


1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

BTVPUR AlSap 2-4 suspensija injekcijam aitam 7
2.  KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS N
Katra 1 ml vakcinas deva satur: /®

AKktivas vielas:
Zilas meles slimibas virusa serotipa 2 antigens ...........cceeeeervereeereereeeeeseeseeeneeneens —9.5 CCIDsy*

Zilas meles slimibas virusa serotipa 4 antigens .........ccceeeeereeeveseeseeseenueennenss 1-8.5 CCIDsy*
*Stinu kultiiras inficgjosa deva, 50% ekvivalenta titram pirms inaktivacijas(lo

Adjuvanti: \
Alumtnija hidroksids 2.7 mg, )

Saponins 30 HV**

**Hemolitiskas vienibas

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta. @
3. ZALUFORMA
Suspensija injekcijam A

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1 Merka sugas

Aitas

neinfekciozu virusa trans

P&c primaras vakcinagijas imunitate iestajas pec 3 ned€lam serotipam 4 un péc 5 nedélam
serotipam 2.

Imunitates ilgumn§ ir ds p&c primara vakcinacijas kursa.
4.3 Kontw s

Nav.

4./@1ﬂinﬁjumi par katru meérka sugu
lieto majas vai savvalas atgremotaju sugam, kas saistitas ar infic€Sanas risku, riipigi janovero

§Tm sugam, un ir ieteicams ar vakcinu testét mazu dzivnieku skaitu pirms vakcinas
anas masveida vakcinacijai. Efektivitates Itmenis citam sugam var atskirties no ta, ko novéro




4.5 Ipasi piesardzibas pasakumi lieto$ana

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

Vakcinet tikai veselus dzivniekus.

?‘GS

Piesardzibas pasakumi, kas jaievero personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku

Nav noteikti.

4.6 lespéjamas blakusparadibas (bieZums un bistamiba) \\

Vakcinacijai var sekot neliels, lokals pietikums injekcijas vieta (Iidz 24 ¢
14 dienam). 2 4
Nenozimiga kermena temparatiiras paaugstinasanas, parasti nepars 'edZN obeZu, var
paradities 24 stundu laika p&c vakcinacijas j

4.7 LietoSana griisnibas, laktacijas vai déSanas laika

Drikst lietot laktacijas un griisnibas laika.

Vakcinas dro$iba un efektivitate 1idz Sim nav noskaidrota vaiSlas kas kartas dzivniekiem. Sis
kategorijas dzivniekiem vakcina jalieto tikai, atbildigajam vetefimararstam un/vai nacionalajam
kompetentajam iestadém izvertgjot ieguvuma un riska attiecibu saskana ar speka esoso vakcinacijas
politiku pret Zilas méles virusu (BTV).

4.8 Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijie ibas veidi
Nav pieejama informacija par §1s vakcinas droSumu darbigumu, ja to lieto kopa ar citam
veterinaram zalém. Leémumu par vakcinas li s vai péc citu veterinaro zalu lietoSanas

pienem, izvertgjot katru gadijumu atseviski
4.9 Devas un lietoSanas veids

Subkutanai injekcijai.

Pielietot parastas aseptikas p%
Uzmanigi saskalinat tiesi pi
injekcijas vieta. Pilnigi visa
viena pan€miena. Jaizvai

Ievadit 1ml devu zem

= ee

Primara vakcinacija
Viena injekcija: 1o gnesa vecuma jaundzivniekiem (vai 2.5 mé€neSu vecuma jauniem dzivniekiem,
128

kas piedzimusi i m aitam).

Revakcina
Katrux

4. esana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti), ja nepiecieSams

V ne ligu reakciju, iznemot tas, kas minétas 4.6. apakSpunkta, ko novéro péc dubultas vakcinas
deyas igVadiSanas.



4.11 IerobeZojumu periods(i) dzivnieku produkcijas izmantosana

Nulle dienas.

