I PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Nobivac Myxo-RHD PLUS, liofilizatas ir skiediklis injekcinei suspensijai ruosti triusiams

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Kiekvienoje atskiestos vakcinos dozéje (0,2 ml arba 0,5 ml) yra:

veikliosios medZziagos: )

gyvo 009 padermés miksomos viruso su RHD viruso vektoriumi: 10°- 10%* ZSV*;
gyvo MK 1899 padermés miksomos viruso su RHD viruso vektoriumi: 1030 - 10%% ZSV*,

*Zidinius sudarantys vienetai.

ISsamy pagalbiniy medziagy sarasa zr. 6.1 p.

3.  VAISTO FORMA

Liofilizatas ir skiediklis injekcinei suspensijai ruosti.

Liofilizatas: balksvos arba kreminés spalvos peleté.

Skiediklis: skaidrus bespalvis tirpalas.

4. KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1 Paskirties gyviiny rasis (-ys)

Triusiai.

4.2 Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny risis

Triusiams nuo 5 sav. amziaus aktyviai imunizuoti, norint sumazinti gaiStamuma ir klinikinius
miksomatozes ir hemoraginés triusiy ligos (RHD), kurias sukelia klasikinis RHD virusas (RHDV1) ir

RHD 2 tipo virusas (RHDV?2), poZymius.

Imuniteto pradzia: 3 sav.
Imuniteto trukmé: 1 metai.

4.3 Kontraindikacijos

Nera.

4.4 Specialieji jspéjimai, naudojant atskiry rasiy paskirties gyviinams

Vakcinuoti tik sveikus gyviinus.

Didelis motininiy antikiiny kiekis prie§ miksomos virusg ir (arba) RHD virusa gali potencialiai
sumazinti vaisto veiksminguma. Siekiant uztikrinti pilng imuniteto trukme, Siuo atveju vakcinavimas

rekomenduojamas nuo 7 sav. amziaus.

Anksciau kita miksomatozés vakcina vakcinuotiems arba nattraliai uzsikrétusiems miksomatoze
triusiams pakankamas imuninis atsakas hemoraginei triusiy ligai po $io vakcinavimo gali nesusidaryti.



4.5 Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyviinams

Netaikytinos.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, haudojantiems vaista gyvinams

Netaikytinos.
4.6 Nepalankios reakcijos (daZznumas ir sunkumas)

Daznai gali laikinai 1-2 °C pakilti temperatiira. Daznai per pirmas dvi savaites po vakcinavimo
susvirkstimo vietoje pastebimas nedidelis neskausmingas tynis (daugiausia 2 cm skersmens). Tynis
visi§kai i$nyks per 3 sav. po vakcinavimo. Dekoratyviniams triusiams labai retais atvejais susvirkstimo
vietoje gali pasireiksti vietinés reakcijos, pvz., nekrozé, Sasai arba plauky slinkimas. Labai retais
atvejais po vakcinavimo gali pasireiksti sunkios padidéjusio jautrumo reakcijos, kurios gali biiti
mirtinos. Labai retais atvejais per 3 sav. po vakcinavimo gali pasireiksti silpni miksomatozés

miksomos lauko viruso sukelta infekcija.

Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:

- labai dazna (nepalanki (-ios) reakcija (-os) pasireiské daugiau nei 1 i§ 10 gydyty gyviiny),
- dazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 100 gydyty gyviiny),

- nedazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 1 000 gydyty gyviiny),

- reta (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 10 000 gydyty gyvuny),

- labai reta (maziau nei 1 i§ 10 000 gydyty gyviiny, skai¢iuojant ir atskirus praneSimus).

4.7 Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Vaikingumas
Galima naudoti vaikingumo metu.

Vaisingumas
Neéra atlikta saugumo tyrimy naudojant vakcing veisiamiems triusiy patinams.

Todél nerekomenduojama vakcinuoti veisiamy triusiy patiny.

4.8 Saveika su Kkitais vaistais ir kitos saveikos formos

Néra duomeny apie Sios vakcinos sauguma ir veiksminguma vienu metu naudojant su kitu
veterinariniu vaistu. Sprendimas naudoti $ig vakcing prie§ ar po bet kokio kito vaisto naudojimo turi
biiti priimtas kiekvienu atveju atskirai.

