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1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

BTVPUR AlSap 8, injekciné suspensija

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Vienoje 1 ml vakcinos dozéje yra:

Veikliosios medZiagos:

8 serotipo mélynojo lieZzuvio ligos viruso antigeno ...............cceeveee.. ne maziau kaip 2,1 logl0 pikseliy*

(*) antigeno (VP2 baltymo) kiekis, nustatytas imuniniais tyrimais

Adjuvanty:
ATUMINIO RIALOKSIAO ..ecvviiiieiiiiiiiecie ettt steesaresaveeaveeeveesssape s s B seeeveesseenvens 2,7 mg
SAPONINO....cevieeriirieiiesieeeteereereerteesteesteesbeeereeseesseesseesssesssesssesssesssessssesssesssesssessnesMaadleeesreeseenns 30 HV**

(**) hemolizés vienetai.

Pagalbiniy medziagy:

ISsamy pagalbiniy medziagy sarasa zr. 6.1 p.
3.  VAISTO FORMA

Injekciné suspensija.

4. KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1. Paskirties gyviiny rasys

Avys ir galvijai.

4.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny raisis

Avims ir galvijams aktyviai imuniZuoti, norint apsaugoti nuo viremijos* ir sumazinti klinikinius
pozymius, sukeliamus 8 serotip@ mélynojo liezuvio ligos viruso.

* (zemiau nustatymo ribos validuotu RT-PGR metodu (3,14 log10 RNR kopijy/ml), rodancios, kad

infekciniai virusai neperdugdant)

Imunitetas susiformuoja per 3 sav. nuo pirminés vakcinacijos kurso.
Avims ir galvijams 9mthifetas trunka 1 metus po pirminés vakcinacijos kurso.

4.3. Kontraindikacijos

Neéra.

4.4. , Specialieji nurodymai, naudojant atskiry rasiy paskirties gyviinams

Naudeti vakcing kity riiSiy naminiams ar laukiniams atrajotojams, kuriems yra pavojus uzsikresti,
reikia apdairiai, todél prie§ masinj vakcinavima rekomenduojama iSbandyti vakcing su mazu kiekiu

gyviiny. Vakcinavimo veiksmingumas kity rtsiy gyviinams gali skirtis nuo nustatytojo avims ir
galvijams.



4.5. Specialios naudojimo atsargumo priemonés

Specialios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyviinams

Vakcinuoti reikia tik sveikus gyvulius.

Specialios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams

Neéra.

4.6. Nepalankios reakcijos (daZznumas irsunkumas)

Svirkstimo vietoje po vakcinavimo trumpam (iki 14 d.) gali biiti nedidelis tynis (iki 32.ctn2).

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

kaip 1,1 °C.

4.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Galima naudoti avims éringumo metu. Galima naudoti karvéms ver§ingumo ifylaktacijos metu.

Vakcinos saugumas ir veiksmingumas veisliniams patinams neistirtas. Tod¢l Siems gyviinams vakcing

galima naudoti tik atsizvelgus ] atsakingo veterinarijos gydytojo ir(arba) kompetentingos valstybinés

institucijos jvertinta naudos ir rizikos santyki pagal galiojancigmakeihavimo nuo mélynojo liezuvio

ligos strategija.

4.8. Saveika su Kkitais vaistais ir kitos saveikos formes

Neéra duomeny apie Sios vakcinos saugumg ir veiksminguma vienu metu naudojant su kitu

veterinariniu vaistu. Sprendimas naudoti $ig vakcing®pues ar po bet kokio kito vaisto naudojimo turi

buti priimtas kiekvienu atveju atskirai.

4.9. Dozés ir naudojimo biidas

Biitina taikyti jprastines aseptikos progeduras.

Pries pat naudojimg reikia lengvai suplakti. Butina vengti oro burbuliuky susidarymo, nes jie gali

dirginti injekcijos vietoje. Pradiirusikamstelj, visg buteliuko turinj reikia sunaudoti nedelsiant ir tos

pacios procediiros metu. Vengti daug karty durti j buteliuko kamstel;.

Svirksti reikia vieng doze (J'ml)wakcinos po oda pagal toliau nurodyta schema.

. Pirminé vakcingcija

Galvijy ir aviy

- Pirmg kartg@ikia vakcinuoti nuo 1 mén. amziaus (arba nuo 2,5 mén. amziaus galvijy ir aviy
jaunikliuds, atvestus imunizuoty gyvuliy).

- Antrg Karta vakcinuoti po 3—4 sav.

. Revakcinacija
Kasmetin€!