5.  IMUNOLOGISKAS IPASIBAS @

Farmakoterapeitiska grupa: inaktivéta zilas méles virusa vakcina aitam. /
ATK vet kods: QI04AA02.

St vakcina satur inaktivéta Zilas méles virusa serotipus 2 un 4 ar adjuvantiem alufainija hidroksidu un

saponinu. Vakcinétiem dzivniekiem ta izraisa aktivu un specifisku imunitati il Eles virusa
serotipiem 2 un 4.

. @
6. FARMACEITISKA INFORMACIJA ) \

6.1 Paligvielu saraksts Q
Pretputu silikons @

Fosfatu buferis

Glicina buferis

Alumtnija hidroksids

Saponins

6.2 Nesaderiba A

Nelietot maisTjuma ar citam veterinarajam zalém
6.3 Derigums

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai 7&ta iepakojuma: 18 menesi.
Deriguma termins p&c pirmas tie$a iepakojuma atverSanas: izlietot nekavéjoties.

6.4. TIpasi uzglabaSanas nosacij
Uzglabat un transportet atdzeg' 2
Nesasaldet.

Sargat no gaismas.

6.5 Tiesa iepakojuma Veid saturs

50 vai 100 ml polipropiléna pudele ar butilelastome&ra aizbazni.
Kaste ar 1 pudeli’pa devam (1x100 ml).

Kaste ar 10 pud pa 100 devam (10x100 ml).
Kastear 1 p devam (1x50 ml).

Kaste ar 10@1 pa 50 devam (10x50 ml).
1 t?\ﬂa pudele ar butilelastoméra aizbazni.
t

K ar eli pa 10 devam (1x10 ml).

/\/



6.6  Ipasi noradijumi ricibai ar neizlietotam veterinaram zalém vai to atkritumiem, kas paliek

prasibam.

péc to lietoSanas
Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar vietgjo normaﬁv%

MERIAL
29, avenue Tony Garnier

69007 Lyon N\

Francija

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS @

%)
8. REGISTRACIJAS NUMURS(I) ) \
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 K

9. REGISTRACIJAS /PARREGISTRACIJAS D&UMS

Pirmas registracijas datums: 05/11/2010
P&dgjas parregistracijas datums:

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATIS S DATUMS

Sikakas zinas par §STm veterinaraja ipatrodamas Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
http://www.ema.europa.eu/. o
TIRDZNIECIBAS, PIEG \NAI LIETOSANAS AIZLIEGUMS

BTVPUR AlSap 2-4 razoSana, Sana, izplatiSana, tirdznieciba, piegade un/vai lietoSana ir aizliegta
vai var bt aizliegtad visa vai dala tas teritorijas saskana ar nacionalajiem tiesibu aktiem.
Persona pirms BTVPUR 2-4 razoSanas, ieveSanas, izplatiSanas, tirdzniecibas, piegades un/vai
lietoSanas uzsakSanas ir jakonsultgjas ar dalibvalsts kompetento iestadi par speka esoSajiem dzivnieku

vakcinacijas no .

A2
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A. BIOLOGISKI AKTIVAS VIELAS RA# S UN RAZOTAJS , KAS ATBILD
PAR SERIJAS IZLAIDI
B. IZPLATISANAS UN LIETOSAN ACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

C. MAKSIMALI PIELAUJAM@ ATL U DAUDZUMS (MRL)

D. CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS
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A.  BIOLOGISKI AKTIVAS VIELAS RAZOTAJS UN RAZOTAJS, KAS ATBILD PAR
SERIJAS IZLAIDI

Biologiski aktivas vielas razotaja(u) nosaukums un adrese %
MERIAL Animal Health Limited @
Biological Laboratory, Ash Road, N

Pirbright, Woking, Surrey GU24 ONQ /
Lielbritanija

MERIAL Laboratoire de Lyon Gerland

254, rue Marcel Mérieux \
69342 LYON CEDEX 07 :

