RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

ThoroVAX vet.

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

Toimeained:

1 ml siisteemulsiooni sisaldab:

Inaktiveeritud Mycoplasma hyopneumoniae >1,47 RTU(*)
Kerge mineraaldli 0,134 ml
Alumiinium (alumiiniumhiidroksiidina) 1,0 mg
Tiomersaal 0,10 mg
Abiained gs kuni 1 ml

Abiainete terviklik loetelu on esitatud punktis 6.1.

(*) relatiivne toimeiihik médratletud etalonvaktsiini suhtes.
3.  RAVIMVORM

Stisteemulsioon.

Valge vedel emulsioon.

4.  KLIINILISED ANDMED

4.1. Loomaliigid

Siga (nuumsead, alates 7 pdeva vanusest).

4.2. Niidustused

Sigade aktiivseks immuniseerimiseks, et vihendada Mycoplasma hyopneumoniae pdhjustatud
kopsukahjustuste sagedust ja raskust.

Vaktsineerimisel kahe 1 ml doosiga 2...4 nidalase vahega kujuneb immuunsus vilja 35. pdevaks
parast esimese doosi manustamist ning kestab vihemalt 6 kuud. Antikehade teket sigadel on

kliinilistes katsetes demonstreeritud ainult parast kahe 1 ml doosi manustamist.

Vaktsineerimisel ithe 2 ml doosiga kujuneb immuunsus vélja 24. pdevaks pdrast vaktsineerimist ning
kestab viahemalt 6 kuud.

4.3. Vastuniidustused
Eiole.
4.3. Erihoiatused

Alates 7 pdeva vanusest vaktsineeritud porsad:



Laboritingimustes tekib vihemalt 4 nddala vanustel pdrsastel pérast kahte 1 ml doosi 2...4 nidalase
intervalliga manustamist passiivselt omandatud antikehade juuresolekul pérast nakatumist virulentse
tilvega protektiivne immuunvastus. Lisaks tekkis valitingimustes vihemalt kuue pdeva vanustel
sigadel nimetatud antikehade juuresolekul seroloogiline vastus.

Alates 21 pdeva vanusest vaktsineeritud pdrsad:

Labortestide analiiiis ei ndidanud pérast ithekordset 2 ml doosi manustamist seost
vaktsineerimisaegsete maternaalsete antikehade taseme ja vaktsineerimise efektiivsuse vahel. See
nditab, et porsaste maternaalsed antikehad ei mgjuta vaktsineerimisjirgset immuunvastust.

4.5. Erihoiatused
Erihoiatused kasutamisel loomadel
Ei rakendata.

Antud veterinaarravimit loomadele manustava isiku poolt rakendatavad spetsiaalsed
ettevaatusabinoud

Juhuslikul ravimi siistimisel iseendale pd6rduda viivitamatult arsti poole ja ndidata pakendi infolehte
voOi pakendi etiketti.

Kasutajale:

Ravim sisaldab mineraaldli. Juhuslik siistimine iseendale vdib pdhjustada tugevat valu ja turset, eriti
kui on siistitud liigesepiirkonda v&i sdrme. Harvadel juhtudel v3ib see viia vigastatud sdrme
kaotuseni, kui viivitamatult ei podrduta arsti poole.

Juhuslikul ravimi enesele siistimisel votta kaasa pakendi infoleht ja poorduda kiiresti arsti poole, isegi
kui siistitud kogus oli viga viike.

Juhul kui valu piisib rohkem kui 12 tundi pérast arstlikku kontrolli, podrduda uuesti arsti poole.

Arstile:

Ravim sisaldab mineraaldli. Isegi kui siistitud kogus on viike, v3ib ravimi juhuslik manustamine
pOhjustada tugevat turset, mis vOib kaasa tuua isheemilise nekroosi ja isegi sdrme kaotuse. Tuleb
osutada KIIRET kirurgilist abi, vajalikuks v5ib osutuda siistepiirkonna 15ikus ja loputamine, eriti kui
kaasatud on sorme koed vdi kodlus.

4.6. Korvaltoimed (sagedus ja tosidus)

Vihestel loomadel tekib 5...10 minuti jooksul pérast esimest vaktsineerimist kdrvaltoimena hingeldus
ja pearinglus. Need ndhud taanduvad 4 tunni jooksul ilma ravita vdi muude kdrvalndhtude tekketa.
Vihestel pdrsastel voib mdne tunni jooksul pérast vaktsineerimist nii 1 kui 2 ml doosiga esineda
hingamissageduse suurenemine. Vihestel pdrsastel, kellele on manustatud 1 ml doos, vdib tekkida
kehatemperatuuri tdus (< 39,8°C ) ning porsastel, kellele on manustatud 2 ml doos, v3ib esineda
kehatemperatuuri tdus (keskmine temp 40,2°C), mis normaliseerub 24...48 tunni jooksul pérast
vaktsineerimist. Pdrast teist vaktsineerimist esineb kdrvaltoimeid aegajalt. Sagedased on paiksed
reaktsioonid siistekohal, kuid needki piirduvad vaid (2 cm libimddduga) kerge tursega, mis kaob
24...48 tundi pérast siistimist.

