[Version 9,10/2021] corr. 11/2022

I PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

BioRabbit RHDV 1, 2, injekciné suspensija triusiams

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Vienoje dozéje (0,5 ml) yra:

veiklioji (-iosios) medZziaga (-os):

inaktyvuotas triusiy hemoraginés ligos virusas, la tipas (RHDVa), padermé Bio 89 min. 60%,
inaktyvuotas triusiy hemoraginés ligos virusas, 2 tipas (RHDV?2), padermé Bio 88  min. 80*.

*Hemagliutinacija slopinanciy antikiiny titras po vakcinos suleidimo laboratoriniams gyviinams (triusiams)

Adjuvantas:
aliuminio hidroksidas 2,0 mg.

Pagalbinés medZiagos:

Kokybiné pagalbiniy medZiagy ir kity Kiekybiné sudétis, jei ta informacija biitina
sudedamuyjy medZiagy sudétis siekiant tinkamai naudoti veterinarinj vaista
Tiomersalis 0,05 mg

Natrio chloridas

Kalio chloridas

Natrio vandenilio fosfatas dodekahidratas
Kalio divandenilio fosfatas

Injekcinis vanduo

Baltas arba pilkai baltas skystis, kuriame yra smulkiy nuosédy. Ilgiau stovint, turinys pasiskirsto

1 skaidry skystj ir nuo pieno baltumo iki pilkai baltos spalvos nuosédy, kurias suplakus homogeniskai
i8sisklaido.

3. KLINIKINE INFORMACIJA

3.1. Paskirties gyviinu rusis (-ys)

Triusiai.

3.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny risis

TriuSiams nuo 6 savai¢iy amziaus aktyviai imunizuoti — prevencijai nuo mirtingumo, kurj sukelia
RHDV (RHDV a) ir RHDV 2 tipy triusiy hemoraginés ligos virusas.

Imuniteto pradzia: 7 dienos po vakcinavimo.
Imuniteto trukmé: 12 ménesiy.

3.3. Kontraindikacijos
Nera.
3.4. Specialieji ispéjimai

Vakcinuoti tik sveikus gyviinus.



3.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista paskirties gyviiny risSims
Saugumo bandymai nebuvo atlikti su nykstukiniais triusiais.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams
Atsitiktinai jsiSvirkStus vaisto, reikia nedelsiant kreiptis j gydytoja ir parodyti Sio veterinarinio vaisto
pakuotés lapelj ar etikete.

Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemonés
Netaikytinos.

3.6. Nepageidaujamos reakcijos
Neéra.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidzia nuolat stebéti veterinarinio vaisto
sauguma. Pranesimus, pageidautina, turéty siysti veterinarijos gydytojas registruotojui, arba
nacionalinei kompetentingai institucijai per nacionaling prane$imy teikimo sistema. Taip pat zr.
atitinkamus kontaktinius duomenis pakuotés lapelio 16 skyriuje.

3.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Vaikingumas:
Galima naudoti vaikingumo metu.

Nerekomenduojama naudoti triuSiams paskuting néstumo savaite, nes dél neatsargiai atliekamo
fiksavimo yra galimas abortas.

Laktacija:
Veterinarinio vaisto saugumas laktacijos metu nenustatytas.

3.8. Saveika su Kkitais vaistais ir kitos saveikos formos

Turimi saugumo ir veiksmingumo duomenys rodo, kad vakcing galima maiSyti ir naudoti su firmos
»Bioveta® gyvo miksomatozés viruso vakcina valstybése narése, kuriose $i vakcina yra registruota,
arba kad abi vakcinos gali biti suleistos vienu metu, suleidziant jas j atskiras vietas.

Misraus naudojimo atveju, naudojant komponentus RHDVa ir RHDV2, triusiams nuo 8 savaiciy
amziaus nustatyta imuniteto pradzia po 7 dieny, o imuniteto trukmé 6 ménesiai. Suleidus abi vakcinas
vienu metu j atskiras vietas, triusiams nuo 8 savai¢iy amziaus komponenty RHDVa ir RHDV?2 atveju
imuniteto pradZia buvo nustatyta po 7 dieny, ta¢iau jo trukmé nebuvo nustatyta.

