


1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

BTVPUR AlSap 2-4, injekciné suspensija avims

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS @

Vienoje vakcinos dozéje (1 ml) yra: /

Veikliosios medZiagos:

2 serotipo mélynojo liezuvio 1igos Viruso antigeno ...........cceeceeeverueeeenieneenieneeeeena ,5 CCIDso*,
4 serotipo mélynojo liezuvio ligos viruso antigeno ..........ccceeevereeeereeneeeeereeseee Bhtneecens 8,5 CCIDsy*,

*— 50 % lasteliy kultiiros uzkrecianti dozé, atitinkanti titrg pries inaktyvacija (log,

Adjuvanty:

Aliuminio hidroksido 2,7 mg, \
Saponino 30 HV**, )

**_ hemolizés vienetai.

Issamy pagalbiniy medziagy sarasa zr. 6.1 p. @

3. VAISTO FORMA

Injekciné suspensija. :

4.  KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1 Paskirties gyviiny rusys

Avys

4.2 Naudojimo indikacijos, nurodan kirties gyviiny riisis

Avims aktyvigi imunizpoti, ngin saugoti nuo Virfzmij os* ir sumazinti klinikinius pozymius,
sukeliamus 2 ir 4 serotipy me

yIejo vio ligos viruso.
*— Zemiau nustatymo ribos p NT-PGR metodu (3,68 log;o RNR kopijy/ml), rodancios, kad
infekciniai virusai neperduo@a

Imunitetas susiformuoja pex 3 sa¥. po pirminés vakcinacijos kurso 4 serotipui bei per 5 sav.
2 serotipui.

Imuniteto trukmé — 1 metai po pirminés vakcinacijos kurso.

Kontrai %

pe ji nurodymai, naudojant atskiry riSiy paskirties gyviinams

i @ 1ng kity risiy naminiams ar laukiniams atrajotojams, kuriems yra pavojus uzsikrésti,
riai, taip pat prie§ masinj vakcinavima rekomenduojama isbandyti vakcing su mazu
ai¢iumi. Vakcinavimo veiksmingumas kity risiy gyviinams, gali skirtis nuo nustatytojo




4.5 Specialios naudojimo atsargumo priemonés

Specialios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyvinams

Vakcinuoti galima tik sveikus gyvulius. m
Specialios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaist tinams \

Netaikytinos. /®
4.6 Nepalankios reakcijos (daZznumas ir sunkumas) \

Svirkstimo vietoje po vakcinavimo trumpam (iki 14 d.) gali atsirasti nedidelisn& 24 cm’).
Po vakcinavimo (per 24 val.) gali trumpam nezymiai pakilti kiino temperatiira, astai ne daugiau

kaip apie 1,1 °C. . \

4.7 Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiausiniy déjimo

Galima naudoti vaikingumo ir laktacijos metu.
Vakcinos saugumas ir veiksmingumas veisliniams patinams ne . ¢l Siems gyviinams
vakcing galima naudoti tik atsizvelgus j atsakingo veterinarij ir (arba) Salies

kompetentingos institucijos jvertinta naudos ir rizikos santy galiojancig vakcinavimo nuo
mélynojo liezuvio ligos strategija.

4.8 Saveika su kitais vaistais ir kitos saveikos form

Neéra duomeny apie Sios vakcinos sauguma ir veiksminguma vienu metu naudojant su kitu
veterinariniu vaistu. Sprendimas naudoti §ig vakging r po bet kokio kito vaisto naudojimo turi
buti priimtas kiekvienu atveju atskirai.

4.9 Dozés ir naudojimo buidas

Svirksti po oda.

Biitina taikyti jprastines aseptikos ras.

Pries pat naudojimg reikia legv psuplakti: Bitina vengti oro burbuliuky susidarymo, nes jie gali

dirginti injekcijos vietoje. Pra S Stelj, visg buteliuko turinj reikia sunaudoti nedelsiant ir tos
pacios procediiros metu. Veng &arﬁnio buteliuko kamstelio pradiirimo.

gal toliau nurodytg vakcinavimo schema:

Svirksti viena doze (1 ml) pe oda ps
Pirminé vakcinacija
Pirma kartg reikia vakcinuoti nuo 1 mén. amziaus (arba nuo 2,5 mén. amziaus jauniklius, atvestus

imunizuoty aviy.

Revakcinacija %

Kasmetiné.