4.9 Dozés ir naudojimo budas

Svirksti po oda.

Pirminis vakcinavimas
Susvirksti vieng dozeg triuSiams nuo 5 sav. amZiaus.

Revakcinavimas
Revakcinuoti kasmet.

Prie$ naudojima jsitikinkite, kad liofilizatas visiskai iStirpintas.
Atskiestas vaistas: beveik rozinés arba rozinés spalvos suspensija.

Vienadozis flakonas




Atskieskite vienadozio liofilizato flakono turinj su 0,5 ml pridéto naudoti skiediklio. Susvirkskite visa
flakono turin;.

Daugiadozis flakonas (50 doziy)
Atskieskite daugiadozio liofilizato flakono turinj su 10 ml pridéto naudoti skiediklio. Susvirkskite
gyvinui 0,2 ml.

Norint tinkamai atskiesti daugiadozio flakono turinj, reikia laikytis toliau pateikty nurodymy.

1. Susvirkskite 1-2 ml skiediklio j 50 doziy vakcinos flakong ir jsitikinkite, kad liofilizatas visiskai
istirpo.

2. IStraukite atskiesta vakcinos koncentratg i$ flakono ir suSvirkskite atgal j skiediklio flakona.

. Isitikinkite, kad skiediklio flakone gauta vakcinos suspensija yra gerai sumaisyta.

4. Sunaudokite vakcinos suspensijg per 4 val. po atskiedimo. Per §j laikg nesunaudota atskiesta
vakcina turi biiti sunaikinta.
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4.10 Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodZiai), jei butina

Suvakcinavus desimt karty didesne nei rekomenduojama vakcinos doze, per pirmas 3 dienas po
vakcinavimo, be nepalankiy reakcijy, pastebimy suvakcinavus viena vakcinos doze, gali lengvai
patinti vietiniai limfmazgiai.

4.11 ISlauka

0 pary.

5.  IMUNOLOGINES SAVYBES

Farmakoterapiné grupé: imunologiniai vaistai kiskiniams, gyva virusiné vakcina triusiams.
ATCvet kodas: QIO8AD.

Vakcina skirta triuSiams skatinti imuniteta miksomos virusui ir hemoraginés triusiy ligos virusams.

Vakcinos padermés yra miksomos virusai, turintys klasikinio arba RHD 2 tipo virusy kapsidés
baltymo geng. Dél to triusiai jgyja imuniteta miksomos virusui ir abiems klasikinio ir RHD 2 tipo
virusams.

Uzsikrétus virulentiSku miksomos lauko virusu, kai kuriems vakcinuotiems gyviinams gali atsirasti
keletas labai mazy tyniy, ypa¢ beplaukése kiino vietose, kuriy vietoje greitai susidaro $asai. Sie agai
dazniausiai isnyksta per 2 sav. Saai pastebimi tik aktyviai imunizuotiems gyviinams ir neturi jtakos
triusio bendrai sveikatos buklei, apetitui ar elgesiui.

6. FARMACINIAI DUOMENYS
6.1 Pagalbiniy medZiagy sarasas

Liofilizatas:

hidrolizuota Zelatina,

kasos fermentais apdorotas kazeinas,
sorbitolis,

dinatrio fosfato dihidratas.

Skiediklis:
dinatrio fosfato dihidratas,
kalio divandenilio fosfatas,



injekcinis vanduo.
6.2 Pagrindiniai nesuderinamumai

Negalima maisyti su jokiu kitu veterinariniu vaistu, iSskyrus skiediklj, pridéta naudoti su Siuo
veterinariniu vaistu.

6.3 Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto (liofilizato) tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 2 metai.
Skiediklio tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 4 metai.
Tinkamumo laikas, atskiedus pagal nurodymus, — 4 val.

6.4 Specialieji laikymo nurodymai

Liofilizatas

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

Skiediklis
Specialiy laikymo salygy nereikia.

6.5 Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys

Liofilizatas
Skaidraus I tipo stiklo 1 arba 50 doziy flakonas, uzkimstas chlorobutilinés gumos kamsteliu ir
apgaubtas aliumininiu gaubteliu.

