


1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

BTVPUR ALSap 1 suspensija injekcijam aitam un liellopiem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katra 1 ml vakcinas deva satur:
AKktivas vielas:

Inaktivets Zilas meles virusa SErotipu 1 .......ccceeeevveciieriienieniinie s see e > 1,9 logo pikseli *
&) Antigéna saturs (VP2 proteins) veicot imunologisko testu

Adjuvanti:
. A" (ka hidroksids) 2,7 mg
. Saponins 30 HU**

Gex) Hemolitiskas vienibas

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Homogena pienbalta suspensija injekcijam.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1 Merka sugas

Aitas un liellopi

4.2 LietoSanas indikacijas, noradot merka sugas

Aitu un liellopu aktivai imunizacijaty lai noverstu virémiju* un samazinatu kliiskas pazimes, ko
izraisa Zilas méles virusa serotips 1.

*(zem Itmena, ko nosaka ar apStiprinatu RT-PCR metodi pie 3,68 log;o RNA kopijas/ml, noradot uz

neinfekciozu virusa transmisiju).

Imunitate iestajas 3 ned€las pec primaras vakcinacijas kursa.
Imunitates ilgum$ aitant un liellopiem ir 1 gads p&c primara vakcinacijas kursa.

4.3 Kontrindikacijas

Nav.

4.4  Tpasi bridinajumi par katru mérka sugu

Ja lieto citam majas vai savvalas atgremotaju sugam, kas saistitas ar inficé$anas risku, $Tm sugam
uzmanigi jauzsak tas lietoSana, un ir ieteicams ar vakcinu test€t mazu dzivnieku skaitu pirms vakcinas

pielietoSanas masveida vakcinacijai. Efektivitates [imenis citam sugam var atskirties no ta, ko novero
aitam un liellopiem.



4.5 Ipasi piesardzibas pasakumi lieto§ana

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

Vakcinét tikai veselus dzivniekus.

Piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arstéSanai

Nav noteikti.
4.6 Nevelamas reakcijas (bieZums un bistamiba)

Loti retos gadijumos p&c vakcinacijas var sekotneliels lokals pietiikums injekcijas vieta (Iidz 32 cm?
liellopiem un 24 cm” aitam), kas péc 35 dienam samazinas (< 1 cm®).

Loti retos gadijumos p&c vakcinacijas var noverot islaicigu kermena temperatiiras padugstinasanos,
parasti neparsniedzot 1,1 °C robeZas, var paradities 24 stundu laika p&c vakcinaCijas:

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums janorada sekojosa4egciba:

- loti biezi (vairak neka 1 no 10 dzivniekiem noverota(-s) nevelania(®s) blakusparadiba(-s) viena
arst€Sanas kursa laika

- biezi (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 100,dZiyniekiem)

- retak (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no’¥,000*dzivnickiem)

- reti (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no L03000)dzivniekiem)

- loti reti (mazak neka 1 dzivniekam no 10,000 dzivnigki€nt, ieskaitot atseviskus zinojumus).

4.7 LietoSana grusnibas, laktacijas vai deSanas laika

Var lietot grusnibas laika aitam. Var lietot grisnibasiun laktacijas laika govim.

Vakcinas drosiba un efektivitate lidz §im nav noskaidrota vaislas viriskajiem dzivniekiem. Sis
kategorijas dzivniekiem vakcina jalieto tikai atbildigajam veterinararstam un/vai nacionalajam
kompetentajam iestadém izvert&jot ieguvupea un riska attiecibu saskana ar spéka esoso vakcinacijas
politiku pret Zilas méles virusu (BTV).

4.8 Mijiedarbiba ar citam zalemun ¢iti mijiedarbibas veidi

Nav pieejama informacija par Sisswvakcinas droSumu un iedarbigumu, ja to lieto kopa ar citam
veterinaram zalém. Leémumu par vakcinas lietoSanu pirms vai p&c citu veterinaro zalu lietoSanas
pienem izvertgjot katru gadijumi atseviski.

4.9 Devas un lietoSanasveids

Pielietot parastasfaseptikas procediiras.

Uzmanigi saskalinat jiesi pirms lietoSanas. Noverst gaisa burbu]u veidoSanos, jo tie var biit kairinosi
injekcijas vieta. Pilnigi visam flakona saturam viena panémiena jabit izlietotam nekavgjoties pec
injekcijas izdariSanas. Jaizvairas no vairakkartgjas flakona caurdur$anas.