4.10 \- as (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodZiai), jei biitina

Vigsijus enduojamg vakcinos doze du kartus, jokiy kity nepalankiy reakcijy, iS§skyrus aprasytas
.6 ta nebuvo.

e
Slauka



5.  IMUNOLOGINES SAVYBES %

Farmakoterapiné grupé: inaktyvinta vakcina avims nuo mélynojo lieZzuvio ligos.
ATCvet kodas: QI04AA02.

Vakcinoje yra inaktyvinto 2 ir 4 serotipy mélynojo liezuvio ligos viruso su aliumini '&r
saponino adjuvantais. Vakcinuoty gyvuliy organizme vakcina skatina susidaryti ak ifinj
imunitetg 2 ir 4 serotipy mélynojo liezuvio ligos virusui.

6. FARMACINIAI DUOMENYS N:

6.1 Pagalbiniy medZiagy sarasas

Silikoniné puty susidarymg mazinanti medziaga, ) \
Fosfatinis buferis,

Glicino buferis,

Aliuminio hidroksidas,
Saponinas. \

6.2 Nesuderinamumai
Negalima maisyti su jokiu kitu veterinariniu vaistu. :
6.3 Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeid alios pakuotés, — 18 mén.
Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, atida i ¢ pakuote, — sunaudoti nedelsiant.

6.4 Specialieji laikymo nurodymai

Laikyti ir gabenti Saltai (2—8 °C).
Negalima susaldyti.
Saugoti nuo Sviesos.
: . K
'd&udedamosios dalys

6.5 Pirminés pakuotés pob

Dézuté su 1 buteliu iame yra 100 doziy (1 x 100 ml).
Dézuté su 10 buteliuky po doziy (10 x 100 ml).
Dézuté su 1 buteliuku, kuriame yra 50 doziy (1 x 50 ml).

Polipropileniniai buteliu

po 10 ml su butilo elastomero kamsteliais.

I tipo stiklo i
iuku, kuriame yra 10 doziy (1 x 10 ml).

Dézuté su

6.6/Ms nesunaudoto veterinarinio vaisto ar su jo naudojimu susijusiy atlieky
imo nuostatos

sunauddtas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalayimus.



7.  RINKODAROS TEISES TURETOJAS

MERIAL

29, avenue Tony Garnier %
69007 Lyon
PRANCUZUJA N

8. RINKODAROS TEISES NUMERIS (-IAI) /
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

L 4 \
9. RINKODAROS TEISES SUTEIKIMO / ATNAUJINIMO

2010-11-05 @
10. TEKSTO PERZIUROS DATA K

ISsamig informacijg apie §j veterinarinj vaistg gali sti Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
(http://www.ema.europa.cu/).

DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI I RB AUDOTI

BTVPur AlSap 2-4 gamyba, importas,
draudziami valstybéje naréje, visoje
Asmenys, ketinantys gaminti, imp

suzinoti atitinkamos ES §aliezko eten

ikymas, prekyba, tiekimas ir (arba) naudojimas gali biiti

je jos teritorijos, atsizvelgus ] nacionalinius teisés aktus.
laikyti, parduoti, tiekti ir naudoti BTVPur AlSap 2-4, turi
os institucijos galiojancig vakcinavimo strategija.

N
N
9
Y
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A.  BIOLOGISKAI VEIKLIOS MEDZI AMINTOJAI IR GAMINTOJAS,
ATSAKINGAS UZ VAISTO SERI ISLEIDIMA

&
&

IT PRIED

B. SALYGOS AR APRIBOJIMAI D KIMO IR NAUDOJIMO
C. DUOMENYS APIE DLK

D. KITOS SALYGOS IR KALAVIMAI RINKODAROS TEISES TURETOJUI

£
N
N
Z
Y
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A.  BIOLOGISKAI VEIKLIOS MEDZIAGOS GAMINTOJAI IR GAMINTOJAS,

ATSAKI

NGAS UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA

MERIAL Animal Health Limited

Biological Laboratory, Ash Road,

Pirbright, Woking, Surrey GU24 ONQ /
JUNGTINE KARALYSTE

Biologiskai veikliy medziagy gamintojy pavadinimas ir adresas 7@

MERIAL Laboratoire de Lyon Gerland

254, rue Marcel

PRANCUZIJA

MERIAL

Laboratory of Lyon Porte des Alpes

Rue de I’ Aviation,
69800 Saint-Priest
PRANCUZIJA

Mérieux \
69342 LYON CEDEX 07 :

Gamintojo, atsakingo uz vaisto serijos iSleidima, pavadinimas ir adresas

B. SALYGOS AR APRIBOJIMAI DEL TIEKIM&R NAUDOJIMO

Parduodama tik

su veterinariniu receptu.

