VETERINARO ZALU APRAKSTS
VINRP/97/0592

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Lysvulpen por. suspensija iekskigai lietoSanai rudajam lapsam un jenotsuniem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

1 deva (1,8 ml) satur:

Aktiva viela:

Novajinats trakumsérgas viruss, celms SAD Bern, kas sastav no divam dominantam virusa
subpopulacijam - SAD Bern un SAD B19 like” min. 1,8 x 10° TCIDs, - max. 1,8 x 10°TCIDs,

Paligvielas:
Barotne MEM, stabilizacijas barotne, €ésmas materials ar tetraciklinu (markieris)

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1apak$punkta.

3. ZALU FORMA

Suspensija iekskigai lietoSanai.

Viena vakcinas deva (1,8 ml) aluminija-plastikata blisterT, iestradata €sma.

Esmai ir apala forma un briina krasa, ta tiek gatavota no baribas maisijuma, kura iestradatas
aromatiskas vielas dzivnieku pievilinasanai.

4, KLINISKA INFORMACIJA

4.1. Merka sugas

Rudas lapsas (Vulpes vulpes) un jenotsuni (Nyctereutes procyonoides).

4.2. LietoSanas indikacijas, noradot mérka sugas

Savvalas rudo lapsu un jenotsunu profilaktiskai vakcinacijai pret trakumsérgu.

Imunitates sakums: 21 diena p&c vakcinas norisanas.
Imunitates ilgums: 1 gads.

4.3. Kontrindikacijas

Nelietot majdzivnieku imunizacijai.

4.4. Ipasi bridinajumi par katru mérka sugu

Nav.

4.5. Ipasi piesardzibas pasakumi lietoSana

Ipasi piesardzibas pasakumi

Lidz ésmas ar vakcinu izlikSanas bridim, vai nu manuali vai ar aviacijas palidzibu, nepaklaut to
temperatiras iedarbibai, kas parsniedz 15 °C (jaizplata termokast€s vai iepakotu siltumizolacijas

materiala, ta lai €&sma ar vakcinu ir droSi aizsargata no parmérigas argjas vides temperatiiras
iedarbibas).




Ja eésmu ar vakcinu izliek manuali, ta uzmanigi jaizber uz zemes no kartona karbas. Esma ar vakcinu
janovieto €naina vieta, kas ir pasargata no tieSiem saules stariem. P&c izlikSanas &sma ar vakcinu
japarklaj ar dabigiem materialiem (lapam, zali, zemi utt.), lai pasargatu no saules iedarbibas.

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

Ziemas laika, kad temperatiira ir 0°C un zemaka, &smu ar vakcinu nedrikst izlikt lauka, jo p&c blistera
parkoSanas sasaldéta vakcina, kas atrodas &smas iekSien€, nevar iztec€t un sasniegt mutes dobuma
glotadu, lai imunizgtu dzivnieku.

Divas ned€las péc &mas ar vakcinu izlikSanas, jaierobezo sunu un kaku briva parvietoSanas
vakcinacijas teritorija, jo Sie dzivnieki ir baribas konkurenti, kas attiecas ari uz &smam ar vakcinu.
Teritorija, kura tiek veikta vakcinacija, atbilstosi jaapzimé un jainformé iedzivotaji.

Piesardzibas pasakumi, kas jaievero personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arstéSanai

Vakcina satur novajinatu trakumsérgas virusu. Ja vakcina (aluminija-plastikata blistera saturs, kas
iestradats €sma) nonak saskar€ ar cilvéka acim, muti, degunu vai ievainotu adu, nekavéjoties meklét
medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam. Saja
gadijuma mediciniskie pasakumi tiek veikti saskana ar spéka esoSiem noradijumiem par trakumseérgas
virusa noteikSanu. Ja rokas vai citas kermena neapsegtas dalas nonak saskare ar vakcinu, skartas vietas
janomazga ar ziep€m un udeni. Vakcinu saturo$a €sma jauzglaba nepiedero$am personam, Tpasi
bérniem, neaizsniedzama vieta.

4.6. Iesp&jamas blakusparadibas (bieZums un bistamiba)

Nav zinamas.

4.7. LietoSana grisnibas, laktacijas vai deSanas laika

Nav noteikta.

4.8. Mijiedarbiba ar citam veterinarajam zalém un citi mijiedarbibas veidi
Nav zinama.

4.9. Devas un lietoSanas veids

Iekskigai lietosanai.

Imunitate mérka sugu dzivniekiem veidojas péc tam, kad apésta izlikta €sma ar vakcinu. Esma ar
vakcinu jaizplata divas reizes gada: aprili-maija un septembri-oktobri. Parasti uz 1 km? izliek no 15-20
un vairak &smas ar vakcinu, atkariba no epizootiskas situacijas un dzivnieku populacijas, pasi lapsu
populacijas, blivuma.

Esmas ar vakcinu jaizplata vienmérigi pa visu teritoriju. Ja &smu ar vakcinu izplatiSanai izmanto
lidmasinu vai helikopteru, jaievero, lai atstatumi starp lidoSanas Iinijam ir vienadi, piem&ram, ja &smas
ar vakctnu izmet ik pa 250 metriem, tad atstatumam starp izmesanas ltnijam ar1 jabtit 250 metri.
Atseviskos gadijumos, kad konkréta teritorija novéro saslim$anu ar trakumsergu, ieteicams pavasari
vai rudent veikt revakcinaciju vai ieteicams izvietot vakcinu ierobezota teritorija ari vasara vai izvietot
€smas tuvu apdzivotam alam (10 devas uz vienu alu).