Neéra duomeny apie Sios vakcinos saugumg ir veiksminguma, naudojant su kitu veterinariniu vaistu,
i§skyrus anksc¢iau minétus produktus. Sprendimas naudoti §ig vakcing prie$ ar po bet kokio kito
veterinarinio vaisto naudojimo turi biiti priimtas kiekvienu atveju atskirai.

3.9. Dozés ir naudojimo biidas

Vakcinavimo dozé — viena dozé (0,5 ml), susvirks¢iama po oda. Prie§ naudojimg Iétai pasildykite iki
kambario temperattiros ir gerai suplakite.

Gyvunus galima vakcinuoti nuo 6 savai¢iy amziaus.

Kasmetinés revakcinacijos atlickamos ne véliau kaip po 12 ménesiy nuo paskutinés vakcinacijos.

Jei 8i vakcina naudojama skiesti bendrovés ,,Bioveta“ vakcinai su gyvu miksomatozés virusu, gali biti
maisoma tik su vakcina su tokiu paciu doziy skai¢iumi, kurios viena doz¢ taip pat yra 0,5 ml (t.y.,
pavyzdziui: 10 doziy ,,Bioveta“ gamintojo vakcinos su gyvu miksomatozés virusu gali biiti
skiedziama, naudojant 10 Sios vakcinos doziy). Susvirk§¢iama po oda.



3.10. Perdozavimo simptomai (pirmosios pagalbos priemonés ir prieSnuodziai, jei biitina)

Netaikytini.

3.11. Specialieji naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos, jskaitant
antimikrobiniy ir antiparazitiniy veterinariniy vaisty naudojimo apribojimus, kuriais
siekiama apriboti atsparumo i§sivystymo rizika

Netaikytinos.

3.12. ISlauka

0 pary.

4. IMUNOLOGINES SAVYBES
4.1. ATCvet kodas:
QI08AAO1

Veikimo mechanizmas:
Susvirkstus vakcing triuSiams ji stimuliuoja specifiniy antikiiny susidaryma prie§ RHDV (RHDVa) ir
RHDV?2 tipus. Imuniteto prie§ RHDV stimuliavimas pagrjstas moksliniais argumentais.

5. FARMACINIAI DUOMENYS
5.1. Pagrindiniai nesuderinamumai

Negalima maiSyti su jokiu kitu veterinariniu vaistu, iSskyrus vakcina, rekomenduojama naudoti su §iuo
vaistu, kaip nurodyta 3.8 p.

5.2. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, - 2 metai.

Tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuote, - 10 valandy.

Tinkamumo laikas, sumaisius ,,BioRabbit RHDV1, 2* vakcing su ,,Bioveta* gamintojo vakcina,
1 kurios sudétj jeina gyvas miksomatozes virusas: sunaudoti nedelsiant.

5.3. Specialieji laikymo nurodymai

Laikyti ir gabenti Saltai (2— 8 °C).
Saugoti nuo Salcio.
Saugoti nuo Sviesos.

5.4. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys

Vakcina tiekiama:
skaidriuose I-osios hidrolizinés klasés stiklo buteliukuose:
3 ml tirio buteliukas, kuriame yra 0,5 ml vakcinos (1 dozé),
10 ml tiirio buteliukas, kuriame yra 5 ml vakcinos (10 doziy),
10 ml tiirio buteliukas, kuriame yra 10 ml vakcinos (20 doziy),
skaidriuose plastikiniuose (HDPE) buteliukuose:
15 ml tiirio buteliukas, kuriame yra 5 ml vakcinos (10 doziy),
15 ml tiirio buteliukas, kuriame yra 10 ml vakcinos (20 doziy).



Buteliukai uzkimsti chlorobutilo gumos kams¢iu ir aliuminio arba nuplésiamu (flip-off) dangteliu ir
sudéti j kartonine arba plastiking déZute. Prie kiekvienos pakuotés pridedamas patvirtintas pakuotés
lapelis.

Pakuociy dydziai:

Kartoniné dézuté, kurioje yra 1 x 10 doziy arba 1 x 20 doziy.

Plastikin¢é dézuté, kurioje yra 10 x 1 doz¢, 10 x 10 doziy arba 10 x 20 doziy.

Gali biti tieckiamos ne visy dydziy pakuotés.

