ZALU APRAKSTS
VINRP/02/1433

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS
MY XOREN liofilizats un $kidinatajs Skiduma injekcijam pagatavosanai trusiem
2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Liofilizats:
a) 10 subkutanas devas, 40 bezadatas devas (deva 0,2 ml), 50 bezadatas devas (deva
0,1ml) vai 50 devas injicgjot ar dubultadatu —
novajinats miksomatozes viruss ne mazak par 2 x 10* TCIDx,
barotne MEM, liofiliz&josa vide
b) 20 subkutanas devas, 80 bezadatas devas (deva 0,2 ml), 100 bezadatas devas (deva 0,1
ml) vai 100 devas injicgjot ar dubultadatu —
novajinats miksomatozes viruss ne mazak par 4 x 10* TCIDs
barotne MEM, liofilizgjosa vide
¢) Vienreizgja deva subkutanai ievadiSanai
novajinats miksomatozes viruss ne mazak par 0,2 x 10* TCIDs,
barotne MEM, liofiliz&josa vide
Skidinatajs:
Skidinatajs A
1 ml satur:
Natrija hlorids — 8.34 mg, kalja hlorids — 0,21 mg, natrija hidrog€nofosfats — 2.47 mg,
kalija dihidrogénofosfats — 0,21 mg, idens injekcijam Iidz 1.0 ml.
Pilnu paligvielu sarakstu skatit apakspunkta 6.1.
3. ZALU FORMA
Liofilizats un $kidinatajs Skiduma injekcijam pagatavosanai.
4. KLINISKA INFORMACIJA
4.1. Merka sugas
Trusi
4.2. LietoSanas indikacijas, noradot mérka sugas
Klmiski veselu trusu profilaktiskai imunizacijai pret miksomatozi.
4.3. Kontrindikacijas
Nevakcinét kltiski slimus dzivniekus.
4.4  Tpasi bridinajumi <par katru mérka sugu>

Nav

4.5. Ipasi piesardzibas pasakumi lieto§ana



Iz8kidinatu vakcinu jaizlieto 4 stundu laika.
Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem
Nav noteikti.

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

Nav noteikti
4.6. lesp€jamas blakusparadibas (bieZums un bistamiba)

Novajinata dzivu miksomatozes virusu vakcina neizraisa sekundaras vai lokalas reakcijas.
Jaizverte, vai veikt vakcinaciju ganampulka, kura jau slimo vai pastav risks saslimt ar
miksomatozi, kads ir zinamais vakcinéto dzivnieku zaud&jums p&c pirmajam slimibas
pazimém.

4.7. LietoSana grisnibas, laktacijas vai déSanas laika

Vakcina neietekmé augla attistibu un griisnas mates veselibas stavokli. Lai noverstu ar
dzivnieku fiksaciju saistitus sarezgljumus, jaizvairas vakcinét dzivniekus griisnibas perioda
otraja pusg.

4.8. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Vakcinas kombingésana: Bioveta, Plc., Ivanovice na Hané razoto vakcinu pret miksomatozi
var ievadit subkutani vienlaikus ar jebkuru vakcinu pret truSu hemoragisko slimibu. Vakcinas
nedrikst sajaukt viena $lirc€ to atSkiriga veida dg]!

4.9. Devas un lietoSanas veids

Vakcinu var injicét ausi, izmantojot specialu dubultadatu vai subkutani mugurkaula apvida,
vai ar bezadatas injektoru (deva 0,1 vai 0,2 ml) .

1z8kidinat liofilizatu pievienotaja Skidinataja A.

Vienreizgjas devas iepakojums subkutanai lieto$anai satur 1 ml skidinataja.

Ja vakcinu paredzets injicet aus, iepakojums satur 1,5 ml vai 0,8 ml $kidinataja, kas ir
attiecigi 100 vai 50 devas.

Subkutanai lietosanai §kidinataja daudzums ir 20 ml vai 10 ml, atbilstosi 20 devas vai 10
devas s.c.

Izmantojot bezadatas injektoru ar 0,2 ml devu, skidinataja daudzums ir 20 ml vai 10 ml,
atbilstosi 80 vai 40 bezadatas devas. [zmantojot bezadatas injektoru ar 0,1 ml devu,
Skidinataja daudzums ir 10 ml vai 5 ml un $adi izSkidinata vakcina atbilstosi ir 100 vai 50
devas.

