


1.  VETERINARO ZAILU NOSAUKUMS

ZULVAC 8 Bovis suspensija injekcijam liellopiem

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

AKktiva viela:
Inaktivéts zilas méles viruss, serotips 8, celms BTV-8/BEL2006/02 RP*>1

"Relativa iedarbiba ar potences testu pelém, salidzinot ar atsauces vakcinu, kds.hija uzradijusi
efektivitati liellopiem.

Adjuvants(i):

Aluminija hidroksids (A" 4 mg
Saponins 0,4 nig
Paligviela:

Tiomersals U,2'mg

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakspunkta.

3. ZALU FORMA

Pelekbalta vai roza suspensija injekcijam.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1 Merka sugas

Liellopi.

4.2 Lietosanas indikacijas, noradot mérka sugas

Liellopu aktivai imunizacii=i no 3 ménesu vecuma, lai noveérstu* virémiju, ko izraisa zilas méeles virusa
serotips 8.

*(Cikliska vertiba, (C8) 2736, ko nosaka ar apstiprinatu RT-PCR metodi, kas norada virusa genoma
trikumu)

Imunitates sakumg? 25 dienas péc otras devas ievadisanas.
Imunitates ilgun'§ ir vismaz 1 gads p&c primaras vakcinacijas kursa.

4.3 Kontrindikacijas

Nav.

4.4 Ipasi bridinajumi par katru mérka sugu

Lietojot citam majas vai savvalas atgremotaju sugam, kas saistitas ar inficeéSanas risku, rupigi

janovero, un ir ieteicams ar vakcmu testét mazu dzivnieku skaitu pirms vakcinas pielietosanas
masveida vakcinacijai. Efektivitates imenis citam sugam var atskirties no ta, ko novero liellopiem.



Nav pieejama informacija par $is vakcmas lietoSanu dzivniekiem, kuriem ir no mates iegitas
antivielas, tomg&r ir pieradijies, ka §T vakcina ir drosa un efektiva seropozitiviem dzivniekiem.

4.5 Ipasi piesardzibas pasakumi lietosana

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem
Vakcinét tikai veselus dzivniekus.

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

4.6 lespéjamas blakusparadibas (bieZums un bistamiba)

Viena laboratorijas droSuma pé&tjuma p&c pirmas vienas vakcinas devas injekanassteliem netika
noverotas nevélamas reakcijas.

Peéc otras vienas devas injekcijas Joti biezi tika noverota neliela un islaiciganbet nozimiga videjas
rektalas temperatiiras palielinasanas par 0.4°C teliem pirmo 24 stunduf laika. Otraja diena pec
vakcinacijas rektala temperatiira atgriezas normas robezas. STkliniska paZinieshovérota loti reti lauka
apstaklos.

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums janorada sekojesa seciba:

- loti biezi (vairak neka 1 no 10 dzivniekiem noverota(-s) nevalapea(-5) blakusparadiba(-s) viena
arstéSanas kursa laika);

- biezi (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 100’d~iyniekiem);

- retak (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 100c«2Zivniekiem);

- reti (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 10080 dzivniekiem);

- loti reti (mazak neka 1 dzivniekam no 10000 dzivniekiem, ieskaitot atseviskus zinojumus).

4.7 Lietosana griusnibas, laktacijas vai déSanzslaika
Vakciu drikst lietot griisnibas laika.

Vakcinas drofums un efektivitate lidz (%% nav noskaidrota viriskajiem vaislas dzivniekiem. Sis
kategorijas dzivniekiem vakcma ,jalito <ukai atbildigajam veterinararstam un/vai nacionalajam
kompetentajam iestadém izvertejot iCguvama un riska attiecibu saskana ar speka esoso vakcinacijas
politiku pret zilas mé&les virusu (Bi))

4.8 Mijiedarbiba ar citam“2Zm un citi mijiedarbibas veidi

Nav pieejama informacijaspar §is vakcmas droSumu un iedarbigumu, ja to lieto kopa ar citam
veterinarajam zalem. Jferiuru par vakcinas lietoSanu pirms vai péc citu veterinaro zalu lietoSanas
pienem izvertgjot kawu Fadijumu atseviski.