Skiediklis
Skaidraus I tipo stiklo 0,5 ml arba 10 ml flakonas, uzkimstas bromobutilinés gumos kamsteliu ir
apgaubtas aliumininiu gaubteliu.

Pakuotés

- Plastikiné dézuté, kurioje yra 5 vakcinos flakonai po 1 dozg ir 5 skiediklio flakonai po 0,5 ml.

- Plastikiné dézuté, kurioje yra 25 vakcinos flakonai po 1 doz¢ ir 25 skiediklio flakonai po 0,5 ml.

- Kartoniné dézute, kurioje yra 10 vakcinos flakony po 50 doziy; ir kartoniné dézuté, kurioje yra 10
skiediklio flakony po 10 ml.

Gali biiti tiekiamos 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 atlickos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

7. REGISTRUOTOJAS

Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer
Nyderlandai

8. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAD)



EU/2/19/244/001-003

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2019-11-19

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

XXXX m. {ménuo} mén.

ISsamig informacijg apie $j veterinarinj vaista galima rasti Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu/.

DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI

Asmenys, ketinantys gaminti, importuoti, laikyti, parduoti, tiekti ir (arba) naudoti $j veterinarinj vaista,
pirma turi suzinoti atitinkamos valstybés narés kompetentingos institucijos galiojancia vakcinavimo
strategija, kadangi pagal nacionalinius teisés aktus $i veikla gali buti draudziama visoje valstybés narés
teritorijoje ar jos dalyje.


http://www.ema.europa.eu/
http://www.ema.europa.eu/

II PRIEDAS

BIOLOGISKAI VEIKLIOS MEDiIAGQS GAMINTOJAI IR GAMINTOJAS,
ATSAKINGAS UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA

SALYGOS AR APRIBOJIMAI DEL TIEKIMO IR NAUDOJIMO

DUOMENYS APIE DLK



A. BIOLOGISKAI VEIKLIOS MEDZIAGOS GAMINTOJAI IR GAMINTOJAS,
ATSAKINGAS UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA

Biologiskai veiklios medziagos gamintojo pavadinimas ir adresas
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Nyderlandai

Gamintojo, atsakingo uz vaisto serijos iSleidima, pavadinimas ir adresas
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Nyderlandai

B. SALYGOS AR APRIBOJIMAI DEL TIEKIMO IR NAUDOJIMO

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

C. DUOMENYS APIE DLK

Biologinés kilmeés veikliajai medziagai, kuri skirta aktyviam imunitetui sukelti, Tarybos reglamentas
(EB) Nr. 470/2009 netaikomas.

Pagalbinés medziagos (jskaitant adjuvantus), iSvardytos VVA 6.1 p., yra arba leidziamos naudoti
medziagos, kurioms pagal Komisijos reglamento (ES) Nr. 37/2010 priedo 1 lentele DLK nustatyti
nereikia, arba medziagos, vertinamos kaip nepatenkancios j Reglamento (EB) Nr. 470/2009 taikymo
srit], kai naudojamos kaip Siame veterinariniame vaiste.



IIT PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR INFORMACINIS LAPELIS



A. ZENKLINIMAS
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

DEZUTE

Plastikiné dézuté, kurioje yra 5 x 1 vakcinos dozg¢ flakonai ir 5 x 0,5 ml skiediklio flakonai (stikliniai)
Plastikin¢é dézuté, kurioje yra 25 x 1 vakcinos dozg¢ flakonai ir 25 x 0,5 ml skiediklio flakonai
(stikliniai)

Kartoniné dézuté, kurioje yra 10 x 50 vakcinos doziy

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Nobivac Myxo-RHD PLUS, liofilizatas ir skiediklis injekcinei suspensijai ruosti triusiams

(2. VEIKLIOJI (-I0SIOS) MEDZIAGA (-OS)

Gyvo 009 padermés miksomos viruso su RHD viruso vektoriumi: 10*°- 1038 ZSV/dvozéje.
Gyvo MK 1899 padermés miksomos viruso su RHD viruso vektoriumi: 10*°- 10°® ZSV/dozéje.

