I PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Rabitec suspensija iekskigai lietoSanai lapsam un jenotsuniem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

1 deva (1,7 ml) satur:

Aktiva viela:

Novajinats dzivs trakumsergas vakcinas viruss, celms SPBN GASGAS: 10*® FFU* - 10*! FFU*
(* Focus Forming Units: fokusu veidojosas vienibas)

Paligvielas:

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Suspensija iekskigai lietoSanai.

Suspensija ir dzeltena krasa sasaldéta stavokli un sarkaniga krasa §kidra stavokli. Esmas ir taisnstiira
formas, briingana krasa un ar sp&cigu smaku.

4, KLINISKA INFORMACIJA

4.1 Meérka sugas

Lapsas, jenotsuni.

4.2 LietoSanas indikacijas, noradot mérka sugas

Lapsu un jenotsunu aktivai imunizacijai pret trakumsergu, lai novérstu infic€Sanos un mirstibu.
Imunitates ilgums: vismaz 12 ménesi.

4.3 Kontrindikacijas

Nav.

4.4  Tpasi bridinajumi katrai mérka sugai

Nav.

4.5 Ipasi piesardzibas pasakumi lietoSana

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem:
Vakcinas €smas nav paredzetas majdzivnieku vakcinacijai.

Ir zinots par kunga un zarnu trakta darbibas trauc&jumu pazimém suniem péc €smas nejausas norisanas
(iesp€jams, nesagremojama blistera materiala dgl).

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku drsté$anai:
Ar &smam jarikojas uzmanigi. Rikojoties ar &mam un izvietojot tas, ieteicams lietot
vienreizlietojamus gumijas cimdus. Ja notikusi saskare ar vakcinas $kidrumu, skarto vietu nekavgjoties




ripigi nomazgat ar tideni un ziepeém. Nekavéjoties meklét medicinisko palidzibu un uzradit lictosanas
instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam

Ieteicamajiem pirmas palidzibas pasakumiem uzreiz p&c vakcinas Skidruma tiesas iedarbibas uz
cilvéku ir jaatbilst Pasaules veselibas organizacijas (PVO) rekomendacijam, kas ir aprakstitas
dokumenta “PVO instrukcija trakumsérgas profilaksei cilvékiem pirms un péc iedarbibas” (“WHO
Guide for Rabies Pre- and Post-Exposure Prophylaxis (PEP) in Humans”).

Ta ka §1s vakcinas izgatavoSana ir izmantoti dzivi, novajinati mikroorganismi, ir javeic atbilstosi
pasakumi, lai nepielautu stradajoso un pargjo iesaistito personu tiesu saskari ar vakcinu (piemeram,
javalka piemérots aizsargapgerbs).

4.6 lesp€jamas blakusparadibas (bieZums un bistamiba)

Blakusparadibas nav konstatgtas.

4.7 LietoSana grusnibas, laktacijas vai deSanas laika

Grusniba un laktacija:
Drikst lietot grasnibas laika.

So veterinaro zalu dro§ums laktacijas laika nav noteikts.

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

4.9 Devas un lietoSanas veids

Iekskigai lietoSanai.

Vienas €smas uznemsana ir pietickama, lai nodro$inatu aktivu imunizaciju un noverstu inficg€Sanos ar
trakumse&rgas virusu. Esmas izvieto, parvietojoties pa zemi vai no gaisa vakcinacijas pret trakumsergu
programmu ietvaros.

Vakcinacijas apgabalam ir jabiit maksimali lielam (ieteicams lielakam par 5000 km?). Trakumsérgas
neskartajos apgabalos vakcinacijas programmas ir organiz€jamas ta, lai teritorija tiktu ietverta 50 km
josla pirms trakumsérgas skarta apgabala robezas. Izvietojamais daudzums ir atkarigs no topografijas,
mérka sugu populacijas blivuma un epizootiologiskas situacijas. ST iemesla dg] ir jaievéro likumigi
noteiktas atbildigas iestades ieteikumi/prasibas attieciba uz izvietojamo daudzumu, vakcinacijas
apgabalu, ésmu izvieto$anas metodi, ka arT citi atbildigas iestades noraditie vietgjie/teritorialie
apstak]i. Apgabalos ar lielu lapsu/jenotsunu populacijas blivumu ieteicams lielaks izvietoSanas
blivums. Atklatas vai mazapdzivotas teritorijas €smas ieteicams izvietot, izmantojot jebkadus
piemerotus lidaparatus (lidmasinu, helikopteru, dronus u.tml.), savukart vietas, kur dzivo daudz
cilvéku, tas ieteicams izvietot manuali.

