VETERINARINIO VAISTO APRASAS
1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Febrivac DIST, liofilizatas ir skiediklis injekcinei suspensijai audinéms ir Seskams

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Vienoje vakcinos dozéje (1 ml) yra:

veikliosios medZiagos:
nusilpninty gyvy D 84/1 padermés maro virusy ne maziau kaip 10°” TCIDso;

ISsamy pagalbiniy medziagy sarasa zr. 6.1 p.

3. VAISTO FORMA

Liofilizatas ir skiediklis injekcinei suspensijai.

4. KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1. Paskirties gyviiny rasis (-ys)

Audinés ir Seskai.

4.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rasis

Audinéms ir Seskams aktyviai imunizuoti nuo mésédziy maro.

Nors tam tikras imunitetas susiformuoja per trumpg laika po vakcinacijos, taciau visavertis atsparumas
laukiniam maro virusui susidaro po vakcinacijos pragjus 10—20 d. Pakanka vienkartinés jaunikliy
vakcinacijos ir imunitetas susidaro 12-ai mén. Taciau norint padidinti ir sudaryti vienodg didelés
gyviiny populiacijos atsparuma maro virusui, rekomenduotina pakartotinai vakcinuoti pra¢jus 6 mén.
po pirminés vakcinacijos.

4.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti serganc¢iy ar nusilpusiy gyviiny, i$ karto transportavus ar pakeitus laikymo vieta.

4.4. Specialieji jspéjimai, naudojant atskiry riiSiy paskirties gyviinams
Neéra.
4.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyviinams

Vaikingas pateles galima vakcinuoti, vakcing naudojant kaip metafilaktikos priemone. Po vakcinacijos
gali sumazéti vaikingy pateliy reprodukcinés savybés.

Motinos antikiinai audiniy jaunikliams mazina vakcinacijos efektyvuma, todél jauniklius reikia
vakcinuoti ne jaunesnius nei 10 sav. amziaus. PrieSingu atveju, norint uztikrinti imuniteta, jauniklius
biitina vakcinuoti pakartotinai.



Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams

Atsitiktinai jsiSvirkstus, reikia nedelsiant kreiptis j gydytoja ir parodyti Sio veterinarinio vaisto
informacinj lapelj ar etikete.

4.6. Nepalankios reakcijos (daZnumas ir sunkumas)

Po metafilaktinés vakcinacijos gali padidéti latentiniu maru uzsikrétusiy gyviiny kritimas.
Vakcinavus nuo maro, gali suaktyvéti infekciné plazmocitozé (Aleutiné liga). 6—12 sav. amziaus
uzkrésty gyviiny grupése po vakcinacijos gali padaznéti kritimai.

4.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Nerekomenduojama naudoti vaikingumo metu. Vaikingas pateles galima vakcinuoti, vakcing
naudojant kaip metafilaktikos priemong.

4.8. Saveika su Kkitais vaistais ir kitos saveikos formos

Iki vakcinacijos likus 14 d. ir 14 d. po to, negalima naudoti imuniteta slopinanciy vaisty.

Iki 2 sav. imuniteto vystymasi veikia pasyvi imunizacija maro serumu.

Néra saugumo ir efektyvumo duomeny vienu metu naudojant Sig vakcing su kitomis iSskyrus Febrivac
ENT ir Febrivac 3-PLUS, todél nerekomenduotina 14 d. iki vakcinacijos arba 14 d. po vakcinacijos Sia
vakcina naudoti kitas vakcinas.

4.9. Dozés ir naudojimo biidas

Liofilizuota vakcing reikia atskiesti atitinkamame skiediklio kiekyje (12—15 °C temperatiiros).
Visiems gyviinams po oda arba j raumenis reikia $virksti 1 ml vakcinos.

Jaunikliai
Jauniklius, turin¢ius motininiy antikfiny (iki 10 sav. amziaus) reikia vakcinuoti du kartus kas 4-6 sav.

Vyresni nei 10 sav. amziaus jaunikliai vakcinuojami vieng kartg.

