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1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Zulvac 1 Ovis, injekciné suspensija avims

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

veikliosios medZiagos:
inaktyvinto 1 serotipo BTV-1/ALG2006/01 E1 padermés mélynojo liezuvio ligos viruso RP* > 1;

* — Santykinis stiprumas pagal stiprumo tyrimg su pelémis, lyginant su referencine vakcina; kuri,
nustatyta, buvo veiksminga naudojus avims.

adjuvanty:
aliuminio hidroksido (AI’") 4 mg,
saponino 0,4 mg;

pagalbinés medZiagos:
tiomersalio 0,2 mg.

I$samy pagalbiniy medziagy sarasa zr. 6.1 p.

3. VAISTO FORMA

Injekciné suspensija. BalkSvas ar rozinis skystis.

4. KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1. Paskirties gyviiny rasis (-ys)

Avys.

4.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rasis

Avims nuo 1,5 ménesio amziaus'aktyviai imunizuoti, norint apsaugoti* nuo viremijos, sukeliamos 1
serotipo mélynojo liezuvio ligos viruso (BTV).

* (Ciklo slenkstis (Ct) = 36, nustatytas pagal patvirtinta AT PGR metodg, nurodantis virusinio genomo
nebuvima).

Imuniteto pradzia: 21 diena po pirminio vakcinavimo kurso.
Imuniteto trukme: 12 mén. po pirminio vakcinavimo kurso.

4.3. . Kontraindikacijos

Neéra.



4.4. Specialieji jspéjimai, naudojant atskiry rasiy paskirties gyviinams

Naudoti vakcing kity riiSiy naminiams ar laukiniams atrajotojams, kuriems iskilusi rizika uzsikrésti,
reikia atsargiai, prie§ masinj vakcinavima patartina iSbandyti vakcing mazam gyviiny skaiciui.
Vakcinavimo veiksmingumas, naudojant kity rii$iy gyviinams, gali skirtis nuo nustatytojo, naudojant
avims.

Neéra informacijos apie vakcinos naudojima seroteigiamiems gyviinams, jskaitant gavusius motininiy
antikiiny.

4.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyvinams

Vakcinuoti tik sveikus gyvtnus.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams

Neéra.
4.6. Nepalankios reakcijos (daZznumas ir sunkumas)

Per 24 val. po vakcinavimo labai daznai gali pasireiksti trumpalaikis rektinés temperatiiros pakilimas,
nevirsijantis 1,2 °C.

Labai daznai po vakcinavimo $virkStimo vietoje galimos vietinés reakcijos, daugeliu atvejy
nusakomos patinimu (trunkanciu ne ilgiau kaip 7 d.) arba uzciuopiamais mazgeliais (pavirSine
granulioma, kuri gali ilikti ilgiau kaip 48 d.).

Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:
- labai dazna (nepalanki (-ios) reakcija (-os) pasireiské daugiau nei 1 i§ 10 gydyty gyviiny),
- dazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 100 gydyty gyviny),
- nedazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10448 1 000 gydyty gyviiny),
- reta (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 10,000 gydyty gyviiny),
- labai reta (maziau nei 1 i$ 10 000 gydyty gyviny, skaiciuojant ir atskirus pranesimus).

4.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Galima naudoti vaikingumo metu./Néra duomeny apie sauguma naudojant laktacijos metu, todél
nerekomenduojama naudoti avims-laktacijos metu.

Vakcinos saugumas ir veiksmingumas, naudojant veisliniams patinams, nenustatytas. Todél Siems
gyvinams vakcing galima naudoti tik atsizvelgus j atsakingo veterinarijos gydytojo ir (arba) Salies
kompetentingos institucijos atlikta naudos ir rizikos santykio jvertinimg pagal galiojan¢ig vakcinavimo
nuo mélynojo liezuvio ligos viruso (BTV) strategija.

