| PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

MY XOREN liofilizats un $kidinatajs skiduma injekcijam pagatavosanai

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Katra deva satur:
Aktivas vielas:

Liofilizats:

AKktiva viela Koncentracija

LietoSanas veids

ne mazak par
2 x 10* TCIDso

10 subkutanas devas,
40 bezadatas devas (deva 0,2 ml),
50 bezadatas devas (deva 0,1 ml) vai 50 devas
injicgjot ar dubultadatu

Miksomas 20 subkutanas devas,
viruss, celms 80 bezadatas devas (deva 0,2 ml),
CAMP V-219, ne mazak par 100 bezadatas devas (deva 0,1 ml) vai 100 devas
dzivs 4 x 10* TCIDso injicgjot ar dubultadatu
ne mazak par Vienreizgja deva subkutanai ievadiSanai
0,2 X 10* TCIDso
Paligvielas:

Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais
sastavs
Liofilizats:

Barotne MEM
Liofilizacijas barotne

Skidinatajs A:

Natrija hlorids

Kalja hlorids

Natrija hidrogénofosfats
Kalija dihidrogénofosfats
Udens injekcijam

Liofilizats: balta lidz dzelteniga, poraina masa.
Skidinatajs A: dzidrs, bezkrasains $kidums bez nogulsném.

3. KLINISKA INFORMACIJA
3.1. Meérksugas

Trusi.

3.2. Lietosanas indikacijas katrai mérksugai

TruSu aktivai imunizacijai pret miksomatozi.

Imunitates iestasanas: 7 — 10 dienas p&c vakcinacijas.

Imunitates ilgums: 6 ménesi.




3.3. Kontrindikacijas

Nav.

3.4. Ipasi bridinajumi

Vakcingt tikai kltniski veselus dzivniekus.

No mates iegiitas antivielas kavé vakcinas iedarbibu, tadel nevakcinét dzivniekus, kuri jaunaki par 4
nedélam. Vaislas truSiem regionos ar nelabvéligu epizootologisko situaciju vakcinaciju veikt divas
reizes gada, respektivi, pavasari un revakcinacija vasara.

3.5. [Ipasi piesardzibas pasakumi lietoSana

Ipasi piesardzibas pasakumi drosai lietosanai mérksugam:
Nav piemérojami.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:
Nav piemérojami.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:
Nav piemérojami.

3.6. Blakusparadibas
Nav.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Zinojumus
velams nosiitit ar veterinararsta starpniecibu vai nu tirdzniecibas atlaujas turétajam vai ta viet€jam
parstavim vai valsts kompetentajai iestadei, izmantojot nacionalo zinosanas sistemu. Attiecigo
kontaktinformaciju skatit lietoSanas instrukcija.

3.7. LietoSana grisnibas, laktacijas vai deSanas laika

Griisniba:

Vakcina neietekme augla attistibu un griisnas mates veselibas stavokli.

Drikst lietot griisnibas laika.

Lai novérstu ar dzivnieku fiksaciju saistitus sarezgijumus, jaizvairas vakcinét dzivniekus griisnibas
perioda otraja puse.

3.8. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Vakcinas kombingsana: Bioveta a.s., vakcinu pret miksomatozi drikst ievadit subkutani vienlaikus ar
jebkuru vakcinu pret trusu hemoragisko slimibu. Vakcinas nedrikst sajaukt viena $lircé un lietot
maisTjuma to atSkiriga veida del! Vakcinas jaievada dazadas kermena vietas.

Nav pieejama informacija par §is vakcinas droSumu un iedarbigumu, kad to lieto kopa ar citam
veterinarajam zalém. Leémumu par §Ts vakcinas lietoSanu pirms vai pec citu veterinaro zalu lietoSanas
pienemt, izvertgjot katru gadijumu atseviski.

3.9. Lieto$anas veids un devas

Vakcinu var injic@t aust, izmantojot specialu dubultadatu vai subkutani mugurkaula apvidd, vai ar
bezadatas injektoru (deva 0,1 vai 0,2 ml).