Neapdzivotas teritorijas ar zemu dzivnieku populacijas blivumu, ieteicama izplatiSana ar aviacijas
palidzibu.

Teritorijas, kas ir blivi apdzivotas, labak izmantot manualo &smas ar vakcinu izplatiSanu. Attiecigajas
teritorijas vakcinacija javeic vairakus gadus péc kartas, un vismaz vél tris gadus péc pédgja
trakumsérgas gadijuma. Vakcinaciju var veikt arT trakumsérgas neskarta teritorija, lai veidotu
aizsargzonu. Sadas zonas platumam ir jabit vismaz 50 km un tai jastiepjas lidz trakumsgrgas skartai
teritorijai.



Esmas ar vakcinu izplatiSana ar aviacijas palidzibu

Esmas ar vakcinu izplatiSana ar aviacijas palidzibu notiek saskana ar ieprieks$ sagatavotiem lidojuma
planiem gar ieprieks noteiktam lido$anas Iinijam. Lai nodros$inatu pareizu virzienu un &smu ar vakcmu
izplatiSanu, var izmantot satelita navigacijas sisteému (GPS).

Lai noveérstu cilveka smarzas iedarbibu uz &smu, tas izlikSanas laika ir nepiecieSams lietot
aizsargcimdus. Cimdi ir paredz&ti vienreiz&jai lietoSanai (paredzeti 1 karbas izkrausanai = 20 Esmas
vienibas).

4.10. Pardozésana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti), ja nepiecieSams
Pat desmitkartgja vakcinas devas lietoSana neizraisa blakusparadibas mérka sugu dzivniekiem.
4.11. IerobeZojumu periods(-i) dzivnieku produkcijas izmanto$ana

Nav piemérojams.

5. IMUNOLOGISKAS TPASIBAS

Farmakoterapeitiska grupa: dzivu virusu vakcinas.
ATK vet.kods: QI07BD.

Darbibas mehanisms

Vakcinas darbibas princips pamatojas uz to, ka sakoslajot blisteri, kas satur vakcinas virusu ésmas
ieksieng, viruss nokliist uz mutes dobuma glotadas un mandeléem. Vakcinéto dzivnieku organisma
viruss tiek atzits par sveSu un sak darboties imiinsist€tma un veidot virusu neitralizgjosas antivielas.
Ar monoklonalo antivielu palidzibu iesp&ami atskirt vakcinas virusa celmu no lauka (infekcijas
ierosinataja) virusa. Imunizétas rudas lapsas un citi mérka sugu dzivnieki klust neuznémigi pret
inficeé$anos ar daba cirkulgjoso virulento trakums€rgas virusu un neizplata trakumsergas virusu talak.
Aizsardzibu pret trakumsérgu var iegut tikai kliniski veselas rudas lapsas un jenotsuni. Maternalo
antivielu klatbiitne pret trakumsérgu var negativi ietekmé&t imunitates veido$anos rudo lapsu un
jenotsunu kucéniem. Vairaku &smu ar vakcinu ap&Sana ir nekaitiga mérka sugu dzivniekiem.
Vakcinas nekaitigums ir parbaudits art majdzivniekiem (suniem, kakiem).

Imunitate rudajam lapsam un citiem mérka dzivniekiem veidojas péc tam, kad ap€sta izlikta €sma ar
vakcinu.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1. Paligvielu saraksts

Vakcina:
Stabilizacijas barotne.

Esma Nr.1:
Liellopu tauki, parafinella, zivju milti, markieris - tetraciklina hidrohlorids.

Esma Nr.2:

Palmu ella, zivju milti, cietais parafins, frakcion&tas palmu ellas taukskabes, markieris - tetraciklina
hidrohlorids.

6.2. Nesaderiba

Nav zinama.



6.3. Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzeta iepakojuma: 2 gadi.

6.4. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat un transportét sasaldetu temperatiira -20 °C un zemaka. Sargat no gaismas.
6.5. Tiesa iepakojuma veids un saturs

Vakcina ir iepildita aluminija-plastikata blister, kas iestradats €sma.

a)Manudalai izplatiSanai

Vakcina (virusu saturos$s aluminija-plastikata blisteris, kas iestradats €sma) ir iepakota kartona karba
ar fiks€josu rezgi 20 Esmam.

Lielais kartona iepakojums satur 30 x 20 devas (t.i. 600 devas).

b)Izplatisanai ar avidcijas palidzibu

Vakcina (virusu satuross aluminija-plastikata blisteris, kas iestradats €sma) ir iepakota:

- Kartona karba ar termoizolaciju satur 400 devas; pa 40 devam katra starpslani ar tapatena
pildijumu.

- 350, 400, 500, 600, 700, 800, 900, 1000 devas brivi ievietotas polietiléna maisos un kartona karba
ar termoizolaciju.

6.6. IpaSi noradijumi neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinaSanai

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

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Bioveta, a. s., Komenského 212
683 23 Ivanovice na Hané
Cehijas Republika

Talr.: +420 517 318 500

Fakss: +420 517 363 294
e-pasts: comm@bioveta.cz

8. REGISTRACIJAS NUMURS
VINRP/97/0592
9. REGISTRACIJAS /PARREGISTRACIJAS DATUMS

Registracijas datums: 29/09/1997
P&dgjas parregistracijas datums: 19/011/2012

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS
07/2016

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

IzplatiSanai tikai praktiz€joSam veterinararstam.
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