Ievadit 1ml devu subkutani saskana ar sekojoSu vakcinacijas shemu:

. Primara vakcinacija

Aitam

- Pirma injekcija: no 1 ménesa vecuma jaundzivniekiem (vai 2,5 méneSu vecuma jauniem
dzivniekiem, kas piedzimus$i imuniz&tam aitam).

- Otra injekcija: p&c 3-4 nedelam.

Liellopiem
- Pirma injekcija: no 1 ménesa vecuma jaundzivniekiem (vai 2,5 méneSu vecuma jauniem
dzivniekiem, kas piedzimusi imuniz&tam govim).



- Otra injekcija: péc 3-4 nedelam.

o Revakcinacija
Katru gadu.

4.10 Pardozésana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti), ja nepiecieSams

Loti reti novero parejosu apatiju pec vakcimas dubultdevas ievadiSanas. Nav citu nelabveligu reakciju,
iznemot tas, kas minétas 4.6. apak$punkta, ko novéro péc dubultas vakcinas devas ievadisanas.

4.11 IerobeZojumu periods(i) dzivnieku produkcijas izmanto$ana

Nulle dienas.

5.  IMUNOLOGISKAS IPASIBAS

Farmakoterapeitiska grupa: zilas meles virusa vakcina,
ATK vet kods: QI04AA02 (aitam) un QI02AA08 (licllopiem).

S1 vakcina satur inaktivetu Zilas méles virusa serotipu 1 ar adjuvanti€ém-"dluminija hidroksidu un
saponinu. Ta vakcin€tiem dzivniekiem izraisa aktivu un specifiskugmunitati pret Zilas méles
virusa serotipu 1.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1 Paligvielu saraksts

Alumtnija hidroksids
Saponins

Pretputu silikons
Fosfatu buferis
Glicina buferis

6.2 Nesaderiba

Nesajaukt kopa ar citam vetetinaram zaleém.

6.3 Derigums

Veterinaro zalu derfigimastermins izplatiSanai paredzeta iepakojuma(100 ml pudele): 2 gadi
Veterinaro zalu defiguitia termins izplatiSanai paredzeta iepakojuma(50 ml pudele): 2 gadi
Veterinaro zalu deriglima termins izplatiSanai paredzeta iepakojuma(10 ml pudele): 18 menesi
Deriguma termin$ pec pirmas tiesa iepakojuma atverSanas: izlietot nekavejoties

6.4 Ipasi uzglabasanas nosacijumi

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

Nesasaldet.

Sargat no gaismas.

6.5 Tiesa iepakojuma veids un saturs

50 vai 100 ml polipropiléna pudele ar butilelastomera korki

Kaste ar 1 pudeli ar 100 devam (1 x 100 ml)
Kaste ar 10 pudelém ar 100 devam (10 x 100 ml)



Kaste ar 1 pudeli ar 50 devam (1 x 50 ml)
Kaste ar 10 pudelém ar 50 devam (10 x 50 ml)

I tipa 10 ml stikla pudele ar butilelastoméra korki
Kaste ar 1 pudeli 10 devam (1 x 10 ml)

6.6  Ipasi noradijumi ricibai ar neizlietotam veterinaram zalem vai to atkritumiem, kas paliek
péc to lietoSanas

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar vietgjo normativo
aktu prasibam.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

MERIAL

29, avenue Tony Garnier
69007 Lyon

Francija

8. REGISTRACIJAS NUMURS(I)

EU/2/10/112/001

EU/2/10/112/002

EU/2/10/112/003

EU/2/10/112/004

EU/2/10/112/005

9. REGISTRACIJAS /PARREGISTRACIJAS DATUMS
Pirmas registracijas datums: 17/12/2010

P&dgjas parregistracijas datums:

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

Sikakas zinas par §im véterifiarajam zalém ir atrodamas Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
http://www.ema.europa-eu/

TIRDZNIECIBAS, PIEGADES UN/VAI LIETOSANAS AIZLIEGUMS

BTVPUR ALSap 1 razosana, ieveSana, izplatiSana, tirdznieciba, piegade un/vai lietoSana var biit
aizliegta dalibvalsti, visa vai dala tas teritorijas saskana ar nacionalajiem tiesibu aktiem. Personai
pirms BTVPUR ALSap 1 razoSanas, ievasanas, izplatiSanas, tridzniecibas, piegades un lietoSanas
uzsakSanas ir jakonsultgjas ar dalibvalsts kompetento iestadi par speka esosajiem dzivnieku
vakcinacijas noteikumiem.