Liofilizatu izskidinat pievienotaja skidinataja A.
Vienas devas iepakojums subkutanai lietosanai satur 1 ml $kidinataja.



Ja vakcinu paredzets injicét ausi, 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, $kidinataja daudzums ir 20 ml vai 10 ml, atbilstosi 80
vai 40 bezadatas devas. Izmantojot bezadatas injektoru ar 0,1 ml devu, skidinataja daudzums ir 10 ml
vai 5 ml un $adi iz§kidinata vakcina atbilstosi ir 100 vai 50 devas.

LietoSana:

1) injicgjot aust ar dubultadatu

2) injicgjot subkutani

3) ar bezadatas injektoru ar 0,2 ml devu
4) ar bezadatas injektoru ar 0,1 ml devu

1) Ja vakctnu 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
atver€s un rievas.

Injicgjot vakcinu ausT ar dubultadatu, jaievéro $ada vakcinacijas procediira:

- Atvert vakcinas un pievienota $kidinataja flakonus;

- Iz8kidinat liofilizatu pievienotaja skidinataja un iepildit vakcinu atpakal mazakaja flakona, kurs
ieprieks saturgja skidinataju (lai nodroSinatu optimalu maza vakcinas daudzuma ievadisanu);

- Injiceét vakcinu auss augsgja treSdala no iekSpuses, kas ir brivs no apmatojuma, ta lai specialas adatas
atveres pilniba caurdur ausi; vienlaicigi izvairities no asinsvadu skarsanas;

- Injekcijas vietu nedrikst dezinficgt.

Ja adatu nevar pietiekami iemerkt vakcina, nedrikst saliet kopa vakcinas atlikumus un nedrikst pieliet
vakcinas atlikumu jauna atverta flakona saturam. Vakcinas veida (dzivs viruss) dé] vakcinacijai
nelietot p&c sterilizacijas neatdzesgtas 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 pietieckami 10 devam
Vakcinacijas deva ir 1 ml vakcinas vienam trusim.

3) Bezadatas injektors (deva 0,2 ml):

a) 20 ml skidinataja A nodro$ina 80 devas

b) 10 ml skidinataja A nodrosina 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 devai.

Vakcinacija ar bezadatas injektoru tiek veikta sadi: vakcina tiek injicta auss iekSpuses dala bez
apmatojuma; abas ausis labak turt savienotas. Vakcinu var ievadit arT aiz lapstinas vai muskulattira
giizas apvidi, kur bezadatas injektoru novietot tiesi uz adas.

Parbaudit injektora funkcionalitati.

Jebkuras injektora darbibas samazinasanas gadijuma iztirit ta sprauslas uzgali (tas var bt aizs€rgjis).
Pirms katras vakcinacijas parbaudit injektora darbibu.

Vakcinacijas deva 1 ménesi veciem trusiem ir noradita ieprieks§ un nav atkariga no to svara.
Imunitates ilgums ir ierobezots un atkarigs no vakcin&to truSu vecuma.

Ja dzivnieks tiek vakcingts agrak neka 10 ned€lu vecuma, p&c 6 ned€lam javeic revakcinacija un tad
imunitate ilgst vismaz 6 m&nesus. Nakama revakcinacija javeic ne velak ka 6 ménesus pec pedgjas
vakcinacijas.



3.10. Pardozesanas simptomi (arkartas procediiras un antidoti, ja piemérojami)

Pardozesana neizraisa sekundaras reakcijas meérksugu dzivniekiem.

3.11. Ipasi lietosanas ierobeZojumi un Ipasi lietoSanas nosacljumi, tostarp antimikrobialo un
pretparazitu veterinaro zalu lietoSanas ierobeZojumi, lai ierobeZotu rezistences veido$anas
risku

Drikst ievadit tikai praktiz&joSs veterinararsts.

3.12. IerobeZojumu periods

Nulle dienas.

4.  IMUNOLOGISKAS IPASIBAS
4.1. ATKvet kods: QI08AD02

Vakcina esoSie antigéni, ievaditi dzivnieka organisma, ierosina specifisko antivielu veidosanos, kas
aizsarga vakcinéto dzivnieku pret truSu miksomatozi.