5.5. Specialiosios nesunaudoty veterinariniy vaisty ar su jy naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.

6. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

,,Bioveta, a.s.*

7. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAD)

LT/2/23/2753/001-005

8. REGISTRAVIMO DATA

Registravimo data: 2023-06-08

9. PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZIUROS DATA

2023-06-06

10. VETERINARINIU VAISTU KLASIFIKACIJA
Parduodama tik su veterinariniu receptu.

ISsamig informacijg apie $j veterinarinj vaistg galima rasti Sajungos vaisty duomeny bazeje
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

III PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS



A. ZENKLINIMAS



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

kartoniné dézuté: 1 x 10 doziy, 1 x 20 doziy
etiketé ant plastikinés dézutés: 10 x 1 dozé, 10 x 10 doziu, 10 x 20 doziu
uzrasai ant pakuociy gali buti keliomis kalbomis

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

BioRabbit RHDV 1, 2, injekciné suspensija

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

Vienoje dozéje (0,5 ml) yra:
inaktyvuotas triusiy hemoraginés ligos virusas, la tipas (RHDVa), padermé Bio 89 min. 60%,
inaktyvuotas triusiy hemoraginés ligos virusas, 2 tipas (RHDV?2), padermé Bio 88 ~ min. 80*.

* 7r. pakuotés lapelj

3.  PAKUOTES DYDIS

10 x 1 dozé, 1 x 10 doziy, 10 x 10 doziy, 1 x 20 doziy, 10 x 20 doziy.

4.  PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

-
TriusSiai. &

5. INDIKACILJA (-OS)

Prie$ naudojimg perskaityti pakuotés lapelj.

6. NAUDOJIMO BUDAI

Svirksi po ooda.

7. ISLAUKA

ISlauka: O pary.

8. TINKAMUMO DATA

Exp. {mm/rrrr}
Atidarius sunaudoti per 10 valandy.



|9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Laikyti ir gabenti Saltai (2— 8 °C).
Saugoti nuo $alcio.
Saugoti nuo Sviesos.

10. NUORODA ,,PRIES NAUDOJIMA PERSKAITYTI PAKUOTES LAPELJ*

Prie$ naudojima perskaityti pakuotes lapel;.

11. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

12.  NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*“

Saugoti nuo vaiky.

13. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

,,Bioveta, a.s.*

14. REGISTRACIJOS NUMERIAI

LT/2/23/2753/001
LT/2/23/2753/002
LT/2/23/2753/003
LT/2/23/2753/004
LT/2/23/2753/005

115. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}



MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

stiklinio buteliuko etiketé: 3 ml (pildomas tiiris 0,5 ml)
stiklinio buteliuko etikete: 10 ml (pildomas turis 5 ml arba 10 ml)
plastikinio buteliuko etiketé: 15 ml (pildomas ttris 5 ml arba 10 ml)
uzrasai ant pakuociy gali buti keliomis kalbomis

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

\
BioRabbit RHDV 1, 2, injekciné suspensija d

2. VEIKLIUJU MEDZIAGU KIEKYBINE INFORMACIJA

Vienoje dozéje (0,5 ml) yra:
RHDV a
RHDV 2

3. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

|4. TINKAMUMO DATA

Exp. {mm/rrrr}
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B. PAKUOTES LAPELIS
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PAKUOTES LAPELIS

1. Veterinarinio vaisto pavadinimas

BioRabbit RHDV 1, 2, injekciné suspensija triusiams

A Sudétis

Vienoje dozéje (0,5 ml) yra:

veiklioji (-iosios) medZiaga (-o0s):

inaktyvuotas triusiy hemoraginés ligos virusas, la tipas (RHDVa), padermé Bio 89 min. 60%,
inaktyvuotas triusiy hemoraginés ligos virusas, 2 tipas (RHDV?2), padermé Bio 88  min. 80*.

* Hemagliutinacija slopinanéiy antikiiny titras po vakcinos suleidimo laboratoriniams gyviinams (triuiams)

Adjuvantas:
aliuminio hidroksidas 2,0 mg.

Pagalbinés medZiagos:

Kiekybiné sudétis, jei ta informacija biitina
siekiant tinkamai naudoti veterinarinj
vaistg

Kokybiné pagalbiniy medZiagy ir kity
sudedamuyjy medZiagy sudétis

Tiomersalis 0,05 mg

Baltas arba pilkai baltas skystis, kuriame yra smulkiy nuosédy. Ilgiau stovint, turinys pasiskirsto

1 skaidry skystj ir nuo pieno baltumo iki pilkai baltos spalvos nuosédy, kurias suplakus homogeniskai
i8sisklaido.