http://www.ema.europa.eu/
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A.  BIOLOGISKI AKTIVAS (-O)VIELAS(-U) RAZOTAJS(-I), KAS ATBILD PAR
SERIJAS IZLAIDI

Biologiski aktivas(-o) vielas(-u) razotaja(-u) nosaukums un adrese

MERIAL Animal Health Limited
Biological Laboratory, Ash Road,
Pirbright, Woking, Surrey GU24 ONQ
Apvienota Karaliste

MERIAL Laboratoire de Lyon Gerland
254, rue Marcel Mérieux

69342 LYON CEDEX 07

Francija

Razotaja(-u), kas atbild par sérijas izlaidi, nosaukums un adrese

MERIAL

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

69800 Saint-Priest

Francija

B. I1ZPLATISANAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMA YAI IEROBEZOJUMI
IzplatiSana- tikai praktiz€joSam veterinararstam.

Saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes Direk#Tyas, 2001/82/EK un tas grozijumu 71. pantu,
dalibvalsts atbilstosi saviem tiesibu aktiem var gizliegt imunologisko veterinaro zalu razo$anu,
ieveSanu, uzglabaSanu, pardosanu, piegadi un/vai liectoSanu visa tas teritorija vai tas dala, ja ir
noteikts, ka:

a)  produkta lietoSana dzivniekientkaves dzivnieku slimibu diagnozes, kontroles un apkaroSanas
nacionalas programmas Tsteno§anuwai apgriitinas infekcijas neesamibas apstiprinasanu
dzivniekos vai partikas produktos vai citos produktos, kas iegiiti no arst€tajiem dzivniekiem;

b)  veterinaras zales paredzetas imunitates iegiiSanai pret slimibu, kas valsts teritorija vai tas dala ir
loti reti sastopama.

So veterinaro zalu lictoSandi’ir jaseko TpaSajiem nosacijumiem, ko nosaka ES likumdoSana Zilas méeles
slimibas kontrol&.

C. MRLs (ZINOJUMS)

Aktiva viela ir biologiskas izcelsmes, paredz&ta aktivas imunitates izveidoSanai, kas nav Regulas (EK)
Nr. 470/2009 ietvaros.

Paligvielas(ieskaitot adjuvantus), kas mingti Zalu apraksta 6.1. apakSpunkta, ir atlautas vielas, kuras ir
ieklautas Komisijas Regulas (ES) Nr. 37/2010 pielikuma 1.tabula, l1idz ar to nav nepiecieSami MRLs.









INFORMACIJA, KURAI JABUT UZ AREJA IEPAKOJUMA
Kaste ar 1 x 10 ml pudeli

Kaste ar 1 x 50 ml pudeli

Kaste ar 10 x 50 ml pudelem

Kaste ar 1 x 100 ml pudeli

Kaste ar 10 x 100 ml pudelém

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

BTVPUR ALSap 1 suspensija injekcijam aitam un liellopiem

2. AKTIVO UN CITU VIELU NOSAUKUMS UN DAUDZUMS

Katra 1 ml vakcinas deva satur:

INAKEIVELS BTV 1 .ooiiiiiiiiiieiiie et sseeee s ssnnneeesnin e > 1,9 logyo pikseli*
Aluminija hidroksids, Saponins Iidz 1 devai (*)

() Skatit lietosanas instrukciju

3. ZALU FORMA

Suspensija injekcijam

4. IEPAKOJUMA IZMERS

1 pudele ar 10 devam (1 x 10 ml)

1 pudele ar 50 devam (1 x 50 ml)

10 pudeles ar 50 devam (10 x 50 ml)

1 pudele ar 100 devam (1 x 100 ml)

10 pudeles ar 100 devam (10 x 100 ml)

5. MERKA SUGAS

Aitas un liellopi

| 6. INDIKACLIAS

| 7. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS(I)

Subkutanai injekcijai
Pirms licto$anas skatit iepakojumam pievienoto lietoSanas instrukciju

8. IEROBEZOJUMU PERIODS(I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Ierobezojumu periods: nulle dienas

10



| 9. 1PASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 10. DERIGUMA TERMINS

Der. lidz{ménesis/gads}
P&c atverSanas: izlietot nekavéjoties

11. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat un transport&t atdzesétu .
Nesasaldgt.
Sargat no gaismas.