4.9 Devas zin littesanas veids

Intramuskularai'ctosanai.

Pielietot parastas aseptikas procediiras.

Uzmanigi saskalinat tieSi pirms lietoSanas. Noveérst burbulu veidoSanos, jo tie var bt kairinosi
injekcijas vieta. Pilnigi visam flakona saturam jabiit izlietotam nekav€joties péc atvérSanas un vienas
un tas pasas procediiras laika. Jaizvairas no daudzkartejas flakona caurdurSanas.

Lai noveérstu nejauSu vakcinas piesarnosanos lietoSanas laika, ieteicams izmantot daudzkartju
injekciju vakcinacijas sisteému, kad tiekizmantoti lielaki devu iepakojumi.

Primara vakcinacija:

Ievada vienu 2 ml devu saskana ar sekojosu vakcinacijas shemu:
-1. injekcija: no 3 ménesu vecuma.

-2. injekcija: pe&c 3 nedelam.



Revakcinacija:

Jebkura revakcinacijas shéma ir jasaskano ar kompetento iestadi vai ar atbildigo veterinararstu, nemot
vera vietgjo epidemiologisko situaciju.

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

Péc dubultdevas ievadiSanas tika novérota nelicla un islaiciga, bet nozimiga vidgjas rektalas
temperatiiras palielinasanas par 0,7°C vakcingtiem teliem pirmo 24 stundu laika. Otraja diena péc
vakcinacijas rektala temperatiira atgriezas normas robezas. Viet€jas reakcijas, kas plasakas par 2 cm, ir
izplatitas péc dubultas pardozesanas, dazkart p&c pardozESanas noverota vietgjas reakcijas idz 5 cm
plasuma, tas izziid maksimali 57 dienu laika.

4.11 IerobeZojumu periods(i) dzivnieku produkcijas izmantoSana

Nulle dienas.

5.  IMUNOLOGISKAS TPASIBAS

Farmakoterapeitiska grupa: inaktiveétu virusu vakcia — zilas meles, virusi vakcina.
ATK vet kods: QI02AA08
Lai stimulétu aktivo imunitati pret zilas méles virusa serotipu 8 tielld piem.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1 Paligvielu saraksts

Aluminjja hidroksids

Saponins

Tiomersals

Kalija hlorids

Kalija dihidrogénfosfats

Dinatrija hidrogénfosfata dodekahidrats
Natrija hlorids

Udens injekcijam

6.2 Nesaderiba

Nelietot maisjuma kogfa ar,Citam veterinaram zalem.

6.3 Derigums f&mmias

Veterinaro zalu'|deriguma termins izplatiSanai paredz€taja iepakojuma: 1 gads.
Deriguma termii s p&c pirmas tiesa iepakojuma atversanas: izlietot nekavgjoties.

6.4 Ipasi uzglabasanas nosacijumi
Uzglabat un transportét atdzesetu (2 - 8°C).
Sargat no gaismas.

Nesasaldeét.

6.5 Tiesa iepakojuma veids un saturs

I tipa stikla flakons (10 devas) vai II tipa stikla flakons (50 devas) ar butilgumijas aizbazni.



lepakojuma izmeri
Iepakojuma 1 flakons ar 10 devam (20 ml).
Iepakojuma 1 flakons ar 50 devam (100 ml).

Ne visi iepakojuma izméri var tikt izplatiti.
6.6 Ipasi noradijumi neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiesibu aktiem.

7.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS TPASNIEKS
Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve

BELGIJA

8. REGISTRACIJAS NUMURI

EU/2/09/105/001

EU/2/09/105/002

9. REGISTRACIJAS /PARREGISTRACIJAS DATEMS
Pirmas registracijas datums: 15/01/2010

P&dgjas parregistracijas datums: 07/11/2014

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

Sikakas zinas par §im veterinarajame zalein ir atrodamas FEiropas Zalu agentiiras timekla vietng
http://www.ema.europa.eu/.