3. VAISTO FORMA

Liofilizatas ir skiediklis injekcinei suspensijai ruosti.

| 4. PAKUOTES DYDIS

5 x 1 vakcinos doze, jskaitant skiediklj
25 x 1 vakcinos doze, jskaitant skiediklj
10 x 50 vakcinos doziy

5. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Triusiai

| 6. INDIKACIJA (-0S)

(7. NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS

Svirksti po oda.
Prie$ naudojant biitina perskaityti informacinj lapel;.

| 8. ISLAUKA

Islauka: 0 pary.

9. SPECIALIEJI JSPEJIMAL JEI REIKIA

Pries naudojant bitina perskaityti informacinj lapelj.

1"



10. TINKAMUMO DATA

EXP {ménuo/metai}
Atskiedus sunaudoti per 4 val.

11. SPECIALIOSIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve.
Negalima suSaldyti.
Saugoti nuo Sviesos.

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

Naikinimas: skaityti informacinj lapel;.

13. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI“ IR TIEKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMALI JEI TAIKYTINA

Tik veterinariniam naudojimui. Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*“

Saugoti nuo vaiky.

15. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

16. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAD)

EU/2/19/244/001
EU/2/19/244/002
EU/2/19/244/003

17.  GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

DEZUTE (TIK SKIEDIKLIS)
Kartoniné dézuté, kurioje yra 10 x 10 ml skiediklio flakony (stikliniy)

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Skiediklis skirtas Nobivac Myxo-RHD PLUS

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

3. VAISTO FORMA

| 4.  PAKUOTES DYDIS

10x 10 ml

5. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Triusiai

| 6. INDIKACIJA (-0S)

(7. NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS

Prie$ naudojant biitina perskaityti informacinj lapel;.

| 8. ISLAUKA

| 9. SPECIALIEJI JSPEJIMALI, JEI REIKIA

| 10. TINKAMUMO DATA

EXP {ménuo/metai}

| 11.  SPECIALIOSIOS LAIKYMO SALYGOS

Specialiy laikymo salygy nereikia.
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12. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

13. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI“ IR TIEKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMALI JEI TAIKYTINA

Tik veterinariniam naudojimui. Parduodama tik su veterinariniu receptu.

| 14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*“

Saugoti nuo vaiky.

| 15. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

| 16.  REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

| 17.  GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}
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MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

VAKCINOS STIKLINIO FLAKONO ETIKETE — 1 dozés / 50 doziy stiklinis flakonas

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Nobivac Myxo-RHD PLUS

| 2. VEIKLIOSIOS (-IUJU) MEDZIAGOS (-U) KIEKIS

Gyvi miksomos virusai su RHD viruso vektoriumi

(3. KIEKIS (SVORIS, TURIS AR DOZIU SKAICIUS)

1 dozé
50 doziy

(4. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

S.C.

5.  ISLAUKA

Islauka: 0 pary.

| 6. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

| 7.  TINKAMUMO DATA

EXP {ménuo/metai}

| 8. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.
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MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

SKIEDIKLIO ETIKETE
0,5 ml ir 10 ml stiklinis flakonas

| 1. SKIEDIKLIO PAVADINIMAS

Skiediklis skirtas Nobivac Myxo-RHD PLUS

[2. KIEKIS (SVORIS, TURIS AR DOZIU SKAICIUS)

0,5 ml
10 ml

| 3.  NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Prie$ naudojant biitina perskaityti informacinj lapel;.

| 4.  LAIKYMO SALYGOS

Specialiy laikymo salygy nereikia.

| 5. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

| 6. TINKAMUMO DATA

EXP {ménuo/metai}

| 7. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.
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B. INFORMACINIS LAPELIS
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INFORMACINIS LAPELIS

Nobivac Myxo-RHD PLUS,
liofilizatas ir skiediklis injekcinei suspensijai ruosti triusiams

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
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Nyderlandai

2. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Nobivac Myxo-RHD PLUS, liofilizatas ir skiediklis injekcinei suspensijai ruosti triuSiams

3.  VEIKLIOJI (-I0SIOS) IR KITOS MEDZIAGOS
Kiekvienoje atskiestos vakcinos dozgje (0,2 ml arba 0,5 ml) yra:

gyvo 009 padermés miksomos viruso su RHD viruso vektoriumi: 10> - 108 ZSV*V;
gyvo MK 1899 padermés miksomos viruso su RHD viruso vektoriumi: 103°- 10%% ZSV*,

*Zidinius sudarantys vienetai.

