I PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Bovela, liofilizatas ir skiediklis injekcinei suspensijai ruosti galvijams

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Kiekvienoje dozéje (2 ml) yra:

liofilizate:
veikliyjy medziagy:

modifikuoto gyvo necitopatinés tévinés KE-9 padermés GVDV*-1: 104°-10%° TCIDso**,
modifikuoto gyvo necitopatinés tévinés NY-93 padermés GVDV*-2: 104°-10%° TCIDso**.

*  Galvijy virusinés diar¢jos virusas.
** 50 % audiniy kultiiros uzkrecianti dozé.

Pagalbinés medZiagos:

Kokybiné pagalbiniy ir kity sudedamyjy medZiagy sudétis

Liofilizatas:

Sacharozé

Zelatina

Kalio hidroksidas

L-glutamino rtigstis

Kalio divandenilio fosfatas

Dikalio fosfatas

Natrio chloridas

Injekcinis vanduo

Tirpiklis:

Natrio chloridas

Kalio chloridas

Kalio divandenilio fosfatas

Dinatrio vandenilio fosfatas

Injekcinis vanduo

Liofilizatas: balk§vos spalvos be paSaliniy medziagy.
Tirpiklis: skaidrus, bespalvis tirpalas.



3. KLINIKINE INFORMACIJA

3.1. Paskirties gyviiny rasis (-ys)

Galvijai.

3.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny raisis

Galvijams nuo 3 ménesiy amziaus aktyviai imunizuoti, siekiant sumazinti hipertermija bei galvijy
virusinés diaréjos viruso (GVDV-1 ir GVDV-2) sukelta leukocity skai¢iaus sumazéjimag ir sumazinti
viruso i§skyrimg bei viremija, sukelta GVDV-2.

Galvijams aktyviai imunizuoti nuo GVDV-1 ir GVDV-2, kad biity i§vengta ilga laika uzsikrétusiy
verseliy atsivedimo dél transplacentinés infekcijos.

Imuniteto pradzia: 3 savaités po imunizacijos.
Imuniteto trukmé: 1 metai po imunizacijos.

3.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliosioms medziagoms ar bet kuriai i§ pagalbiniy
medziagy.

3.4. Specialieji jspéjimai

Vakcinuoti tik sveikus gyvulius.
Siekiant apsaugoti gyvulius, jtraukiamus j banda, kurioje i8plites GVDV, vakcinavima reikia uzbaigti
likus 3 savaitéms iki jtraukimo.

Galvijy virusinés diaréjos (GVD) likvidavimo esmé — ilgg laikg uzsikrétusiy gyvuliy identifikavimas ir
skerdimas. Galuting nuolatinés infekcijos diagnoze galima nustatyti tik pakartotinai iStyrus kraujg po
ne maziau nei 3 savaiciy. Tam tikrais atvejais, atlikus molekulinius diagnostinius naujagimiy verseliy
tyrimus, pranesta apie teigiamus ausy iskarpy tyrimy dél GVDV vakcininés padermés rezultatus.
Registruotojui paprasius, galima atlikti papildomus laboratorinius tyrimus siekiant atskirti vakcininés
padermés virusa nuo lauko padermés.

Buvo atlikti lauko tyrimai, skirti vakcinos veiksmingumui nustatyti, bandose, kuriose buvo pasalinti
ilga laika uzsikréte gyvuliai.

3.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaistg paskirties gyviiny riasims

Po vakcinavimo pastebéta ilgai trunkanti viremija, ypa¢ verS§ingoms seroneigiamoms tely¢ioms

(10 tyrimo dieny). Taip per placentg gali biiti perduotas vakcinos virusas, bet tyrimy metu neigiamo
poveikio vaisiui ar vaikingumui nenustatyta.

Vakcinos viruso iSskyrimo su ktino skysciais negalima atmesti.

Naudojant j nosj, vakcinos padermés gali uzkreésti avis ir kiaules, taciau nepalankiy reakcijy arba
perdavimo kontaktuojantiems gyviinams nenustatyta.

Vakcinos tyrimy su veisiamais jauciais neatlikta, todél veisiamy jauciy ja vakcinuoti negalima.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams
Atsitiktinai jsiSvirkStus, reikia nedelsiant kreiptis j gydytojg ir parodyti §io veterinarinio vaisto
pakuotés lapelj ar etikete.

Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemonés
Netaikytinos.




3.6. Nepageidaujamos reakcijos

Paskirties gyviinai: galvijai

Dazna Kino temperattiros padidéjimas *
(1-10 gyvuny i§ 100 gydyty gyviiny)

Labai reta Patinimas arba mazgelis injekcijos vietoje **
(<1 gyviunas i§ 10 000 gydyty gyviiny, jskaitant | Padidéjusio jautrumo reakcija, jskaitant
atskirus pranesimus) anafilaksinio tipo reakcija.

*fiziologinés normos ribose per 4 valandas po vakcinavimo, pracina savaime per 24 valandas
** <3 cm skersmens, iSnyksta per 4 dienas po vakcinavimo

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidZia nuolat stebéti vaisto sauguma.
Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminétg Siame pakuotes lapelyje, arba manant, kad
vaistas neveiké, biitina informuoti veterinarijos gydytoja. Apie bet kokias nepageidaujamas reakcijas
taip pat galite pranesti registruotojo vietiniam atstovui, naudodamiesi $io lapelio pabaigoje pateiktais
kontaktiniais duomenimis arba perduodami informacija per savo nacionaling praneSimy sistema.

3.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Vaikingumas ir laktacija:
Rekomenduojama vakcinuoti prie§ vaikinguma, kad biity uztikrinta apsauga nuo ilgalaikio vaisiaus

uzkrétimo. Nors vakcinos sukelto ilgalaikio vaisiaus uzkrétimo nepastebéta, vakcinos viruso
perdavimas vaisiui gali jvykti. Todél naudoti vaikingumo metu reikia tik atsakingam veterinarijos
gydytojui nusprendus kiekvienu atveju atskirai, atsizvelgiant, pvz., j gyvino GVDV imunologing
bikle, laiko tarpg nuo vakcinavimo iki kergimo/séklinimo, vaikingumo etapg ir infekcijos rizika.

Galima naudoti laktacijos metu.

Tyrimai parod¢, kad vakcinos virusas mazais kiekiais (~ 10 TCIDso/ml) gali iSsiskirti j pieng iki
23 dieny po vakcinavimo, nors duodant tokj pieng verSeliams, tiems verSeliams serokonversijos
nenustatyta.

3.8. Sagveika su Kkitais vaistais ir kitos sgveikos formos

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

3.9. Dozés ir naudojimo biidas
Svirksti j raumenis.

Vakcinos paruo$imas naudoti (iStirpinimas):

Liofilizatg reikia atskiesti kambario temperatiiroje, supilant visg skiediklj.
Prie$ naudojant biitina jsitikinti, kad liofilizatas yra visiskai atskiestas.
Atskiesta vakcina yra skaidri ir bespalvé.

Vengti daugkartinio kamstelio pradiirimo.

Pirminis vakcinavimas:

Atskiedus, j raumenis (i.m.) suSvirksti vieng vakcinos doze (2 ml).

Rekomenduojama vakcinuoti galvijus likus bent 3 savaitéms iki séklinimo/kergimo, kad vaisius biity
apsaugotas nuo pirmosios apvaisinimo dienos. Gyvuliai, kurie vakcinuoti véliau nei likus 3 savaitéms
iki vaikingumo arba vaikingumo pradzioje, gali biiti neapsaugoti nuo vaisiaus infekcijos. | tai reikia




atsizvelgti vakcinuojant banda.

Rekomenduojama revakcinavimo programa:

Pakartotinis revakcinavimas rekomenduojamas po 1 mety.

Praéjus 12 ménesiy po pirminio vakcinavimo, daugumai tirty gyviiny vis dar nustatyti stabilizavesi
antikliny titrai, o kai kuriems gyviinams nustatyti mazesni titrai.

3.10. Perdozavimo simptomai (pirmosios pagalbos priemonés ir prieSnuodZiai, jei biitina)

Susvirkstus 10 karty didesn¢ dozg, injekcijos vietoje pastebéti nedideli patinimai ar mazgeliai iki 3 cm
skersmens, kurie iSnyko per 4 dienas po vakcinavimo.

Be to, daznai per 4 valandas po vakcinavimo pastebétas rektinés kiino temperatiiros pakilimas, kuris
per 24 valandas praeina savaime (Zr. 4.6 p.).

