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VETERINARO ZALU APRAKSTS
V/DCP/18/0020
VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Distemink Vet liofilizats un skidinatajs suspensijas injekcijam pagatavosanai tidelém

KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Viena deva (1 ml) satur:

Aktiva viela:
Dzivs, novajinats sunu méra viruss, Lederle celms 1030 Iidz 10*8 EIDso”

* EID50 = 50% olu inficgjosa deva.

Paligvielas:

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.
ZALU FORMA

Liofilizats un $kidinatajs suspensijas injekcijam pagatavosSanai.
Liofilizats: balta, balgana lidz gaisi bésa granula.
Suspensija: caurspidigs, bezkrasains skidrums.
KLINISKA INFORMACIJA

Merka sugas

Udeles.

LietoSanas indikacijas, noradot merka sugas

Udelu aktivai imunizacijai no 10 nedélu vecuma, lai novérstu sunu méra virusa izraisitu mirstibu
un kltniskos simptomus.

Imunitates iestasanas: 4 nedglas pec vakcinésanas.
Imunitates ilgums: 4 m&nesus péc vakcinésanas.

Kontrindikacijas

Nav.

Ipasi bridinajumi katrai mérka sugai
Vakcingét tikai veselus dzivniekus.
Kucéniem:

No mates parmantotas antivielas var ietekmet vakcinaciju. Ja ir gaidams augsts mates antivielu
titrs, ieteicams vakcinaciju atlikt, 1idz kucéni ir aptuveni 13 nedglas veci.
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Ipasi piesardzibas pasakumi lieto§ana

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem:
Nav piemérojami.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku
arstéSanai:

Ja notikusi nejausa (gadijuma rakstura) pasinjic€Sana, nekavejoties mekleét medicinisko palidzibu
un uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Iespéjamas blakusparadibas (bieZums un bistamiba)

Blakusparadibas var novérot reti. Atseviskam tidelém var biit novérojama neliela lokala reakcija
injekcijas vieta un/vai sisteémiskas reakcijas, pieméram, drudzis un apatija. Retos gadijumos var
rasties anafilaktiska reakcija, kuru var arstét ar epinefrinu.

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits sekojosa seciba:

- loti biezi (vairak neka 1 no 10 arstétajiem dzivnickiem noveérota(-s) nevélama(-S)
blakusparadiba(-s));

- biezi (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 100 arstétajiem dzivniekiem);

- retak (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 1000 arstetajiem dzivniekiem);

- reti (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 10000 arstetajiem dzivniekiem);

- loti reti (mazak neka 1 dzivniekam no 10000 arstétajiem dzivniekiem, ieskaitot atseviskus
zinojumus).

Lietosana griisnibas, laktacijas vai deSanas laika

Nav pieradits So veterinaro zalu nekaitigums, lietojot griisnibas un laktacijas laika.
Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Nav pieejama informacija par §is vakcinas droSumu un iedarbigumu, ja to lieto kopa ar citam
veterinarajam zalém. L€mumu par vakcinas lietoSanu pirms vai péc citu veterinaro zalu lietoSanas
pienem, izvertgjot katru gadijumu atseviski.

Devas un lieto$anas veids

Injicgt 1 ml vakcinas subkutani zem paduses valigas adas vismaz 10 ned€las vecai tidelei. No
mates parmantotas antivielas var ietekm@t imtinreakciju pret vakcinaciju. Ja ir gaidams augsts
mates antivielu Itmenis, ieteicams vakcinaciju atlikt, Iidz kucéni ir aptuveni 13 ned€las veci.
PieauguSu tdeli var revakcinét vienlaicigi ar kucénu vakcinaciju vai vienu (1) ménesi pirms
paroSanas.

Izskidinat liofilizatu tieSi pirms lietoSanas.

Instrukcija vakcinas izskidinasanai:

Izmantot iepakojumam pievienoto skidinataju, lai pagatavotu suspensiju injekcijam. Sakuma

ievietot divpusgjo adatu flakona ar §kidinataju; p&c tam ievietot otru divpusgjo adatas galu flakona
ar liofilizatu. P&c tam, kad viss skidinatajs ir parnests flakona ar liofilizatu, flakonu labi saskalinat,

______

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

Nav pieejama informacija.
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IerobeZojumu periods(-i) dzivnieku produkcijas izmantosana

Nav piemérojams.

IMUNOLOGISKAS IPASIBAS

Farmakoterapiska grupa: tidelu méra viruss.
ATK vet kods: QI20CDO1

Dziva, novajinata virusa vakcina aktivas imunitates ierosinasanai pret sunu méra virusu.
DroSuma pétijumi norada, ka dzivniekus var drosi revakcingt. Pamatojoties uz informaciju par
citam pieejamam I1dzigam veterinarajam zalém, pieauguso dzivnieku revakcinacijai mazulu
vakcinacijas laika vai vienu (1) ménesi pirms paroSanas vajadzetu but efektivai.
FARMACEITISKA INFORMACIJA

Paligvielu saraksts

Liofilizats:

Kazeina hidrolizats

Zelatins

D-sorbitols

é_lgidinﬁtéj s:
Udens injekcijam

Biitiska nesaderiba

Sis veterinaras zales nedrikst lietot maisijuma ar citam veterinaram zalém, iznemot $kidinataju,
kas pievienots §Tm veterinaram zalem.

Deriguma termin$

Liofilizata deriguma termins izplatiSanai paredzgtaja iepakojuma: 30 ménesi.
Skidinataja deriguma termins izplatiSanai paredzgtaja iepakojuma: 30 ménesi.
Deriguma termins péc izSkidinaSanas saskana ar noradijumiem: izlietot nekavgjoties.
Ipasi uzglabasanas nosacljumi

Liofilizats un $kidinatajs:

Uzglabat un transportét atdzesétu (2°C - 8°C).

Nesasaldet.

Sargat no tieSiem saules stariem.

Tie$a iepakojuma veids un saturs

Liofilizats:
| tipa stikla flakons ar gumijas aizbazni, kas noslégts ar aluminija vacinu.

Skidinatajs:
Augsta blivuma polietiléna flakons ar gumijas aizbazni, kas noslégts ar aluminija vacinu.

lepakojumu izméri:



6.6

10.

1 flakons ar 100 devam liofilizata un 1 flakons ar 100 ml $kidinataja.
1 flakons ar 250 devam liofilizata un 1 flakons ar 250 ml $kidinataja.

Ne visi iepakojuma izmeri var tikt izplatiti.

Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai
Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiesibu
aktiem.

REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

United Vaccines Holding B.V.

Molenweg 7

6612 AE Nederasselt

Niderlande

Talr.: +31-(0)246221980

Fakss: +31-(0)246221465

E-pasts: info@nfe.nl

REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

V/DCP/18/0020

REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

Pirmas registracijas datums: 29.03.2018.

TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

04/2018

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

IzplatiSanai tikai praktiz€joSam veterinararstam.
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