Lietosana: 1) injic€jot aust
2) injicgjot subkutani
3) ar bezadatas injektoru ar 0,2 ml devu
4) ar bezadatas injektoru ar 0,1 ml devu

1) Ja vakcinu paredzgts injic€t ausi, iepakojums satur 1,5 ml vai 0,8 ml skidinataja,
kas ir attiecigi 100 vai 50 devas. Vakcinacijas deva ir atbilstoSa vakcinas
daudzumam, kas satilpst specialas dubultadatas atverés un rievas.



Injic§jot vakcinu ausi ar dubultadatu, jaievéro sada vakcinacijas procedira:

- Atvert vakcinas un pievienota skidinataja flakonus;

- Izskidinat liofilizatu pievienotaja skidinataja un iepildit vakcinu atpakal mazakaja
flakona, kurs ieprieks saturgja $kidinataju (lai nodroSinatu optimalu maza
vakcinas daudzuma ievadisanu);

- Injicet vakcinu auss augsgja tresdala no iekSpuses, kas ir brivs no apmatojuma, ta
lai specialas adatas atveres pilniba caurdur ausi; vienlaicigi jaizvairas skart
asinsvadus;

- Injekcijas vietu nedrikst dezinficet.

Ja adatu nevar pietiekami iemérkt vakcina, nedrikst saliet kopa vakcinas
atlikumus un nedrikst pieliet vakcinas atlikumu jauna atverta flakona saturam.
Vakcinas veida (dzivs viruss) del vakcinacijai nelietot pec sterilizacijas
neatdzes@tas adatas. Pirms vakcinacijas adatu steriliz€Sanai nelietot kimiskus
dezinfekcijas lidzeklus. Adatas sterilize tikai varot vai apdedzinot.

2) Subkutanai ievadisanai:
a) 20 ml skidinataja A ir pietiekami 20 devam
b) 10 ml skidinataja A ir pietickami 10 devam
Vakcinacijas deva ir 1 ml vakcinas vienam trusim.

3) Bezadatas injektors (deva 0,2 ml):
a) 20 ml 8kidinataja A nodrosina 80 devas
b) 10 ml skidinataja A nodro$ina 40 devas
Ja bezadatas injektora ir uzstadita deva 0,2 ml, vakcinas apjoms atbilst vienai
imunizacijas devai.

4) Bezadatas injektors (deva 0,1 ml):
a) 10 ml $kidinataja A nodroSina 100 devas
b) 5 ml skidinataja A nodroSina 50 devas
Ja bezadatas injektora ir uzstadita deva 0,1 ml, vakcinas apjoms atbilst vienai
imunizacijas devai.

Imunizacija ar bezadatas injektoru tiek veikta sadi: Vakcina tiek injic€ta auss

iekSpuses dala bez apmatojuma; abas ausis labak turét savienotas. Vakcinu var ievadit

arT aiz lapstinas vai muskulatiira gtizas apvidi, kur bezadatas injektoru novietot tiesi

uz adas.

Japarbauda injektora funkcionalitate.

Jebkuras injektora darbibas samazinasanas gadijuma jaiztira ta sprauslas uzgalis (tas

var biit aizs€rgjis). Pirms katras vakcinacijas japarbauda injektora darbiba.

Vakcinacijas deva 1 menesi veciem trusiem ir noradita ieprieks un nav atkariga no to
svara.

Imunitates ilgums ir ierobezots un atkarigs no vakcin€to truS§u vecuma. No mates iegiitas
antivielas kaveé vakcinas iedarbibu, tadél nevakcinét dzivniekus, kas jaunaki par 4 nedélam.
Vienreizgjas vakcinacijas gadijuma 10 ned€lu vecuma imunitate ilgst vismaz 6 mé&nesus. Ja
dzivnieks tiek imuniz&ts agrak neka 10 ned€lu vecuma, 6 ned€las velak javeic revakcinacija
un tad imunitate ilgst vismaz 6 m&nesus. Nakama revakcinacija javeic ne velak ka 6 ménesus
p&c pedgjas vakcinacijas.

Vaislas truSiem regionos ar nelabvéligu epizootologisko situaciju vakcinacija javeic divreiz
gada, respektivi, pavasart un revakcinacija vasara.

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

Pardozgsana neizraisa sekundaras reakcijas mérka sugu dzivniekiem.



