LIETOSANAS INSTRUKCIJA

1.  Veterinaro zalu nosaukums

BioRabbit RHDV 1, 2 suspensija injekcijam trusiem

2 Sastavs

Viena deva (0,5 ml) satur:

Aktivas vielas:

Inaktivets trusu hemoragiskas slimibas viruss, 1a tips, (RHDV a), celms Bio 89 min. 60*

Inaktivéts tru$u hemoragiskas slimibas viruss, 2. tips (RHDV 2), celms Bio 88 min. 80*

* Hemaglutinacijas inhibicijas antivielu titrs péc vakcinas ievadiSanas laboratorijas dzivniekiem (trusiem)

Adjuvants:

Aluminija hidroksids 2,0 mg

Paligvielas:

Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais Kvantitativais sastavs, ja §1 informacija ir
sastavs biitiska veterinaro zalu pareizai ievadiSanai
Tiomersals 0,05 mg

Baltas Iidz pelekbaltas krasas skidums ar smalku sedimentu. Ilgstosakas stavéSanas gadijuma saturs
sadalas dzidra $kidruma un pienbalta Iidz pelekbalta sedimenta, kur§ péc saskalinasanas viendabigi

izkliedgjas.
3.  Merksugas
Trusi.

4.  Lietosanas indikacijas

Trusu, no 6 nedélu vecuma, aktivai imunizacijai, lai novérstu mirstibu, ko izraisa trusu hemoragiskas

slimibas RHDV/RHDVa un RHDV?2 tipa viruss.

Imunitates iestasanas: 7 dienas péc vakcinacijas.
Imunitates ilgums: 12 ménesi.

5. Kontrindikacijas
Nav.
6.  Ipasi bridinajumi

Ipasi bridinajumi:
Vakcinét tikai kliniski veselus dzivniekus.

Ipasi piesardzibas pasakumi drosai lietoSanai mérksugam:
DroSuma testi nav veikti pundurtrusiem.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievero personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:

Ja notikusi nejausa pasinjic€sana, nekavgjoties meklét medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas

instrukciju vai iepakojuma mark&jumu arstam.
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Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:
Nav piemérojami.

Griasniba:

Drikst lietot griisnibas laika.

Nav ieteicams lietot trusiem griisnibas ped€ja meénesi nesaudzigas fiksacijas izraisita aborta
iesp&jamibas dé&l.

Laktacija:
Nav pieradits So veterinaro zalu droSums laktacijas laika.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:
Pieejamie droSuma un iedarbiguma pétijumi pierada, ka So vakcinu drikst lietot maistjuma ar
“Bioveta” dziva miksomatozes virusa vakcinu ar tajas dalibvalstis, kur $1 vakcina registréta.

Lietojot maisijuma truSiem no 8 ned€lu vecuma ir apstiprinata imunitates iestasanas péc 7 dienam un
imunitates ilgums 6 ménesi RHDVa un RHDV?2 sastavdalam. Vienlaikus ievadot abas vakcinas
dazadas kermena vietas trusiem Iidz 8 ned€lu vecumam, ir apstiprinata imunitates iestasanas pec 7
dienam RHDVa un RHDV?2 sastavdalam, imunitates ilgums nav noteikts.

Nav pieejama informacija par §Ts vakcinas droSumu un iedarbigumu, kad to lieto kopa ar citam,
iznemot iepriek§ min€tajam veterinarajam zalem. L&mumu par $1s vakcinas lietoSanu pirms vai p&c
citu veterinaro zalu lietoSanas pienemt, izvertgjot katru gadijumu atseviski.

Pardozgsana:
Nav piemérojami.

Ipasi lieto$anas ierobeZojumi un ipasi lieto§anas nosacijumi:
Nav piemérojami.

Bitiska nesaderiba:

Nelietot maisijuma ar citam veterinarajam zalém, iznemot vakcinu, kas mingta apaks$punkta
“Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi” un ieteikta lietoSanai kopa ar §Tm
veterinarajam zalém.