Francija

RaZotaja, kas atbild par sérijas izlaidi, nosaukums un adrese )

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

69800 Saint-Priest

Francija K

B. IZPLATISANAS UN LIETOSANAS NOSACiNI VAI IEROBEZOJUMI
Tikai praktiz&joSam veterinararstam.

Saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes Direkti 01/82/EK un tas grozijumu 71. pantu,
dalibvalstis atbilstosi saviem tiesibu aktiem izlicgt imunologisko veterinaro zalu raZzoSanu,
ieveSanu, uzglabasanu, pardoSanu, piegadi ¥mfvai lictoSanu visa tas teritorija vai tas dala, ja ir

noteikts, ka:

a)  produkta lietoSana dzivniekiemfka

nacionalas programmas iste
dzivniekos vai pﬁrtikasg)ro tos

b)  veterinaras zales pared?Nltﬁtes iegiiSanai pret slimibu, kas valsts teritorija vai tas dala ir

zivnieku slimibu diagnozes, kontroles un apkarosanas
, Vai apgritinas infekcijas neesamibas apstiprinasanu
citos produktos, kas iegiiti no arstétajiem dzivniekiem.

loti reti sastopama.
So veterinaro zalu lietoSana, ir afl@uta saskana ar konkrétiem nosacijumiem, ko nosaka Eiropas
kopienas tiesibu akti 1188 méles slimibas kontroli.

C. MAKSI ELLAUJAMO ATLIEKU DAUDZUMS (MRL)

Aktiva viela aribiel as izcelsmes, paredzgta aktivas imunitates izveidoSanai, kas nav
Regulas (E 0/2009 ietvaros.

Pali t adjuvantus), kas mingtas zalu apraksta 6.1.sadala ir atlautas vielas, kuram

Komatsijas las (EK) Nr. 37/2010 pielikuma 1. tabula noteikts, ka MRL nav nepiecieSams vai ari
n%u as (EK) Nr. 470/2009 darbibas joma, ja tas lieto veterinaro zalu sastava.

/\/



D. CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

1. Iesnieguma iesniedzgjam cik vien driz iesp&jams jaiesniedz atbilstosa sistéma par aktivas
kvantitates noteikSanu sajauk$anas posma.sekojosa informacija vakcinas stabilitate. 2

2. Periodiska drosibas zinojuma (PSUR) cikls janoformé iesniegSanai pirmos divus ga
6 ménesu periodiem (zinojuma ieklauj informaciju par visiem registrétajiem prod
iepakojumiem), turpmakajos divos gados zinojumu iesniedz par gada period@ inot

zinojumu iesniegSanu par tris gadu periodiem.









BTVPUR AlSap 2-4 suspensija injekcijam aitam /

INFORMACIJA, KURAI JABUT UZ AREJA IEPAKOJUMA
Kaste ar 1 x 10 ml pudeli
1.  VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

2. AKTIVO UN CITU VIELU NOSAUKUMS UN DAUDZUMS \& ‘

Katra 1 ml vakcinas deva satur:

BTV 2 antigéns TR oSeee %...6.8—9.5 CCIDsy*
BTV 4 anti@BNS ....ccceovieeieieeieeieiieeieeie ettt ettt ee s eneenes ... 7.1-8.5 CCIDsy*
Alumtnija hidroksids, Saponins, 1idz 1 devai*. ) \

*Skatit lietoSanas instrukciju.

3. ZALUFORMA

Suspensija injekcijam

| 4. IEPAKOJUMA IZMERS A

10 devu (10 ml)

| 5. MERKA SUGAS

Aitas

| 6. INDIKACIJAS & é |
| 7. LIETO§ANAS@N IEVADISANAS VEIDS(I) |

Subkutanai injekcijai.
Pirms lietosanas skatit iepakojumam pievienoto lietoSanas instrukciju.