4.8. Saveika su kitais vaistais ir Kitos saveikos formos

Néra duomeny‘apie Sios vakcinos sauguma ir veiksminguma naudojant su kitu veterinariniu vaistu.
Sprendimas,naudoti $ig vakcing prie§ ar po bet kokio kito veterinarinio vaisto naudojimo turi biiti
priimtas kiekvienu atveju atskirai.

4.9. Dozés ir naudojimo budas

Svirksti po oda.

Pirminis vakcinavimas:
Svirksti vieng 2 ml dozg pagal toliau pateikta vakcinavimo schema.



Pirmas SvirkS§timas: nuo 1,5 mén. amziaus.
Antras $virkstimas: po 3 savaiciy.

Biitina taikyti jprastines aseptikos procediiras.

Pries pat naudojimg reikia lengvai suplakti. Biitina vengti oro burbuliuky susidarymo, nes tai gali
dirginti Svirkstimo vieta. Pradiirus kamstelj, visg flakono turinj reikia sunaudoti nedelsiant ir tos pacios
procediiros metu. Vengti daugkartinio flakono kamstelio pradtirimo.

Tam, kad iS§vengti atsitiktinio vakcinos uzter§imo naudojimo metu, naudojant didesnio doziy skai€iaus
pakuotes rekomenduojama naudoti daugkartinio §virks§timo tipo vakcinavimo sistema.

Revakcinavimas

Bet kuri revakcinavimo schema turi biti suderinta su Salies kompetentinga institucija arba-atsakingu
veterinarijos gydytoju, atsizvelgiant j vieting epidemiologing situacija.

4.10. Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai); jei biitina
Susvirkstus du kartus didesne nei rekomenduojama doze, per 24 val. gali pasireiksti trumpalaikis
rektinés temperatiiros pakilimas, nevir$ijantis 0,6 °C.

Susvirkstus du kartus didesn¢ nei rekomenduojama doze, daugeliui gyvuliy SvirkStimo vietoje galimos
vietinés reakcijos, daugeliu atvejy nusakomos patinimu (trunkanciuae ilgiau kaip 9 d.) arba
uz¢inopiamais mazgeliais (pavirSine granulioma, kuri gali islikti ilgiau‘kaip 63 d.).

4.11. ISlauka

0 pary.

5.  IMUNOLOGINES SAVYBES

Farmakoterapiné grupé: inaktyvintos virusinés vakcinos — mélynojo liezuvio ligos virusas.
ATCvet kodas: QI04AA02.

Avims aktyviam imunitetui 1 serotipomelynojo liezuvio ligos virusui skatinti.

6. FARMACINIAI DUOMENYS
6.1. Pagalbiniy medziagysarasas

Aliuminio hidroksidas,

saponinas,

tiomersalis,

kalio chloridas,

kalio divandenilio fosfatas,

dinatrio vandenilio fosfato dodekahidratas,
natrio chloridas,

injekcinis vanduo.

6.2. “Pagrindiniai nesuderinamumai
Negalima maisyti su jokiu kitu veterinariniu vaistu.
6.3. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 1 metai.
Tinkamumo laikas, atidarius pirmine pakuote, — pradiirus kamstelj, sunaudoti nedelsiant.



6.4. Specialieji laikymo nurodymai

Laikyti ir gabenti Saltai (2-8 °C).

Saugoti nuo §viesos.

Negalima suSaldyti.

6.5. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys

I tipo stiklo flakonai po 20 ml (10 doziy), uzkimsti chlorbutilo gumos kamsteliais ir apgaubti
aliumininiais gaubteliais, kartoninése dézutése po vieng flakona.

II tipo stiklo flakonai po 100 ml (50 doziy) ar po 240 ml (120 doziy), uzkimsti chlorbutilo gumos
kamsteliais ir apgaubti aliumininiais gaubteliais, kartoninése dézutése po vieng flakona.

