VETERINARINIO VAISTO APRASAS
1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

FUCHSORAL, gyva vakcina, peroraliné suspensija

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Vienoje vakcinos dozéje (1,5 ml susensijos — viename masale) yra:

veikliosios medZiagos:
gyvy nusilpninty pasiutligés SAD B 19 padermés virusy, ne maziau kaip 10°° FFU/ml;

I$samy pagalbiniy medziagy sarasa zr. 6.1 p.

3. VAISTO FORMA

Peroraliné suspensija.

4. KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1. Paskirties gyviiny rasis (-ys)

Laukinés lapés ir ustriniai Sunys.

4.2. Naudojimo indikacijos nurodant paskirties gyviiny risis

Laukinéms lapéms ir ustiriniams Sunims aktyviai imunizuoti nuo pasiutligés.
Imunitetas susiformuoja per 21 d. po vakcinavimo ir trunka maziausiai 12 mén.

4.3. Kontraindikacijos

Negalima vakcinuoti naminiy gyviiny.

4.4. Specialieji ispéjimai, naudojant atskiry rasiy paskirties gyviinams
Neéra.

4.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaistg gyviinams

AtSildyta vakcing reikia iSmétyti nedelsiant.

Plotuose, kuriuose buvo iSmétyti jaukai su vakcina, 14 d. draudziama medzioti, o Sunis ir kates reikia
laikyti uzdarytus, kad nesuésty jauky.

Meétant jaukus su vakcina, reikia miiveti gumines pirstines (darbuotojo saugumui ir norint, kad lapés
neuzuosty zmogaus kvapo).

Teritorijos, kurioje buvo iSmétyti jaukai, kompetentinga institucija vietos gyventojams turi pateikti
informacija apie laukiniy gyviiny peroralinj vakcinavimg tam tikroje teritorijoje ir pastatyti apie tai
Ispé&jancius Zenklus.

Visiskas imunitetas pasiutligei susidaro tik neuzsikrétusioms pasiutlige lapéms.
Negalima vakcinos naudoti pasibaigus jos tinkamumo laikui.



Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams

Vakcinos jauko negalima ardyti.

Rekomenduojam miivéti gumines pirstines.

Naudojant vakcing reikia saugotis, kad suspensija nepatekty j akis, burng ar nosj. Atsitiktinai patekus
ant gleivings, reikia nedelsiant plauti dideliu kiekiu vandens. Atsitiktinai patekus ant odos, reikia
nedelsiant plauti dideliu kiekiu vandens ir muilu. Tokiais atvejais visada reikia kreiptis j gydytoja.

4.6. Nepalankios reakcijos (daZznumas ir sunkumas)

Nezinoma.

4.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Galima naudoti pateléms vaikingumo ir laktacijos metu.

4.8. Saveika su Kkitais vaistais ir Kitos saveikos formos

Nezinoma.

Ilga laika bidama nepalankiomis aplinkos sglygomis (ilgu Salto oro periodu ar dienos temperatiirai
pakilus daugiau kaip 30 °C) vakcina tampa neaktyvi.

Visiskas imunitetas pasiutligei susidaro tik lapiukams, neturintiems motininiy antikiiny.

4.9. Dozés ir naudojimo budas

Atsildyta vakcing reikia nedelsiant iSmétyti plotuose, kuriuose yra numatyty vakcinuoti gyviny.
Vakcinos jaukus galima iSmétyti (tai turi daryti apmokyti Zzmonés) rankomis ar i§ Iéktuvo. Minimalus
vakcinos paskirstymas yra 20—25 jaukai su vakcina 1 km?®. Vakcina turi biiti métoma tolygiai visuose
pasirinktuose plotuose, ne mazesniuose kaip 5000 km?”. Taip pat vakcing galima idalinti 50 km plo¢io
juostomis arba nedideliuose pasiutligés viruso zZidiniuose.

Meétymas rankomis.

Apmokyti zmonés vakcing turi iSmétyti lapiy gyvenamuose plotuose: netoli lapiy urvy, miskuose,
negyvenamuose rajonuose, toliau nuo keliy, vandens telkiniy.