5. FARMACEITISKA INFORMACIJA
5.1. Biitiska nesaderiba

Nelietot maisijuma ar citam veterinarajam zaleém.
5.2. Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredz&taja iepakojuma: 2 gadi.
Deriguma termin$ péc izSkidinasanas saskana ar noradijumiem: 4 stundas.

5.3. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat ledusskapi (2 °C — 8 °C).
Sargat no gaismas.
Uzglabat sausa vieta.

5.4. Tiesa iepakojuma veids un saturs

Liofilizats un skidinatajs tiek piegadati | tipa hidrolitiska stikla flakonos. Flakoni ir noslégti ar gumijas
aizbazniem, Kas parklati ar aluminija vaciniem un ievietoti kartona kastite.

Vairaku devu iepakojumi:
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

Vienas devas iepakojumi:
1 x 1 subkutana deva

5 x 1 subkutana deva

10 x 1 subkutana deva

Liofilizats tick piegadats 9 ml (tips 6R) vai 3 ml flakonos.
Skidinatajs A tiek pievienots saskana ar attiecigo devu daudzumu un ievadiSanas veidu.

Liofilizats Skidinatajs A N .
- Devas IevadiSanas veids
Flakons Satura apjoms
Iml 1,5ml 100 Dubultadata
9 ml flakons 9ml 0,8 ml 50 Dubultadata
ar 2,6 ml 9mil 5ml 50 Bezadatas
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
10 ml 10 ml 100 Bezadatas
3 ml flakoni 20 ml 20 ml 20 S.C.
ar 1 ml 10 ml 10 ml 10 S.C.
liofilizata 9ml 0,8 ml 50 Dubultadata
3ml 1ml 1 S.C.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplafiti.

5.5. Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodo$anas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savakSanas
sistémam, kas piemérojamas attiecigajam veterinarajam zalem.

6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Bioveta, a.s.

7. TIRDZNIECIBAS ATLLAUJAS NUMURS(-1)

VINRP/02/1433

8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas datums: 19/03/2002



9. VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

05/2025

10. VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA
Recepsu veterinaras zales.

Sikaka informacija par $tTm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
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MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA



A. MARKEJUMS



UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

KARTONA KASTITE
1x 1deva, 5x1deva, 10 x 1 deva (subkutanas devas)

1.  VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

MY XOREN liofilizats un skidinatajs skiduma injekcijam pagatavosanai

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Katra deva satur:
Miksomas viruss, celms CAMP V-219, dzivs ne mazak par 0,2 x 10* TCIDso

3. IEPAKOJUMA LIELUMS

1x1deva, 5x1deva, 10 x 1 deva

| 4. MERKSUGAS

| 5. INDIKACIJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

Subkutanai lietoS$anai.

[ 7. IEROBEZOJUMU PERIODS

Ierobezojumu periodi: nulle dienas.

| 8. DERIGUMA TERMINS

Exp. {ménesis/gads}

------

| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi.
Sargat no gaismas.
Uzglabat sausa vieta.

10



10.  VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.

11.  VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM?”

LietoSanai dzivniekiem.

12.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Bioveta, a.s.

‘ 14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

V/NRP/02/1433

| 15.  SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

11



UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

FLAKONS
1 subkutana deva

‘ 1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

MY XOREN liofilizats

&

‘ 2. AKTIVO VIELU KVANTITATIVIE DATI

Deva:
Miksomas viruss, celms CAMP V-219, dzivs ne mazak par 0,2 x 10* TCIDso

1 deva

| 3. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 4. DERIGUMA TERMINS

Exp. {mm/gggg}

P&c iz8kidinasanas izlietot 1idz 4 stundas.