4.10."Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, priesnuodZiai)

Virsijus rekomenduojama vakcinos doze¢ du kartus, jokiy kity nepalankiy reakcijy, iSskyrus aprasytas
4.6 p., pastebéta nebuvo.

4.11. ISlauka

0 pary.



5.  IMUNOLOGINES SAVYBES

Farmakoterapiné grupé: vakcina nuo mélynojo liezuvio ligos.
ATCvet kodas: QI04AA02 (aviy) ir QI02AA08 (galvijy).

Vakcinoje yra inaktyvinto 8 serotipo mélynojo liezuvio ligos viruso su aliuminio hidroksido ir
saponino adjuvantais. Vakcinuoty gyviiny organizme vakcina skatina susidaryti aktyvy ir specifinf
imunitetg 8 serotipo mélynojo liezuvio ligos virusui.

6. FARMACINIAI DUOMENYS
6.1. Pagalbiniy medziagy sarasas

Aliuminio hidroksidas,

iSgrynintas saponinas,

silikono putojima mazinanti medZziaga,
fosfatinis buferis,

glicino buferis,

injekcinis vanduo.

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

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidug griginalios pakuotés (10 ml buteliuko), — 18 mén.
Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés (50 ml ir 100 ml buteliuky), —
2 metai.

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, atidarifls pirming pakuote, — pradiirus buteliuko kamstelj,
sunaudoti nedelsiant.

6.4. Specialieji laikymo nurodymai

Laikyti ir gabenti Saltai (2-8 %C).
Negalima susaldyti.
Saugoti nuo §viesos.

6.5. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys

Polipropileninis.SOvar 100 ml buteliukas su butilo elastomero uzdoriu.
Dézuté su 1 butelitku, kuriame yra 100 doziy (1 x 100 ml).

Dézuté su 10 buteliuky po 100 doziy (10 x 100 ml).

Dézuté suth buteliuku, kuriame yra 50 doziy (1 x 50 ml).
Dézutésuh0 buteliuky po 50 doziy (10 x 50 ml).

I tiposstiklo 10 ml buteliukas su butilo elastomero uzdoriu.
Dézuté su 1 buteliuku, kuriame yra 10 doziy (1 x 10 ml).

6.6. Specialios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar su jo naudojimu susijusiuy atlieku
naikinimo nuostatos

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.



7.  RINKODAROS TEISES TURETOJAS

MERIAL

29, avenue Tony Garnier,
69007 Lyon,
PRANCUZIJA

8. RINKODAROS TEISES NUMERIS (-IAI)

EU/2/09/094/001

EU/2/09/094/002

EU/2/09/094/003

EU/2/09/094/004

EU/2/09/094/005

9.  RINKODAROS TEISES SUTEIKIMO / ATNAUJINIMO DATA
Rinkodaros teisé pirmg kartg suteikta 2009-03-17.

Rinkodaros teisé paskutinj karta atnaujinta

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

ISsamig informacija apie §j veterinarinj vaista galimarasti Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu/.

DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKFPBHIR'(ARBA) NAUDOTI

BTVPur AlSap 8 importas, prekyba;, tigkimas ir (arba) naudojimas yra ar gali biiti draudziami kai
kuriose ES Salyse, visoje ar dalyje/qy teritorijos, atsizvelgus j nacionaling gyviiny sveikatos strategija.
Asmenys, ketinantys importueti, parduoti, tiekti ir (arba) naudoti BTVPur AlSap 8, turi suZinoti
atitinkamos ES $alies kompetentingos institucijos galiojancig vakcinavimo strategija.


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

II PRIEDAS \Q

BIOLOGISKAI VEIKLIOS MEDZI GAMINTOJAI IR GAMINTOJAS,
ATSAKINGAS UZ VAISTO SERLJ LEIDIMA

SALYGOS AR APRIBOJIMA# TIEKIMO IR NAUDOJIMO

DUOMENYS APIEDLK %,



A.  BIOLOGISKAI VEIKLIOS MEDZIAGOS GAMINTOJAI IR GAMINTOJAS,
ATSAKINGAS UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA

Biologiskai veiklios medziagos gamintojy pavadinimas ir adresas

MERIAL Animal Health Limited,
Biological Laboratory, Ash Road,
Pirbright, Woking, Surrey GU24 ONQ,
Jungtiné Karalysté

