


1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

BTVPUR AlSap 2-4 siistesuspensioon lammastele

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS Q

Iga 1 ml vaktsiiniannus sisaldab jargmisi aineid: Q
Toimeained: @

Lammaste katarraalse palaviku viiruse serotiiiip 2 antigeen...........c.cceeeeeecvenerenenne,

Lammaste katarraalse palaviku )viiruse serotiilip 4 antigeen

Adjuvandid:
Alumiiniumhiidroksiid 2,7 mg
Saponiin 30 HU**

**hemolutiline Ghik.

Abiainete terviklik loetelu on esitatud punktis 6.1. m

Siistesuspensioon ’§

4. KLIINILISED ANDMED Q
.
’0

3. RAVIMVORM

4.1. Loomaliigid

L 4
Lammas * 0

4.2. Naidustused, maarates kindl avad loomaliigid

Lammaste aktiivseks immuniseeri s, ¢t ennetada lammaste katarraalse palaviku viiruse
serotiiiip 2 ja 4 poolt pdhjustatud vireentiat* ning vihendada kliiniliste tunnuste avaldumist.
*(RT-RCP meetodi alusel 3,6 RNA koopiat/ml korral hinnatult on viirusekogus allpool
tuvastamispiiri, viidates Viir@sliku levimise puudumisele).

Immuunsuse teke 3 néidat esmast vaktsineerimiskuuri serotiiiip 4 ning 5 nddalat pérast esmast
vaktsineerimist serotiilip 2 vas

Immuunsuse kes%& pérast esmast vaktsineerimiskuuri.
4.3. Vastundidustused
Ei ole. ¢

n
4.4, Qﬂused iga loomaliigi kohta

Kuiya i kasutada teistel kodu- ja metsmdletsejalistel, keda peetakse nakkusohtlikuks, tuleb seda

e atlikult ning enne massilist vaktsineerimist on soovitav katsetada vaktsiini véikesel osal
st. Efektiivsuse tase teistel liikidel voib erineda lammastel tdheldatust.



Vaktsineeritakse ainult terveid loomi.

4.5. Erihoiatused
Erihoiatused kasutamisel loomadel Q

Antud veterinaarravimit loomadele manustava isiku poolt rakendatavad spetsiaalsed
ettevaatusabindud

Ei rakendata. @
4.6. Kaorvaltoimed (sagedus ja tosidus) Q

Vaktsineerimisele v3ib jérgneda lithiajaline (koige enam 14 péeva) viik osttetus

siistekohal (kdige enam 24 cm’) .
24 tunni jooksul parast vaktsineerimist voib tekkida médduv kehate pus, mis tavaliselt ei

ileta 1,1 °C.

4.7. Kasutamine tiinuse, laktatsiooni v8i munemise perioodim

Lubatud kasutada tiinuse ja laktatsiooni ajal.

Vaktsiini ohutus ja efektiivsussuguisastel ei ole kindlaks t
vaktsiini kasutada tiksnes vastavalt vastutava loomaarsti j
lammaste katarraalse palaviku viiruse Vaktsineerim'g i

4.8. Koostoimed teiste ravimitega ja teised kooStei
Andmed vaktsiini ohutuse ja efektiivsuse k@ﬁ misel koos teiste veterinaarravimitega

a
puuduvad. Seetdttu tuleb selle vaktsiini kasutamine\@tsustada igal erineval juhul eraldi.
L 4

4.9. Annustamine ja manustamisvii§

le loomakategooria korral tohib
deva asutuse antud hinnangule
sulikkuse ja riski kohta.

Subkutaanselt .

Rakendada tavalisi aseptilisi protse :
Vahetult enne kasutamist loksutada drnalt. Hoida dra mullide tekkimine, sest need vdivad pShjustada
arritust siistekohal. Kogu pudgltSisu tuleb dra kasutada kohe pérast avamist ning iihe ja sama
protseduuri jooksul. Hoidud#¥mitme viaali avamisest.

Manustada iiks 1 ml anntaanselt vastavalt jargnevale vaktsineerimisskeemile:

Esmane vaktsin %
1 siist: vdhemalt 1 stele talledele (vGi vdhemalt 2,5 kuu vanustele noorloomadele, kes on

siindinud immu lXmmastel).
Kordusvgkt eerfmine
Kord aasta\

4.10. Qstamine (sumptomid, esmaabi, antidoodid), vajadusel

Vak@nekordse annuse manustamisel ei tdheldatud teisi korvaltoimeid kui need, mis on
git

Q 1 unktis 4.6.