RAZOSANAS, IEVESANASy IZPLATISANAS, TIRDZNIECIBAS, PIEGADES UN/VAI
LIETOSANAS AIZLIEGUMS

ZULVAC 8 Bovis razgsatia,“ievesana, izplatiana, tirdznieciba, piegade un/vai lictosana ir aizliegta vai
var biit aizliegta dahvwais#Z, visa vai dala tas teritorijas, saskana ar nacionalajiem tiesibu aktiem.
Personai pirms ZUEZVAC 8 Bovis razosanas, ievesanas, izplatiSanas, tirdzniecibas, piegades un /vai
lietoSanas uzsZkSarag'r jakonsultgjas ar dalibvalsts kompetento iestadi par speka esosajiem dzivnieku
vakcinacijas‘noigiknmiem.

IzplatiSanai — praktiz€joSam veterinararstam.


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

II PIELIKUMS

BIOLOGISKI AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) RAZOTAJS(-I) UN RAZOTAJS(-I),
KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

I1ZPLATISANAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI
MAKSIMALI PIELAUJAMO "ATLIEKU DAUDZUMS (MRL)

CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS



A. BIOLOGISKI AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) RAZOTAJS(-I) UN RAZOTAJS(-I), KAS
ATBILD PAR SERIJAS 1ZLAIDI

Biologiski aktivas(-o0) vielas(-u) razotdja(-u) nosaukums un adrese
Zoetis Manufacturing & Research Spain, S.L.

Ctra. Camprodon s/n "la Riba"

17813 Vall de Bianya

Girona

SPANIJA

Razotaja(-u), kas atbild par sérijas izlaidi, nosaukums un adrese
Zoetis Manufacturing & Research Spain, S.L.

Ctra. Camprodoén s/n "la Riba"

17813 Vall de Bianya

Girona

SPANIJA

B. IZPLATISANAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEZOBEZOJUMI
Izplatisanai — praktiz€joSam veterinararstam.

Saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivas 2001/82/8K. a1 tas grozijumu 71. pantu,
dalibvalsts atbilstosi saviem tiesibu aktiem var aizliegt imundlogigko veterinaro zalu razoSanu,
ievesanu, uzglabasanu, pardosanu, piegadi un/vai lietoSanw visa'1as teritorija vai tas dala, ja ir noteikts,
ka:

a)  Produkta lietosana dzivniekiem kaves dzivniekt=slimibu diagnozes, kontroles un apkaroSanas
nacionaldas programmas TstenoSanu vai‘ gpgriitinas infekcijas neesamibas apstiprinasanu

dzivniekos vai partikas produktos vai citOsworoduktos, kas iegiiti no arstétajiem dzivniekiem.

b)  Produkts paredz&ts imunitates iegli$anai pret slimibu, kas valsts teritorija vai tas dala ir loti reti
sastopama.

So veterinaro zalu lieto$anai ir jaseko 1pasajiem nosacijumiem, ko nosaka ES likumdogana zilas méles
slimibas kontrolg.

Sis registracijas apliecibas fpasniCham ir jainformé Eiropas Komisija par zalu, kas tiek registrétas ar $o
lemumu, marketinga planus
C. MAKSIMALI'2IELAUJAMO ATLIEKU DAUDZUMS (MRL)

Biologiskas izcilsmies aktiva viela, kas paredzgta, lai ierosinatu aktivo imunitati neietilpst Regulas
(EK) Nr. 470/2¢0¢ darbibas joma.>

Paligvielas (ieskaitot adjuvantus), kas minétas zalu apraksta 6.1.sadala, vainu ir atlautas vielas, kuram
Komisijas Regulas (EK) Nr. 37/2010 pielikuma 1. tabula noteikts, ka MRL nav nepiecieSams vai ari
neietilpst Regulas (EK) Nr. 470/2009 darbibas joma, ja tas lieto So veterinaro zalu sastava.

D. CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

Periodiska drosibas zinojuma (PSUR) cikls janoformg iesniegsanai nakamos divus gadus par 6 ménesu
periodiem (zinojuma ieklauj informaciju par visiem registrétajiem produkta iepakojumiem),



turpmakajos divos gados zinojumu iesniedz par gada periodu, p&c tam turpinot zinojumu iesniegsanu
par tris gadu periodiem, ja nav noradits citadak.



111 PIELIKUMS Q:b

MARKEJUMS UN LIE'I’OSAN&INSTRUKCIJ A






INFORMACIJA, KURAI JABUT UZ AREJA IEPAKOJUMA

Kartona karba 1 x 20 ml / Kartona karba 1 x 100 ml

1.  VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

ZULVAC 8 Bovis suspensija injekcijam liellopiem

| 2.  AKTIVO VIELU UN CITU VIELU NOSAUKUMS

Viena 2 ml deva satur:
Inaktivets zilas méles viruss, serotips 8, celms BT V-8/BEL2006/02

3. ZALU FORMA

Suspensija injekcijam

| 4. IFEPAKOJUMA IZMERS

20 ml (10 devas)
100 ml (50 devas)

|5. MERKA SUGAS

Liellopi.

[ 6. INDIKACIJA(-S)

[7. LIETOSANAS METORE.UN IEVADISANAS VEIDS(I)

Intramuskularai lietosanail
Pirms lietosanas izlasie{ 1Zpakojumam pievienoto lietosanas instrukciju.

8. IEROR4ZOWUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Ierobezojumu periods: Nulle dienas.

9. TPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Pirms lietoSanas izlasiet iepakojumam pievienoto lietoSanas instrukciju.

10. DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz {menesis/gads}
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P&éc caurdursanas izlietot nekavgjoties.

11. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat un transportét atdzesetu.
Sargat no gaismas.
Nesasaldet.

12. TPASI NQBADTJUMI NEIZLIETOTO VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

Atkritumu iznicinaSana: izlasiet lietosanas instrukciju.

13. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM” UN NOSACIJUM! ‘WAL IEROBEZOJUMI
ATTIECIBA UZ PIEGADI UN LIETOSANU, JA PIEMEROJAMI

Lietosanai dzivniekiem.

Recepsu veterinaras zales.

Veterinaro zalu razosana, ieveSana, izplatiSana un/vai lictoSana var Uit aizliegta dalibvalst, visa vai
dala tas teritorijas; sikaka informacija ir atrodama iepakojumamypicvisnotaja lictosanas instrukcija

| 14. VARDI “ UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat berniem neredzama un nepieejama vieta

[15. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

[16.  REGISTRACIJAS-AFLIECIBAS NUMURI

EU/2/09/105/001
EU/2/09/105/002

[17. RAZOSANAS SERIJAS NUMURS

Seérija {numurs}

12



DATI, KAS OBLIGATI JANORADA UZ TIESA IEPAKOJUMA

Flakona markéjums 100 ml

[1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

ZULVAC 8 Bovis suspensija injekcijam liellopiem

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

Viena 2 ml deva satur:
Inaktivets zilas méles viruss, serotips 8, celms BTV-8/BEL2006/02

[3. ZALU FORMA

Suspensija injekcijam.

4. IEPAKOJUMA IZMERS

100 ml (50 devas)

5. MERKA SUGAS

Liellopi

[6. INDIKACIJAS

[7. LIETOSANAS METODE\UN IEVADISANAS VEIDS

Pirms lictosanas skatit iepakeiumam pievienoto lietosanas instrukciju.

8. IEROBEZQIUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

lerobezojumu perieds: Nulle dienas.

9.  TPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Pirms lietoSanas izlasiet iepakojumam pievienoto lietosanas instrukciju.

[ 10. DERIGUMA TERMINS

Derigs idz{meénesis/gads}
P&c pirmreizgjas caurdursanas izlietot nekavegjoties.
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[ 11. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat un transportét atdzesetu.
Sargat no gaismas.
Nesasaldeét.