Esmu izvieto$ana no gaisa nav ieteicama tidens (ezeru, upju, fidenskratuvju) tuvuma vai blivi
apdzivotos apgabalos. Vakcinaciju ieteicams veikt divas reizes gada (piem., pavasari un rudeni),
vairakus gadus péc kartas, vismaz divu gadus péc p&dgja regiona apstiprinata trakumsérgas gadijuma,
tacu vakcinaciju nevajadz&tu méginat veikt, ja ir paredzama temperatiiras paaugstinasanas lidz 25 °C
vai vairak, un nekada gadijuma to nedrikst veikt vasaras sezona. Lai pasargatu trakumsergas neskartos
apgabalus, &smu izvietoSanu var veikt, veidojot vakcinacijas joslu vai atseviskas vakcinacijas vietas.

4.10 Pardozéesana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti), ja nepieciesams

Ievadot vakcinu 10 reizes lielaka deva par ieteikto devu, nevélama iedarbiba nav konstatéta.



4.11 lerobeZojumu periods(-i) dzivnieku produkcijas izmanto§ana

Nav piemérojama.

5. IMUNOLOGISKAS IPASIBAS

Farmakoterapeitiska grupa: Imunologiskie Iidzekli sunu dzimtas dzivniekiem, dzivu virusu
vakcinas.
ATK vet kods: QI07BD.

Rabitec ir dziva, modificéta trakumsergas vakcina iekskigai lietoSanai lapsam un jenotsuniem.
Imunizétie dzivnieki ir aizsargati pret lauku trakumsergas virusa infekciju un neparnésa trakumsergu.
Ir pieradits, ka atSkiriba no pamatcelma SAD B19 Rabitec vakcinas aktiva sastavdala nav patogéna
imiinkompetentam pelém, kas ir pret trakumseérgas infekciju visuznemigaka suga.

Aktiva viela ir etrkarSots spécigi novajinata genétiski modificéta trakumsérgas virusa konstrukts, kas
iegiits no SAD B19 vakcinas celma. Genoma ir G proteina (glikoproteina) mutacijas 2 neatkarigos
genoma lokusos (aminoskabju novietojuma vietas 194 un 333 G proteina), kur visu tris nukleotidu
‘kodons’ ir samainits, ieglistot aminoskabju izmainas abas pozicijas. Papildus tam genoma ir preciza
modificeta imiinrelevanta G proteina (glikoproteina) géna kopija, kas nodrosina biitiski lielaku G
proteina géna ekspresiju. Ta ka tika pieradits, ka $1s genoma modifikacijas papildus vajina SAD B19
virusa celmu, to daudzgjadais efekts palidz noverst pamatcelma atgriezenisko mutaciju. Visbeidzot, ir
dzests pseidogéns, kas atrodas starp G génu un L génu.

S1 vakcinas virusa, tostarp ta pamatcelma, diferenciacija no citiem trakumseérgas virusa celmiem, ir
iespgjama ar, piem&ram, PCR metodem.

Rabitec lieto aizsargimunitates ierosinasanai lapsam un jenotsuniem perorala cela, kam raksturiga
trakumsergas virusa specifisko (neitraliz€joso), galvenokart G proteina (glikoproteina) inducéto
antivielu inducésana.

Petijumi lauka apstaklos nav veikti.