12



UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

KARTONA KASTITE
1 x 10 devas, 5 x 10 devas (subkutanas devas)

1.  VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

MY XOREN liofilizats un skidinatajs skiduma injekcijam pagatavosanai

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Katra deva satur:
Miksomas viruss, celms CAMP V-219, dzivs ne mazak par 2 x 10* TCIDso

3. IEPAKOJUMA LIELUMS

1 x 10 devas, 5 x 10 devas

| 4. MERKSUGAS

| 5. INDIKACIJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

Subkutanai lietoSanai.

[ 7. IEROBEZOJUMU PERIODS

IerobeZojumu periodi: nulle dienas.

| 8. DERIGUMA TERMINS

Exp. {ménesis/gads}

------

| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi.
Sargat no gaismas.
Uzglabat sausa vieta.

13



10.  VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.

11.  VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM?”

LietoSanai dzivniekiem.

12.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Bioveta, a.s.

-
hioveta

‘ 14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

V/NRP/02/1433

| 15. SERIJIAS NUMURS

Lot {numurs}

14



UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

FLAKONS
10 subkutanas devas

‘ 1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

MY XOREN liofilizats

&

‘ 2. AKTIVO VIELU KVANTITATIVIE DATI

Katra deva satur:
Miksomas viruss, celms CAMP V-219, dzivs ne mazak par 2 x 10* TCIDso

10 devas

| 3. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 4. DERIGUMA TERMINS

Exp. {mm/gggg}

P&c iz8kidinasanas izlietot 4 stundu laika.

15



UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

KARTONA KASTITE
1 x 20 devas, 5 x 20 devas (subkutanas devas)

1.  VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

MY XOREN liofilizats un skidinatajs skiduma injekcijam pagatavosanai

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Katra deva satur:
Miksomas viruss, celms CAMP V-219, dzivs ne mazak par 4 x 10* TCIDso

3. IEPAKOJUMA LIELUMS

1 x 20 devas, 5 x 20 devas

| 4. MERKSUGAS

Trusi.

ot

| 5. INDIKACIJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

Subkutanai lietoSanai.

[ 7. IEROBEZOJUMU PERIODS

IerobeZojumu periodi: nulle dienas.

| 8. DERIGUMA TERMINS

Exp. {ménesis/gads}

------

| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi.
Sargat no gaismas.
Uzglabat sausa vieta.

16



10.  VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.

11.  VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM?”

LietoSanai dzivniekiem.

12.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Bioveta, a.s.

hioveta

‘ 14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

V/NRP/02/1433

| 15.  SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

17



UZ TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

FLAKONS
20 subkutanas devas

1.  VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

MY XOREN liofilizats

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Katra deva satur:
Miksomas viruss, celms CAMP V-219, dzivs ne mazak par 4 x 10* TCIDso

20 devas

| 3. MERKSUGAS

Trusi.

ot

| 4. LIETOSANAS VEIDI

Subkutanai lietoSanai.
Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.

5. IEROBEZOJUMU PERIODS

IerobeZojumu periodi: nulle dienas.

| 6.  DERIGUMA TERMINS

Exp. {ménesis/gads}

------

| 7. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi.
Sargat no gaismas.
Uzglabat sausa vieta.

8. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Bioveta, a.s.

18



| 9. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

19



UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

KARTONA KASTITE
1 x 40 devas, 1 x 50 devas, 5 x 40 devas, 5 x 50 devas (bezadatas devas)

1.  VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

MY XOREN liofilizats un skidinatajs skiduma injekcijam pagatavosanai

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Katra deva satur:
Miksomas viruss, celms CAMP V-219, dzivs ne mazak par 2 X 10* TCIDso

3. IEPAKOJUMA LIELUMS

1 x 40 devas, 1 x 50 devas, 5 x 40 devas, 5 x 50 devas

| 4. MERKSUGAS

Trusi.

&

| 5. INDIKACIJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

Izmantojot bezadatas injektoru.

[ 7. IEROBEZOJUMU PERIODS

Ierobezojumu periodi: nulle dienas.

| 8. DERIGUMA TERMINS

Exp. {ménesis/gads}

------

| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi.
Sargat no gaismas.
Uzglabat sausa vieta.

20



10.  VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.

11. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.