MERIAL Laboratoire de Lyon Gerland
254, rue Marcel Mérieux

69342 LYON CEDEX 07

Prancuzija

Gamintojo, atsakingo uz vaisto serijos iSleidimg, pavadinimas ir adresas

MERIAL

Laboratory of Lyon Porte des Alpes,
Rue de I’ Aviation,

69800 Saint-Priest,

Pranciizija

B. SALYGOS AR APRIBOJIMAI DEL TIEKIMO IR'NAUDOJIMO
Parduodama tik su veterinariniu receptu.

Vadovaujantis Europos Parlamento ir Tarybos dirgktyyos 2001/82/EB 71 straipsniu, valstybé naré
pagal savo nacionalinés teisés aktus gali uzdraustifimunologiniy veterinariniy vaisty gamyba, importa,
laikyma, prekyba, tiekimg ir (arba) gali uzdrausti imunologiniy veterinariniy vaisty gamyba, importa,
laikyma, prekyba, tickimg ir (arba) naudojimavisoje savo teritorijoje arba jos dalyje, jei nustatoma,
kad:

a) imunologinio veterinarinio vaistospaudojimas gyviinams trukdys jgyvendinti nacionalines
gyviiny ligy diagnozavimo, Kentrolés ar likvidavimo programas arba sukels sunkumy patvirtinti,
kad gyvi gyviinai, maisto apkiti'gydyty gyviiny produktai yra neuzkrésti;

b)  liga, nuo kurios vetepifiarinis vaistas skirtas imunitetui sukelti, didesnéje atitinkamos teritorijos
dalyje néra nustatyta.
C. DUOMENYSAPIE DLK

Veikliajai médziagai, kuri yra biologinés kilmés sudedamoji dalis, skirta aktyviam imunitetui sukelti,
Reglamenta$ (EB) Nr. 470/2009 netaikomas.

PagalbifigsSymedziagos (jskaitant adjuvantus), iSvardytos VVA 6.1 p., yra leidziamos naudoti
medziagos; kurioms pagal Komisijos reglamento (ES) Nr. 37/2010 priedo 1 lentele DLK nustatyti
nereikia.






A. ZENKLINIMA



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

Dézuté su vienu 10 ml buteliuku
Dézuté su vienu 50 ml buteliuku
Dézuté su 10 buteliuky po 50 ml
Dézuté su vienu 100 ml buteliuku
Dézuté su 10 buteliuky po 100 ml

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

BTVPUR AlSap 8, injekciné suspensija

| 2. VEIKLIOJI (-IOSIOS) IR KITOS MEDZIAGOS

Vienoje 1 ml vakcinos dozé¢je yra: BTV 8 antigeno.........ccoeeveeeveeveeveenneen ™

aliuminio hidroksido, saponino iki vienos dozés*.
(*) zitréti informacinj lapelj.

> 2,1 logl0 pikseliy*

3. VAISTO FORMA

Injekciné suspensija.

| 4.  PAKUOTES DYDIS

1 buteliukas su 10 doziy (1 x 10 ml)

1 buteliukas su 50 doziy (1 x 50 ml)

10 buteliuky po 50 doziy (10 x 50 ml)

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

| 5.  PASKIRTIES GYVUNURDSIS (-YS)

Avys ir galvijai.

| 6. INDIKACIJAOS)

| 7. NAUPQJIMO BUDAS (-AD) IR METODAS

Svirkgti po’oda.
PrieS.naudojima bitina perskaityti informacinj lapelj.

| 8. ISLAUKA

ISlauka: O pary.
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9.

SPECIALIEJI JSPEJIMAI

Pries naudojima bitina perskaityti informacinj lapelj.

10.

TINKAMUMO DATA

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

11.

SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ir gabenti Saltai (2-8 °C).
Negalima suSaldyti.
Saugoti nuo Sviesos.

12.

SPECIALIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Pries naudojima biitina perskaityti informacinj lapelj.

13.

NUORODA ,, TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI* IR TIEKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI JEI TAIKYTINA

Tik veterinariniam naudojimui.
Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14.

NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

15.

RINKODAROS TEISES@CURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

MERIAL

29, avenue Tony Garnier,
69007 Lyon,
PRANCUZIJA

16.

RINKODAROS TEISES NUMERIS (-IAI)

EU/2/09/094/001
EU/2/09/094/002
EU/2/09/094/003
EU/2/09/094/004
EU/2/09/094/005

17.

GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}
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MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

10 ir 50 ml buteliukas

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

BTVPUR AlSap 8, injekciné suspensija

| 2. VEIKLIOSIOS (-IUJU) MEDZIAGOS (-U) KIEKIS

BTV 8 aNtiENO0 ...ccuviiiiiiieiieiiieiie e e ete ettt seresresneenseesseessaessaesenessneens > 2,1 logM.pikseliy/dozéje

[3. KIEKIS (MASE, TURIS AR DOZIU SKAICIUS)

10 doziy (10 ml)
50 doziy (50 ml)

(4. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

S.C.