Vadovaujantis Europos Parlamento ir Tarybos di 2001/82/EB 71 straipsniu, valstybé naré
pagal savo nacionalinés teisés aktus gali uzd i ologiniy veterinariniy vaisty gamyba, importa,
laikyma, prekyba, tiekima ir (arba) naudojimg, visoje'savo teritorijoje arba jos dalyje, jei nustatoma,

kad:

a)  imunologinio veterinarinio vai
gyviiny ligy diagnozavimo,

jimas gyvinams trukdo jgyvendinti nacionalines
likvidavimo programas arba sukelsa sunkumy

patvirtinti, kad gyvi gyg'ln i maisto ar kiti gydyty gyviny produktai yra neuzkrésti;

b)  liga, nuo kurios imunoi?mwerinarinis vaistas skirtas imunitetui sukelti, didesnéje
0

atitinkamos teritorijo

a éra nustatyta.
d

s leidziamas tik iSimties salygomis, nustatytomis Europos Bendrijos

Sio veterinarinio vaisto n
teisés akty dél Mélyngje,liezmvio ligos kontrolés.

C. DUOME

Reglamen
Pagal
00S,

1IE DLK

)INr. 470/2009 netaikomas.
os (jskaitant adjuvantus), iSvardytos VVA 6.1 p., yra arba leidziamos naudoti

Veikliajai m, ri yra biologinés kilmés sudedamoji dalis, skirta aktyviam imunitetui sukelti,
t

ioms pagal Komisijos reglamento (ES) Nr. 37/2010 priedo 1 lentele DLK nustatyti
va medziagos, vertinamos kaip nepatenkancios j Reglamento (EB) Nr. 470/2009 taikymo
dojamos kaip Siame veterinariniame vaiste.



KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI RINKODAROS TEISES TURETOJUI
Rinkodaros teisés turétojas turi kaip jmanoma greiciau pateikti tinkamg sistema veikliyjy
medziagy kiekiui maiSymo etape nustatyti.

0s

pateikimo ciklas, pagal kurj dvejus metus turés biti teikiamos pusmecio ataskaito
visas registruotas produkto pakuotes), kitus dvejus metus — metinés ataskaito/

ataskaitos turés biti teikiamos kas treji metai.

Turi biiti nustatytas naujas periodiniy veterinarinio vaisto saugumo ataskaity (PV%
Lol









DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ISORINES PAKUOTES

Dézuté su vienu 10 ml buteliuku

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

BTVPUR AlSap 2-4, injekciné suspensija avims /@

2. VEIKLIOJI IR KITOS MEDZIAGOS

Vienoje vakcinos dozéje (1 ml) yra:

BTV 2 antigeno e %..6,8—9,5 CCIDsy*,
BTV 4 antigeno .....ccccoeieeieriieieieeeeieseeeeiesie et seeee e eeesseseeeneesseeseen s llBane e ... 7,1-8,5 CCIDsy*,
Aliuminio hidroksido, saponino, iki vienos dozés*. ) \

*— zitréti informacinj lapelj.

3. VAISTO FORMA

Injekciné suspensija

4.  PAKUOTES DYDIS A

10 doziy (10 ml)

5. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-

Avys

| 6. INDIKACIJA (-0S) & |

| 7. NAUDOJIMO BUDASAT) IR METODAS |

Svirksti po oda.

Pries naudojima biitina perskaityti informacinj lapelj.




10. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki {ménuo / metai} ﬁ
Pradiirus kamstelj, sunaudoti nedelsiant. @
11. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS IQN
Laikyti ir gabenti Saltai (2-8 °C). \

Negalima susaldyti.
Saugoti nuo Sviesos.

NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

12. SPECIALIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO V13S i (&EIEKU

Pries naudojima bitina perskaityti informacinj lapelj.

13. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDO UI“ IR TIEKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAL JEI YTINA

Tik veterinariniam naudojimui. Parduodama tik su Veteriﬁ'niu receptu.