3.11. Specialieji naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos, iskaitant
antimikrobiniy ir antiparazitiniy veterinariniy vaisty naudojimo apribojimus, kuriais siekiama
apriboti atsparumo iSsivystymo rizika

Asmenys, ketinantys gaminti, importuoti, laikyti, platinti, parduoti, tiekti ir naudoti §j veterinarinj
vaista, pirma turi suZinoti atitinkamos valstybés narés kompetentingos institucijos galiojancia
vakcinavimo strategija, kadangi pagal nacionalinius teisés aktus $i veikla gali biiti draudziama visoje

valstybés narés teritorijoje ar jos dalyje.

3.12. ISlauka

0 pary.

4. IMUNOLOGINES SAVYBES
4.1. ATCvet kodas: QI02ADO02

Si vakcina skirta aktyvaus galvijy imuninio atsako j GVDV-1 ir GVDV-2 atsiradimui skatinti.

5. FARMACINIAI DUOMENYS
5.1. Pagrindiniai nesuderinamumai

Negalima maiSyti su jokiu kitu veterinariniu vaistu, iSskyrus skiediklj, pridéta naudoti su Siuo
veterinariniu vaistu.

5.2. Tinkamumo laikas

Liofilizatas:
Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés: 2 metai.

Skiediklis:
Skiediklio tinkamumo laikas: 3 metai.

Tinkamumo laikas, atskiedus pagal nurodymus: 8 valandos.
5.3. Specialieji laikymo nurodymai

Laikyti ir gabenti Saltai (2 °C — 8 °C).
Negalima susaldyti.



Liofilizato ir skiediklio flakonus laikyti kartoningje dézutéje.

5.4. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys

Liofilizatas:

I tipo gelsvo stiklo flakonai, uzkimsti silikonizuotais brombutilo gumos kamsteliais su lakuotais
sandarinamaisiais aliumininiais gaubteliais.

Skiediklis:

didelio tankio polietileno (DTPE) buteliukai, kuriuose yra skiediklio, uzkimsti silikonizuotais

chlorbutilo gumos kamseliais su lakuotais sandarinamaisiais aliumininiais gaubteliais.

1 liofilizato flakonas, kuriame yra 10 ml (5 dozés), 20 ml (10 doziy), 50 ml (25 dozés) ar 100 ml
(50 doziy) ir 1 skiediklio buteliukas, kuriame yra 10 ml, 20 ml, 50 ml ar 100 ml, kartoninéje dézutéje.

4 liofilizato flakonai, kuriuose yra po 10 ml (5 dozes), 20 ml (10 doziy), 50 ml (25 dozes) ar 100 ml
(50 doziy) ir 4 skiediklio buteliukai, kuriuose yra po 10 ml, 20 ml, 50 ml ar 100 ml, kartoningje
dézutéje.

6 liofilizato flakonai, kuriuose yra po 10 ml (5 dozes), 20 ml (10 doziy), 50 ml (25 dozes) ar 100 ml
(50 doziy) ir 6 skiediklio buteliukai, kuriuose yra po 10 ml, 20 ml, 50 ml ar 100 ml, kartonin¢je
dézutéje.

10 liofilizato flakony, kuriuose yra po 10 ml (5 dozes), 20 ml (10 doziy), 50 ml (25 dozes) ar 100 ml
(50 doziy) ir 10 skiediklio buteliuky, kuriuose yra po 10 ml, 20 ml, 50 ml ar 100 ml, kartoninéje
dézutéje.

Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

5.5. Specialiosios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar su jo naudojimu susijusiy atlieku
naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi buiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.

6. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

EU/2/14/176/001-016

8. REGISTRAVIMO DATA

Registravimo data: 2014-12-22.

9. PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZIUROS DATA

{MMMM-mm-dd}



10. VETERINARINIU VAISTU KLASIFIKACIJA
Parduodama tik su veterinariniu receptu.

ISsamig informacija apie $j veterinarinj vaistg galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje.



II PRIEDAS
KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI

Neéra.



III PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS



A. ZENKLINIMAS
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

Kartoniné dézuté: 5 dozés, 10 doziy, 25 dozés, 50 doziy liofilizato ir 10 ml, 20 ml, 50 ml, 100 ml
skiediklio

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Bovela, liofilizatas ir skiediklis injekcinei suspensijai ruosti galvijams

2.  VEIKLIOJI (-IOSIOS) MEDZIAGA (-OS)

Kiekvienoje dozéje (2 ml) yra:
1 tipo galvijy virusinés diaré¢jos viruso: 10*°—10%° TCIDsy,
2 tipo galvijy virusinés diaréjos viruso: 10*°—~10%° TCIDs.

| 3. PAKUOTES DYDIS

5 dozés (10 ml)

10 doziy (20 ml)

25 dozés (50 ml)

50 doziy (100 ml)

4 x 5 dozés (10 ml)

4 x 10 doziy (20 ml)
4 x 25 dozés (50 ml)
4 x 50 doziy (100 ml)
6 x 5 dozés (10 ml)

6 x 10 doziy (20 ml)
6 x 25 dozes (50 ml)
6 x 50 doziy (100 ml)
10 x 5 dozés (10 ml)
10 x 10 doziy (20 ml)
10 x 25 dozés (50 ml)
10 x 50 doziy (100 ml)

4.  PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Galvijai

| 5. INDIKACIJA (-OS)

| 6.  NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Svirksti j raumentis.

7.  ISLAUKA

ISlauka: O pary.
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| 8.  TINKAMUMO DATA

Exp {ménuo/metai}
Atskiedus sunaudoti per 8 valandas.

‘ 9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Laikyti ir gabenti Saltai.
Negalima suSaldyti.
Flakonus laikyti kartoninéje dézutéje.

10. NUORODA ,,PERSKAITYTI PAKUOTES LAPEL] PRIES NAUDOJIMA®

Prie$ naudojima bitina perskaityti pakuotés lapelj.

11. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

12.  NUORODA ,,SAUGOTINUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

13. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

14. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

EU/2/14/176/001 5 dozés ir 10 ml
EU/2/14/176/002 5 dozés ir 10 ml (4 x)
EU/2/14/176/003 5 dozés ir 10 ml (6 x)
EU/2/14/176/004 5 dozés ir 10 ml (10 x)
EU/2/14/176/005 10 doziy ir 20 ml
EU/2/14/176/006 10 doziy ir 20 ml (4 x)
EU/2/14/176/007 10 doziy ir 20 ml (6 x)
EU/2/14/176/008 10 doziy ir 20 ml (10 x)
EU/2/14/176/009 25 dozés ir 50 ml
EU/2/14/176/010 25 dozés ir 50 ml (4 x)
EU/2/14/176/011 25 dozés ir 50 ml (6 x)
EU/2/14/176/012 25 dozés ir 50 ml (10 x)
EU/2/14/176/013 50 doziy ir 100 ml
EU/2/14/176/014 50 doziy ir 100 ml (4 x)
EU/2/14/176/015 50 doziy ir 100 ml (6 x)
EU/2/14/176/016 50 doziy ir 100 ml (10 x)
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‘ 15. SERIJOS NUMERIS

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

Liofilizato flakonai: 50 doziu

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Bovela, liofilizatas injekcinei suspensijai ruosti galvijams

2. VEIKLIOJI (-I0SIOS) MEDZIAGA (-0S)

Kiekvienoje dozéje (2 ml) yra:
GVDV-1: 10%°-10%° TCIDsq,
GVDV-2: 10*°-10%° TCIDsq.

50 doses (100 ml)

3.  PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Galvijai

4. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Lm.
Prie$ naudojima biitina perskaityti pakuotés lapelj.

5. ISLAUKA

Islauka: 0 pary.

‘ 6. TINKAMUMO DATA

Exp {ménuo/metai}
Atskiedus sunaudoti per 8 valandas.

‘ 7. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Laikyti ir gabenti Saltai.
Negalima susaldyti.
Flakonus laikyti kartoninéje dézutéje.