3. Paskirties gyviiny risis (-ys)

Triusiai.

4. Naudojimo indikacijos

Triusiams nuo 6 savaifiy amziaus aktyviai imunizuoti — prevencijai nuo mirtingumo, kurj sukelia
RHDV (RHDVa) ir RHDV?2 tipy triusiy hemoraginés ligos virusas.

Imuniteto pradzia: 7 dienos po vakcinavimo.
Imuniteto trukmé: 12 ménesiy.
5. Kontraindikacijos

Neéra.

6. Specialieji jspéjimai

Specialieji jspéjimai:
Vakcinuoti tik sveikus gyviinas.
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Specialiosios atsargumo priemonés, siekiant uztikrinti saugy naudojima paskirties rii§iy gyvinams:
Saugumo bandymai nebuvo atlikti su nykstukiniais triusiais.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyvinams:
Atsitiktinai jsiSvirkStus vaisto, reikia nedelsiant kreiptis ] gydytoja ir parodyti §io veterinarinio vaisto
pakuotés lapelj ar etikete.

Specialiosios aplinkos apsaugos priemonés:
Netaikytinos.

Vaikingumas:
Galima naudoti vaikingumo metu.

Nerekomenduojama naudoti triuSiams paskuting néStumo savaite, nes dél neatsargiai atliekamo
fiksavimo yra galimas abortas.

Laktacija:
Veterinarinio vaisto saugumas laktacijos metu nenustatytas.

Saveika su kitais vaistais ir kitos saveikos formos:
Turimi saugumo ir veiksmingumo duomenys rodo, kad vakcing galima maisyti ir naudoti su gamintojo
,Bioveta“ gyvo miksomatozés viruso vakcina valstybése narése, kuriose §i vakcina yra registruota.

Misraus naudojimo atveju, naudojant komponentus RHDVa ir RHDV2, triusiams nuo 8 savaiciy
amziaus nustatyta imuniteto pradzia po 7 dieny, o imuniteto trukmé 6 ménesiai. SuSvirkstus abi
vakcinas vienu metu ] atskiras vietas, buvo triu§iams nuo 8 savaiciy amziaus komponenty RHDVa ir
RHDV?2 atveju nustatyta imuniteto pradzia buvo nustatyta po 7 dieny, ta¢iau jo trukmé nebuvo
nustatyta.

Néra duomeny apie Sios vakcinos sauguma ir veiksminguma, naudojant su kitu veterinariniu vaistu,
i§skyrus anksc¢iau minétus produktus. Sprendimas naudoti §ig vakcing prie$ ar po bet kokio kito
veterinarinio vaisto naudojimo turi biiti priimtas kiekvienu atveju atskirai.

Perdozavimas:
Netaikytinas.

Specialus naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos:
Netaikytina.

Pagrindiniai nesuderinamumai:
Negalima maisyti su jokiu kitu veterinariniu vaistu, iSskyrus vakcing, rekomenduojamg naudoti su Siuo
vaistu, kaip nurodyta punkte ,,Sgveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos®.

7. Nepageidaujamos reakcijos
Nera.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidzia nuolat stebéti vaisto sauguma.
Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminétg Siame pakuotés lapelyje, arba manant, kad
vaistas neveiké, pirmiausia biitina informuoti veterinarijos gydytoja. Apie bet kokias nepageidaujamas
reakcijas taip pat galite pranesti registruotojui <arba registruotojo vietiniam atstovui>, naudodamiesi
Sio lapelio pabaigoje pateiktais kontaktiniais duomenimis arba perduodami informacija per savo
nacionaling praneSimy sistemg: https://vmvt.It/gyvunu-sveikata-ir-gerove/gyvunu-
sveikata/veterinariniai-vaistai-ir-biocidai/farmakologinis-budrumas. Zr. taip pat 16 skyriy su
nurodytais atitinkamais kontaktiniais duomenimis.
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https://vmvt.lt/gyvunu-sveikata-ir-gerove/gyvunu-sveikata/veterinariniai-vaistai-ir-biocidai/farmakologinis-budrumas
https://vmvt.lt/gyvunu-sveikata-ir-gerove/gyvunu-sveikata/veterinariniai-vaistai-ir-biocidai/farmakologinis-budrumas

8. Dozés, naudojimo biidai ir metodas kiekvienai rusiai

Vakcinavimo dozé — viena dozé (0,5 ml), susvirks¢iama po oda.