Liofilizatas: balksvos arba kreminés spalvos peleté.

Skiediklis: skaidrus bespalvis tirpalas.

4. INDIKACIJA (-0S)

Triusiams nuo 5 sav. amziaus aktyviai imunizuoti, norint sumazinti gaiStamuma ir klinikinius
miksomatozés ir hemoraginés triusiy ligos (RHD), kurias sukelia klasikinis RHD virusas (RHDV1) ir
RHD 2 tipo virusas (RHDV2), pozymius.

Imuniteto pradzia: 3 sav.

Imuniteto trukmé: 1 metai.

S. KONTRAINDIKACIJOS

Néra.

6. NEPALANKIOS REAKCIJOS

Daznai gali laikinai 1-2 °C pakilti temperatiira. Daznai per pirmas dvi savaites po vakcinavimo
suSvirks§timo vietoje pastebimas nedidelis neskausmingas tynis (daugiausia 2 cm skersmens). Tynis
visi$kai iSnyks per 3 sav. po vakcinavimo. Dekoratyviniams triuSiams labai retais atvejais susvirks§timo
vietoje gali pasireiksti vietinés reakcijos, pvz., nekroze, Sasai arba plauky slinkimas. Labai retais
atvejais po vakcinavimo gali pasireiksti sunkios padidéjusio jautrumo reakcijos, kurios gali biiti
mirtinos. Labai retais atvejais per 3 sav. po vakcinavimo gali pasireiksti silpni miksomatozés
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klinikiniai pozymiai. Manoma, kad prie to tam tikru mastu prisideda neseniai prasidéjusi arba latentiné
miksomos lauko viruso sukelta infekcija.

Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:

- labai dazna (nepalankios reakcijos pasireiské daugiau nei 1 1§ 10 gydyty gyviiny),

- dazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 100 gydyty gyviiny),

- nedazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 1 000 gydyty gyviiny),

- reta (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 10 000 gydyty gyviiny),

- labai reta (maziau nei 1 i§ 10 000 gydyty gyviny, skai¢iuojant ir atskirus pranes§imus).
Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminétg Siame informaciniame lapelyje, arba manant,
kad vaistas neveiké, biitina informuoti veterinarijos gydytoja.

7. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Triusiai.

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

Pirminis vakcinavimas
Susvirksti vieng dozg triuSiams nuo 5 sav. amZiaus.

Revakcinavimas
Revakcinuoti kasmet.

9. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

Prie$ naudojimag jsitikinkite, kad liofilizatas visiskai iStirpintas.
Atskiestas vaistas: beveik rozinés arba rozinés spalvos suspensija.

Vienadozis flakonas
Atskieskite vienadozio liofilizato flakono turinj su 0,5 ml pridéto naudoti skiediklio. Susvirkskite visg
flakono turinj.

Daugiadozis flakonas
Atskieskite daugiadozio liofilizato flakono turinj su 10 ml pridéto naudoti skiediklio. Su§virkskite
gyvinui 0,2 ml.

Norint tinkamai atskiesti daugiadozio flakono turinj, reikia laikytis toliau pateikty nurodymy.

1. Susvirkskite 1-2 ml skiediklio j 50 doziy vakcinos flakong ir jsitikinkite, kad liofilizatas visiskai
istirpo.

2. Istraukite atskiestg vakcinos koncentratg i$ flakono ir susvirkskite atgal j skiediklio flakong.

. Isitikinkite, kad skiediklio flakone gauta vakcinos suspensija yra gerai sumaisyta.

4. Sunaudokite vakcinos suspensijg per 4 val. po atskiedimo. Per §j laika nesunaudota atskiesta
vakcina turi biiti sunaikinta.