12. TPASI NOVRADTJUMI NEIZLIETOTO VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

13. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM” UN NOSACIJUMI VAl 'EROBEZOJUMI
ATTIECIBA UZ PIEGADI UN LIETOSANU, JA PIEMEROJAMI 4

LietoSanai dzivniekiem.
Recepsu veterinaras zales.

| 14. VARDI “ UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN ]:ILP'LEJAMA VIETA”

| 15. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

| 16. REGISTRACIJAS APLIE(“TB_\S NUMURI

[17. RAZOSANAS SERIJAS NUMURS

Sérija {numurs}
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DATI, KAS OBLIGATI JANORADA UZ MAZA 1ZMERA TIESA IEPAKOJUMA

Flakona etikete 20 ml

| 1.  VETERINARO ZAILU NOSAUKUMS

ZULVAC 8 Bovis suspensija injekcijam liellopiem

2.  AKIIVAS(-O) VIELAS(-U) DAUDZUMS

Viena 2 ml deva: inaktivets zilas méles viruss, serotips 8, celms BT V-8/BEL2006/02

[3. SATURA SVARS, TILPUMS VAI DEVU SKAITS

20 ml (10 devas)

[4. LIETOSANAS VEIDS(-I)

Lm.

| 5.  IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PKODUKCIJAS IZMANTOSANA

lerobezojumu periods: Nulle dienas.

[ 6. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 7. DERIGUMA TERMINS

EXP {ménesis/gads}
P&c caurdursanas izlietot (eltgvejoties.

[8.  VARDI “L*eTGSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivi iekiem.
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA
ZULVAC 8 Bovis suspensija injekcijam liellopiem

1. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA UN RAZOSANAS LICENCES

TURF;TAJA, KURS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI, NOSAUKUMS UN ADRESE, JA
DAZADI

Registracijas apliecibas ipadnieks:
Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve
BELGIJA

Par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:

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

17813 Vall de Bianya

Girona

SPANIJA

2.  VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

ZULVAC 8 Bovis suspensija injekcijam liellopiem

3. AKTIVO VIELU UN CITU VIELU NOSAUKUMS

Viena 2 ml deva:

Inaktivéts zilas méles viruss, serotips 8, celms 2T V3/BEL2006/02 RP*>1

"Relativa iedarbiba ar potences testu peleriy, safidzinot ar atsauces vakcinu, kas bija uzradijusi
efektivitati liellopiem.

Papildvielas:

Aluminija hidroksids (A" 4 mg
Saponins 0,4 mg
Paligviela:

Tiomersals 0,2 mg

4.  INDIKACIJASS)

Liellopu aktty4) imunizacijai no 3 ménesu vecuma, lai noverstu* virémiju, ko izraisa zilas méles virusa
serotips 8.

*(Cikliska vertiba (Ct) > 36, ko nosaka ar apstiprinatu RT-PCR metodi, kas norada virusa genoma
trikumu)

Imunitates sakums: 25 dienas p&c otras devas ievadiSanas.
Imunitates ilgums ir vismaz 1 gads p&c primaras vakcinacijas kursa.

5. KONTRINDIKACIJAS

Nav.
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6. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS

Viena laboratorijas droSuma parbaudeé péc pirmas vienas vakcinas devas injekcijas teliem netika
noverotas nevelamas reakcijas.

Péc otras vienas devas injekcijas loti biezi tika novérota neliela un islaiciga, bet nozimiga videjas
rektalas temperatiiras palielinasanas par 0,4°C teliem pirmo 24 stundu laika. Otraja diena pec
vakcinacijas rektala temperatiira atgriezas normas robezas. S1kliniska pazime lauka novérota oti reti.

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums janorada sekojos$a seciba:

- loti biezi (vairak neka 1 no 10 dzivniekiem noveérota(-s) nevélama(-s) blakusparadiba(-s) viena
arstésanas 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 dzivniekam no 10,000 dzivniekiem, ieskaitot atsevitkus,zinojumus).

Ja noverojat jebkuras bitiskas blakus paradibas vai citu iedarbibu, kas(hawinin€tas Saja lietoSanas
mstrukcija, lidzu, informgjiet par tam savu veterinararstu.
7. MERKA SUGAS

Liellopi.