4.11. Keeluaeg
0 pdeva.
5. IMMUNOLOOGILISED OMADUSED Q

Farmakoterapeutiline rithm: lammaste katarraalse palaviku inaktiveeritud viiruse vaktsii stele.
ATCvet kood: QI04AA02

Vaktsiin sisaldab lammaste katarraalse palaviku inaktiveeritud viiruse serotiiiipe 2
alumiiniumhiidroksiidi ja saponiini adjuvantidega. Vaktsiin tekitab vaktsineeritud
spetsiifilise immuunsuse lammaste katarraalse palaviku viiruse serotiilipide 2

6. FARMATSEUTILISED ANDMED \O
6.1. Abiainete loetelu

Vahuvastane silikoon m
Fosfaatpuhver
Gliitsiinpuhver
Alumiiniumhiidroksiid
Saponiin
6.2. Sobimatus §
Mitte segada teiste veterinaarravimitega.
L 4

6.3. Kolblikkusaeg ’0

L 4

Miiiigipakendis veterinaarravimi kolblikkusaeginl 8 kuud

Kolblikkusaeg pérast vahetu pakendi es ist: kasutada koheselt.
6.4. Sailitamise eritingimused $

Hoida ja transportida kiilmas(2 °C-8 °C).

Mitte hoida siigavkiilmas.

Hoida kaitstult valguse eest.

6.5. Vahetu pakendi istusja koostis

50 voi 100 ml bu@Wmeersulguriga poliipropiileenpudel

xaldab 100 annust (1 x 100 ml).

it, iga pudel sisaldab 100 annust (10 x 100 ml).
is sisaldab 50 annust (1 x 50 ml).

it, iga pudel sisaldab 50 annust (10 x 50 ml).

Karbis on 1 pud
Karbis on 10
Karbis on 1 el,

Karbis on 1\

10 ml Lentii laaspudel butiiiilelastomeersulguriga.
Karbi 1 pudel, mis sisaldab 10 annust (1 x 10 ml).

duded ettevaatusabindude osas kasutamata jaanud veterinaarravimite vdi nende
sutamisest tekkinud jaatmete havitamisel
tam

ata veterinaarravimid v3i nende jddtmed tuleb hévitada vastavalt kohalikule seadusandlusele.
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1. MUUGILOA HOIDJA NIMI

MERIAL 0
29, Avenue Tony Garnier
69007 Lyon Q
Prantsusmaa @

8.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID) Q
EU/2/10/108/001

EU/2/10/108/002

EU/2/10/108/003 ?

EU/2/10/108/004

EU/2/10/108/005 \

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE / MUUGILC@NDAMISE KUUPAEV

05/11/2010

10. TEKSTI ULEVAATAMISE KUUPAEV ’\0

aadressil (http://www.ema.europa.eu/).

L4
L 4
MUUGI, TARNIMISE JA/VOI KAS QE KEELD

BTVPUR AlSap 2-4 tootmine, imp andamine, turustamine, tarnimine ja/voi kasutamine voib
olla liikmesriigi territooriumil voi territooriumist kohaliku voi siseriikliku loomatervishoiu
poliitika kohaselt keelatud. Iga isik, kes plaanib toota, importida, omandada, turustada, tarnida ja/voi
kasutada BTVPUR AlSap 2mnne ravimi tootmist, importi, omandamist, turustamist, tarnimist