Meétymas i8 léktuvo.
Masalg reikia iSmétyti pagal i§ anksto parengta skrydzio plang linijomis, atstumas tarp kuriy 1 km.
Meétymas kontroliuojamas, naudojantis palydovine navigacine sistema (GPS).

Vakcinavimo schema
Peroralinj lapiy vakcinavima reikia atlikti 2 kartus per metus: pavasarj ir rudenj. Jauka turi meétyti
kompetentingos institucijos apmokyti Zmonés.

4.10. Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, priesnuodziai), jei biitina
Vakcinos virusas nesukelia Salutinio poveikio, net gyviinui prarijus keleta jauky.
4.11. ISlauka

Netaikytina.

5.  IMUNOLOGINES SAVYBES

Farmakoterapiné grupé: gyva virusiné lapiy vakcina.
ATCvet kodas: QI07BD.



Preparatas yra vandeniné suspensija laukinéms lapéms imunizuoti, jdéta j jauka. Lapé¢, ésdama jauka,
perkanda kapsule, vakcina patenka ant gleivinés ir tonziliy. Imunitetui susidaryti pakanka nedidelio
kiekio vakcinos. Imunizuotos lapés organizme susidaro imunitetas lauko virusui ir pasiutligé
neplatinama.

Imunitetas galutinai susiformuoja per 21 d. ir trunka 12 ménesiy. Biologinio vakcinos Zymeklio
vaidmen] atlieka tetraciklinas, kuris leidZia nustatyti, ar sumedziota lapé buvo gavusi peroraling
pasiutligés vakcing. Tokiu buidu palengvéja vakcinavimo kontrolé.

Vakcininiai pasiutligés virusai nuo lauko pasiutligés virusy gali biiti atskirti naudojant Friedrich-
Loftler instituto, Vokietija, PSO pasiutligés centro, monokloninius antikiinius W239.17, W187.5., W
187.6.1.

6. FARMACINIAI DUOMENYS

6.1. Pagalbiniy medZiagy sarasas

Jauke yra Zuvy milty ir negyviininiy komponenty, 150 mg tetraciklino hidrochlorido.

6.2. Pagrindiniai nesuderinamumai

Nezinoma.

6.3. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 24 mén., laikant -20°C
temperatiiroje.

Atsildytos vakcinos — 5 d., laikant 2—-8°C temperatiiroje.

6.4. Specialieji laikymo nurodymai

Negalima laikyti auks$tesnéje kaip -20°C temperatiiroje.

6.5. Pirminés pakuotés pobidis ir sudedamosios dalys

Polivinilchlorido ir aliuminio folijos kapsulés po 1,5 ml vakcinos, jdétos j jaukus, polietileniniuose
maiseliuose po 20, 200 ir 800 vnt., kartoninése dézutése po 800 doziy (40x20, 4x200 ir 1x800).

Gali buti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

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

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

7. REGISTRUOTOJAS

Ceva Santé Animale

10 av. de La Ballasti¢re

33500 Libourne

Pranciizija

8. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/03/1567/001-003



9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2003-07-04.
Perregistravimo data 2008-06-30.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

2021-06-11

DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI

Néra.



ZENKLINIMAS

DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

KARTONINE DEZUTE, MAISELIS

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

FUCHSORAL, gyva vakcina, peroralin¢ suspensija

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

Vienoje vakcinos dozéje (1,5 ml suspensijos — vienam masale) yra:

veikliosios medZiagos:

gyvy nusilpninty pasiutligés SAD B 19 padermés virusy, ne maziau kaip 10%° FFU/ml
jauke yra:

zuvy milty, 150 mg tetraciklino, negyvininiy medziagy.

3. VAISTO FORMA

Gyva vakcina, peroraliné suspensija

|4. PAKUOTES DYDIS

40 maiseliy po 20 doziy
4 maiseliai po 200 doziy
1 maiselis po 800 doziy

[5.  PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Lapés ir usiiriniai Sunys.

| 6. INDIKACILJA (-OS)

Laukinéms lapéms ir ustiriniams Sunims aktyviai imunizuoti nuo pasiutliges.