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

6.6. Specialiosios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar su jo naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

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

7. REGISTRUOTOJAS

Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve

BELGIJA

8. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IA])
EU/2/11/131/001

EU/2/11/131/005

EU/2/11/131/006

9. REGISTRAVIMO /PERREGISTRAVIMO DATA
Registravimo data 2011-08-05

Perregistravimo data.2016-04-18

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

ISsamig informacijg apie §j veterinarinj vaistg galima rasti Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www:.ema.europa.eu/.

DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI

Asmenys, ketinantys gaminti, importuoti, laikyti, parduoti, tiekti ir (arba) naudoti §] veterinarinj vaista,
pirma turi suzinoti atitinkamos valstybés narés kompetentingos institucijos galiojan¢ig vakcinavimo
strategijg, kadangi pagal nacionalinius teisés aktus $i veikla gali buti draudziama visoje valstybés narés

teritorijoje ar jos dalyje.


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

II PRIEDAS

BIOLOGISKAI VEIKLIOS (-IU) MEDZIAGOS (-U) GAMINTOJAS (-AI) IR
GAMINTOJAS (-AlI), ATSAKINGAS(-I) UZ VAISTO SERLJOS ISLEIDIMA

SALYGOS AR APRIBOJIMALDEL TIEKIMO IR NAUDOJIMO

DUOMENYS APIE DLK



A.  BIOLOGISKAI VEIKLIOS (-1) MEDZIAGOS (-U) GAMINTOJAS (-Al) IR
GAMINTOJAS (-Al), ATSAKINGAS (-I) UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA

Biologiskai veiklios (-iy) medziagos (- intoj avadinimas ir adresas

Zoetis Manufacturing & Research Spain, S.L.
Ctra. Camprodoén s/n "la Riba"

17813 Vall de Bianya

Girona

ISPANIJA

Gamintojo, atsakingo uz vaisto serijos iSleidima, pavadinimas ir adresas

Zoetis Manufacturing & Research Spain, S.L.
Ctra. Camprodon s/n "la Riba"

17813 Vall de Bianya

Girona

ISPANIJA

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

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

a) imunologinio veterinarinio vaisto naudojimas/gyvinams trukdys jigyvendinti nacionalines
gyviiny ligy diagnozavimo, kontrolés ar likvidavimo programas arba sukels sunkumy patvirtinti,
kad gyvi gyviinai, maisto ar kiti gydyty gyviiny produktai yra neuzkrésti;

b)  liga, nuo kurios imunologinis veterinarinis vaistas skirtas imunitetui sukelti, didesnéje
atitinkamos teritorijos dalyje néra.nustatyta.

Sio veterinarinio vaisto naudojimas leidziamas tik ypatingomis salygomis, nustatytomis Europos
Komisijos teisés aktais dél mélynojo liezuvio ligos kontrolés.

Registruotojas privalo informuoti Europos Komisijg apie prekybos vaistu, kurio rinkodaros teisé
suteikta $iuo sprendimu; planus.

C. DUOMENYS APIE DLK

Veikliajai medziagai, kuri yra biologinés kilmés sudedamoji dalis, skirta aktyviam imunitetui sukelti,
Tarybos reglamentas (EB) Nr. 470/2009 netaikomas.

Pagalbinés medziagos (jskaitant adjuvantus), i§vardytos VVA 6.1 p., yra arba leidZiamos naudoti
medziagos, kurioms pagal Komisijos reglamento (ES) Nr. 37/2010 priedo 1 lentele DLK nustatyti
nereikia, arba medziagos, vertinamos kaip nepatenkancios j Reglamento (EB) Nr. 470/2009 taikymo
sritj, kai naudojamos kaip $iame veterinariniame vaiste.