Uksikasjalikku teavet antud Veterinaarravin‘% roopa Ravimiameti kodulehekiiljelt

ja/voi kasutamist konsulteeriia vastava litkmesriigi vastutava ametkonnaga vaktsineerimispoliitika

osas. O

>
N
N\

&


http://www.emea.europa.eu/

o

&

>
N
N\

S
N
O
S
0

LISA 11 0
BIOLOOGILISTE TOIMEAINET ND JA RAVIMIPARTII

KASUTAMISEKS VABASTAMIS ASTUTAV TOOTJA
HANKE- JA KASUTAMIST‘N Ol PIIRANGUD

RAVIMJAAKIDE PIIRIXO

MUUD TINGIMUSEDJ§ED MUUGILOALE

S



A. BIOLOOGILISTE TOIMEAINETE TOOTJAD JA RAVIMIPARTII KASUTAMIS
VABASTAMISE EEST VASTUTAV TOOTJA

Bioloogilise toimeaine tootja(te) nimi ja aadress Q
MERIAL Animal Health Limited

Biological Laboratory, Ash Road,

Pirbright, Woking, Surrey GU24 =NQ

Uhendkuningriik @

Prantsusmaa

MERIAL Laboratoire de Lyon Gerland

254, rue Marcel Mérieux

69342 LYON CEDEX 07 Q
r

Ravimipartii kasutamiseks vabastamise eest vastutava tootja nimi ja

MERIAL

Laboratory of Lyon Porte des Alpes
Rue de I’ Aviation

69800 Saint-Priest
Prantsusmaa Q

B. HANKE-JA KASUTAMISTINGIMUSEI% 8 QNGUD

Retseptiravim \

Vastavalt Euroopa Parlamendi ja nGukogu 1& ii 1/82/EU artiklile 71 vdivad liikmesriigid
koosk®dlas siseriiklike digusaktidega keelustada i oloogilise veterinaarravimi tootmise, impordi,
omamise, miifigi, tarnimise ja/voi kasutafhise o itooriumil voi osal oma territooriumist, kui on
tuvastatud, et . b

a) veterinaarravimi manustamine 100
haigustdrje riiklike progra
tdendamist elusloomadel voi
kellele on manustatud ravimit;

le segab veterinaarhaiguste diagnoosimise, kontrolli ja
endamist voi komplitseerib nakkuste puudumise
iduainetes voi muudes toodetes, mis on saadud loomadelt,

b) haigust, millele veteri avim annab immuunsuse, antud territooriumil iildiselt ei esine.

Selle veterinaarravimi e on lubatud eritingimuste korral, mis on kehtestatud Euroopa
Uhenduse seadustele lammasté kataraalse palaviku (Bluetongue viirus) kontrolli osas.

*N

C. RAVIMJAA PIIRNORMID

Bioloogilist pdritolhaktiivseid toimeaineid loetakse Mézruse (EU) nr 470/2009 reguleerimisalasse
mittekuum e

Abiained eratud adjuvandid), mis on loetletud ravimi omaduste kokkuvdtte 16igus 6.1, on kas
lubatudsai millele Komisjoni midruse (EL) nr 37/2010 lisa tabelis 1 viidatakse kui ravimjaakide
piirn mittendudvatele, vdi Miiruse (EU) nr 470/2009 reguleerimisalasse mittekuuluvad, kui neid
kau%nii nagu selles veterinaarravimis.

Q.



1.  Miiigiloa omanik peab esimesel voimalusel esitama sobiva slisteemi aktiivse toimea
kvantitatiivseks hindamiseks sulandumisstaadiumis. Q

2. Uuesti tuleks alustada perioodilise ohutusaruandega (POA) tsiikliga, mis esih@ga
sta

D. MUUD TINGIMUSED JA NOUDED MUUGILOALE E

6 kuu jérel (hdlmab kaiki selle toote registreeritud vorme) jargmise kahe aas oksul,
seejarel kord aastas aruande jargmise kahe aasta jooksul ja seejdrel iga ko@
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VALISPAKENDIL VOI SELLE PUUDUMISEL SISEPAKENDIL PEAVAD OLEMA
JARGMISED ANDMED

Karp, milles on 1 pudel 10 ml

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS < » |

BTVPUR AlSap 2-4 siistesuspensioon lammastele @

2. TOIMEAINE(TE) JA ABIAINETE SISALDUS

Iga 1 ml vaktsiiniannus sisaldab jargmisi aineid: 2

BTV2 QntiZEeN ......coeuieiiiiiiieieiieeeeiieteete ettt e “ ...... ,8—9.5 CCIDsy*
BTV4 QntigeN .....c.occvveviieiieiiieniieeieeieeteeieeteeseeessressnessresseenseeseenseed B W 7,1 — 8,5 CCIDsy*
Alumiiniumhiidroksiid, saponiin g.s 1 annus* \