Vakcinas efektivitate ir pieradita laboratorijas apstak]os veiktos pétijumos.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1 Paligvielu saraksts

Vakcina:

Udens injekcijam

Saharoze

Zelatins (no ciikam)

Natrija hidrogénfosfata dihidrats
Kaljja dihidrogénfosfats
Neomicina sulfats

Esma:

Zivju milti

Palmu ella

Kokosriekstu ella

Parafins

Oksitetraciklina hidrohlorids (var biit pievienots ka biomarkieris p&c parvaldes iestazu pieprasijuma)



6.2 Bitiska nesaderiba
Nav piemérojama.
6.3 Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzeta iepakojuma: 2 gadi temperattra I1idz -15°C. Ir
pieradits, ka temperattira 1idz 25°C stabilitate apkartéja vidé saglabajas 7 dienas péc izvietoSanas.

6.4 Ipasi uzglabasanas nosacljumi

Uzglabat un parvadat sasaldétu temperatiira zem -15°C.

Nedrikst sasaldet atkartoti.

Esmas ir jaizvieto uzreiz pec atkaus€Sanas. Atkauseto vakcinas €smu pirms lietoSanas var uzglabat
7 dienas temperattira no 2°C - 8°C. Tacu &smas, kuru aukstuma rezims ir bijis partraukts, jo tas nav
uzglabatas saldétava, ir jaiznicina.

6.5 Tiesa iepakojuma veids un saturs

Vakcinas suspensija ir iepildita mérka sugu dzivniekus pievilino$a &smas masa iestradatos
polimé&ra/aluminija blisteros. Esmas ir iepakotas polimera pléves apvalkos vai maisos kartona karbas
pa:

1 x 800 vienibam

4 x 200 vientbam

40 x 20 vienibam

Ne visi iepakojuma izmeri var tikt izplatiti.

6.6 IpaSi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai

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

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Ceva Santé Animale

10 av. de La Ballastiére

33500 Libourne

Francija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/2/17/219/001-003

9. REGISTRACIJAS /PARREGISTRACIJAS DATUMS

Pirmas registracijas datums: 01/12/2017

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

20/07/2020



Sikakas zinas par §Im veterinarajam zalém ir atrodamas Eiropas Zalu agentiiras timekla vietngé
(http://www.ema.europa.eu/).

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

Jebkurai personai pirms $o veterinaro zalu raZo$anas, ieveSanas, izplatiSanas, tirdzniecibas, piegades
un /vai lietoSanas uzsaksanas ir jakonsultgjas ar dalibvalsts kompetento iestadi par speka esosajiem
dzivnieku vakcinacijas noteikumiem, jo §is darbibas var bt aizliegtas visa dalibvalsti vai dala tas
teritorijas saskana ar nacionalajiem tiesibu aktiem.

Lietot atlauts tikai noteiktaja kartiba ieceltam atbildigajam parvaldes iestadeém.


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

11 PIELIKUMS

BIOLOGISKI AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) RAZOTAJS(-I) UN RAZOTAJS(-1), KAS
ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

IZPLATISANAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

MAKSIMALI PIELAUJAMO ATLIEKVIELU DAUDZUMS (MRL)



A. BIOLOGISKI AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) RAZOTAJS(-I) UN RAZOTAJS(-1), KAS
ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

Biologiski aktivas(-0) vielas(-u) razotaja(-u) nosaukums un adrese:

Ceva Tiergesundheit (Riems) GmbH & Co. KG
An der Wiek 7

17493 Greifswald - Insel Riems

Vacija

Razotaja(-u), kas atbild par serijas izlaidi, nosaukums un adrese:

IDT Biologika GmbH
Am Pharmapark
06861 Dessau-Rosslau
Vacija

Ceva Tiergesundheit (Riems) GmbH
An der Wiek 7

17493 Greifswald - Insel Riems
Vacija

B. IZPLATISANAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI
IzplatiSanai tikai praktiz€joSam veterinararstam.

Saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivas 2001/82/EK un tas grozijumu 71. pantu,
dalibvalsts atbilstosi saviem tiesibu aktiem var aizliegt imunologisko veterinaro zalu raZoSanu,

ieveSanu, uzglabasanu, pardoSanu, piegadi un/vai lietoSanu visa tas teritorija vai tas dala, ja ir noteikts,
ka:

a) veterinaro zalu lietoSana dzivniekiem kaves dzivnieku slimibu diagnozes, kontroles un
apkaroSanas nacionalas programmas TstenoSanu vai apgriitinas infekcijas neesamibas apstiprinasanu
dzivniekos vai partikas produktos vai citos produktos, kas iegiiti no arst€tajiem dzivniekiem.

b)  veterinaras zales ir paredz&tas imunitates ierosinasanai pret slimibu, kas valsts teritorija vai tas
dala ir ]oti reti sastopama.