14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

15. RINKODAROS TEISES TU O PAVADINIMAS IR ADRESAS
MERIAL

29, avenue Tony Garnier ¢

69007 Lyon \

PRANCUZUJA @

16. RINKODAR £S NUMERIS (-IAI)

EU/2/10/108/005

SERIJOS NUMERIS

12



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

DéZuté su vienu 50 ml buteliuku

arba su 10 buteliuky po 50 ml,

arba su vienu 100 ml buteliuku, \
arba su 10 buteliuky po 100 ml

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

BTVPUR AlSap 2-4, injekciné suspensija avims &K

2. VEIKLIOJI IR KITOS MEDZIAGOS

Vienoje vakcinos dozéje (1 ml) yra:
BTV 2 antigen0 ...cccoeveeeieiieiieieeeeie ettt . 6,8-9,5 CCIDsy*,
BTV 4 antigeno .....cccccoeieiieieieieieeieeieie ettt 7,1-8,5 CCIDso*,
aliuminio hidroksido, saponino, iki vienos dozés*.

*_ zifiréti informacinj lapelj. K

3.  VAISTO FORMA :
Injekciné suspensija

4. PAKUOTES DYDIS

50 doziy (50 ml)
10 buteliuky po 50 doziy (10 x 50 m

)
100 doziy (100 ml)
10 buteliuky po 100 doziy (10 x 1

5. PASKIRTIES GYV

Avys

| 6.  INDIKACIJA (-OS)




9. SPECIALIEJI JSPEJIMAL, JEI BUTINA

Pries naudojimg biitina perskaityti informacinj lapel;.

10. TINKAMUMO LAIKAS l QN

Tinka iki {ménuo / metai}

‘ 11. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS ‘_®
Laikyti ir gabenti Saltai (2-8 °C). )

Negalima susaldyti.

Saugoti nuo Sviesos.

Pradiirus kamstelj, sunaudoti nedelsiant. N\

12. SPECIALIOS NESUNAUDOTU VETERINARIN AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Pries naudojimg biitina perskaityti informacinj lapelj. :

13. NUORODA ,, TIK VETERINARINIA JIMUI“ IR TIEKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBO JEI TAIKYTINA

Tik veterinariniam naudojimui. Parduodam@iik su veterinariniu receptu.

Saugoti nuo vaiky. 'S

14. NUORODA ,,SAUGOTI NU%U“

MERIAL
29, avenue Tony Garn
69007 Lyon

PRANCUZIJA

15. RINKODAROS TE@RETOJ O PAVADINIMAS IR ADRESAS

(vienas 50 ml buteliukas)
4 (10 buteliuky po 50 ml)
01 (vienas 100 ml buteliukas)
/002 (10 buteliuky po 100 ml)

14






MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

10 arba 50 ml buteliukas

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

BTVPUR AlSap 2-4, injekciné suspensija avims /@

2.  VEIKLIOSIOS (-IUJU) MEDZIAGOS (-U) KIEKIS &S

BTV 2 @NtiZENO0 ...oooiiiieiieieeiieieieeieie ettt ettt see e eeesseenee e sfonnss ,8-9,5 CCIDs¢/ml,
BTV 4 antigeno g g ,1-8,5 CCIDs¢/ml,
3. KIEKIS (MASE, TURIS AR DOZIU SKAICIUS) 6

10 doziy (10 ml)

50 doziy (50 ml)

4. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)
s.C. A

5. ISLAUKA

Islauka: 0 pary.

| 6.  SERIJOS NUMERIS
Serija {numeris} 2 4 \

Tinka iki {ménuo / m
Pradiirus kamstelj, sunau edelsiant.

(7. TINKAMUMO LA@
N\

‘ 8. NUORO@( VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterin minaudojimui.

/AN

AP

16



BTVPUR AlSap 2-4, injekciné suspensija avims /

DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES
100 ml buteliukas
1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

2. VEIKLIOJI IR KITOS MEDZIAGOS N& |

Vienoje vakcinos dozéje (1 ml) yra:
BTV 2 @NtiZENO0 ..oviiiieiieiieieie ettt ettt eees & ... ....6,8-9,5 CCIDs,,

BTV 4 QN0HEZEN0 .eorveoeeeeeeeeeeeereeeeeeeeeeeeeeeseseeeeeeeseseeeeseeeseeesseeesesees ) ...... \ .......... 7,1-8,5 CCIDs,

3. VAISTO FORMA

Injekciné suspensija K
4. PAKUOTES DYDIS
100 doziy (100 ml) A

5. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-Y

Avys
| 6. INDIKACIJA (-OS) |
L 4
| 7. NAUDOJIMO BU R METODAS |

s.C.
Pries naudojimag bﬁtinAtyti informacinj lapel;.