Veisiami gyviinai
Veisiamus gyviinus reikia vakcinuoti vieng karta per metus pries kergima.

4.10. Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodZiai), jei
biitina

Naudojus desimt karty didesn¢ dozg, jokiy nepalankiy reakcijy nepastebéta.

4.11. ISlauka
Netaikytina.
5. IMUNOLOGINES SAVYBES

Farmakoterapiné grupé: gyva virusiné audiniy vakcina.
ATCvet kodas: QI20CDO1.

Aktyviai audiniy ir $eSky imunizacijai nuo maro, naudojant nusilpnintus D 84/1 padermés mésédziy
maro virusus.



6. FARMACINIAI DUOMENYS
6.1. Pagalbiniy medzZiagy sarasas

Neomicino sulfatas, zelatina, kalio divandenilio fosfatas, dinatrio vandenilio fosfato dihidratas,
sacharozé, Leibovitz L-15 terpé, Hank terpé, injekcinis vanduo.

6.2. Pagrindiniai nesuderinamumai
Nesant suderinamumo tyrimy, §io veterinarinio vaisto negalima maisyti su kitais vaistais.
6.3. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 24 mén.
Atskiedus vakcing reikia sunaudoti nedelsiant.

6.4. Specialieji laikymo nurodymai

Laikyti Saldytuve (2-8 °C).
Saugoti nuo §viesos.
Negalima susaldyti.

6.5. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys

II tipo stiklo 100 ir 50 ml talpos liofilizato buteliukai po 100 (100 ml) ir 250 (50 ml) doziy bei
polietileniniai skiediklio buteliukai po 100 ir 250 ml, kartoninése déZzutése po vieng liofilizato ir
skiediklio buteliukg arba II tipo stiklo 50 ml talpos liofilizato buteliukai po 250 doziy bei
polietileniniai skiediklio buteliukai po 250 ml ir perkélimo adatos, kartoninése dézutése po 4 liofilizato
ir 4 skiediklio buteliukus.

Gali biiti platinamos ne visy dydziy pakuotés.

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

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

7. REGISTRUOTOJAS

IDT Biologika GmbH,

Am Pharmapark,

06861 Dessau-Rosslau,

VOKIETUJA

8. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IA])

LT/2/01/1332/001-003

9. REGISTRAVIMO/PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2001-09-03
Perregistravimo data 2006-10-02



10. TEKSTO PERZIUROS DATA

2018 m. lapkri¢io mén.

DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI

Néra.



ZENKLINIMAS

DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

Kartoniné dézuté

100 doziy liofilizato + 100 ml skiediklio, 250 doziy liofilizato + 250 ml skiediklio

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Febrivac DIST, liofilizatas ir skiediklis injekcinei suspensijai audinéms ir Seskams

| 2. VEIKLIOJI (-I0SIOS) MEDZIAGA (-0S)

1 dozéje (1,0 ml vakcinos) yra:

nusilpninty gyvy D 84/1 padermés maro virusy ne maziau kaip 10>’ TCIDso;
| 3. VAISTO FORMA

Liofilizatas ir skiediklis injekcinei suspensijai.

[4. PAKUOTES DYDIS

100 doziy liofilizato + 100 ml skiediklio
250 doziy liofilizato + 250 ml skiediklio

[5. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Audinés ir Seskai

[6. INDIKACIJA (-OS)

[17. NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS

Svirksti po oda arba j raumenis.
Pries naudojant biitina perskaityti informacinj lapel;.

| 8. ISLAUKA

[o. SPECIALIEJI ISPEJIMAL JEI REIKIA

Pries naudojant biitina perskaityti informacinj lapel;.



| 10. TINKAMUMO DATA

EXP:
Atskiedus sunaudoti nedelsiant.