8. DEVAS ATKARIBA NO DZIVNIEKU SUGAS, LIETOSANAS VEIDA UN METODES

Intramuskularai lietosanai.

Piclietot parastas aseptikas procediiras.

Uzmanigi saskalinat tieSi pirms lietoSanas. “Noverst burbulu veidosanos, jo tie var biit kairinosi
injekcijas vieta. Pilnigi visam flakona saturam jabiit izlietotam nekav€joties péc atverSanas un vienas
un tas pasas procediiras laika. Jaizvairas (ng*dlaudzkartgjas flakona caurdursanas.

Primara vakcinacija:

Ievada vienu 2 ml devu saskana af seojosu vakcinacijas shemu:

- 1. njekcija: no 3 ménesu vecuina!

- 2. injekcija: p&c 3 nedelam.

Revakcinacija:

Jebkura revakcinacijas@Spenia ir jasaskano ar kompetento iestadi vai ar atbildigo veterinararstu, nemot
véra vietgjo epidemivlogisko situaciju.

9. IETEIKUMJ PAREIZAI LIETOSANAI

Lai novérstu nejauSu vakctas piesarpoSanos lietoSanas laika, ieteicams izmantot daudzkart&ju
injekciju vakcinacijas sisteému, kur var izmantot lielaku devu iepakojumu.

10. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Nulle dienas.

18



11. TPASI UZGLABASANAS NORADIJUMI

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

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

Sargat no gaismas.

Nesasaldet.

P&éc caurdursanas izlietot nekavgjoties.

Nelietot $is veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kur$ noradits uz karbas un mark&juma péc
Derigs hdz.

12. TPASI BRIDINAJUMI

Ipasi bridinajumi katrai dzZivnieku sugai:

LietoSana citam majas vai savvalas atgremotaju sugam, kas saistitas ar inficéfands risku, ripigi
janoveéro, un ir ieteicams ar vakcinu testét mazu dzivnieku skaitu pirms<wakcmas pielietoSanas
masveida vakcinacijai. Efektivitates imenis citam sugam var atskirties no 3, ko,novéro liellopiem

Nav pieejama informacija par $is vakcmas lietoSanu dzivniekiemy/dkuriem ir no mates iegitas
antivielas, tomer ir pieradijies, ka §1 vakcina ir droSa un efektiva seropozi@/iem dzivniekiem.

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

Griisniba:
Vakctu drikst lietot griisnibas laika.

Augliba: y
Vakcmas dro§iba un efektivitate idz Sim nay seskaidrota viriSkajiem vaislas dzivniekiem. Sis

kategorijas dzivniekiem vakcma jalieto tikzi, aiildigajam veterinararstam un/vai nacionalajam
kompetentajam iestadeém izvertejot ieguvumaun riska attiecibu saskana ar speka esosSo vakcinacijas
politiku pret zilas méeles virusu (BTV).

Mijiedarbiba ar citam zaleém un citi mij>darvibas veidi:

Nav pieejama informacija par §i5 wakcimas droSumu un iedarbigumu, ja to lieto kopa ar citam
veterinarjam zalem. Lemumu pal svgkcmas lietoSanu pirms vai p&c citu veterinaro zalu lietoSanas
pienem izvertgjot katru gadjumuatseviski.

Nesaderiba:
Nesajaukt kopa ar citam veiinaram zalem.

Pardozgsana:

Pec dubultdevas//nvadisanas tika noverota neliela un islaiciga, bet nozimiga vidgjas rektalas
temperatiiras /4 alieimiSanas par 0,7°C vakcinétiem teliem pirmo 24 stundu laika. Otraja diena péc
vakcinacijas‘rektal? temperatiira atgriezas normas robezas. Vietgjas reakcijas, kas plasakas par 2 cm, ir
izplatitas péc duYultas pardozesanas, dazkart pec pardozesanas noverotas vietgjas reakcijas idz 5 cm
plasuma, tas izziid maksimali 57 dienu laika.