*vt pakendi infolehte

[3. RAVIMVORM QC
Siistesuspensioon 0
*

| 4. PAKENDI SUURUS(ED)
10 annust (10 ml) S

)
[5.  LOOMALNGID ,’0
Lammas
6.  NAIDUSTUS(ED) ’G

| 7. MANUSTAMISV -TEE(D)
Subkutaanselt ma amiseks.
Enne kasutamist ﬁl& endi infolehte.
8. KEEL
L

Keeluaeg:ﬁ a
\L%OIATUS(ED), KUI VAJALIK

@utamist lugege pakendi infolehte.
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| 10. KOLBLIKKUSAEG

EXP {kuu/aasta}

Kasutada kohe pérast avamist. 0

| 11.  SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida ja transportida kiilmas (2 °C-8 °C). @
Mitte hoida siigavkiilmas.

Hoida kaitstult valguse eest. Q

12. ERINOUDED ETTEVAATUSABINOUDE OSAS KASUTAI\I/—?T % D

PREPARAADI VOI JAATMETE HAVITAMISEL, KUI NE ESTATUD

Enne kasutamist lugege pakendi infolehte. \

13.  MARGE ,, AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMI NING TINGIMUSED VOI

PIIRANGUD TARNIMISE JA KASUTAMISE O@ eed on kohaldatavad
Ainult veterinaarseks kasutamiseks — tarnida iiksnes Vet@ i retsepti olemasolul.

L 4
| 14. MARGE "HOIDA LASTE EEST VARJAT, ATTESAAMATUS KOHAS”
Hoida laste eest varjatud ja kittesaamatus kobas.
4
S

| 15. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA

MERIAL

29, Avenue Tony Garnier
69007 Lyon

Prantsusmaa

[16. MUUGILOA NUMB UMBRID)

EU/2/10/108/005

4
| 17. TOOTJAP PARTII NUMBER

Partii {numb
4

AN
%
&



VALISPAKENDIL VOI SELLE PUUDUMISEL SISEPAKENDIL PEAVAD OLEMA
JARGMISED ANDMED

Karp, milles on 1 pudel 50 ml 0
vBi 10 pudelit 50 ml

v0i 1 pudel 100 ml Q

vOi 10 pudelit 100 ml

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS @

BTVPUR AlSap 2-4 siistesuspensioon lammastele.

2. TOIMEAINE(TE) JA ABIAINETE SISALDUS |

Iga 1 ml vaktsiiniannus sisaldab jargmisi aineid: \

BTV2 QNIZEEN ...eeeuiiiiiieieeieeieie ettt ettt st et be et et e sns s s eseeeneensesseensenseas 6,8 — 9,5 CCIDsy*
BTV4 antigeen ......ccccceeceeeeriieierieeieiesieeeseeeceeeseeeeeseeseeeeesseeees sl e 7,1 — 8,5 CCIDsy*
Alumiiniumhiidroksiid, saponiin q.s 1 annus*

3. RAVIMVORM
L 4
Siistesuspensioon
| 4. PAKENDI SUURUS(ED) 0@
50 annust (50 ml)

*vt pakendi infolehte Q

L 4
? 2
10 pudelit, iga pudel sisaldab 50 annust (40 x 1)
100 annust (100 ml)

10 pudelit, iga pudel sisaldab 100 a: t 100 ml)

|5. LOOMALIIGID

— §

| 6. NA|DUSTU§Q
0\

| 7. MANU ISVIIS JA -TEE(D)
L 4
Subkutaanselfumanustamiseks.
Enne kasut&ist ugege pakendi infolehte.
LUAJAD

eluaeg: 0 pdeva.



[9.  ERIHOIATUS(ED), KUI VAJALIK é

Enne kasutamist lugege pakendi infolehte.

EXP {kuu/aasta}
Kasutada kohe pérast avamist.

| 10. KOLBLIKKUSAEG < -

| 11.  SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida ja transportida kiilmas (2 °C-8 °C).

0

Mitte hoida siigavkiilmas.

Hoida kaitstult valguse eest.

12. ERINOUDED ETTEVAATUSABINOUDE OSAS KAS ATA JAANUD
PREPARAADI VOI JAATMETE HAVITAMIS D ON KEHTESTATUD

Enne kasutamist lugege pakendi infolehte.'