Harvadel juhtudel v&ib tekkida siistekoha lihases granuloom, mis vdib piisida iile 21 pédeva ja aja
jooksul imenduda. Korrektne aseptiline tehnika vihendab selle kdrvaltoime esinemist veelgi. (Need
tahelepanekud on tehtud viikesemahulise laboratoorse ja vilitingimustes ldbiviidud uuringute ajal.)

Harva on vaktsineerimise jargselt tdheldatud oksendamist, hingeldust, lihasvérinaid, krampe,
kShulahtisust ja anoreksiat.

Ulitundlikkusreaktsioonide (3oki) tekkimisel tuleb viivitamatult rakendada sobivat ravi, nt
adrenaliiniga.



4.7. Kasutamine tiinuse, laktatsiooni voi munemise perioodil

Kasutamine tiinuse ja laktatsiooni ajal ei ole soovitav.

4.8. Koostoimed teiste ravimitega ja teised koostoimed

Puuduvad andmed antud vaktsiini ohutuse ja efektiivsuse kohta selle kasutamisel samaaegselt teiste
vaktsiinidega. Seetdttu ei ole soovitav manustada teisi vaktsiine 14 pdeva enne ja pirast selle
preparaadiga vaktsineerimist.

4.9. Annustamine ja manustamisviis

7 pdeva vanustele ja vanematele sigadele: iiks 1 ml doos looma kohta. 1 ml doosi tuleb korrata 14...28
péeva pdrast.

21 pdeva vanustele ja vanematele sigadele: iiks 2 ml doos vdi kaks 1 ml doosi manustatuna 14...28
pdevase intervalliga.

Manustada intramuskulaarselt, soovitavalt kaela eri kiilgedele.

Enne vaktsiini kasutamist tuleb viaali piisavalt loksutada. Vaktsiini ei ole vaja enne kasutamist
soojendada.

Siistlaid ja ndelu peab enne kasutamist steriliseerima. Tuleb jargida saastumisvastaseid
ettevaatusabindusid ja siistida labi puhta kuiva naha.

Jargida aseptilistele protseduuridele esitatavaid ndudeid.

4.10. Uleannustamine (siimptomid, esmaabi, antidoodid), vajadusel

Lisaks punktis 4.6 toodud korvaltoimetele ei ole pérast 4 ml vaktsiini manustamist teisi kdrvaltoimeid
taheldatud.

4.11. Keeluaeg

0 péeva.

5. IMMUNOLOOGILISED OMADUSED

Farmakoterapeutiline rithm: Inaktiveeritud bakteriaalne vaktsiin (k.a. Mycoplasma, Toxoid,
Chlamydia vaktsiin).

ATC vet kood: QJ0O9ABI13

Vaktsiin sisaldab Mycoplasma hyopneumoniae ATTC#25934 tiive, mis on inaktiveeritud
bromoetiiiilenimiiniga. Vaktsiin indutseerib aktiivset immuunsust M. Ayopneumoniae vastu, nagu on
toestatud nakatuskatsetes virulentse tiivega.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED

6.1. Abiainete loetelu

Sorbitaanoleaat, poliisorbaat, etiiiilalkohol, gliitserool, naatriumkloriid (0,85% (mahu%)).

6.2. Sobimatus



Mitte segada teiste vaktsiinide ega immuunpreparaatidega.
6.3. Kolblikkusaeg

Miiiigipakendis veterinaarravimi kdlblikkusaeg: 2 aastat.
Kolblikkusaeg pérast viaali esmast avamist: 8 tundi.

6.4. Siilitamise eritingimused

Hoida ja transportida kiilmas (2...8°C).
Hoida valguse eest kaitstult.
Mitte lasta kiilmuda.

6.5. Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis
Esmapakendi iseloomustus:

Suure tihedusega poliietiileenist pudelid, mis on suletud tefloniga kaetud bromobutiitilkummist
korkidega, vdi PET-pudelid, mis on suletud nitriilkummist korkidega (tiiip 1), kaetud
alumiiniumkattega.

Pakendi suurus:
50 ml 1 tk pakendis
50 ml 2 tk pakendis
50 ml 5 tk pakendis
50 ml 10 tk pakendis
100 ml 1 tk pakendis
100 ml 2 tk pakendis
100 ml 5 tk pakendis
100 ml 10 tk pakendis
200 ml 1 tk pakendis
200 ml 2 tk pakendis
200 ml 5 tk pakendis
200 ml 10 tk pakendis
Koik pakendi suurused ei pruugi olla miiiigil.

6.6. FErinouded ettevaatusabindude osas kasutamata jaiinud veterinaarravimite véi nende
kasutamisest tekkinud jaditmete hivitamisel

Kasutamata veterinaarravimid vdi nende jadtmed tuleb hdvitada vastavalt kohalikule seadusandlusele.

7.  MUUGILOA HOIDJA NIMI

Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Holland

8. MUUGILOA NUMBER

1482

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE / MUUGILOA PIKENDAMISE KUUPAEV

4



14.10.2005/06.07.2007
10. TEKSTI ULEVAATAMISE KUUPAEV

Jaanuaris 2015

MUUGI, TARNIMISE JA/VOI KASUTAMISE KEELD
Ei rakendata.

Kuuluvus: retseptiravim.