12. IPASI NORADIJUMI RICIBAI AR NEIZLIETOTAM VEFERINARAM ZALEM VAI
TO ATKRITUMIEM, JA TADI IR

13.  VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM” UN NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI
ATTIECIBA UZ PIEGADI UN LIETOSANU, japiemérojami

LietoSanai dzivniekiem. IzplatiSana - tikai praktiz&joSamveterinararstam.

14. VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEPIEEJAMA UN NEREDZAMA VIETA”

Uzglabat bérniem nepieejama un neredzama-«¥ieta.

15. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

MERIAL

29, avenue Tony Garnier
69007 Lyon

FRANCIJA

16. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(I)

EU/2/10/112/005
EU/2/10/112/003
EU/2/10/112/004
EU/2/10/112/001
EU/2/10/112/002

17. RAZOSANAS SERIJAS NUMURS

Sér. {numurs}
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Pudele ar 10 un 50 ml

INFORMACIJA, KURAI JABUT UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

BTVPUR AlSap 1 suspensija injekcijam aitam un liellopiem

2. AKTIVAS(O) VIELAS(U) DAUDZUMS

INAKLIVELS BTV 1 oottt

> 189 log) pikseli

3. SATURA SVARS, TILPUMS VAI DEVU SKAITS

10 devas (10 ml)
50 devas (50 ml)

4. LIETOSANAS VEIDS(I)

SC

5. IEROBEZOJUMU PERIODS(I) DZIVNIERU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Ierobezojumu periods: nulle dienas

| 6. SERIJAS NUMURS

Sér {numurs}

| 7. DERIGUMA TERMINS

Der. lidz{meénesis/gads}
P&c atversanas: iZlietot'ickavejoties

8. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoS$anai dzivniekiem.

12




INFORMACIJA, KURAI JABUT UZ TIESA IEPAKOJUMA

Pudele ar 100 ml

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

BTVPUR AlSap 1 suspensija injekcijam aitam un liellopiem

2. AKTIVAS(O) VIELAS(U) DAUDZUMS UN DAUDZUMS

Katra 1 ml vakcinas deva satur Zilas méles virusa
INAKIVETU BTV Lottt eeeeeieeee e e seaneeeeesessssnnnnnee s ol 21,9 log pikseli

3. ZALU FORMA

Suspensija injekcijam

4. IEPAKOJUMA IZMERS

100 devas (100 ml)

5. MERKA SUGAS

Aitas un liellopi

| 6.  INDIKACLJIA(S)

‘ 7. LIETOSANAS MET@DE UN IEVADISANAS VEIDS(I)

SC
Pirms lietoSanas skattdcepakojumam pievienoto lietoSanas instrukciju

8. IEROBEZOJUMU PERIODS(I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Ierobezojumu periods: nulle dienas

9.  TPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

13



10. DERIGUMA TERMINS

Der. lidz{ménesis/gads}
P&c atverSanas: izlietot nekavéjoties

11. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat un transportét atdzes&tu .
Nesasaldgt.
Sargat no gaismas.

12. IPASI NORADIJUMI RICIBAI AR NEIZLIETOTAM VETERINARAM.ZALEM VAI
TO ATKRITUMIEM, JA TADI IR

13.  VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM” UN NOSACIJUMIWAI IEROBEZOJUMI
ATTIECIBA UZ PIEGADI UN LIETOSANU, ja piemérojarmi

Lietosanai dzivniekiem.
IzplatiSana - tikai praktiz€joSam veterinararstam.

14. VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEPIEEJAMA UN NEREDZAMA VIETA”

Uzglabat bérniem nepieejama un neredzama vietal

15. REGISTRACIJAS APLIECIBASARASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

MERIAL

29, avenue Tony Garnier
69007 Lyon

FRANCIJA

16. REGISTRACIJASAPLIECIBAS NUMURS(I)

EU/2/10/112/001
EU/2/10/112/002

| 17.  RAZOSANAS SERIJAS NUMURS

Sér. {numurs}
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA
BTVPUR ALSap 1 suspensija injekcijam aitam un liellopiem

1. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA UN RAZOSANAS LICENCES
TURETAJA, KURS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI, NOSAUKUMS UN ADRESE,
JA DAZADI