[11. SPECIALIOSIOS LAIKYMO SALYGOS

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

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

Atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies reikalavimus

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. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

IDT Biologika GmbH
Am Pharmapark
06861 Dessau-Rosslau
Vokietija

[ 16. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/01/1332/001
LT/2/01/1332/002

| 17. GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Lot:



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES

Stiklinis buteliukas / liofilizatas 100 doziy, 250 doziy

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS
Febrivac DIST

| 2. VEIKLIOJI (-10S10S) MEDZIAGA (-0S)

1 ml yra:

nusilpninty gyvy D 84/1 padermés maro virusy > 10> TCIDso.
| 3. VAISTO FORMA

Liofilizatas injekcinei suspensijai

| 4. PAKUOTES DYDIS

100 doziy

250 doziy

| 5. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Audinés ir Seskai.

| 6. INDIKACIJA (-0S)
| 7. NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS
s.c./im.

Pries naudojant biitina perskaityti informacinj lapel;.

| 8. ISLAUKA

[9. SPECIALIEJI ISPEJIMAL, JEI REIKIA

Pries naudojant biitina perskaityti informacinj lapelj.

| 10. TINKAMUMO DATA

EXP:
Atskiedus butina sunaudoti nedelsiant.

[11. SPECIALIOSIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti $aldytuve (2-8 °C).



Saugoti nuo Sviesos.
Negalima susaldyti.

12. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTOAR 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.

Ad us. vet.

| 14. NUORODA ,.SAUGOTI NUO VAIKU“

Saugoti nuo vaiky

| 15. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

IDT Biologika GmbH
Am Pharmapark
06861 Dessau-Rosslau
Vokietija

[ 16. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/01/1332/001
LT/2/01/1332/002

[ 17. GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Lot:



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES

Didelio tankio polietileninis buteliukas (PEHD)/ skiediklis 100 ml, 250 ml

|1 VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS
Febrivac DIST

[ 2. VEIKLIOJI (-I0SIOS) IR KITOS MEDZIAGA (-OS)
| 3. VAISTO FORMA

Skiediklis injekcinei suspensijai.

| 4. PAKUOTES DYDIS

100 ml

250 ml

5. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

| 6. INDIKACIJA (-0S)

[ 7. NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS
s.c./im.

Pries naudojant biitina perskaityti informacinj lapel;.

| 8. ISLAUKA

[9. SPECIALIEJI ISPEJIMAL, JEI REIKIA

Pries naudojant biitina perskaityti informacinj lapelj.

| 10. TINKAMUMO DATA
EXP:
| 11. SPECIALIOSIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve (2-8 °C).
Saugoti nuo §viesos.
Negalima susaldyti.

12. SPECIALIOSIOS 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.

Ad us. vet.

[14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU“

Saugoti nuo vaiky.

| 15. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

IDT Biologika GmbH
Am Pharmapark
06861 Dessau-Rosslau
Vokietija

| 16. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAD)

LT/2/01/1332/001
LT/2/01/1332/002

| 17. GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Lot:



INFORMACINIS LAPELIS
Febrivac DIST, liofilizatas ir skiediklis injekcinei suspensijai audinéms ir SeSkams

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

Registruotojas ir gamintojas atsakingas uz vaisto serijos isleidima:
IDT Biologika GmbH,

Am Pharmapark,

06861 Dessau-Rosslau,

Vokietija

2. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Febrivac DIST, liofilizatas ir skiediklis injekcinei suspensijai audinéms ir Seskams

3. VEIKLIOJI (-I0SIOS) IR KITOS MEDZIAGOS

Vienoje vakcinos dozéje (1 ml) yra:

veikliosios medZiagos:

nusilpninty gyvy D 84/1 padermés maro virusy ne maziau kaip 10°7 TCIDso;
4. INDIKACIJA (-OS)

Audinéms ir Seskams aktyviai imunizuoti nuo mésédziy maro.

Imuniteto pradzia: 10-20 dieny po skiepijimo.

Imuniteto trukmé: 12 ménesiy.

5. KONTRAINDIKACIJOS

Negalima vakcinuoti serganciy ar nusilpusiy gyviiny i$ karto transportavus ar pakeitus laikymo vieta.