/ ;!:U PERIODS(I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

IER

Iero/beN
IPAS

ietosanas skatit iepakojumam pievienoto lietoSanas instrukciju.

ds: nulle dienas.

BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

11



10. DERIGUMA TERMINS

Der. lidz{ménesis/gads}
P&c atversanas izlietot nekavgjoties.

11. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI 4QN

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

Nesasaldét. \
Sargat no gaismas. N

12.  TPASI NORADIJUMI RICIBAI AR NEIZLIETOTAM VE ZALEM VAI
TO ATKRITUMIEM, JA TADI IR

Pirms lietosanas skatit iepakojumam pievienoto lietoSanas instrukcij

13.  VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM” UN NOSAC VAI IEROBEZOJUMI
ATTIECIBA UZ PIEGADI UN LIETOSANU, ja piefmérojami

Lietosanai dzivniekiem.
Tikai praktiz&joSam veterinararstam.

14. VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEP

A UN NEREDZAMA VIETA”

Uzglabat bérniem nepieejama un neredzam

15. REGISTRACIJAS APLIEC SNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE
MERIAL V'S K

29, avenue Tony Garnier \

69007 Lyon

FRANCIJA m

16. REGISTRAC IECTBAS NUMURS(I)

EU/2/10/108/00®

' 17. RAZOSANAS SERIJAS NUMURS

12



DATI, KAS OBLIGATI JANORADA AREJA IEPAKOJUMA

Kaste ar 1 pudeli (1x50 ml),
vai ar 10 pudelem (10x50 ml),

vai ar 1 pudeli (1x100 ml),
vai ar 10 pudeléem (10x100 ml) &

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

BTVPUR AlSap 2-4 suspensija injekcijam aitam N\

2. AKTIVO UN CITU VIELU NOSAUKUMS UN DAUDZUMS

Katra 1 ml vakcinas deva satur:
BTV 2 antiBNS ...occeeveiieieieeiieieie ettt
BTV 4 antiglns ....cceeeeieiieiieieeieeie ettt

............ 6.8-9.5 CCIDsy*
......... 7.1-8.5 CCIDsy*

Alumtnija hidroksids, Saponins, 1idz 1 devai*.
*Skatit lietoSanas instrukciju.

3. ZALUFORMA

Suspensija injekcijam A

4. IEPAKOJUMA IZMERS

50 devas (50 ml)
10 pudeles ar 50 devam (10 x 50 ml)
100 devas (100 ml)

10 pudeles ar 100 devam (10 x 100 “%
5. MERKA SUGAS \

\

Aitas m

| 6. INDIKACIJA

%ETODE UN IEVADISANAS VEIDS(I)

Sub 1 ija.
Piylie;klxms skatit iepakojumam pievienoto lietoSanas instrukciju.

| BEZOJUMU PERIODS(I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Ie jumu periods: nulle dienas.

13



9.  TPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS s ﬁ
Pirms lietosanas skatit iepakojumam pievienoto lietoSanas instrukciju

10. DERIGUMA TERMINS

Der. lidz{ménesis/gads}
P&c atversanas, izlietot nekavejoties.

11. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI s 4

L 4
Uzglabat un transportet atdzes€tu (2° - 8 °C).

Nesasaldét. ) \
Sargat no gaismas.
@

12.  TPASI NORADIJUMI RICIBAI AR NEIZLIETOTA INARAM ZALEM VAI
TO ATKRITUMIEM, JA TADI IR

Pirms lietosanas skatit iepakojumam pievienoto lietoSanas instrukciju.

13.  VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM_ NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI
ATTIECIBA UZ PIEGADI UN LIETO piemérojami

Lietosanai dzivniekiem.
Tikai praktiz&joSam veterinararstam.

14. VARDI “UZGLABAT BER@IPIEEJAMA UN NEREDZAMA VIETA”

Uzglabat bérniem nepiee;j am'@m\%lmé vieta.