17



10. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki {ménuo / metai}
Pradiirus kamstelj, sunaudoti nedelsiant.

11. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ir gabenti Saltai (2-8 °C).
Negalima susaldyti.

Saugoti nuo Sviesos. N\

12. SPECIALIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO A@EKU

NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA \

Pries naudojima bitina perskaityti informacinj lapelj.

13. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIM IEKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAL J A INA

Tik veterinariniam naudojimui. Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU“

Saugoti nuo vaiky.

15. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

MERIAL

29, avenue Tony Garnier

69007 Lyon V'S

PRANCUZIJA \

16. RINKODAROS S MERIS (-IAT)
EU/2/10/108/001 (vie 1 buteliukas)

EU/2/10/108/002 (10 buteliuky po 100 ml)

%ERIJ OS NUMERIS

117. GAM
SerijaK

N

18






INFORMACINIS LAPELIS
BTVPUR AlSap 2-4, injekciné suspensija avims
1. RINKODAROS TEISES TURETOJO IR UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA
ATSAKINGO GAMINTOJO, JEI JIE SKIRTINGI, PAVADINIMAS IR ADRE%

Rinkodaros teisés turétojas: N
MERIAL /
29, avenue Tony Garnier
69007 Lyon \
Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidimg: N

PRANCUZIJA

MERIAL

Laboratory of Lyon Porte des Alpes .

Rue de I’ Aviation, \
69800 Saint-Priest )
PRANCUZIJA

2 VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

BTVPUR AlSap 2-4, injekciné suspensija avims K
3.  VEIKLIOJI (-IOSIOS) IR KITOS MEDZIA

Vienoje vakcinos dozéje (1 ml) yra:
2 serotipo mélynojo liezuvio ligos viruso antigeno .od... .4 ....cceverievierieieieseeiee e 6,8-9,5 CCIDs*,
4 serotipo mélynojo liezuvio ligos Viruso anti@enQp, ... ....eoveeueerrerreereerieeieneeeeeneeseenens 7,1-8,5 CCIDsy*,
aliuminio hidroksido 2,7 mg;
saponino 30 HV**,
*— 50 % lasteliy kultiiros uzkrecianti doz¢, atitinkanti titra pries inaktyvacija (log;).
**_ hemolizés vienetai.

4. INDIKACIJA (-0S) ¥ \K

Avims aktyviai imunizuoti, florinflapsaugoti nuo viremijos* ir sumazinti klinikinius pozymius,

sukeliamus 2 ir 4 serotip 1 iezuvio ligos viruso.
* — Zemiau nustatymo ribog,patviftintu AT-PGR metodu (3,68 log;o RNR kopijy/ml), rodancios, kad
infekciniai virusai ne odami

2 serotipui.

Imuniteto u@ etai po pirminés vakcinacijos kurso.
N

5. / INDIKACIJOS

Imunitetas susifoguoj a per 3 sav. po pirminés vakcinacijos kurso 4 serotipui bei per 5 sav.

20



6. NEPALANKIOS REAKCIJOS

Svirkstimo vietoje po vakcinavimo trumpam (iki 14 d.) gali atsirasti nedidelis tynis (iki 24 cm?). %
u
kaip apie 1,1 °C.
a

Po vakcinavimo (per 24 val.) gali trumpam nezymiai pakilti kiino temperatiira, paprastai ne ckm

Pastebéjus bet kokj sunky poveikj ar kita Siame informaciniame lapelyje nepaminétyov b, b

informuoti veterinarijos gydytoja. @
7.  PASKIRTIES GYVUNU RUSYS N\

Avys

8.  DOZES, NAUDOJIMO BUDAS (-Al) IR METODAS KI SIAI
Svirksti viena doze (1 ml) po oda pagal toliau nurodyta vakcinavimo @

Pirminé vakcinacija

Pirmg kartg vakcinuoti nuo 1 mén. amziaus (arba nuo 2,5 mék@ auniklius, atvestus

imunizuoty aviy.