ZENKLINIMAS IR INF

CINIS LAPELIS



A. ZENKLINI



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

Kartoniné déZuté 1 x 20 ml, 1 x 100 ml ir 1 x 240 ml

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Zulvac 1 Ovis, injekciné suspensija avims

| 2. VEIKLIOJI (-I0SIOS) MEDZIAGA (-08S)

2 ml dozéje yra:
inaktyvinto 1 serotipo BTV-1/ALG2006/01 E1 padermés mélynojo liezuvio ligos viruso,
aliuminio hidroksido, saponino ir tiomersalio.

3. VAISTO FORMA

Injekciné suspensija.

| 4. PAKUOTES DYDIS

20 ml (10 doziy)
100 ml (50 doziy)
240 ml (120 doziy)

5. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Avys.

| 6. INDIKACIJA (-0S)

(7. NAUDOJIMO BUDAS (-Al) IR METODAS

Pries naudojant biitina perskaityti informacinj lapelj.
Svirksti po oda.

8. ISLAUKA

ISlauka: 0 pary:

[ 9.  "SPECIALIEJI ISPEJIMALI, JEI REIKIA

Pries naudojant biitina perskaityti informacinj lapel;.

| 10. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}
Pradurus flakono kamstelj, biitina sunaudoti nedelsiant.
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| 11. SPECIALIOSIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ir gabenti Saltai.
Saugoti nuo §viesos.
Negalima susaldyti.

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

Naikinimas: skaityti 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. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Zoetis Belgium SA
Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-la-Neuve
BELGIJA

| 16. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAD)

EU/2/11/131/001
EU/2/11/131/005
EU/2/11/131/006

| 17. GAMINTOJO'SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES

100 ir 240 ml flakonas

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Zulvac 1 Ovis, injekciné suspensija avims

| 2. VEIKLIOJI (-I0SIOS) MEDZIAGA (-08S)

2 ml dozéje yra:
inaktyvinto 1 serotipo BTV-1/ALG2006/01 E1 padermés mélynojo liezuvio ligos viruso,
aliuminio hidroksido, saponino ir tiomersalio.

3. VAISTO FORMA

Injekciné suspensija.

| 4. PAKUOTES DYDIS

100 ml (50 doziy)
240 ml (120 doziy)

| 5. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Avys.

[6. INDIKACLJA (-OS)

| 7. NAUDOJIMO BUDAS (-Al) IR METODAS

Prie$ naudojant biitina perskaityti informacinj lapel;.
Svirksti po oda.

| 8. ISLAUKA

ISlauka: 0 pary.

| 9. SPECIALIEJI JSPEJIMAL JEI REIKIA

Prie$ naudojant biitina perskaityti informacinj lapel;.

| 10. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}
Pradiirus flakono kamstelj, buitina sunaudoti nedelsiant.
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| 11. SPECIALIOSIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ir gabenti $altai.
Saugoti nuo Sviesos.
Negalima susaldyti.

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

13. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI“ IR TIEKIMO:'BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMALIL JEI TAIKYTINA

Tik veterinariniam naudojimui. Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*“

15. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Zoetis Belgium SA
Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-la-Neuve
BELGIJA

16. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAD)

| 17. GAMINTOJO SERIJOS'NUMERIS

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

20 ml flakonas

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Zulvac 1 Ovis, injekciné suspensija avims

[2.  VEIKLIOSIOS (-1UJU) MEDZIAGOS (-U) KIEKIS

2 ml dozéje yra:
inaktyvinto 1 serotipo BTV-1/ALG2006/01 E1 padermés mélynojo liezuvio ligos viruso,
aliuminio hidroksido, saponino ir tiomersalio.

(3. KIEKIS (SVORIS, TURIS AR DOZIU SKAICIUS)

20 ml (10 doziy)

[4.  NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

S.C.