. 4

PIIRANGUD TARNIMISE JA KASUTA AS, kui need on kohaldatavad

13. MARGE ,, AINULT VETERINAARSEKS ? MISEKS” NING TINGIMUSED VOI

. . . <
Ainult veterinaarseks kasutamiseks. Retsep&%
L 4
&

| 14. MARGE "HOIDA LASTE EES@TUD JA KATTESAAMATUS KOHAS”
s kohas.

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaa

| 15. MUUGILOA HOIDJANIMI JA AADRESS

MERIAL

29, Avenue Tony Garnie
69007 Lyon
Prantsusmaa

~\

[16. MUUGIL BER (NUMBRID)

EU/2/10/%0, 1 pudel, milles 50 ml)
EU/2/10/ 10 pudelit, igas 50 ml)
00T (1 pudel, milles 100 ml)

2 (10 pudelit, igas 100 ml)

OTJAPOOLNE PARTII NUMBER

ii {number}



MIINIMUMNOUDED ANDMETE OSAS, MIS PEAVAD OLEMA ARA MARGITUD

VAIKESEL VAHETUL SISEPAKENDIL

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS QQ
BTVPUR AlSap 2-4 siistesuspensioon lammastele.

2.  TOIMEAINE(TE) KOGUS

BTV 2 QNEIZEEN ..vioviiiiiieiieiieiietieieete ettt ettt sa e eneseeenas 2 .6,8—9,5 CCIDsy/ml,
BTV 4 antigeen ......ccccoecieiiieieieeiieieeie ettt \ .. 7,1 —8,5 CCIDs¢/ml.

3. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI ANNUSTE ARV%GI

Pudelid 10 vdi 50 ml

10 annust (10 ml)
50 annust (50 ml)

4. MANUSTAMISTEE(D)

Q
S
&

S. KEELUAJAD

Keeluaeg:0 pieva.

6. PARTII NUMBER

Lot{number}

7.  KOLBLIKKUSA

EXP {kuu/aasta}
Kasutada kohe patast ist.

| 8. MARG@LT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS”
2 4
Ainult ve N ks kasutamiseks.

&

15



VAHETUL PAKENDIL

Pudel 100 ml

MIINIMUMNOUDED ANDMETE OSAS, MIS PEAVAD OLEMA ARA MARGITUD

| 1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

BTVPUR AlSap 2-4 siistesuspensioon lammastele.

| 2. TOIMEAINE(TE) JA ABIAINETE SISALDUS

Iga 1 ml vaktsiiniannus sisaldab jargmisi aineid:

BTV 2 antigeen .......cccecceevieriieierieeieiese et ie e

BTV 4 antigeen ......cccceecieoiieieiieiieieeeeee ettt \

e ° ...... 26,8 - 9,5 CCIDsy
......... 7,1 - 8,5 CCIDs

3.  RAVIMVORM

Siistesuspensioon

| 4. PAKENDI SUURUS(ED)
L 4
100 annust (100 ml)

|5. LOOMALIIGID .: é‘g
2

Lammas .0

[6. NAIDUSTUS(ED) @

| 7. MANUSTAMISVIIS JA - (D)
SC
Enne kasutamist lugege p infolehte.
L 4
8. KEELUA

Keeluaeg: 0 pée
L 4

9. ERIH@IATUS(ED), KUI VAJALIK

Em%nist lugege pakendi infolehte.

16



| 10. KOLBLIKKUSAEG

EXP {kuu/aasta}
Kasutada kohe pérast avamist.

| 11.  SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida ja transportida kiilmas (2 °C-8 °C).
Mitte hoida siigavkiilmas.
Hoida kaitstult valguse eest.

ERINOUDED ETTEVAATUSABINOUDE OSAS KASUTAM
PREPARAADI VOI JAATMETE HAVITAMISEL, KUI NE

12.

HTESTATUD

Enne kasutamist lugege pakendi infolehte.