98]

10. ISLAUKA

0 pary.
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11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI
Saugoti nuo vaiky.

Liofilizatas

Laikyti saldytuve (2—-8 °C).

Negalima susSaldyti.

Saugoti nuo Sviesos.

Skiediklis
Specialiy laikymo salygy nereikia.

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

Tinkamumo laikas, atskiedus pagal nurodymus, — 4 val.

12. SPECIALIEJI JSPEJIMAI

Specialieji jspéjimai, naudojant atskiry rasiy paskirties gyviinams
Vakcinuoti tik sveikus gyviinus.

Didelis motininiy antikiiny kiekis prie§ miksomos virusg ir (arba) RHD virusg gali potencialiai
sumazinti vaisto veiksminguma. Siekiant uztikrinti pilng imuniteto trukme, Siuo atveju vakcinavimas
rekomenduojamas nuo 7 sav. amziaus.

Anksciau kita miksomatozés vakcina vakcinuotiems arba natiiraliai uzsikrétusiems miksomatoze
triuSiams pakankamas imuninis atsakas hemoraginei triusiy ligai po $io vakcinavimo gali nesusidaryti.

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyvinams
Netaikytinos.

Vaikingumas
Galima naudoti vaikingumo metu.

Vaisingumas
Néra atlikta saugumo tyrimy naudojant vakcing veisiamiems triusiy patinams.

Todél nerekomenduojama vakcinuoti veisiamy triusiy patiny.

Saveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos

Néra duomeny apie Sios vakcinos sauguma ir veiksminguma vienu metu naudojant su kitu
veterinariniu vaistu. Sprendimas naudoti §ig vakcing pries ar po bet kokio kito vaisto naudojimo turi
biiti priimtas kiekvienu atveju atskirai.

Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai)

Suvakcinavus desimt karty didesne nei rekomenduojama vakcinos doze, per pirmas 3 dienas po
vakcinavimo, be nepalankiy reakcijy, pastebimy suvakcinavus viena vakcinos doze, gali lengvai
patinti vietiniai limfmazgiai.

Nesuderinamumai
Negalima maisyti su jokiu kitu veterinariniu vaistu, iSskyrus skiediklj, pridéta naudoti su Siuo
veterinariniu vaistu.

13. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA
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Veterinarijos gydytojas gali patarti, ka daryti su nereikalingais vaistais. Tai turéty padéti saugoti aplinka.

14. INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIO PATVIRTINIMO DATA

ISsamig informacijg apie $j veterinarinj vaista galima rasti Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu/.

15. KITA INFORMACIJA
Vakcina skirta triusiams skatinti imuniteta miksomos virusui ir hemoragings triusiy ligos virusams.

Vakcinos padermés yra miksomos virusai, turintys klasikinio arba RHD 2 tipo virusy kapsidés
baltymo geng. Dél to triusiai jgyja imuniteta miksomos virusui ir abiems klasikinio ir RHD 2 tipo
virusams.

Vektoriné technologija, naudojama vakcinos paderméms iSgauti, leidzia paruosti RHD viruso
komponentus in vitro, neauginant jy gyvuose triuSiuose.

Uzsikrétus virulentiS$ku miksomos lauko virusu, kai kuriems vakcinuotiems gyviinams gali atsirasti
keletas labai mazy tyniy, ypa¢ beplaukése kiino vietose, kuriy vietoje greitai susidaro $asai. Sie $asai
dazniausiai i§nyksta per 2 sav. Sasai pastebimi tik aktyviai imunizuotiems gyviinams ir neturi jtakos
triuSio bendrai sveikatos buklei, apetitui ar elgesiui.

- Plastikiné dézuté, kurioje yra 5 vakcinos flakonai po 1 dozg ir 5 skiediklio flakonai po 0,5 ml.
- Plastikiné dézuté, kurioje yra 25 vakcinos flakonai po 1 dozg ir 25 skiediklio flakonai po 0,5 ml.
- Kartoniné dézute, kurioje yra 10 vakcinos flakony po 50 doziy; ir kartoniné dézuté, kurioje yra 10

skiediklio flakony po 10 ml.

Gali biti tieckiamos ne visy dydziy pakuotés.
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