C. MAKSIMALI PIELAUJAMO ATLIEKVIELU DAUDZUMS (MRL)

Nav piemérojams.



111 PIELIKUMS

MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA



A. MARKEJUMS
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INFORMACIJA, KURAI JABUT UZ AREJA IEPAKOJUMA

Kartona karba, kas satur 800 ésmu (1 x 800 vienibu, 4 X 200 vienibu vai 40 x 20 vienibu)

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Rabitec suspensija iekskigai lietoSanai lapsam un jenotsuniem

2. AKTIVO VIELU NOSAUKUMS

Aktiva viela:
Novajinats dzivs trakumsérgas vakcinas viruss, celms SPBN GASGAS:
10°® FFU* viena deva - 10®* FFU* viena deva (* Focus Forming Units: fokusu veidojosas vienibas)

3. ZALU FORMA

Suspensija iekskigai lietoSanai.

4. IEPAKOJUMA IZMERS

1 x 800 vienibas
4 x 200 vienibas
40 x 20 vienibas

5. MERKA SUGAS

Lapsas, jenotsuni.

| 6. INDIKACIJA(-S)

| 7. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

Iekskigai lietosanai.
Esmu izvietoSana manuali vai no gaisa.
Pirms lietoSanas izlasiet iepakojumam pievienoto lietoSanas instrukciju.

| 8.  IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

| 9. TPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Ar &smam jarikojas uzmanigi. Rikojoties ar &mam un izvietojot tas, ieteicams lietot
vienreizlietojamus gumijas cimdus. Ja notikusi saskare ar vakcinas skidrumu, skarto vietu nekavégjoties
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ripigi nomazgat to ar ideni un ziepm. Nekavéjoties meklet medicinisko palidzibu un uzradit
lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam

10. DERIGUMA TERMINS

EXP: {ménesis/gads}
Esmas ir jaizvieto uzreiz p&c atkausesanas.

11. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat un parvadat sasaldetu.

Nedrikst sasaldet atkartoti.

Iznémuma gadijumos atkaus€to vakcinu pirms lieto$anas var uzglabat Iidz 7 dienam temperatiira no
2°C - 8°C.

12.  TPASI NORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

Jebkuri veterinaro zalu atkritumi ir jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiesibu aktiem.

13.  VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM” UN NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI
ATTIECIBA UZ PIEGADI UN LIETOSANU, JA PIEMEROJAMI

Lietosanai dzivniekiem. Recepsu veterinaras zales. Lietot atlauts tikai noteiktaja kartiba ieceltam
atbildigajam iestadém. Veterinaro zalu raZo$ana, ievesana, izplatiS8ana un/vai lictoSana var biit aizliegta
visa dalibvalsti vai dala tas teritorijas; sikaka informacija ir atrodama iepakojumam pievienotaja
lietoSanas instrukcija.

14.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat berniem neredzama un nepieejama vieta.

15. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Ceva Santé Animale

10 av. de La Ballastiére
33500 Libourne
Francija

16. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/2/17/219/001
EU/2/17/219/002
EU/2/17/219/003

17. RAZOSANAS SERIJAS NUMURS

12




Lot: {numurs}
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DATI, KAS OBLIGATI JANORADA UZ BLISTERIEM

PVH/aluminija blisteris

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Rabitec

| 2. DERIGUMA TERMINS

EXP: {ménesis/gads}

| 3. SERIJAS NUMURS

Lot: {numurs}

‘ BRIDINAJUMS PAR BISTAMIBU

Trakums@rgas vakcina.
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DATI, KAS OBLIGATI JANORADA UZ ESMAM

‘ 1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Rabitec

‘ 2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

Ceva Santé Animale, Francija

| 3. DERIGUMA TERMINS

EXP: {ménesis/gads}

| 4. SERIJAS NUMURS

Lot: {numurs}

‘ 5. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.