1. Blakusparadibas
Nav.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit zalu droSumu. Ja noveérojat jebkuras
blakusparadibas, arT tas, kas nav mingtas $aja lietoSanas instrukcija, vai domajat, ka zales nav
iedarbojusas, lidzu, inform&jiet savu veterinararstu. Jis varat zinot par jebkuram blakusparadibam art
tirdzniecibas atlaujas turétajam, vai, izmantojot kontaktinformaciju §is instrukcijas beigas vai
nacionalo zino$anas sistému: https://www.pvd.gov.lv/lv. Attiecigo kontaktinformaciju skatit art 16.
punkta.

8. Deva katrai dzivnieku sugai, lietoSanas veids un metode

Vakcinacijas deva — viena deva (0,5 ml), ievadita subkutani.
Dzivniekus drikst vakcin€t no 6 nedélu vecuma.
Ikgadgjo revakcinaciju veikt velakais p&c 12 ménesiem no p&dgjas vakcinacijas.

Ja §1 vakcina izmantota, lai atSkaiditu “Bioveta” dziva miksomatozes virusa vakcinu, drikst kombingt
tikai vakcinu ar vienadu devu skaitu un viena deva ari ir 0,5 ml (t.i., piem&ram: atSkaidit 10 devas
“Bioveta” dziva miksomatozes virusa vakcinu ar 10 §is vakcinas devam). Ievadit subkutani.

9. Ieteikumi pareizai lietosanai
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Pirms lietosanas laut uzsilt 1idz istabas temperatiirai un labi saskalinat.
10. IerobeZojumu periods

Nulle dienas.

11. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

Uzglabat un transportét atdzesétu (2 °C — 8 °C).

Sargat no sasalSanas.

Sargat no gaismas.

Nelietot §1s veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits mark&juma. Deriguma
termins attiecinams uz ménesa pedgjo dienu.

Deriguma termins$ pec pirmreizgjas tiesa iepakojuma atverSanas: 10 stundas.
Deriguma termins$ péc vakcinas BioRabbit RHDV 1, 2 sajauksanas ar “Bioveta” dziva miksomatozes
virusa vakcinu: izlietot nekavéjoties.

12. Ipasi noradijumi atkritumu iznicinaSanai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinaSanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodosanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savaksanas
sistémam, kas piemérojamas attiecigajam veterinarajam zalém.

13. Veterinaro zalu klasifikacija
Recepsu veterinaras zales.
14. Tirdzniecibas atlaujas numuri un iepakojuma lielumi
Vakcinu piegada:
Bezkrasainos, I hidrolitiskas klases stikla flakonos:
3 ml flakons ar 0,5 ml (1 deva);
10 ml flakons ar 5 ml (10 devas);
10 ml flakons ar 10 ml (20 devas).
Caurspidigos, plastmasas (ABPE) flakonos:
15 ml flakons ar 5 ml (10 devas);
15 ml flakons ar 10 ml (20 devas).
Flakoni noslégti ar hlorbutila gumijas aizbazni un aluminija vai nopléSamu (flip-off) vacinu, un
ievietoti kartona vai plastmasas kastite. Katram iepakojumam pievienota apstiprinata lietoSanas
instrukcija.
Iepakojuma lielumi:
Kartona kastite ar 1 x 10 devam vai 1 x 20 devam.

Plastmasas kastite ar 10 x 1 devu, 10 x 10 devam vai 10 x 20 devam.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplafiti.

15. Datums, kad lietoSanas instrukcija pedé€jo reizi parskatita
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03/2023

Sikaka informacija par §Im veterinarajam zale€m ir pieejama Savienibas zalu datubazg
(https://medicines. health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktinformacija

Tirdzniecibas atlaujas turétajs un par sérijas izlaidi atbildigais razotajs un kontaktinformacija, lai
zinotu par iesp&jamam blakusparadibam:

Bioveta, a.s.
Komenského 212/12

683 23 Ivanovice na Hané
Cehijas Republika

Tel: +420 517 318 911
reklamace(@bioveta.cz

17. Cita informacija

P&c ievadiSanas truSiem vakcina stimul€ specifisku antivielu veidoSanos pret RHDV/RHDVa un
RHDV?2 tipiem. Imunitates stimuléSana pret RHDV izriet no zinatniskiem pamatojumiem.

liespéja iepakojumam vairakas valodas,}
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