Registracijas apliecibas TpaSnieks:
MERIAL

29 avenue Tony Garnier

69007 Lyon,

Francija

Par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:
MERIAL

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

69800 Saint-Priest

Francija

2. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

BTVPUR ALSap 1 suspensija injekcijam aitam un liellopigha

3. AKTIVO VIELU UN CITU VIELU DAUDZUMS
Katra 1 ml vakcinasdeva( homogena, pienbalta suspefisija) satur:
Aktiva viela:

Inaktivets Zilas meles virusa serotips ... 2l it > 1,9 logyo pikseli*
&) Antigéna saturs (VP2 proteins)veiéat imunologisko testu

Adjuvanti:
AL (KE DIATOKSTAS) ... e ene e eeneens 2,7 mg
SAPONTIS ...eeveveeeveeieeieesteeetesgfeenteeteeteessressseasseesseesseesseesssessseassessseesseesssesssesssessseessesssesssnessenns 30 HU**

&%) Hemolitiskas vienibas

4. INDIKACLJA(S)

Aitu aktivai imunizagfjai, lai noverstu virémiju* un samazinatu kltniskas pazimes, ko izraisa Zilas
méeles virusa serotips 1.

*zem ITmena, ko atklaj ar apstiprinatu RT-PCR metodi pie 3,68 log;o RNA kopijas/ml, norada uz
neinfekciozu virusa transmisiju.

Imunitate iestajas 3 nedelas pec primaras vakcinacijas kursa kursa.

Imunitates ilgums aitam un liellopiem ir 1 gads p&c primara vakcinacijas kursa.

S. KONTRINDIKACIJAS

Nav.
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6. NEVELAMAS BLAKUSPARADIBAS

Loti retos gadijumos p&c vakcinacijas var sekot neliels lokals pietikums injekcijas vieta (Iidz 32 cm?
liellopiem un 24 cm” aitam) Tsu laika periodu, kas pec 35 dienam samazinas (< 1 cm?).

Loti retos gadijumos p&c vakcinacijas var novérot Tslaicigu kermena temperatiiras paaugstinasanos,
parasti neparsniedzot 1,1 °C robezas, var paradities 24 stundu laika p&c vakcinacijas.

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums janorada sekojosa seciba:

- loti biezi (vairak neka 1 no 10 dzivniekiem noverota(-s) neveélama(-s) blakusparadiba(-s) viena
arst€Sanas kursa laika

- biezi (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 100 dzivniekiem)

- retak (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 1,000 dzivniekiem)

- reti (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 10,000 dzivniekiem)

- loti reti (mazak neka 1 dztvniekam no 10,000 dzivniekiem, ieskaitot atsevisku§zinojumus).

Ja rodas nopietnas blakusparadibas vai citas paradibas, kas nav mingtas Saja‘lictosanas instrukcija,

lidzu, informgjiet par tam savu veterinararstu.

7.  MERKA SUGAS

Aitas un liellopi.

8. DEVAS ATKARIBA NO DZIVNIEKU SUGAS;LIETOSANAS VEIDA
UN PANEMIENA

Ievadit 1 ml devu subkutani saskana ar sekojosu vakeinacijas shemu:

. Primara vakcinacija

Aitam

- 1. injekcija: no 1 ménesa vecuma jaufidzivniekiem (vai 2,5 méneSu vecuma jauniem
dzivniekiem, kas piedzimusi irflunizgtam aitam).

- 2. injekcija: péc 3-4 nedelam.

Liellopiem

- 1. injekcija: no 1 méne§a vecuma jaundzivniekiem (vai 2,5 méneSu vecuma jauniem
dzivniekiem, kas piedzifnsi imunizétam govim).

- 2. injekcija: pec 3-4 nedelam.

o Revakcinacija

Katru gadu.

9.  IETEIKUMI PAREIZAI LIETOSANAI

Pielietot parastas aseptikas procediiras.

Uzmanigi saskalinat tiesi pirms lietoSanas. Noverst gaisa burbulu veidoSanos, tie var biit kairinosi

injekcijas vieta. Pilnigi visam flakona saturam viena pan&miena jabiit izlietotam nekav€joties péc

injekcijas izdariSanas. Jaizvairas no vairakkartgjas flakona caurdursanas.

10. IEROBEZOJUMU PERIODS(I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Nulle dienas.
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11. TPASI UZGLABASANAS NORADIJUMI
Uzglabat beérniem nepieejama un neredzama vieta.

Uzglabat un transportet atdzes&tu (2 °C-8 °C).
Nesasaldet.
Sargat no gaismas.