Revakcinacija

Kasmetiné. :

9.  NUORODOS DEL TINKAMO NAUD

Biitina taikyti jprastines aseptikos procediira

Pries pat naudojima reikia lengvai suplakti4Biitina vengti oro burbuliuky susidarymo, nes jie gali
dirginti injekcijos vietoje. Pradiirus kamstelj, uteliuko turinj reikia sunaudoti nedelsiant ir tos
pacios procediiros metu. Vengti daugkainio buteliuko kamstelio pradiirimo.

10. ISLAUKA
’\K

0 pary.

11. SPECIALIIEJ@NURODYMAI

Saugoti nuo vaiky.

Laikyti ir gabenti’saltaiy(2—8 °C).
Negalima suSaldwvti
Saugoti nu

o4 s
inioWaisto tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuote, — sunaudoti nedelsiant.
inafinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant kartoninés

iketés po ,,Tinka iki‘.
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12. SPECIALIEJI NURODYMAI

Specialieji nurodymai, naudojant atskiry rtisiy paskirties gyviinams: @
Naudoti vakcing kity rti§iy naminiams ar laukiniams atrajotojams, kuriems yra pavojus uzsikréstigieiki
apdairiai, taip pat prie§ masinj vakcinavimg rekomenduojama isbandyti vakcing su mazu gyvulj
skai¢iumi. Vakcinavimo veiksmingumas kity riiSiy gyviinams, gali skirtis nuo nustatytojo K

Specialios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyvunams: /@

Vakcinuoti galima tik sveikus gyvulius.

Vaikingumas ir laktacija:

Galima naudoti vaikingumo ir laktacijos metu. \\

Vaisingumas:
Vakcinos saugumas ir veiksmingumas veisliniams patinams nenustatyfas 8

vakcing galima naudoti tik atsizvelgus j atsakingo veterinarijos gydytojo salies
kompetentingos institucijos jvertintg naudos ir rizikos santykj pa jancigPvakcinavimo nuo

mélynojo liezuvio ligos strategija.

Saveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos:

Neéra duomeny apie Sios vakcinos sauguma ir veiksminguma vi et naudojant su kitu
veterinariniu vaistu. Sprendimas naudoti §ig vakcing prie§ agpo be io kito vaisto naudojimo turi
buti priimtas kiekvienu atveju atskirai.

Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonésypriesnuodziai), jei bitina:
Virsijus rekomenduojama vakcinos doze du kartus, jokigkitihnepalankiy reakeijy, i$skyrus aprasytas
skyriuje ,,Nepalankios reakcijos®, pastebéta nebuv

Nesuderinamumai:
Negalima maisyti su jokiu kitu veterinariniu

13. SPECIALIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS UTINA
arb

Vaisty negalima iSpilti | kanagza i mesti kartu su buitinémis atliekomis.
Veterinarijos gydytojas gali pataiti, ryti su nereikalingais vaistais. Tai turéty padéti saugoti aplinka.
14. INFORMACINI O PASKUTINIOJO APROBAVIMO DATA

apie §j veterinarinj vaista galima rasti Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
.eu/).

ISsamig informacij
(http://www.emaicu

15. KIT@MACIJA

Vakéinoje inaktyvinto 2 ir 4 serotipy mélynojo liezuvio ligos viruso su aliuminio hidroksido ir
sa juvantais. Vakcinuoty gyvuliy organizme vakcina skatina susidaryti aktyvy ir specifinj
imu 4 serotipy mélynojo liezuvio ligos virusui.

1 biiti’platinamos ne visy dydziy pakuoteés.
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http://www.ema.europa.eu/

Pakuociy dydziai:

Dézuté su 1 buteliuku, kuriame yra 10 doziy (1 x 10 ml)

Dézuté su 1 buteliuku, kuriame yra 50 doziy (1 x 50 ml) %
Dézuté su 10 buteliuky po 50 doziy (10 x 50 ml)

Dézuté su 1 buteliuku, kuriame yra 100 doziy (1 x 100 ml)

Dézuté su 10 buteliuky po 100 doziy (10 x 100 ml)
BTVPur AlSap 2-4 gamyba, importas, laikymas, prekyba, tiekimas ir (arba) naudoj{ x

draudziami valstybéje naréje, visoje ar dalyje jos teritorijos, atsizvelgus j nacionalini
Asmenys, ketinantys gaminti, importuoti, laikyti, parduoti, tiekti ir naudoti BTVP
suzinoti atitinkamos ES $alies kompetentingos institucijos galiojancig vakcinavi
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