13.  MARGE ,, AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMI

PIIRANGUD TARNIMISE JA KASUTAMISE

eed on kohaldatavad

NING TINGIMUSED VOI

Ainult veterinaarseks kasutamiseks — tarnida iiksnes veteri a;i retsepti olemasolul.

| 14. MARGE "HOIDA LASTE EEST VARJ

| 15. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA

L 4
. AT, ATTESAAMATUS KOHAS”
Hoida laste eest varjatud ja kittesaamatus kobas.
4
S

MERIAL

29, Avenue Tony Garnier
69007 Lyon

Prantsusmaa

[16. MUUGILOA NUMB UMBRID)

EU/2/10/108/001 (1 pude
EU/2/10/108/002

s 100 ml)

udelit, igas 100 ml)
L 4
| 17. TOOTJAPO E PARTII NUMBER
Partii {nﬁx&

&






PAKENDI INFOLEHT
BTVPUR AlSap 2-4 sustesuspensioon lammastele

1. MUUGILOA HOIDJA NING, KUI NEED EI KATTU, RAVIMIPARTII : :
SS

VALJASTAMISE EEST VASTUTAVA TOOTMISLOA HOIDJA NIMI JA AA

Miiiigiloa hoidja: Q
MERIAL

29 avenue Tony Garnier @
69007 Lyon

Prantsusmaa Q

Partii viljastamise eest vastutav tootja:

MERIAL

Laboratory of Lyon porte des Alpes 2 O

Rue de I’ Aviation,

69800 Saint-Priest \
Prantsusmaa

2. VETERINAARRAVIMI NIMETUS Qm
BTVPUR AlSap 2-4 siistesuspensioon lammastele.

3. TOIMEAINETE JA ABIAINETE SISALI’[\

Iga 1 ml annus sisaldab jérgmisi aineid:

Lammaste katarraalse palaviku viiruse sero‘iﬁ CI. e e e 6,8-9,5 CCIDsy*
Lammaste katarraalse palaviku viiruse serotuiip 4 afttgeen..........ccevuerveevereereeseerennans 7,1-8,5 CCIDso*

Alumiiniumhiidroksiid 2,
Saponiin o1
*samavdadrne tiitrile enne inaktiveerimi

**HU hemoliiiitiline thik.

4, NAIDUSTUS(ED)
Lammaste aktiivseks immun%eks, et ennetada lammaste katarraalse palaviku viiruse
vireemiat* ning vihendada kliiniliste tunnuste avaldumist.

serotiiiipide 2 ja 4 poolt pohy
*RT-RCP meetodil aluse 0g10 RNA koopiat/ml korral hinnatult on viirusekogus allpool
tuvastamispiiri, viidates viifus€ nakkusliku levimise puudumisele.

Immuunsuse teke % pérast esmast vaktsineerimiskuuri serotiiiip 4 vastu ning 5 nddalat parast
esmast vaktsine i ri serotiilip 2 vastu.

Immuunsgse stus%1 aasta pérast esmast vaktsineerimiskuuri. .

5. @NAI DUSTUSED

19



6. KORVALTOIMED
Vaktsineerimisele v3ib jérgneda lithiajaline (koige enam 14 péeva) viike lokaalne paistetus
e

siistekohal (kdige enam 24 cm®).
24 tunni jooksul parast vaktsineerimist voib tekkida médduv kehatemperatuuri tdus, mis nor sel

teatage sellest oma veterinaararstile.

eitleta 1,1 °C.
Kui téheldate raskeid kdrvalndhte vi muid toimeid, mida pakendi infolehes ei ole ma@ un

Lammas

1. LOOMALIIGID Q

8.  ANNUSTAMINE LOOMALIIGITI, MANUSTAMISTEE(D —;;;EETOD
Manustada iiks 1 ml annus subkutaanselt vastavalt jargmisele Vakwmsskeemile:
Esmane vaktsineerimine

Uks siist: vihemalt 1 kuu vanustele talledele (vdi vihemalt 2% nustele noorloomadele, kes on
siindinud immuunsetel lammastel).

Kordusvaktsineerimine .\0
S

Igal aastal.

9. SOOVITUSED OIGE MANUSTAW@
Rakendada tavalisi aseptilisi protseduure¥

Vahetult enne kasutamist loksutada (N)mZ@da mullide tekitamisest, sest need vdivad pShjustada
b

arritust siistekohal. Kogu pudeli sisu tu sutada kohe pérast avamist ning iihe ja sama
protseduuri jooksul. Hoiduda mitme viaa misest.
10. KEELUAJAD

0 pdeva. Q
11. SAILITAMISE EQGIMUSED
Hoida laste eest V’a% kéttesaamatus kohas.