6. NEPALANKIOS REAKCIJOS

Po metafilaktinés vakcinacijos gali padidéti latentiniu maru uzsikrétusiy gyviiny kritimas.
Vakcinavus nuo maro gali suaktyvéti infekciné plazmocitozé (Aleutiné liga).6—12 sav. amzZiaus
uzkrésty gyviiny grupése po vakcinacijos gali padaznéti kritimai.

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)

Audinés ir Seskai.

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

Liofilizuota vakcing reikia istirpinti atitinkamame skiediklio kiekyje (12—15 °C temperattros).
Visiems gyviinams po oda arba j raumenis reikia $virksti 1 ml vakcinos.
Jaunikliai.



Jauniklius, turin¢ius motininiy antikiiny (iki 10 sav. amziaus) reikia vakcinuoti du kartus kas 4-6 sav.
Vyresni nei 10 sav. amziaus jaunikliai vakcinuojami vieng kartg.

Veisiami gyviinai

Veisiamus gyviinus reikia vakcinuoti vieng karta per metus pries kergima.

9. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO
Iki vakcinacijos likus 14 d. ir 14 d. po to, negalima naudoti imuniteta slopinanciy vaisty.

Iki 2 sav. imuniteto vystymasi veikia pasyvi imunizacija maro serumu.
Nesant suderinamumo tyrimy, nemaisyti su jokia kita vakcina ar imunologiniu preparatu.

10. ISLAUKA
Netaikytina.
11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Saugoti nuo vaiky.

Laikyti Saldytuve (2-8 °C).

Saugoti nuo §viesos.

Negalima susaldyti.

Atskiedus vakcing reikia sunaudoti nedelsiant.

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

12. SPECIALIEJI ISPEJIMAI

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyviinams

Negalima vakcinuoti jaunesniy nei 6 sav. jaunikliy, nes aktyviai imunizacijai gali trukdyti motininiai
antikiinai.

Motinos antikiinai audiniy jaunikliams mazina vakcinacijos efektyvuma, todél jauniklius reikia
vakcinuoti ne jaunesnius nei 10 sav. amziaus. PrieSingu atveju, norint uztikrinti imuniteta, jauniklius
biitina vakcinuoti pakartotinai.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams
Atsitiktinai jsiSvirkstus, nedelsiant reikia kreiptis | gydytojg ir parodyti Sio vaisto informacinj lapel;j ar
etikete.

Vaikingumas ir laktacija
Nerekomenduotina naudoti vaikingumo ir laktacijos metu.

Vaikingas pateles galima vakcinuoti, vakcing naudojant kaip metafilaktikos priemone. Po vakcinacijos
gali sumazéti vaikingy pateliy reprodukcinés savybés.

Vaisingumas
Veisiamus gyviinus reikia vakcinuoti likus 4 sav. iki kergimo.

Saveika su kitais vaistais ir kitos sagveikos formos

Neéra saugumo ir efektyvumo duomeny vienu metu naudojant §ig vakcing su kitomis iSskyrus Febrivac
ENT ir Febrivac 3-PLUS, todél nerekomenduotina 14 d. iki vakcinacijos arba 14 d. po vakcinacijos Sia
vakcina naudoti kitas vakcinas.

Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodZiai)
Naudojus desimt karty didesn¢ dozg, jokiy nepalankiy reakcijy nepastebéta.




Nesuderinamumai
Nesant suderinamumo tyrimy, nemaisyti su jokia kita vakcina ar imunologiniu preparatu.

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

Vaisty negalima iSmesti | kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis. Veterinarijos gydytojas arba
vaistininkas gali patarti, kg daryti su nereikalingais vaistais. Tai turéty padéti saugoti aplinka.

14. INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIOJO PATVIRTINIMO DATA

2018 m. lapkri¢io mén.

15. KITA INFORMACIJA

Tik veterinariniam naudojimui.
Parduodama tik su veterinariniu receptu.

Farmakoterapiné grupé: gyva virusiné audiniy vakcina. ATCvet kodas: QI20CDO1.
Aktyviai audiniy ir $eSky imunizacijai nuo maro, naudojant nusilpnintus D 84/1 padermés mésédziy

maro virusus.

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