-_—

AE
v

15. REGISTRACIJAS BAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

MERIAL :
29, avenue Tony Garni

69007 Lyon

FRANCIJA %

16. REGISDRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(T)







INFORMACIJA, KURAI JABUT UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

Pudele ar 10 vai 50 ml

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

BTVPUR AlSap 2-4 suspensija injekcijam aitam /@

2.  AKTIVAS(O) VIELAS(U) DAUDZUMS &S

BTV 2 @NtiZBNS ...oooeiiieiieieeiieieteeteie ettt ettt et saesneeneesseennenee sfonnss .8-9.5 CCIDsp/ml,
BTV4ant1géns~ ..... e b . 1-8.5 CCIDs¢/ml.
3. SATURA SVARS, TILPUMS VAI DEVU SKAITS 6

10 devas (10 ml)

50 devas (50 ml)

"\

4. LIETOSANAS VEIDS(I)
s.C. A

5. IEROBEZOJUMU PERIODS(I) DZI RODUKCIJAS IZMANTOSANA

Ierobezojumu periods: nulle dienas.

| 6. RAZOSANAS SERIJAS NU

Serija {numurs} 2 4

7. DERIGUMA TER@

Derigs lidz{ménesis/gads
P&c atvérSanas izlietot ne ties.

‘ 8. VARDI ¢ ANAI DZIVNIEKIEM”

Lieto@em.

A

16



INFORMACIJA, KURAI JABUT UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

Pudele ar 100 ml

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

BTVPUR AlSap 2-4 suspensija injekcijam aitam /@

2.  AKTIVAS(O) VIELAS(U) DAUDZUMS &K

Katra 1 ml vakcinas deva satur:
BTV 2 antigéns T I o = 6.8-9.5 CCIDsy,

BTV 4 QntigENS ....coovevevieieiieieiiieieteiieee et ) ...... \ ....... 7.1-8.5 CCIDs.

Suspensija injekcijam

3. ZALUFORMA

4. SATURA SVARS, TILPUMS VAI DEVU S TS

100 devas (100 ml)

5. MERKA SUGAS

Aitas
| 6. INDIKACIJA(S)
L 4
| 7. LIETOSANAS VEI -
SC

Pirms lietosanas skatit iepak@jumam pievienoto lietoSanas instrukciju.

17



10. DERIGUMA TERMINS

Der. lidz{ménesis/gads}
P&c atversanas, izlietot nekavejoties.

11. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat un transportet atdzes€tu (2° - 8 °C).
Nesasaldet.

Sargat no gaismas. N\

12.  TPASI NORADIJUMI RICIBAI AR NEIZLIETOTAM VE'@R@’I ZALEM VAI

TO ATKRITUMIEM, JA TADI IR J \

Pirms lietosanas skatit iepakojumam pievienoto lietoSanas instrukcij

13. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM” UN NOS VAI IEROBEZOJUMI
ATTIECIBA UZ PIEGADI UN LIETOSANLU, ja piémé i

Lietosanai dzivniekiem.
Tikai praktiz&joSam veterinararstam. :

14. VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEP A UN NEREDZAMA VIETA”

Uzglabat bérniem nepieejama un neredzama fie

15. REGISTRACIJAS APLIECI IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

MERIAL
29, avenue Tony Garnier 4
69007 Lyon

FRANCIJA

16. REGISTRACIJA LIECIBAS NUMURS(I)

EU/2/10/108/001 (1 pudele ar 100 ml)

EU/2/10/ 108/00@(16165 ar 100 ml)

' 17. RAZOSANAS SERIJAS NUMURS

18






LIETOSANAS INSTRUKCIJA
BTVPUR AlSap 2-4 suspensija injekcijam aitam

TURETAJA, KURS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI, NOSAUKUMS UN AD

DAZADI N
Registracijas apliecibas ipa$nieks un razotajs: /

MERIAL
29 avenue Tony Garnier
69007 Lyon,

Francija N\
Par s@rijas izlaidi atbildigais razotajs:

MERIAL ?