BRIDINAJUMS PAR BISTAMIBU

Trakumsergas vakcina. Nepieskarties!

QR code - https:\\www.ceva.de\service\rabitec

230
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA
Rabitec suspensija iekSkigai lietoSanai lapsam un jenotsuniem

1.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA UN RAZOSANAS LICENCES
TURETAJA, KURS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI, NOSAUKUMS UN ADRESE, JA
DAZADI

Registracijas apliecibas ipasnieks:

Ceva Santé Animale

10 av. de La Ballastiére
33500 Libourne
Francija

Par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:

IDT Biologika GmbH
Am Pharmapark
06861 Dessau-Rosslau

Vacija

Ceva Tiergesundheit (Riems) GmbH
An der Wiek 7

17493 Greifswald - Insel Riems
Vacija

2. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Rabitec suspensija iekskigai lietoSanai lapsam un jenotsuniem

3.  AKTIVO VIELU UN CITU VIELU NOSAUKUMS
1 &sma iestradata deva (1,7 ml) satur:
Aktiva viela:

Novajinats dzivs trakumsergas vakcinas viruss, celms SPBN GASGAS: 10%® FFU* - 10%! FFU*
(* Focus Forming Units — fokusu veidojo$as vienibas)

Suspensija ir dzeltena krasa sasaldéta stavokli un sarkaniga krasa $kidra stavokli. Esmas ir taisnstiira
formas, briina krasa un ar sp&cigu smaku.

4, INDIKACIJA(-S)
Lapsu un jenotsunu aktivai imunizacijai pret trakumsergu, lai novérstu infic€Sanos un mirstibu.

Imunitates ilgums: vismaz 12 ménesi.

5. KONTRINDIKACIJAS

Nav.

17



6. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS
Nav zinamas.

Ja nov@rojat jebkuras biitiskas blakusparadibas vai citu iedarbibu, kas nav minétas $aja lictoSanas
instrukcija, ludzu, inform&jiet par tam savu veterinararstu.

7.  MERKA SUGAS

Lapsas, jenotsuni.

8. DEVAS ATKARIBA NO DZIVNIEKU SUGAS, LIETOSANAS VEIDA UN METODES
Iekskigai lietosanai.

Vienas &smas uznemsana ir pietickama, lai nodros§inatu aktivu imunizaciju un noverstu infic€$anos ar
trakumsergas virusu. Esmas izvieto, parvietojoties pa zemi vai no gaisa vakcinacijas pret trakumsérgu
programmu ietvaros.

Vakcinacijas apgabalam ir jabiit maksimali lielam (ieteicams lielakam par 5000 km?). Trakumsérgas
neskartajos apgabalos vakcinacijas programmas ir organiz&jamas ta, lai teritorija tiktu ietverta 50 km
josla pirms trakumsg@rgas skarta apgabala robezas. Izvietojamais daudzums ir atkarigs no topografijas,
mérka sugu populacijas blivuma un epizootiologiskas situacijas. ST iemesla dé] ir jaievéro likumigi
noteiktas atbildigas iestades ieteikumi/prasibas attieciba uz izvietojamo daudzumu, vakcinacijas
apgabalu, 8smu izvietoSanas metodi, ka arf citi atbildigas iestades noraditie vietgjie/teritorialie
apstakli. Apgabalos ar lielu lapsu/jenotsunu populacijas blivumu ieteicams lielaks izvietoSanas
blivums. Atklatas vai mazapdzivotas teritorijas €smas ieteicams izvietot, izmantojot jebkadus
piemerotus lidaparatus (lidmasinu, helikopteru, dronus u.tml.), savukart vietas, kur dzivo daudz
cilvéku, tas ieteicams izvietot manuali.

Esmu izvieto$ana no gaisa nav ieteicama tidens (ezeru, upju, ddenskratuvju) tuvuma vai blivi
apdzivotos apgabalos. Vakcinaciju ieteicams veikt divas reizes gada (piem., pavasari un rudeni),
vairakus gadus péc kartas, vismaz divu gadus p&c pedgja regiona apstiprinata trakumsérgas gadijuma,
tacu vakcinaciju nevajadzetu méginat veikt, ja ir paredzama temperatiiras paaugstinasanas 1idz 25°C
vai vairak, un nekada gadijuma to nedrikst veikt vasaras sezona. Lai pasargatu trakumsergas neskartos
apgabalus, €smu izvietoSanu var veikt, veidojot vakcinacijas joslu vai atseviskas vakcinacijas vietas.