4.11. IerobeZojumu periods(i) dzivnieku produkcijas izmanto$ana
Nulle dienas
5. IMUNOLOGISKAS IPASIBAS

Farmakoterapeitiska grupa: Dzivu virusu vakcinas trusiem
ATKvet kods: QI08ADO02

Darbibas veids

Vakcina esoSie antigéni, ievaditi dzivnieka organisma, ierosina specifisko antivielu
veidoSanos, kas aizsarga imuniz&to dzivnieku pret truSu miksomatozi.

Imunitates ilgums ir ierobezots un atkarigs no vakcin&to trusu vecuma. No mates iegiitas
antivielas kave vakcinas iedarbibu, tadél nevakcinét dzivniekus, kas jaunaki par 4 nedélam.
Vienreizgjas vakcinacijas gadijuma 10 ned€lu vecuma imunitate ilgst vismaz 6 me&nesus. Ja
dzivnieks tiek imuniz&ts agrak neka 10 ned€lu vecuma, 6 nedg€las velak javeic revakcinacija
un tad imunitate ilgst vismaz 6 ménesus. Nakama revakcinacija javeic ne velak ka 6 meénesus
p&c pedgjas vakcinacijas.

Vaislas truSiem regionos ar nelabvéligu epizootologisko situaciju vakcinacija javeic divreiz
gada, respektivi, pavasart un revakcinacija vasara.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1. Paligvielu saraksts

Liofilizats:

barotne MEM, liofilizgjosa vide.

Skidinatajs:

Skidinatajs A (natrija hlorids, kalija hlorids, natrija hidrogénfosfats, kalija dihidrogénfosfats
tdens

injekcijam).

6.2. Nesaderiba
Nav noteikta.
6.3. Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzeta iepakojuma: 2 gadi.
Deriguma termins p&c sagatavosanas lietosanai: 4 stundas.

6.4. IpaSi uzglabasanas nosacijumi
Uzglabat ledusskap1 (2 - 8°C).
Sargat no gaismas.

Uzglabat sausa vieta

6.5. Tiesa iepakojuma veids un saturs

1 x 10 subkutanas devas 1 x 20 subkutanas devas
5 x 10 subkutanas devas 5 x 20 subkutanas devas
1 x 40 bezadatas devas 1 x 80 bezadatas devas

1 x 50 bezadatas devas 1 x 100 bezadatas devas



5 x 40 bezadatas devas 5 x 80 bezadatas devas

5 x 50 bezadatas devas 5 x 100 bezadatas devas

1 x 50 devas injicgjot ar dubultadatu 1 x 100 devas injicgjot ar
dubultadatu

5 x 50 devas injicgjot ar dubultadatu 5 x 100 devas injicgjot ar

dubultadatu

Vienreizgjas devas iepakojumi: 1 x 1 subkutana deva
5 x 1 subkutana deva
10 x 1 subkutana deva

Liofilizéta vakcina tiek piegadata 9 ml (tips 6R) vai 3ml flakonos. Skidinatajs A tiek
pievienots saskana ar attiecigo devu daudzumu un ievadiSanas veidu.

Liofilizats Skidinatajs A Devas levadisana
(flakona) Flakons Satura apjoms
9 ml flakons (tips 9ml 1,5ml 100 Dubultadata
6R) ar 2,6 ml 9ml 0,8 ml 50 Dubultadata
liofilizata 20 ml 20 ml 20 S.C.
10 ml 10 ml 10 S.C.
20 ml 20 ml 80 Bezadatas
10 ml 10 ml 40 Bezadatas
3 ml flakoni 20 ml 20 ml 20 S.C.
(insulina tips) ar 1 10 ml 10 ml 10 s.C.
ml liofilizata 9 mi 0,8ml 50 Dubultadata
3ml 1ml 1 S.C.

6.6. Ipasi noradijumi ricibai ar neizlietotam veterinaram zalém vai to atkritumiem,
kas paliek péc to lietoSanas

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar Latvijas normativo
aktu prasibam.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Bioveta, a. s.
Komenského 212

683 23 Ivanovice na Hané
Cehijas Republika

tel. 420 517 318 500
fax 420 517 318 653
e-mail comm@bioveta.cz

8. REGISTRACIJAS NUMURS(-I)
V/NRP/02/1433
9. REGISTRACIJAS /PARREGISTRACIJAS DATUMS

19/03/2002
27/04/2012


mailto:comm@bioveta.cz

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS
04/2012
IZPLATISANAS UN/VAI LIETOSANAS AIZLIEGUMS

Tikai praktiz€joSam veterinararstam.