5. ISLAUKA

ISlauka: O pary.

| 6. SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}

| 7. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}
Pradurus buteliuko kamstélj, bitina sunaudoti nedelsiant.

| 8. NUORG@DA,,, TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES

100 ml buteliukas

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

BTVPUR AlSap 8, injekciné suspensija

| 2. VEIKLIOJI (-IOSIOS) IR KITOS MEDZIAGOS

Vienoje 1 ml vakcinos dozéje yra

8 serotipo mélynojo lieZzuvio ligos virusy antigeno...........cceeeereervereesnennenns

22,1 log10 pikseliy.

3.  VAISTO FORMA

Injekciné suspensija

[4. PAKUOTES DYDIS

100 doziy (100 ml)

5. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Avys ir galvijai.

| 6. INDIKACIJA (-0S)

| 7. NAUDOJIMO BUDAS (AJ) IR METODAS

s.C.
Pries naudojima bitina perskaityti informacinj lapelj.

8. ISLAUKA

Islauka: 0 pary.

['9. \SPECIALIEJI ISPEJIMAI

Pries naudojima biitina perskaityti informacinj lapelj.

| 10. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}
Pradiirus buteliuko kamstelj, biitina sunaudoti nedelsiant.
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| 11.  SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ir gabenti Saltai (2-8 °C).
Negalima susSaldyti.
Saugoti nuo Sviesos.

12. SPECIALIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Pries naudojima bitina perskaityti informacinj lapelj.

13. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI“ IR TIEKIMO/BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAL JEI TAIKYTINA

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,
PRANCUZIJA

16. RINKODAROS TEISESNUMERIS (-IAI)

EU/2/09/094/001
EU/2/09/094/002

| 17. GAMINTOJOSERIJOS NUMERIS

Serija {numeris |
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B. INFORMACINIS LA



INFORMACINIS LAPELIS
BTVPUR AlSap 8, injekciné suspensija

1. RINKODAROS TEISES TURETOJO IR UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA EEE
SALYSE ATSAKINGO GAMINTOJO, JEI JIE SKIRTINGI, PAVADINIMAS IR
ADRESAS

Rinkodaros teisés turétojas
MERIAL

29 avenue Tony Garnier,
69007 Lyon,

Prancuzija

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidimag
MERIAL

Laboratory of Lyon Porte des Alpes,
Rue de I’ Aviation,

69800 Saint-Priest,

Prancuzija

2. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

BTVPUR AlSap 8, injekciné suspensija

3. VEIKLIOJI (-IOSIOS) IR KITOS MEDZIAGOS

Vienoje 1 ml vakcinos dozgje yra:

8 serotipo mélynojo liezuvio ligos viruso antigeno,..............ceceeeveee. ne maziau kaip 2,1 log10 pikseliy*
ALuminio hidroKSido .......coveiveeiieiirieieeee A ettt te et r e s b e e aveesveeres 2,7 mg
SAPONINO....cvviierierieiierieeteereereesreesseesebhere e Testeeteesteestreesreesseesseesseessessseasseesseesseesseesssesssesssennns 30 HV**

(*) antigeno (VP2 baltymo) kiekis, nugtatytas imuniniais tyrimais.

(**) hemolizés vienetai.

4. INDIKACIJA (-OS)

Avims ir galvijams aktyviaiiptunizuoti, norint apsaugoti nuo viremijos* ir sumazinti klinikinius
pozymius, sukeliamus & serotipo mélynojo liezuvio ligos viruso (BTV 8).

* — zemiau nustatyrhe ribes validuotu RT-PGR metodu (3,14 log10 RNR kopijy/ml), rodancios, kad
infekciniai virusaigeperduodami.

Imunitetas susiformuoja per 3 sav. nuo pirminés vakcinacijos kurso.

Avims ir galvijams imunitetas trunka 1 metus po pirminés vakcinacijos kurso.

5. KONTRAINDIKACIJOS

Néra.
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6. NEPALANKIOS REAKCIJOS

Svirkstimo vietoje po vakcinavimo trumpam (iki 14 d.) gali biiti nedidelis tynis (iki 32 cm?).

Po vakcinavimo (per 24 val.) gali trumpam nezymiai pakilti kiino temperatiira, vidutiniskai ne daugiau
kaip 1,1 °C.

Pastebéjus bet kokj sunky poveikj ar kita Siame informaciniame lapelyje nepaminéta poveikj, bitina
informuoti veterinarijos gydytoja.