12.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Bioveta, a.s.

hioveta

‘ 14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

V/NRP/02/1433

| 15. SERIJIAS NUMURS

Lot {numurs}

21



UZ TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

FLAKONS
40 devas, 50 devas (bezadatas devas)

1.  VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

MY XOREN liofilizats

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Katra deva satur:
Miksomas viruss, celms CAMP V-219, dzivs ne mazak par 2 x 10* TCIDso

40 devas, 50 devas

3. MERKSUGAS

Trusi.

o

| 4. LIETOSANAS VEIDI

Izmantojot bezadatas injektoru.
Pirms lictoSanas izlasiet lictoSanas instrukciju.

5. IEROBEZOJUMU PERIODS

Ierobezojumu periodi: nulle dienas.

| 6.  DERIGUMA TERMINS

Exp. {ménesis/gads}

PR T Rt

| 7. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi.
Sargat no gaismas.
Uzglabat sausa vieta.

‘ 8. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Bioveta, a.s.
hioveta
-~

22



| 9.  SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

23



UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

KARTONA KASTITE
1 x 80 devas, 1 x 100 devas, 5 x 80 devas, 5 x 100 devas (bezadatas devas)

1.  VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

MY XOREN liofilizats un skidinatajs skiduma injekcijam pagatavosanai

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Katra deva satur:
Miksomas viruss, celms CAMP V-219, dzivs ne mazak par 4 x 10* TCIDso

3. IEPAKOJUMA LIELUMS

1 x 80 devas, 1 x 100 devas, 5 x 80 devas, 5 x 100 devas

| 4. MERKSUGAS

Trusi.

&

| 5. INDIKACIJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

Izmantojot bezadatas injektoru.

7. IEROBEZOJUMU PERIODS

IerobeZojumu periodi: nulle dienas.

| 8. DERIGUMA TERMINS

Exp. {ménesis/gads}

------

| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi.
Sargat no gaismas.
Uzglabat sausa vieta.

10. VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”
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Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.

11.  VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM?”

LietoSanai dzivniekiem.

12.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Bioveta, a.s.

‘ 14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

V/NRP/02/1433

| 15.  SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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UZ TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

FLAKONS
80 devas, 100 devas (bezadatas devas)

1.  VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

MY XOREN liofilizats

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Katra deva satur:
Miksomas viruss, celms CAMP V-219, dzivs

80 devas, 100 devas

ne mazak par 4 X 10* TCIDso

| 3. MERKSUGAS

Trusi.

&

| 4. LIETOSANAS VEIDI

Izmantojot bezadatas injektoru.

Pirms lietosanas izlasiet lietosanas instrukciju.

5. IEROBEZOJUMU PERIODS

Ierobezojumu periodi: nulle dienas.

| 6.  DERIGUMA TERMINS

Exp. {ménesis/gads}

------

| 7. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi.
Sargat no gaismas.
Uzglabat sausa vieta.

‘ 8. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Bioveta, a.s.
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| 9. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

KARTONA KASTITE
1 x 50 devas, 5 x 50 devas (injicgjot ar dubultadatu)

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

MY XOREN liofilizats un §kidinatajs skiduma injekcijam pagatavosanai

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Katra deva satur:
Miksomas viruss, celms CAMP V-219, dzivs ne mazak par 2 X 10* TCIDso

3. IEPAKOJUMA LIELUMS

1 x 50 devas, 5 x 50 devas

| 4. MERKSUGAS

Trusi.

o

| 5. INDIKACIJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

Injic@t ausi, izmantojot specialu dubultadatu.

[ 7. IEROBEZOJUMU PERIODS

Ierobezojumu periodi: nulle dienas.

| 8. DERIGUMA TERMINS

Exp. {mé&nesis/gads}

------

| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi.
Sargat no gaismas.
Uzglabat sausa vieta.
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10.  VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.

11.  VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM?”

LietoSanai dzivniekiem.

12.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Bioveta, a.s.