Laboratory of Lyon Porte des Alpes \

Rue de I’ Aviation, )

69800 Saint-Priest

Francija E

2. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS K

BTVPUR AlSap 2-4 suspensija injekcijam aitam :

3. AKTIVO VIELU UN CITU VIELU DA MS

1. REGISTRACIJAS APLIECIBAS TPASNIEKA UN RAZOSANAS LICENCES %
R‘SD

Katra 1 ml vakcinas deva satur:
Zilas meles slimibas virusa serotipa 2 antigems .- M. . veeveeverveereerteneereereseeseeseeeeenaens 6.8-9.5 CCIDsy*,
Zilas meles slimibas virusa serotipa 4 antig8Is. .........o o .eeeereerreereereereereereeeeeseeseeeeeneens 7.1-8.5 CCIDsy*,

Alumtnija hidroksids 2,7 mg,
Saponins 30 HV**,
*Sinu kultiras infektiva deva 50%, 1 ivalents titram pirms inaktivacijas (log).

**Hemolitiskas vienibas.

4

4. INDIKACIJA(AS) \K
Aitu aktivai imunizacijai,,la @ tu virémiju* un kltniskas pazimes, ko izraisa Zilas méles slimibas
virusa serotipi 2 un 4.

*zem Iimena, ko atkl3j
neinfekciozu virusa transmis

iprinatu RT-PCR metodi pie 3.68 log;o RNA kopijas/ml, norada uz

P&c pirmas vakci

Imunitates @
N

5. / NDIKACIJAS

imunitate iestajas péc 3 ned€lam serotipam 4 un péc 5 nedelam serotipam 2.

gads péc primara vakcinacijas kursa.

20



6. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS

Vakcinacijai var sekot neliels lokals pietikums injekcijas vieta (Iidz 24 cm?) 1su laika periodu (I1
14 dienam).
Nenozimiga kermena temperatiiras paaugstinasanas, parasti neparsniedzot 1,1°C robezu, var

paradities 24 stundu laika p&c vakcinacijas.
Ja noverojat jebkuras butiskas blakus paradibas vai citu iedarbibu, kas nav minétas $ '&

instrukcija, 1tdzu, informgjiet par tam savu veterinararstu. ﬁ@

7. MERKA SUGAS N\
Aitas %

L 4

8. DEVAS ATKARIBA NO DZIVNIEKU SUGAS, LIETQS %)A UN
PANEMIENA

Ievadit 1ml devu subkutani saskana ar sekojosu vakcinacijas sh@

Primara vakcinacija

Viena injekcija: no 1 ménesa vecuma jaundzivniekiem (vai 2,5%m&nesu vecuma jauniem dzivniekiem,
kas piedzimusi imuniz&tam aitam).

Revakcinacija A

Katru gadu.

9. IETEIKUMI PAREIZAI LIETOS

Pielietot parastas aseptikas procediiras.

Uzmanigi saskalinat tieSi pirms lietoSanas. Noverst gaisa piislisu veidoSanos, jo tie var bt kairinosi.
injekcijas vieta. Pilnigi visam flakong m jabiit izlietotam nekavgjoties peéc injekcijas izdariSanas
viena pan€miena. Jaizvairas no vai ¢jas flakona caurdurSanas.

L 4
10. IEROBEZOJUMU P

) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Nulle dienas.

11. TPASI UZGLABA;§AS NORADIJUMI

Uzglabat berniefl nepieejama un neredzama vieta.