5.  ISLAUKA

Islauka: 0 pary.

| 6. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

| 7. TINKAMUMO DATA

EXP {ménuo/metai}
Pradiirus flakono kamstelj, biitina sunaudoti nedelsiant.

| 8. NUORODA;,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

14






INFORMACINIS LAPELIS
Zulvac 1 Ovis, injekciné suspensija avims

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

Registruotojas
Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-la-Neuve
BELGIJA

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos i$leidima
Zoetis Manufacturing & Research Spain, S.L.
Ctra. Camprodon s/n "la Riba"

17813 Vall de Bianya

Girona

ISPANIJA

22 VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Zulvac 1 Ovis, injekciné suspensija avims

3. VEIKLIOJI (-IOSIOS) IR KITOS MEDZIAGOS
Vienoje 2 ml dozéje yra:

veikliosios medZiagos:
inaktyvinto 1 serotipo BTV-1/ALG2006/01 ET:padermés mélynojo liezuvio ligos viruso RP* > 1;

* — Santykinis stiprumas pagal stiprumo tyrimg su pelémis, lyginant su referencine vakcina, kuri,
nustatyta, buvo veiksminga naudojus avims.

adjuvanty:
aliuminio hidroksido (AI’") 4 mg,
saponino 0,4 mg;

pagalbinés medziagos:
tiomersalio 0,2 mg.

Balksvas ar rozinis'skystis.

4. INDIKACIJA (-0S)

Avims nuo;l,5 ménesio amziaus aktyviai imunizuoti, norint apsaugoti* nuo viremijos, sukeliamos 1
serotipo melynojo liezuvio ligos viruso (BTV).

* — Ciklo slenkstis (Ct) > 36, nustatytas pagal patvirtinta AT PGR metoda, nurodantis virusinio
genomo nebuvima.

Imuniteto pradzia: 21 diena po pirminio vakcinavimo kurso.
Imuniteto trukmé: 12 mén. po pirminio vakcinavimo kurso.
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5. KONTRAINDIKACIJOS

Neéra.

6. NEPALANKIOS REAKCIJOS

Per 24 val. po vakcinavimo labai daznai gali pasireiksti trumpalaikis rektinés temperatiiros pakilimas,
nevir§ijantis 1,2 °C.

Labai daznai po vakcinavimo $virkstimo vietoje galimos vietinés reakcijos, daugeliu atvejy
nusakomos patinimu (trunkanciu ne ilgiau kaip 7 d.) arba uzciuopiamais mazgeliais (pavirSine
granulioma, kuri gali i§likti ilgiau kaip 48 d.).

Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:
- labai dazna (nepalankios reakcijos pasireiské daugiau nei 1 1§ 10 gydyty gyviing),
- dazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 100 gydyty gyviny),
- nedazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 1 000 gydyty gyviiny),
- reta (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 10 000 gydyty gyviny),
- labai reta (maziau nei 1 i§ 10 000 gydyty gyviny, skai¢iuojant ir atskirus pranesimus).

Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminéta Siame informaciniame lapelyje, arba manant,
kad vaistas neveiké, biitina informuoti veterinarijos gydytoja.
7/ PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Avys.

8. DOZES, NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IRMETODAS KIEKVIENAI RUSIAI
Svirksti po oda.

Pirminis vakcinavimas
Svirksti vieng 2 ml dozg pagal toliau-pateiktg schema.

Pirmas SvirkS§timas: nuo 1,5 mén. amziaus.
Antras Svirkstimas: po 3 savaiciy.

Revakcinavimas
Bet kuri revakcinavimo schema turi buti suderinta su Salies kompetentinga institucija arba atsakingu
veterinarijos gydytoju, atsizvelgiant j vieting epidemiologing situacijg.

9. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

Tam, kad iSvengti atsitiktinio vakcinos uzterSimo naudojimo metu, naudojant didesnio doziy skaiciaus
pakuotes rekomenduojama naudoti daugkartinio Svirkstimo tipo vakcinavimo sistema.

Bitina-taikyti jprastines aseptikos procediras.