‘ 8. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

C’_‘ Boehringer
ll

Ingelheim
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| 9. SERIJOS NUMERIS

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

Liofilizato flakonai: 5 dozés, 10 doziy ir 25 dozés

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Bovela, liofilizatas

o4

| 2. VEIKLIUJU MEDZIAGU KIEKYBINE INFORMACIJA

GVDV -1
GVDV -2

5ds
10 ds
25 ds

10 ml
20 ml
50 ml

| 3. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

‘ 4. TINKAMUMO DATA

Exp {ménuo/metai}
Atskiedus sunaudoti per 8 valandas.
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT SKIEDIKLIO PIRMINIY PAKUOCIU (ETIKETES)

Skiediklio buteliukai: 10 ml, 20 ml, 50 ml, 100 ml

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Skiediklis, skirtas Bovela

2. VEIKLIUJU MEDZIAGU KIEKYBINE INFORMACIJA

10 ml
20 ml
50 ml
100 ml

3. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Pries naudojant biitina perskaityti informacinj lapel;.

| 4. LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ir gabenti Saltai.
Buteliuka laikyti kartoninéje dézutéje.

| 5. SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}

| 6. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}

‘ 7. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

~ Boehringer
||||I Ingelheim
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B. PAKUOTES LAPELIS
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PAKUOTES LAPELIS

1. Veterinarinio vaisto pavadinimas

Bovela, liofilizatas ir skiediklis injekcinei suspensijai ruosti galvijams

A Sudétis

Kiekvienoje dozéje (2 ml) yra:

liofilizate:

modifikuoto gyvo necitopatinés tévinés KE-9 padermés GVDV*-1: 10*°-10%° TCIDso**,
modifikuoto gyvo necitopatinés tévinés NY-93 padermés GVDV*-2: 104°-10%° TCIDso**.

*  Galvijy virusinés diar¢jos virusas.
** 50 % audiniy kultiiros uzkrecianti dozé.

Liofilizatas: balks$vos spalvos, be pasaliniy daleliy.
Skiediklis: skaidrus, bespalvis tirpalas.
3. Paskirties gyviiny rasys (-ys)

Galvijai.

4. Naudojimo indikacijos

Galvijams nuo 3 ménesiy amziaus aktyviai imunizuoti, siekiant sumazinti hipertermija bei galvijy
virusinés diar¢jos viruso (GVDV-1 ir GVDV-2) sukeltg leukocity skai¢iaus sumazéjima ir sumazinti
viruso iSskyrimag bei viremijg, sukelta GVDV-2.

Galvijams aktyviai imunizuoti nuo GVDV-1 ir GVDV-2, kad biity i§vengta ilgg laika uzsikrétusiy
verseliy atsivedimo dél transplacentinés infekcijos.

Imuniteto pradzia: 3 savaités po imunizacijos.
Imuniteto trukmé: 1 metai po imunizacijos.

5. Kontraindikacijos

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliosioms medziagoms ar bet kuriai i§ pagalbiniy
medziagy.

6. Specialieji jspéjimai

Vakcinuoti tik sveikus gyvulius.
Siekiant apsaugoti gyvulius, jtraukiamus j banda, kurioje i$plites GVDV, vakcinavima reikia uzbaigti
likus 3 savaitéms iki jtraukimo.

Galvijy virusinés diaréjos (GVD) likvidavimo esmé — ilga laikg uzsikrétusiy gyvuliy identifikavimas ir
skerdimas. Galuting nuolatinés infekcijos diagnoze galima nustatyti tik pakartotinai iStyrus krauja po
ne maziau nei 3 savaiCiy. Tam tikrais atvejais, atlikus molekulinius diagnostinius naujagimiy verseliy
tyrimus, pranesta apie teigiamus ausy iSkarpy tyrimy dél GVDV vakcininés padermés rezultatus.
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Registruotojui paprasius, galima atlikti papildomus laboratorinius tyrimus siekiant atskirti vakcininés
padermés virusg nuo lauko padermés.

Buvo atlikti lauko tyrimai, skirti vakcinos veiksmingumui nustatyti, bandose, kuriose buvo pasalinti
ilgg laikg uzsikréte gyvuliai.

Specialiosios atsargumo priemonés, siekiant uztikrinti saugy naudojima paskirties riisiy gyviinams
Po vakcinavimo pastebéta ilgai trunkanti viremija, ypac verSingoms seroneigiamoms tely¢ioms (10
tyrimo dieny). Taip per placenta gali biiti perduotas vakcinos virusas, bet tyrimy metu neigiamo
poveikio vaisiui ar vaikingumui nenustatyta.

Vakcinos viruso i$skyrimo su kiino skysciais negalima atmesti.

Naudojant j nosj, vakcinos padermés gali uzkrésti avis ir kiaules, taciau nepalankiy reakcijy arba
perdavimo kontaktuojantiems gyviinams nenustatyta.

