHD skiediklio ir susvirksti visg
buteliuko turinj.

Daug doziy buteliukas 7R
Skiediklio Reikalingas liofilizuotés/  Svirki¢iamas Bendras triusiy, kurie gali
kiekis vakcinos buteliuks kiekis biti vakcinuoti, skaicius
skaiCius ¢
10 ml 1 0,2 ml 50
50 ml 5 o4l 0,2 ml 250

Norint tinkamai atskiesti luteiiuko su daug doziy turinj, reikia laikytis toliau pateikty nurodymy.

1. I8virksti 1-2 ml Nebivac Myxo-RHD skiediklio j 50 doziy vakcinos buteliukg (-us) ir jsitikinti, kad
liofilizatas visiskai 1stirpo.
2. Istraukti atskieatgwakcinos koncentratg i$ buteliuko (-y) ir susvirksti atgal ] Nobivac Myxo-RHD
skiediklicvbualiuka.
. IsitikintiydkadNobivac Myxo-RHD skiediklio buteliuke gauta suspensija yra gerai sumaisyta.
4. Sunaugoti vakcinos suspensijg per 4 val. po atskiedimo. Per §j laikg nesunaudota atskiesta vakcina
turi biiti sdnaikinta.

W

om0 ISLAUKA

0 pary.

11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Saugoti nuo vaiky.
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Vakcina
Laikyti Saldytuve (2—8 °C). Negalima susaldyti. Saugoti nuo $viesos.

Skiediklis
- Stiklinis buteliukas (1 ml arba 10 ml). Specialiy laikymo salygy nereikia.
- PET buteliukas (50 ml). Laikyti $aldytuve (2—8 °C). Negalima susaldyti.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant etiketés,

Tinkamumo laikas, atskiedus pagal nurodymus, — 4 val.

12. SPECIALIEJI NURODYMAI

Specialios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyvinams

Galima vakcinuoti tik sveikus triu$ius.

Anksciau kita miksomatozés vakcina vakcinuotiems arba natiiraliai uzsikrosusiems miksomatoze
triuSiams tinkamas imuninis atsakas hemoraginei triusiy ligai po $ios vikcinacijos gali nesusidaryti.

Vaikingumas
Vakcinos naudojimo ankstyvuoju vaikingumo laikotarpiu tyrimpdttemeny nepakanka, todél

nerekomenduojama naudoti pirmasias 14 vaikingumo dieny.

Vaisingumas
Neéra atlikta saugumo tyrimy naudojant vakcing veisiapricing triusiy patinams. Todél

nerekomenduojama vakcinuoti veisiamy triusiy patint,

Saveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos

Néra duomeny apie Sios vakcinos sauguma ir #evsminguma vienu metu naudojant su kitu
veterinariniu vaistu. Sprendimas naudoti $igfvak<ing pries ar po bet kokio kito vaisto naudojimo turi
biiti priimtas kiekvienu atveju atskirai.

Perdozavimas (simptomai, pirmosiogspagalbos priemonés, prieSnuodziai), jei bitina
Vakcinavus didesne nei rekomenduojania vakcinos doze, per pirmas 3 dienas po vakcinacijos, be
simptomy, pastebimy vakcinavus vicha vakcinos doze, gali lengvai patinti vietiniai limfmazgiai.

Nesuderinamumai
Negalima maisyti su jokiz=kite veterinariniu vaistu, iSskyrus skiediklj pridéta naudoti su Siuo
veterinariniu vaistu.

13. SPECIALZOSWNESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

ISmetama$ atlickos turi buti nukenksmintos virinant, sudegintos ar pamerktos j tinkamga dezinfekanta,
aprobuote kempetentingos institucijos.

14.INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIOJO APROBAVIMO DATA

I$samig informacijg apie §j veterinarinj vaista galima rasti Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu/.

15. KITA INFORMACIJA
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Skirta imunitetui miksomos virusui ir hemoraginés triusiy ligos virusui skatinti.
Vakcininé padermé yra miksomos virusas, turintis hemoraginés triusiy ligos viruso kapsidés baltymo
geng. Dél to triusiai jgyja imunitetg abiem virusams: miksomos ir hemoraginés triusiy ligos.

Vektoriné technologija, naudojama vakcinos padermei iSgauti, jgalina paruosti hemoraginés triusiy
ligos komponentg in vitro, neauginant jo gyvuose triusiuose.

Uzsikrétus virulentisku miksomos virusu, kai kuriems vakcinuotiems gyviinams gali atsirasti Kelstas
labai mazy tyniy, ypa¢ beplaukése kiino vietose, kuriy vietoje greitai susidaro $asai. Sasai dajniatsiai
iSnyksta per 2 sav. po to, kai buvo pastebéti tyniai. Tokie $aSai susidaro tik aktyviai imunizuotiems
gyviinams ir neturi jtakos triuSio bendrai sveikatos biklei, apetitui ar elgesiui.

- Plastikiné dézuté, kurioje yra 5 vakcinos buteliukai po 1 dozg ir 5 skiediklio buteliykai po 1 ml.

- Plastikiné dézuté, kurioje yra 25 vakcinos buteliukai po 1 doze¢ ir 25 skiedikli) buteliukai po 1 ml.

- Kartoniné dézute, kurioje yra 10 vakcinos buteliuky po 50 doziy + kartoni¥e dezute, kurioje yra 10
skiediklio buteliuky po 10 ml.

- Kartoniné dézuté, kurioje yra 10 vakcinos buteliuky po 50 doziy + 2 kéastorinés dézutés, kuriy
kiekvienoje yra 50 ml skiediklio buteliukas.

Gali biiti platinamos ne visy dydziy pakuotés.
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