7. PASKIRTIES GYVUNU RUSYS

Avys ir galvijai.

8. DOZES, NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS KIEKVIENAI RUSIAI
Svirksti reikia vieng doze (1 ml) vakcinos po oda pagal toliau nurodyta schenigs

. Pirminé vakcinacija

Galvijy ir aviy

- Pirma kartg reikia vakcinuoti nuo 1 mén. amziaus (arba nuo 2,5 nf€n. amziaus galvijy ir aviy
jauniklius, atvestus imunizuoty gyvuliy).

- Antrg kartg vakcinuoti po 3—4 sav.

. Revakcinacija

Kasmetiné.

9. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

Biitina taikyti jprastines aseptikos proceduras:

Pries pat naudojimga reikia lengvai suplakti4Butina vengti oro burbuliuky susidarymo, nes jie gali

dirginti injekcijos vietoje. Pradtirus kamstelj, Visa buteliuko turinj reikia sunaudoti nedelsiant ir tos
pacios procediiros metu. Vengti daug karty durti j buteliuko kamstelj.

10. ISLAUKA

0 pary.

11. SPECIALIEJL LATIKYMO NURODYMAI
Saugoti nuo vaiky.

Laikyti ir gdbent1 Saltai (2-8 °C).
Negalima Susaldyti.

Saugoti ntio Sviesos.

Tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuote, — pradiirus buteliuko kamstelj, biitina sunaudoti
nedelsiant.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant kartoninés
dézutés po Tinka iki.
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12. SPECIALIEJI NURODYMAI

Specialieji nurodymai, naudojant atskiry rusiy paskirties gyviinams:

Vakcinuoti reikia tik sveikus gyvulius.

Naudoti vakcing kity rii$iy naminiams ar laukiniams atrajotojams, kuriems yra pavojus uzsikrésti,
reikia apdairiai, todél prie$ masinj vakcinavimg rekomenduojama isbandyti vakcing su mazu kiekiu
gyvuny. Vakcinavimo veiksmingumas kity rusiy gyviinams gali skirtis nuo nustatytojo avims ir
galvijams.

Vaikingumas ir laktacija:
Galima naudoti avims éringumo metu. Galima naudoti karvéms ver§ingumo ir laktacijos fictu.

Vaisingumas:
Vakcinos saugumas ir veiksmingumas veisliniams patinams neistirtas. Tod¢l Siems gyvutiams vakcing

galima naudoti tik atsizvelgus j atsakingo veterinarijos gydytojo ir (arba) kompetehtingos valstybinés
institucijos jvertinta naudos ir rizikos santykj pagal galiojancig vakcinavimo nuo'mélynojo liezuvio
ligos strategija.

Saveika su kitais vaistais ir kitos saveikos formos:

Vakcing galima naudoti tik atsakingam veterinarijos gydytojui jvertinusnaudos ir rizikos santykj.
Neéra duomeny apie Sios vakcinos saugumg ir veiksminguma vienu mietuhaudojant su kitu
veterinariniu vaistu. Sprendimas naudoti §ig vakcing pries ar po betkokio kito vaisto naudojimo turi
biiti priimtas kiekvienu atveju atskirai.

Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, pruesnuodziai), jei bitina:
Virsijus rekomenduojamg vakcinos doz¢ du kartus, jokiykittPnepalankiy reakcijy, i$skyrus aprasSytas
skyriuje ,,Nepalankios reakcijos*, pastebéta nebuvo.

Nesuderinamumai:
Negalima maiSyti su jokiu kitu veterinariniu vaistd.

13. SPECIALIOS NESUNAUDOTQ/VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS

Vaisty negalima iSmesti | kanalizaéijg ar su buitinémis atliekomis.

Veterinarijos gydytojas gali patatti; ka'daryti su nereikalingais vaistais. Tai turéty padéti
saugoti aplinka.

14. INFORMACIMO LAPELIO PASKUTINIOJO APROBAVIMO DATA

ISsamig inforiacija apie §j veterinarinj vaistg galima rasti Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www £€ma.curopa.eu/.

15. “KITA INFORMACIJA
Vakcinoje yra inaktyvinto 8 serotipo mélynojo liezuvio ligos virusy su aliuminio hidroksido ir

saponino adjuvantais. Vakcinuoty gyviiny organizme vakcina skatina susidaryti aktyvy ir specifinj
imunitetg 8 serotipo mélynojo liezuvio ligos virusui.
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http://www.ema.europa.eu/

Gali bti platinamos ne visy dydziy pakuotés.

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).
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