Pries pat naudojimg reikia lengvai suplakti. Biitina vengti oro burbuliuky susidarymo, nes tai gali
dirginti SvirksStimo vieta. Pradtrus kamstelj, visg flakono turinj reikia sunaudoti nedelsiant ir tos pacios
procediiros metu. Vengti daugkartinio flakono kamstelio pradiirimo.
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10. ISLAUKA

0 pary.

11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Saugoti nuo vaiky.

Laikyti ir gabenti Saltai (2—-8 °C).

Saugoti nuo Sviesos.

Negalima susaldyti.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant-etiketés po
,»Tinka iki“/ , EXP“.

Pradiirus flakono kamstelj, sunaudoti nedelsiant.

12. SPECIALIEJI [SPEJIMAI
Vakcinuoti tik sveikus gyviinus.

Néra informacijos apie vakcinos naudojima seroteigiamiems gyviinams, jskaitant gavusius motininiy
antikiiny.

Naudoti vakcing kity riiSiy naminiams ar laukiniams atrajotojams, kuriems iskilusi rizika uzsikrésti,
reikia atsargiai, prie§ masinj vakcinavima patartina iSbandyti vakcing mazam gyviiny skaiciui.
Vakcinavimo veiksmingumas, naudojant kity rii$iy gyvtnams, gali skirtis nuo nustatytojo, naudojant
avims,

Vaikingumas
Galima naudoti vaikingumo metu.

Laktacija
Néra duomeny apie sauguma naudojant laktacijos metu, todél nerekomenduojama naudoti avims

laktacijos metu.

Vaisingumas
Vakcinos saugumas ir veiksmingumas, naudojant veisliniams patinams, nenustatytas. Todél Siems

gyvinams vakcing galima naudoti tik atsizvelgus j atsakingo veterinarijos gydytojo ir (arba) Salies
kompetentingos institucijos atlikta naudos ir rizikos santykio jvertinima pagal galiojan¢ig vakcinavimo
nuo mélynojo liezuviodigos (BTV) strategija.

Saveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos

Néra duomeny apie§ios vakcinos sauguma ir veiksminguma naudojant su kitu veterinariniu vaistu.
Sprendimas naudoti Sig vakcing pries ar po bet kokio kito veterinarinio vaisto naudojimo turi biiti
priimtas kiekvienu atveju atskirai.

Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai)

Susvirkstus du kartus didesne nei rekomenduojama doze, per 24 val. gali pasireiksti trumpalaikis
rektinés temperatiiros pakilimas, nevirsijantis 0,6 °C.

Susvirkstus du kartus didesng¢ nei rekomenduojama doze, daugeliui gyvuliy Svirkstimo vietoje galimos
vietinés reakcijos, daugeliu atvejy nusakomos patinimu (trunkanciu ne ilgiau kaip 9 d.) arba
uz¢iuopimais mazgeliais (pavirSine granulioma, kuri gali islikti ilgiau kaip 63 d.).

Nesuderinamumai
Negalima maisyti su jokiu kitu veterinariniu vaistu.
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13. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Vaisty negalima iSmesti | kanalizacijg ar su buitinémis atlickomis.
Veterinarijos gydytojas gali patarti, kg daryti su nereikalingais vaistais. Tai turéty padéti saugoti aplinka.
14. INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIO PATVIRTINIMO DATA

ISsamig informacijg apie §j veterinarinj vaista galima rasti Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu/.

15. KITA INFORMACIJA

Pakuotés dydziai

I tipo stiklo flakonai po 20 ml (10 doziy), uzkimsti chlorbutilo gumos kamsteliais ir apgaubti
aliumininiais gaubteliais, kartoninése dézutése po vieng flakona.

II tipo stiklo flakonai po 100 ml (50 doziy) ar po 240 ml (120 doziy), uzkimsti chlorbutilo gumos
kamsteliais ir apgaubti aliumininiais gaubteliais, kartoninése dézutése po vieng flakona.

Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.
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