Deriguma termin$ pec pirmas tiesa iepakojuma atveérSanas: nekavejoties..
Nelietot pec deriguma termina (EXP), kurs noradits uz kartona karbas un iepakojuma.

12. TPASI BRIDINAJUMI

Ipasi bridinajumi katrai dzivnieku sugai:

Ja lieto citam majas vai savvalas atgremotaju sugam, kas saistitas ar infice§dn@s risku, $Tm sugam
uzmanigi jauzsak tas lietoSana, un ir ieteicams ar vakcinu testet mazu dzvmigku skaitu pirms vakcinas
pielietoSanas masveida vakcinacijai. Efektivitates [imenis citam sugam yér atskirties no ta, ko novero
aitam un liellopiem.

Ipasi noradijumi lieto$anai dzivniekiem:
Vakcinét tikai veselus dzivniekus.

Grisniba un laktacija:
Var lietot grusnibas laika aitam. Var lietot grusnibas un laktacijas laika govim.

Augliba:
Vakcinas drosiba un efektivitate [idz §im nav noskaidyota vaislas viriSkajiem dzivniekiem. Sis

kategorijas dzivniekiem vakcina jalieto tikai, atbildigajam veterinararstam un/vai nacionalajam
kompetentajam iestadém izvertgjot ieguvuma umyriska attiecibu saskana ar spéka esoso vakcinacijas
politiku pret Zilas méles virusu (BTV).

Mijiedarbiba ar citam veterinarajam Zal€myun citi mijiedarbibas veidi:

Nayv pieejama informacija par §1s vakcinas droSumu un iedarbigumu, ja to lieto kopa ar citam
veterinaram zalém. Leémumu par vakémas lietoSanu pirms vai pec citu veterinaro zalu lietoSanas
pienem izvertgjot katru gadijumu=atseviski.

Pardozesana (simptomi, riciba’arkartas situacija, antidoti):

Loti reti un parejosu novéro’apatiju pec vakcinas dubultdevas ievadisSanas. Nav nelabveligu reakceiju,
iznemot tas, kas mingtas'sadala ‘Nevélamas blakusparadibas’, ko novéro péc dubultas vakcinas
devas ievadiSanas,

Nesaderiba:

Nesajaukt kopa ar citam veterinarajam zalem.

13. TPASI NORADIJUMI RICIBAI AR NEIZLIETOTAM VETERINARAM ZALEM VAI
TO ATKRITUMIEM, JA TADI IR

Zales nedrikst iznicinat, izmantojot kanalizaciju vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Jautajiet savam veterinararstam, ka atbrivoties no nevajadzigam zalém. Sadi pasakumi palidzés
aizsargat apkartgjo vidi.
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14. DATUMS, KAD LIETOSANAS INSTRUKCIJA PEDEJO REIZI TIKA
APSTIPRINATA

Sikakas zinas par §Tm zalém ir atrodamas Eiropas Zalu agenttras timekla vietné
http://www.ema.europa.eu/.

15. CITA INFORMACIJA
IzplatiSana - tikai praktiz&joSam veterinararstam.

S1 vakcina satur inaktivetu Zilas méles virusa serotipu 1 ar adjuvantiem aluminija hidroksidu un
saponinu. Ta vakcinétiem dzivniekiem izraisa aktivu un specifisku imunitati pret Zi&$ méles virusa
serotipu 1.

Ne visi iepakojuma izmeri var tikt izplatiti.
Kaste ar 1 pudeli ar 10 devam (1 x 10 ml)

Kaste ar 1 pudeli ar 50 devam (1 x 50 ml)

Kaste ar 10 pudelém ar 50 devam (10 x 50 ml)
Kaste ar 1 pudeli ar 100 devam (1 x 100 ml)
Kaste ar 10 pudelém ar 100 devam (10 x 100 ml)

BTVPUR ALSap 1 razosana, ieveSana, izplatiSana, tirdznieéiba//piegade un/vai lietoSana var biit
aizliegta dalibvalsti, visa vai dala tas teritorijas saskana af*macionalajiem tiesibu aktiem. Personai
pirms BTVPUR ALSap 1 razoSanas, ievasanas, izplati§anas, tridzniecibas, piegades un lietoSanas
uzsakSanas ir jakonsultgjas ar dalibvalsts kompetentesiestadi par speka esosajiem dzivnieku
vakcinacijas noteikumiem.
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