Uzglabat u t atdzesetu (2° - 8°C).
Nesasaldet.
Sargﬁ‘\

Dn! 1§ pec pirmas tiesa iepakojuma atversanas: izlietot nekavejoties.
eli eterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kur$ noradits uz kartona un iepakojuma.
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12. TPASI BRIDINAJUMI

Ipasi bridinajumi katrai dzivnieku sugai:
Ja lieto citam majas vai savvalas atgremotaju sugam, kas saistitas ar infic€Sanas risku, riipigi janover

lietoSana §Tm sugam, un ir ieteicams ar vakcinu test€t mazu dzivnieku skaitu pirms vakcinas
pielietoSanas masveida vakcinacijai. Efektivitates Iimenis citam sugam var atskirties no [

aitam.
Ipasi noradijumi lietoSanai dzivniekiem: /

Vakcinet tikai veselus dzivniekus.
Grisniba un laktacija: \

Drikst lietot grisnibas un laktacijas laika.

Augliba:
Vakcinas drosiba un efektivitate [1dz Sim nav noskaidrota vaislas v 'ékﬁN Tvniekiem. Sis
kategorijas dzivniekiem vakcina jalieto tikai, atbildigajam Vetering pufjval nacionalajam

kompetentajam iestadém izvertejot ieguvuma un riska attiecibu, sask a esoSo vakcinacijas
politiku pret Zilas méles virusu (BTV).

Mijiedarbiba ar citam veterinarajam zalém un citi mijiedarbibas
Nav pieejama informacija par §1s vakctnas droSumu un ieda
veterinaram zalém. Lémumu par vakcinas lietoSanu pirms vai

pienemt izvertgjot katru gadijumu atseviski.
Nesaderiba: A

Nesajaukt kopa ar citam veterinaram zaleém.

,ja to lieto kopa ar citam
citu veterinaro zalu lietoSanas

Pardozesana (simptomi, riciba arkartas situacija, an :
Nav nelabvéligu reakciju, iznemot tas, kas mi adala ,,lespgjamas blakusparadibas”, ko novéro
p&c dubultas vakcinas devas ievadiSanas.

13. TPASI NORADIJUMI RICI NEIZLIETOTAM VETERINARAM ZALEM VAI

TO ATKRITUMIEM, JA

Zales nedrikst iznicinat, izmzﬁt jot izaciju vai kopa ar sadzives atkritumiem.
Jautajiet savam veterinararstam, k rivoties no nevajadzigam veterinarajam zalem. Sadi pasakumi
palidzgs aizsargat apkartejofvi

14. DATUMS, KQOSANAS INSTRUKCIJA PEDEJO REIZI TIKA
APSTIPRINATA

15/ NFORMACIJA

vakc atur inaktivetu Zilas méles virusa serotipus 2 un 4 ar papildvielam aluminija hidroksidu
ulmisapofiinu. Ta vakcinétiem dzivniekiem izraisa aktivu un specifisku imunitati pret Zilas méles
\%) erotipu 2 un 4.
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Ne visi iepakojuma izmeri var tikt izplatiti.

Kaste ar 1 pudeli pa 10 devam (1 x 10 ml) %
Kaste ar 1 pudeli pa 50 devam (1 x 50ml)

Kaste ar 10 pudelém pa 50 devam (10 x 50ml)

Kaste ar 1 pudele pal00 devam (1 x 100 ml)

Kaste ar 10 pudelém pa 100 devam (10 x 100 ml) N

BTVPUR AlSap 2-4 raZoSana, ieveSana, izplatiSana, tirdznieciba, piegade un/vai 1 @ ifaizliegta vai
var biit aizliegta dalibvalsti, visa vai dala tas teritorijas saskana ar nacionalajiem tigsib@faktiém. Persona
pirms BTVPUR AlSap 2-4 razosanas, ievesanas, izplatiSanas, tirdzniecibas, piegades un/vai lietoSanas
uzsaks$anas ir jakonsult€jas ar dalibvalsts kompetento iestadi par speka esosa dziveiigku vakcinacijas
noteikumiem.

Tikai praktiz&joSam veterinararstam. L 4 \%
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>
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