‘ 14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

V/NRP/02/1433

| 15. SERIJIAS NUMURS

Lot {numurs}
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UZ TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

FLAKONS
50 devas (injicgjot ar dubultadatu)

1.  VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

MY XOREN liofilizats

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Katra deva satur:
Miksomas viruss, celms CAMP V-219, dzivs ne mazak par 2 X 10* TCIDso

50 devas

| 3. MERKSUGAS

Trusi.

&

| 4. LIETOSANAS VEIDI

Injicét ausi, izmantojot specialu dubultadatu.
Pirms lietoSanas izlasiet lietosanas instrukciju.

5. IEROBEZOJUMU PERIODS

IerobeZojumu periodi: nulle dienas.

| 6. DERIGUMA TERMINS

Exp. {ménesis/gads}

------

| 7. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi.
Sargat no gaismas.
Uzglabat sausa vieta.

‘ 8. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Bioveta, a.s.
hioveta
-
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| 9. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

KARTONA KASTITE
1 x 100 devas, 5 x 100 devas (injicgjot ar dubultadatu)

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

MY XOREN liofilizats un §kidinatajs skiduma injekcijam pagatavosanai

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Katra deva satur:
Miksomas viruss, celms CAMP V-219, dzivs ne mazak par 4 x 10* TCIDso

3. IEPAKOJUMA LIELUMS

1 x 100 devas, 5 x 100 devas

| 4. MERKSUGAS

Trusi.

&

| 5. INDIKACIJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

Injic@t ausi, izmantojot specialu dubultadatu.

[ 7. IEROBEZOJUMU PERIODS

Ierobezojumu periodi: nulle dienas.

| 8. DERIGUMA TERMINS

Exp. {ménesis/gads}

------

| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi.
Sargat no gaismas.
Uzglabat sausa vieta.
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10.  VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.

11. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.

12.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Bioveta, a.s.

hioveta

‘ 14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

V/NRP/02/1433

| 15.  SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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UZ TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

FLAKONS
100 devas (injicgjot ar dubultadatu)

1.  VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

MY XOREN liofilizats

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Katra deva satur:
Miksomas viruss, celms CAMP V-219, dzivs ne mazak par 4 X 10* TCIDso

100 devas

| 3. MERKSUGAS

Trusi.

&

| 4. LIETOSANAS VEIDI

Injicét ausi, izmantojot specialu dubultadatu.
Pirms lietosanas izlasiet lietosanas instrukciju.

5. IEROBEZOJUMU PERIODS

IerobeZojumu periodi: nulle dienas.

| 6. DERIGUMA TERMINS

Exp. {ménesis/gads}

------

| 7. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi.
Sargat no gaismas.
Uzglabat sausa vieta.

‘ 8. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Bioveta, a.s.

hioveta
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| 9. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

FLAKONS
1ml, 1,5ml,0,8ml,5ml, 20 ml, 10 ml

‘ 1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Skidinatajs A - Skidinatajs Myxoren

‘ 2. AKTIVO VIELU KVANTITATIVIE DATI

1ml
10 mi
20 ml
0,8 ml
1,5 ml
5 ml

| 3. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 4. DERIGUMA TERMINS

Exp. {mm/gggg}

Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.

hioveta
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA

1. Veterinaro zalu nosaukums

MY XOREN liofilizats un skidinatajs skiduma injekcijam pagatavosanai

2. Sastavs

Katra deva satur:
AKktivas vielas:

Liofilizats:
AKktiva viela Koncentracija Lieto$anas veids
10 subkutanas devas,
ne mazak par 40 bezadatas devas (deva 0,2 ml),
2 x 10* TCIDso 50 bezadatas devas (deva 0,1ml) vai 50 devas
injicgjot ar dubultadatu
Miksomas 20 subkutanas devas,
viruss, celms ne mazak par 80 bezadatas devas (deva 0,2 ml),
CAMP V-219, 4 x 10* TCIDso 100 bezadatas devas (deva 0,1 ml) vai 100 devas
dzivs injicgjot ar dubultadatu
ne mazak par
0,2 x 10* TCIDsp Vienreizgja deva subkutanai ievadiSanai
Paligvielas:

Barotne MEM
Liofilizacijas barotne

Skidinatajs: Skidinatajs A

Liofilizats: balta Iidz dzelteniga, poraina masa.
Skidinatajs A: dzidrs, bezkrasains $kidums bez nogulsném.