Hoida ja tra da kiilmas (2 °C-8 °C).
as.

ns i
Mitte hoida siigav

Hoida kaitsx se eest.
K(N)lblﬂ&pérast pakendi esmast avamist: kasutada kohe parast avamist.

Argmge seda ravimit pérast kdlblikkusaega, mis on mérgitud karbil pérast {EXP}.

Q.



Kui vaktsiini kasutada teistel kodu- ja metsméiletsejalistel, keda peetakse nakkusohtlikuks, tul
teha ettevaatlikult ning enne massilist vaktsineerimist on soovitav katsetada vaktsiini védikesel@sal

12. ERIHOIATUSED

Erihoiatused iga loomaliigi kohta: b
O

loomadest. Efektiivsuse tase teistel liikidel vOib erineda lammastel tdheldatust.

Tiinus ja laktatsioon: @Q

Lubatud kasutada tiinuse ajal ja laktatsiooniperioodil.
Ettevaatusabindud kasutamisel loomadel:
Vaktsineeritakse ainult terveid loomi.

Sigimisfunktsioon:
Vaktsiini ohutus ja efektiivsus suguisastel ei ole kindlaks tehtud. Selle ‘IE!! e ia korral tohib

vaktsiini kasutada {iksnes vastavalt vastutava loomaarsti ja/v0i padeva,as antud hinnangule
lammaste katarraalse palaviku viiruse vaktsineerimispoliitika kasuli

ski kohta.

Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed:
Andmed vaktsiini ohutuse ja efektiivsuse kohta selle kasutamisel ste veterinaarravimitega
puuduvad. Seetdttu tuleb selle vaktsiini kasutamine otsustada i al juhul eraldi.

Uleannustamine (siimptomid, esmaabi, antidoodid):
Vaktsiini kahekordse annuse manustamisel ei tdheldatudgeisi altoimeid kui need, mis on

mirgitud 15igus “Kdrvaltoimed”. ’\
Sobimatus: \
Mitte segada lihegi muu veterinaarravimiga.

L 4

13. ERINOUDED ETTEVAATUSABI OSAS KASUTAMATA JAANUD
PREPARAADI VOI NENDE JAAT E, KUI NEID TEKIB, HAVITAMISEL

Kasutamata jdénud ravimeid ega jaat

majapidamispriigiga.

Kiisige palun oma loomaarstilt, kui
aitavad kaitsta keskkonda.

jali ei tohi &dra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos

hivitatakse ravimeid, mida enam ei vajata. Need meetmed
14. PAKENDI INFO IMASE KOOSKOLASTAMISE KUUPAEV

Uksikasjalik teav%%erinaarravimi kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehekiiljel aadressil

http://www.ema ou/.
15. ng§
Vaktsii&

ab lammaste katarraalse palaviku inaktiveeritud viiruse serotiiiipe 2 ja 4 koos
alumgmiumhudroksiidi ja saponiini adjuvantidega. Vaktsiin tekitab vaktsineeritud loomadel aktiivse ja
spe'mmmuunsuse lammaste katarraalse palaviku viiruse serotiiiipide 2 ja 4 vastu.

@endi suurused ei pruugi olla miitigil.
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http://www.emea.europa.eu/

Pakendisuurused:
Karbis on 1 pudel, mis sisaldab 10 annust (1 x 10 ml)
Karbis on 1 pudel, mis sisaldab 50 annust (1 x 50 ml)

Karbis on 10 pudelit, iga pudel sisaldab 50 annust (10 x 50 ml)

Karbis on 1 pudel, mis sisaldab 100 annust (1 x 100 ml)

Karbis on 10 pudelit, iga pudel sisaldab 100 annust (10 x 100 ml)

BTVPUR ALSap 2-4 tootmine, import, omandamine, turustamine, tarnimine ja/voi ka Ql voi
voib olla litkkmesriigi territooriumil voi osal territooriumist kohaliku voi siseriikliku 1 ishoiu
poliitika kohaselt keelatud. Iga isik, kes plaanib toota, importida, omada, turustada /voi

vaktsineerimispoliitika osas. Q
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