Gyviinus galima vakcinuoti nuo 6 savai¢iy amziaus.

Kasmetinés revakcinacijos atlickamos ne véliau kaip po 12 ménesiy nuo paskutinés vakcinacijos.

Jei 8i vakcina naudojama skiesti ,,Bioveta“ gamintojo vakcinai su gyvu miksomatozés virusu, gali biiti
maiSoma tik su vakcina su tokiu paciu doziy skai¢iumi, kurios viena dozé taip pat yra 0,5 ml (t.y.,
pavyzdziui: 10 doziy bendrovés ,,Bioveta® vakcinos su gyvu miksomatozés virusu gali biiti
skiedziama, naudojant 10 Sios vakcinos doziy). Susvirk§¢iama po oda.

9. Nuorodos dél tinkamo naudojimo

Prie$ naudojima 1étai pasildykite iki kambario temperatiiros ir gerai suplakite.

10. ISlauka

0 pary.

11. Specialieji laikymo nurodymai
Saugoti nuo vaiky.

Laikyti ir gabenti Saltai (2— 8 °C).
Saugoti nuo $alcio.

Saugoti nuo §viesos.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant etiketés.
Vaistas tinkamas naudoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Tinkamumo laikas, pirmg kartg atidarius pirmin¢ pakuote, - 10 valandy.

Tinkamumo laikas, sumaisius ,,BioRabbit RHDV1, 2 vakcing su ,,Bioveta“ gamintojo vakcina,

1 kurios sudétj jeina gyvas miksomatozes virusas: sunaudoti nedelsiant.

12. Specialiosios atlieky naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti  kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.

13. Veterinariniy vaisty klasifikacija

Veterinarinis vaistas parduodamas tik su veterinariniu receptu.

14. Registracijos numeriai ir pakuociy dydziai
LT/2/23/2753/001-005

Vakcina tiekiama:

skaidriuose I-osios hidrolizinés klasés stiklo buteliukuose:

3 ml tario buteliukas, kuriame yra 0,5 ml vakcinos (1 doz¢),
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10 ml tiirio buteliukas, kuriame yra 5 ml vakcinos (10 doziy),
10 ml tiirio buteliukas, kuriame yra 10 ml vakcinos (20 doziy),

skaidriuose plastikiniuose (HDPE) buteliukuose:
15 ml tiirio buteliukas, kuriame yra 5 ml vakcinos (10 doziy),
15 ml tiirio buteliukas, kuriame yra 10 ml vakcinos (20 doziy).
Buteliukai uzkimsti chlorobutilo gumos kams¢iu ir aliuminio arba nupléSiamu (flip-off) dangteliu ir
sudéti | kartonine arba plastiking déZute. Prie kiekvienos pakuotés pridedamas patvirtintas pakuotés
lapelis.
Pakuociy dydziai:
Kartoniné dézuté, kurioje yra 1 x 10 doziy arba 1 x 20 doziy.

Plastikiné dézuté, kurioje yra 10 x 1 doz¢, 10 x 10 doziy arba 10 x 20 doziy.

Gali biti tickiamos ne visy dydziy pakuotés.

15. Pakuotés lapelio paskutinés perziiiros data
2023-06-06

I$samig informacija apie §j veterinarinj vaistg galima rasti Sajungos vaisty duomeny bazéje
(https.//medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktiniai duomenys

Registruotojas ir gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos ileidima, ir kontaktiniai duomenys, skirti
pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas:

Bioveta, a.s.

Komenského 212/12

683 23 Ivanovice na Hané
Cekijos Respublika

Norint gauti informacijos apie $j veterinarinj vaistg, reikia susisiekti su registruotojo vietiniu atstovu.
17. Kita informacija

Susvirkstus triusiams, vakcina stimuliuoja specifiniy antikiiny susidaryma prie§ RHDV (RHDVa) ir
RHDV?2 tipus. Imuniteto prie§ RHDV stimuliavimas pagrjstas moksliniais argumentais.

Parduodama tik veterinarijos gydytojui.

uzrasai ant pakuociy gali biti keliomis kalbomis
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