3. Merksugas

Trusi.

4. LietoSanas indikacijas

Trusu aktivai imunizacijai pret miksomatozi.

Imunitates iestasanas: 7 — 10 dienas p&c vakcinacijas.

Imunitates ilgums: 6 ménesi.

5. Kontrindikacijas

Nav.
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6.  Ipasi bridinajumi

Ipasi bridinajumi:

Vakcinget tikai kliniski veselus dzivniekus.

No mates iegiitas antivielas kaveé vakcinas iedarbibu, tadél nevakcinét dzivniekus, kuri jaunaki par 4
nedélam. Vaislas truSiem regionos ar nelabvéligu epizootologisko situaciju vakcinaciju veikt divas
reizes gada, respektivi, pavasari un revakcinacija vasara.

Griisniba:
Drikst lietot grusnibas laika.
Vakcina neietekm@ augla attistibu un griisnas mates veselibas stavokli.

Lai novérstu ar dzivnieku fiksaciju saistitus sarezgijumus, jaizvairas vakcinét dzivniekus griisnibas
perioda otraja puse.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:

Vakcinas kombingSana: Bioveta a.S. vakcinu pret miksomatozi drikst ievadit subkutani vienlaikus ar
jebkuru vakcinu pret trusu hemoragisko slimibu. Vakcinas nedrikst sajaukt viena $lircé un lietot
maistjuma to atskiriga veida d&|! Vakcinas jaievada dazadas kermena vietas.

Nav pieejama informacija par §1s vakcinas droSumu un iedarbigumu, kad to lieto kopa ar citam
veterinarajam zalem. Leémumu par §1s vakcinas lietoSanu pirms vai pec citu veterinaro zalu lietoSanas
pienemt, izvertgjot katru gadijumu atseviski.

Pardozesana:
Pardozgsana neizraisa sekundaras reakcijas mérksugu dzivniekiem.

Ipasi lieto$anas ierobezojumi un Tpasi lietoSanas nosacijumi:
Drikst ievadit tikai praktizgjoSs veterinararsts.

Bitiska nesaderiba:
Nelietot maisijuma ar citam veterinarajam zalém.

7. Blakusparadibas
Nav.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Ja
noverojat jebkuras blakusparadibas, arT tas, kas nav minetas $aja lietoSanas instrukcija, vai domajat, ka
zales nav iedarbojusas, ludzu, informgjiet savu veterinararstu. Jus varat zinot par jebkuram
blakusparadibam ari tirdzniecibas atlaujas turétajam vai ta viet€jam parstavim, izmantojot
kontaktinformaciju §is instrukcijas beigas vai nacionalo zinos$anas sistému: https://www.pvd.gov.Iv/Iv.

8. Deva katrai dzivnieku sugai, lieto§anas veids un metode

Vakcinu var injicet aust, izmantojot specialu dubultadatu vai subkutani mugurkaula apvidd, vai ar
bezadatas injektoru (deva 0,1 vai 0,2 ml).

Vienas devas iepakojums subkutanai lietosanai satur 1 ml $kidinataja.

Ja vakcnu paredzets injic@t aust, 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, $kidinataja 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 iz§kidinata vakcina atbilstosi ir 100 vai 50 devas.
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LietoSana:

1) injicgjot aust ar dubultadatu

2) injicgjot subkutani

3) ar bezadatas injektoru ar 0,2 ml devu
4) ar bezadatas injektoru ar 0,1 ml devu

1) Ja vakcinu paredzets injicet ausi, iepakojums satur 1,5 ml vai 0,8 ml $kidinataja, kas ir attiecigi 100
vai 50 devas. Vakcinacijas deva ir atbilstoSa vakcinas daudzumam, kas satilpst specialas dubultadatas
atver€s un rievas.

