VETERINARO ZALU APRAKSTS
V/NRP/99/0944

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Febrivac 3-PLUS suspensija injekcijam tidelem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Viena vakcinas deva (1 ml) satur:
Aktivas vielas:

Inaktivéts Gidelu enterita viruss ne mazak ka 10*° TCIDso"
Clostridium botulinum C tipa toksoids ne mazak ka 0,5 rU”
Inaktivétas Pseudomonas aeruginosa baktérijas:

Haba serotips 5, 6, 7/8 ne mazak ka 10®° $iinas”

*pirms inaktivacijas
TCIDs-50% audu kultiiras inficgjosa deva.
rU- tokstnu daudzums relativas vienibas nosakot ar ELISA metodi attieciba pret references metodi.

Adjuvants:
Aluminija hidroksids ne vairak ka 7,5mg
Paligviela:
Formaldehids ne vairak ka 1,5 mg

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Suspensija injekcijam.

Izskats p&c saskalinasanas: dzeltenbriina lidz sarkanigi briina, pienaina, dulkaina suspensija.

4, KLINISKA INFORMACIJA

4.1 Meérka sugas

Udeles (Mustela vison).

4.2 LietoSanas indikacijas, noradot mérka sugas

Udelu aktivai imunizacijai pret virusalo enteritu, hemoragisko pneimoniju, ka arf intoksikaciju, ko
izraisa Clostridium botulinum C tipa toksins.

Imunitates iestasanas: 3 nedélas p&c vakcinacijas.

Imunitates ilgums: 12 m&nesi.

4.3 Kontrindikacijas

Nelietot kliniski slimu vai novajinatu dzivnieku vakcinacijai p&c transportéSanas vai parvietoSanas.
Nelietot intramuskulari. Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivajam vielam, pret

adjuvantiem vai pret kadu no paligvielam.
4.4  Tpasi bridinajumi katrai mérka sugai



Vakcingt tikai kliniski veselus dzivniekus.
4.5 Ipasi piesardzibas pasakumi lietoSana

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

Dzivniekiem jaunakiem par 6 nedélam maternalas antivielas var kavét aktivas imunitates veidosanos.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arsté$anai

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

4.6 Iesp&jamas blakusparadibas (bieZums un bistamiba)

Injekcijas vieta var biit diftizs, ciets vai miksts pietikums (ne lielaks ka 1,5 cm diametra), kas parasti
izzid 4-6 ned€lu laika bez arsteésanas.

4.7 Lietosana griisnibas, laktacijas vai déSanas laika

Griisniba un laktacija:

Nav ieteicams lietot griisnibas un laktacijas laika.

Augliba:

Vakcingt vaislas dzivniekus ne velak ka 4 nedg€las pirms parosanas.

4.8 Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Pieejamie droSuma un iedarbiguma p&tijumi norada, ka $o vakcinu var lietot taja pasa diena, bet nedrikst
lietot maisijuma ar Febrivac DIST.

Nav pieejama informacija par §is vakcinas droSumu un iedarbigumu, ja to lieto kopa ar citam vakcinam.
Lietot tikai p&c arstgjosa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izvertésanas.

4.9 Devas un lietoSanas veids

Subkutanai lietoS$anai.
Pirms lieto$anas vakcinu saskalinat.

Primara vakcinacija:
Vienu vakcinas devu (1ml) ievadit subkutani ne agrak ka 6-8 nedélu vecuma.
Ja primaras vakcinacijas laika konstate maternalas antivielas, var vakcingt otrreiz péc 3-5 nedelam.

Vaislas dzivnieki:
Vakcinet ne velak ka 4 nedglas pirms parosanas.

Revakcinacija:
Revakcinaciju veikt ik péc gada.

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

Nav novérotas nevélamas blakusparadibas péc dubultas devas ievadiSanas.

411 IerobeZojumu periods(-i) dzivnieku produkcijas izmantoSana



Nav piemérojams.

5. IMUNOLOGISKAS IPASIBAS

Farmakoterapeitiska grupa: imunologiskas veterinaras zales citam sugam, tideles, inaktivétu virusu un
inaktivetu bakteriju vakcinas.

ATK vet kods: QI120CLO01.

Udelu aktivai imunizacijai pret virusalo enteritu, hemoragisko pneimoniju un intoksikaciju, ko izraisa
Clostridium botulinum C tipa toksins.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1 Paligvielu saraksts

Formaldehids

Aluminija hidroksids
Neomicina sulfats
Jaundzimusu telu serums
Eagle MEM barotne
Triptozes sojas buljons
FFC barotne

Udens injekcijam

6.2 Biitiska nesaderiba

Ta ka nav veikti saderibas petijumi, §is veterinaras zales nedrikst lietot maisijuma ar citam vakcinam vai
veterinarajam zaleém.

6.3 Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredz&taja iepakojuma: 2 gadi.
Deriguma termin$ p&c pirmas tie$a iepakojuma atveérSana: 8 stundas.

6.4. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat ledusskapi (2 °C — 8 °C).

Nesasaldet.

Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

6.5 Tiesa iepakojuma veids un saturs

Kartona kaste ar vienu 50 ml, 250 ml vai 500 ml plastmasas flakonu ar gumija korki un aluminija
vacinu.

Ne visi iepakojuma izméri var tikt izplatiti.

6.6 Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiesibu aktiem.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS



IDT Biologika GmbH
Am Pharmapark
06861 Dessau-Rosslau

Vacija
8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-1)

VINRP/99/0944

9. REGISTRACIJAS /PARREGISTRACIJAS DATUMS

Registracijas datums: 09/03/1999

P&dgjas parregistracijas datums: 08/12/2008

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

10/2018

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

IzplatiSanal tikai praktiz&joSam veterinararstam.