13. iPASI NO_ISADTJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumus nedrikst iznicinat izmantojot kanalizaciju vai kopa
ar sadzives atkritumiem.

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

Sikakas zinas par §Sim veterinarajam zalém ir atrodamas Eiropas Zalu agentiiras timekla vietng
http://www .ema.europa.eu/.

15. CITA INFORMACIJA

Iepakojuma izmeri
Iepakojuma 1 flakons ar 10 devam (20 ml).
Iepakojuma 1 flakons ar 50 devam (100 ml).

Ne visi iepakojuma izméri var tikt izplatiti.

ZULVAC 8 Bovis razoSana, ieveSana, izplatiSana, tirdznieciba, piegade un/vj letosana ir aizliegta vai
var biit aizliegta dalibvalsti, visa vai dala tas teritorijas, saskana ar nacionaldjicar’tiestbu aktiem.
Personai pirms ZULVAC 8 Bovis razosanas, ievesanas, izplatiSanas, tisdzniecibas, piegades un /vai
lietoSanas uzsaksanas ir jakonsultgjas ar dalibvalsts kompetento iestad>panspeka esosajiem dzivnieku
vakcinacijas noteikumiem. IzplatiSanai — praktiz€joSam veterinararsta.

Lai iegtitu papildu informaciju par §im veterinarajam zalém, lid:zam/ sazinaties ar registracijas
apliecibas 1pasnicka vietgjo parstavi.

Belgié/Belgique/Belgien
Zoetis Belgium SA
Tél/Tel.: +32 (0) 800 99 189

Penybnuka bbarapus
Zoetis Belgium SA
Ten: +359 24775791

Ceska republika

Zoetis Ceska republika, s.r.o.

Tel: +420257 101 111

Danmark
Zoetis Finland Oy
TIf: +358 (0)9 4300 40

Deutschland
Zoetis Deutschlarld/GmbH
Tel: +49 30 2300630

Eesti
Oriola Vilnius UAB
Tel: +370 610 05088

ElLado
Zoetis Hellas S.A.
TnA.:+30210 6791900

Lietuva
Orivla Vilnius UAB
Te=370 610 05088

waxembourg/Luxemburg
Zoetis Belgium SA
TélTel.: +352 8002 4026

Magyarorszag
Zoetis Hungary Kft.
Tel: +361 224 5222

Malta
Agrimed Limited
Tel: +356 21 465 797

Nederland
Zoetis B. V.
Tel: +31 (0)10 714 0900

Norge
Zoetis Finland Oy
TIf: +358 (0)9 4300 40

Osterreich
Zoetis Osterreich GmbH
Tel: 44312701100 110
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Espaia
Zoetis Spain, S.L.
Tel: +3491 4191900

France
Zoetis France
Tél: +33 (0)810 734 937

Hrvatska
Zoetis B.V., Podruznica Zagreb za promidzbu
Tel: +385 1 644 1460

Ireland
Zoetis Belgium SA
Tel: +353 (0) 1256 9800

island
Zoetis Finland Oy
Simi: +358 (0)9 4300 40

Italia
Zoetis Italia S.r.L
Tel: +39 06 3366 8133

Kvbntpog
Zoetis Hellas S.A.
TnA.:+30210 6791900

Latvija
Oriola Vilnius UAB
Tel: +370 610 05088

Polska
Zoetis Polska Sp. zo.o0.
Tel: +48 22 2234800

Portugal
Zoetis Portugal, Lda.
Tel: +351 2104272 00

Romania
Zoetis Romania S.R.L
Tel : +40 21 202 3083

Slovenija
Zoetis B.V., Podruznica Zagrel™ /s, promidzbu
Tel: +385 1 644 1460

Slovenska republika
Zoetis Ceska republikd;,s.r.o.
Tel: +420 257 101 4]

Suomi/Finlana
Zoetis Finland Gz
Puh/Tel: £255%0)D 4300 40

Sverig.
Zoetis Finland Oy
Tel: =358 (0)9 4300 40

(Iriited Kingdom

Zoetis UK Limited
Tel: +44 (0) 845 300 8034
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