[7.  NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS

Pries naudojant bitina perskaityti informacinj lapelj.

8. ISLAUKA

Netaikytina.



[9. SPECIALIEJI ISPEJIMAL JEI REIKIA

Atsitiktinis vaisto salytis su gleivine yra pavojingas, todél prie§ naudojant biitina perskaityti
informacinj lapel;.

[ 10. TINKAMUMO DATA

EXP

| 11. SPECIALIOSIOS LAIKYMO SALYGOS

Atsildytos vakcing — 5 d., laikant 2—-8°C temperatiiroje.
Negalima laikyti aukstesnéje kaip -20 C temperatiiroje.

NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

12. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU

ISmetamos atliekos turi biti nukenksmintos virinant, sudegintos ar pamerktos i tinkamg dezinfekanta,

aprobuotg kompetentingos institucijos.

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

Tik veterinariniam naudojimui. Parduodama tik veterinarijos gydytojui.

| 14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

| 15. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Ceva Santé Animale

10 av. de La Ballastiére
33500 Libourne
Pranciizija

[16. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/03/1567/001
LT/2/03/1567/002
LT/2/03/1567/003

| 17.  GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Lot



INFORMACINIS LAPELIS
FUCHSORAL, gyva vakcina, peroraliné suspensija

1. REGISTRUOTOJO IR UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA EEE SALYSE ATSAKINGO
GAMINTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Registruotojas
Ceva Santé Animale

10 av. de La Ballastiére
33500 Libourne
Pranciizija

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidimag
IDT Biologika GmbH,

Am Pharmapark,

06861 Dessau-Rosslau,

Vokietija

Ceva Tiergesundheit (Riems) GmbH

An der Wiek 7

17493 Greifswald-Insel Riems

Vokietija

2 VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

FUCHSORAL, gyva vakcina, peroraliné suspensija

3. VEIKLIOJI (-I0SIOS) IR KITOS MEDZIAGOS
Vienoje vakcinos dozéje (1,5 ml suspensijos — viename masale) yra:

veikliosios medZiagos:
gyvy nusilpninty pasiutligés SADB 19 padermés virusy, ne maziau kaip 10°® FFU/ml

pagalbiniy medZiagy:

jauke yra:

zuvy milty, 150 mg tetraciklino, negyvininiy medziagy.

4. INDIKACIJA (-OS)

Laukinéms lapéms ir ustriniams Sunims aktyviai imunizuoti nuo pasiutligés.
Imunitetas susiformuoja per 21 d. po vakcinavimo ir trunka maZziausiai 12 mén.

S. KONTRAINDIKACIJOS

Negalima vakcinuoti naminiy gyviiny.

6. NEPALANKIOS REAKCIJOS

Nezinoma.
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)

Lapés ir usiiriniai Sunys.

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

Atsildyta vakcing reikia nedelsiant iSmétyti plotuose, kuriuose yra numatyty vakcinuoti gyviny.
Vakcinos jaukus galima iSmétyti (tai turi daryti apmokyti Zzmonés) rankomis ar i§ Iéktuvo. Minimalus
vakcinos paskirstymas yra 20—25 jaukai su vakcina 1 km?®. Vakcina turi biiti métoma tolygiai visuose
pasirinktuose plotuose, ne mazesniuose kaip 5000 km?”. Taip pat vakcing galima i§dalinti 50 km plo¢io
juostomis arba nedideliuose pasiutligés viruso zZidiniuose.

Meétymas rankomis.
Apmokyti zmonés vakcing turi iSmétyti lapiy gyvenamuose plotuose: netoli lapiy urvy, miskuose,
negyvenamuose rajonuose, toliau nuo keliy, vandens telkiniy.

Meétymas i8 léktuvo.
Masalg reikia iSmétyti pagal i§ anksto parengta skrydzio plang linijomis, atstumas tarp kuriy 1 km.
Meétymas kontroliuojamas, naudojantis palydovine navigacine sistema (GPS).