9. IETEIKUMI PAREIZAI LIETOSANAI
Esmas ir jaizvieto uzreiz pec atkausé3anas.

Vakcinaciju nevajadzetu veikt, ja ir paredzama temperatiiras paaugstinasanas lidz 25°C vai vairak, un
nekada gadijuma to nedrikst veikt vasaras sezona.

10. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Nav piemérojams.

11. TPASI UZGLABASANAS NORADIJUMI
Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Uzglabat un parvadat sasaldétu temperatiira zem -15°C.
Nedrikst sasaldét atkartoti.
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Atkauséto vakcinu pirms lietoSanas var uzglabat 7 dienas temperatiira no 2°C lidz +8°C. Tacu &smas,
kuru aukstuma rezims ir bijis partraukts, jo tas nav uzglabatas saldétava, ir jaiznicina.

Nelietot $1s veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits markejuma un uz kartona
karbas pec ,,EXP”.

12. TPASI BRIDINAJUMI

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem:
Vakcinas €smas nav paredzetas majdzivnieku vakcinacijai.

Ir zinots par kunga un zarnu trakta darbibas trauc&jumu pazimém suniem péc €smas nejausas norisanas
(iespgjams, nesagremojama blistera materiala dgl).

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arsté3anai:
Ar 8smam jarikojas uzmanigi. Rikojoties ar @&mam un izvietojot tas, ieteicams lietot
vienreizlietojamus gumijas cimdus. Ja notikusi saskare ar vakcinas $kidrumu, skarto vietu nekavéjoties
ripigi nomazgat to ar tideni un ziep€m. Nekavejoties meklét medicinisko palidzibu un uzradit
lietosanas instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam

Ieteicamajiem pirmas palidzibas pasakumiem uzreiz p&c vakcinas Skidruma tiesas iedarbibas uz
cilveku ir jaatbilst Pasaules veselibas organizacijas (PVO) rekomendacijam, kas ir aprakstitas
dokumenta “PVO instrukcija trakumsérgas profilaksei cilvékiem pirms un péc iedarbibas”( “WHO
Guide for Rabies Pre- and Post-Exposure Prophylaxis (PEP) in Humans”).

Ta ka §1s vakcinas izgatavoSana ir izmantoti dzivi, novajinati mikroorganismi, ir javeic atbilstosi
pasakumi, lai nepielautu stradajoso un pargjo iesaistito personu tiesu saskari ar vakcinu.

Grisniba un laktacija:
Drikst lietot grusnibas laika.

So veterinaro zalu droSums laktacijas laika nav noteikts.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:
Nav zinama.

Pardozgésana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti):
Ievadot vakcinu 10 reizes lielaka deva par ieteikto devu, nevélama iedarbiba nav konstatgta.

13. TPASINORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumus nedrikst iznicinat, izmantojot kanalizaciju vai
kopa ar sadzives atkritumiem.

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiesibu
aktiem. Sadi pasakumi palidzgs aizsargat apkartgjo vidi.

14. DATUMS, KAD LIETOSANAS INSTRUKCIJA PEDEJO REIZI TIKA
APSTIPRINATA

Sikakas zinas par §Im veterinarajam zalém ir atrodamas Eiropas Zalu agentiiras timekla vietng
(http://www.ema.europa.eu/).
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15. CITA INFORMACIJA

Skidra vakcina, kas iepildita mérka sugu dzivniekus pievilinoa ésmas masa iestradatos
poliméra/aluminija blisteros.

Poliméra pléves apvalki vai maisi kartona karbas pa:

1 x 800 vienibam,

4 x 200 vienibam,

40 x 20 vienibam.

Ne visi iepakojuma izmeri var tikt izplatiti.

IzplatiSanai tikai praktiz€joSam veterinararstam.
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