Injicgjot vakcinu ausT ar dubultadatu, jaievéro §ada vakcinacijas procediira:

- Atvert vakcinas un pievienota skidinataja flakonus;

- Iz8kidinat liofilizatu pievienotaja $kidinataja un iepildit vakcinu atpakal mazakaja flakona, kurs
ieprieks saturja $kidinataju (lai nodrosinatu optimalu maza vakcinas daudzuma ievadiSanu);

- Injiceét vakcinu auss augsgja treSdala no iekSpuses, kas ir brivs no apmatojuma, ta lai specialas adatas
atveres pilniba caurdur ausi; vienlaicigi izvairities no asinsvadu skar$anas;

- Injekcijas vietu nedrikst dezinficét.

Ja adatu nevar pietiekami iemerkt vakcina, nedrikst saliet kopa vakcinas atlikumus un nedrikst pieliet
vakcinas atlikumu jauna atveérta flakona saturam. Vakcinas veida (dzivs viruss) dél vakcinacijai
nelietot pec sterilizacijas neatdzesgtas 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 pietieckami 10 devam
Vakcinacijas deva ir 1 ml vakcinas vienam trusim.

3) Bezadatas injektors (deva 0,2 ml):

a) 20 ml $kidinataja A nodroSina 80 devas

b) 10 ml skidinataja A nodrosina 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 devai.

Vakcinacija ar bezadatas injektoru tiek veikta sadi: vakcina tiek injic&ta auss iekSpuses dala bez
apmatojuma; abas ausis labak turt savienotas. Vakcinu var ievadit arT aiz lapstinas vai muskulattra
giizas apvidi, kur bezadatas injektoru novietot tiesi uz adas.

Parbaudit injektora funkcionalitati.

Jebkuras injektora darbibas samazinasanas gadijuma iztirit ta sprauslas uzgali (tas var but aizsergjis).
Pirms katras vakcinacijas parbaudit injektora darbibu.

Vakcinacijas deva 1 ménesi veciem trusiem ir noradita ieprieks§ un nav atkariga no to svara.
Imunitates ilgums ir ierobezots un atkarigs no vakcingto trusu vecuma. Ja dzivnieks tiek vakcingts
agrak neka 10 ned€lu vecuma, p&c 6 ned€lam javeic revakcinacija un tad imunitate ilgst vismaz 6
méneSus. Nakama revakcinacija javeic ne vélak ka 6 ménesus péc pedgjas vakcinacijas.

9. leteikumi pareizai lietosanai

Nelietot §is veterinaras zales, ja pamanat redzamas kvalitates izmainas.

10. IerobeZojumu periods

Nulle dienas.
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11. Ipasi uzglabaSanas nosacijumi
Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

Uzglabat ledusskapi (2 °C — 8 °C).
Sargat no gaismas.
Uzglabat sausa vieta.

Nelietot $Ts veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits markejuma pec Exp.
Deriguma termin$ attiecas uz noraditad ménesa pedgjo dienu.

f vl =10 =v

12.  Ipasi noradijumi atkritumu iznicina$anai
Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodoSanas sh&émas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savaksanas
sisttmam, kas piemerojamas attiecigajam veterinarajam zalém. Sadi pasakumi palidzes aizsargat vidi.

13. Veterinaro zalu klasifikacija

Recepsu veterinaras zales.

14. Tirdzniecibas atlaujas numuri un iepakojuma lielumi

Tirdzniecibas atlaujas numurs: V/NRP/02/1433

lepakojuma lielumi:
Vairaku devu iepakojumi:
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

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

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

15. Datums, kad lietoSanas instrukcija ped€jo reizi parskatita
05/2025

Sikaka informacija par $StTm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktinformacija:

Tirdzniecibas atlaujas turétajs, un par sérijas izlaidi atbildigais razotajs un kontaktinformacija, lai
zinotu par iespéjamam blakusparadibam:

Bioveta, a.s.

Komenského 212/12

68323 Ivanovice na Hané

Cehijas Republika

Tel.: 00420 517 318 911

e-mail: reklamace@bioveta.cz

17. Cita informacija
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