Vakcinavimo schema.
Peroralinj lapiy vakcinavima reikia atlikti 2 kartus per metus: pavasarj ir ruden;j. Jauka turi metyti
kompetentingos institucijos apmokyti Zmonés.

9. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

Atsildyta vakcing reikia iSmétyti nedelsiant.

Plotuose, kuriuose buvo iSmétyti jaukai su vakcina, 14 d. draudziama medzioti, o Sunis ir kates reikia
laikyti uzdarytus, kad nesuésty jauky.

Meétant jaukus su vakcina, reikia miivéti gumines pirstines (darbuotojo saugumui ir norint, kad lapés
neuzuosty zmogaus kvapo).

Teritorijos, kurioje buvo iSmétyti jaukai, kompetentinga institucija vietos gyventojams turi pateikti
informacija apie laukiniy gyviiny peroralinj vakcinavima tam tikroje teritorijoje ir pastatyti apie tai
ispéjancius zenklus.

Visiskas imunitetas pasiutligei susidaro tik neuzsikrétusioms pasiutlige lapéms.

Negalima vakcinos naudoti pasibaigus jos tinkamumo laikui.

Galima naudoti vaikingumo ir laktacijos metu.

Ilga laikg biidama nepalankiomis aplinkos salygomis (ilgu $alto oro periodu ar dienos temperatiirai
pakilus daugiau kaip 30°C) vakcina tampa neaktyvi.

Visiskas imunitetas pasiutligei susidaro tik lapiukams, neturintiems motininiy antiktiny.

Vakcinos virusas nesukelia Salutinio poveikio gyvinui prarijus net keleta masaly.

10. ISLAUKA

Netaikytina.

11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI
Saugoti nuo vaiky.

Negalima laikyti aukstesnéje kaip -20°C temperattiroje.
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Tinka naudoti 24 mén., laikant -20 °C temperatiiroje, atSildyta vakcing — 5 d., laikant 2—8°C
temperatiiroje.

12. SPECIALIEJI JSPEJIMAI

Vakcinos jauko negalima ardyti.

Rekomenduojama miivéti gumines pirstines.

Naudojant vakcing reikia saugotis, kad suspensija nepatekty i akis, burng ar nosj. Atsitiktinai patekus
ant gleivings, reikia nedelsiant plauti dideliu kiekiu vandens. Atsitiktinai patekus ant odos, reikia
nedelsiant plauti dideliu kiekiu vandens ir muilu. Tokiais atvejais visada reikia kreiptis j gydytoja.

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

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

14. INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIO PATVIRTINIMO DATA

2021-06-11

15. KITA INFORMACIJA

Tik veterinariniam naudojimui.
Parduodama tik veterinarijos gydytojui.
Farmakoterapiné grupé: gyva virusiné lapiy vakcina. ATCvet kodas: QI07BD.

Preparatas yra vandeniné suspensija laukinéms lapéms imunizuoti, jdéta j jauka. Lapé¢, ésdama jauka,
perkanda kapsulg, vakcina patenka ant gleivinés ir tonziliy. Imunitetui susidaryti pakanka nedidelio
kiekio vakcinos. Imunizuotos lapés organizme susidaro imunitetas lauko virusui ir pasiutligé
neplatinama.

Imunitetas galutinai susiformuoja per 21 d. ir trunka 12 ménesiy. Biologinio vakcinos Zymeklio
vaidmen] atlieka tetraciklinas, kuris leidZia nustatyti, ar sumedziota lapé buvo gavusi peroraling
pasiutligés vakcing. Tokiu btidu palengvéja vakcinavimo kontrolé.

Vakcininiai pasiutligés virusai nuo lauko pasiutligés virusy gali biiti atskirti naudojant Friedrich-
Loffler instituto, Vokietija, PSO pasiutligés centro, monokloninius antikinius W239.17, W187.5, W
187.6.1.

Norint gauti informacijos apie §j veterinarinj vaista, praSome susisiekti su registruotojo vietiniu
atstovu.