Vakcinos tyrimy su veisiamais jauciais neatlikta, todél veisiamy jauciy ja vakcinuoti negalima.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams
Atsitiktinai jsiSvirkstus, reikia nedelsiant kreiptis j gydytoja ir parodyti §io veterinarinio vaisto
pakuotés lapelj ar etikete.

Vaikingumas ir laktacija
Rekomenduojama vakcinuoti pries vaikinguma, kad biity uztikrinta apsauga nuo ilgalaikio vaisiaus

uzkrétimo. Nors vakcinos sukelto ilgalaikio vaisiaus uzkrétimo nepastebéta, vakcinos viruso
perdavimas vaisiui gali jvykti. Todél naudoti vaikingumo metu reikia tik atsakingam veterinarijos
gydytojui nusprendus kiekvienu atveju atskirai, atsizvelgiant, pvz., j gyviino GVDV imunologing
biikle, laiko tarpa nuo vakcinavimo iki kergimo/séklinimo, vaikingumo etapa ir infekcijos rizika.

Galima naudoti laktacijos metu.

Tyrimai parodeé, kad vakcinos virusas mazais kiekiais (~ 10 TCID50/ml) gali iSsiskirti j pieng iki
23 dieny po vakcinavimo, nors duodant tokj pieng verSeliams, tiems verSeliams serokonversijos
nenustatyta.

Saveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos

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

Perdozavimas
Susvirkstus 10 karty didesn¢ dozg, injekcijos vietoje pastebéti nedideli patinimai ar mazgeliai iki 3 cm
skersmens, kurie iSnyko per 4 dienas po vakcinavimo.

Be to, daznai per 4 valandas po vakcinavimo pastebétas rektinés kiino temperatiiros pakilimas, kuris
per 24 valandas praeina savaime (Zr. skyriy ,,Nepalankios reakcijos®).

Specialiis naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo sglygos

Asmenys, ketinantys gaminti, importuoti, laikyti, platinti, parduoti, tiekti ir naudoti §j veterinarinj
vaistg, pirma turi suZinoti atitinkamos valstybés narés kompetentingos institucijos galiojancig
vakcinavimo strategija, kadangi pagal nacionalinius teisés aktus $i veikla gali biiti draudziama visoje
valstybés narés teritorijoje ar jos dalyje.

Pagrindiniai nesuderinamumai
Negalima maisyti su jokiu kitu veterinariniu vaistu, i§skyrus skiediklj, pridéta naudoti su Siuo
veterinariniu vaistu.
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7. Nepageidaujamos reakcijos

Paskirties gyviinai: galvijai

Dazna Kiuno temperattiros padidéjimas *
(1-10 gyviny i8 100 gydyty gyviiny)

Labai reta Patinimas arba mazgelis injekcijos vietoje **
(<1 gyviunas i§ 10 000 gydyty gyviiny, jskaitant | Padidéjusio jautrumo reakcija, jskaitant
atskirus pranesimus) anafilaksinio tipo reakcijg.

*fiziologinés normos ribose per 4 valandas po vakcinavimo, pracina savaime per 24 valandas
** <3 cm skersmens, iSnyksta per 4 dienas po vakcinavimo

Svarbu teikti informacijg apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidzia nuolat stebéti vaisto sauguma.
Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminéta Siame pakuotés lapelyje, arba manant, kad vaistas
neveike, biitina informuoti veterinarijos gydytoja. Apie bet kokias nepageidaujamas reakcijas taip pat
galite pranesSti registruotojo vietiniam atstovui, naudodamiesi Sio lapelio pabaigoje pateiktais
kontaktiniais duomenimis arba perduodami informacija per savo nacionaling praneSimy sistema.

8. Dozés, naudojimo biidas (-ai) ir metodas kiekvienai rusiai
Svirksti j raumentis.

Pirminis vakcinavimas:

Atskiedus, j raumenis (i.m.) susvirksti vieng vakcinos doze (2 ml).

Rekomenduojama vakcinuoti galvijus likus bent 3 savaitéms iki séklinimo/kergimo, kad vaisius biity
apsaugotas nuo pirmosios apvaisinimo dienos. Gyvuliai, kurie vakcinuoti véliau nei likus 3 savaitéms
iki vaikingumo arba vaikingumo pradZzioje, gali biiti neapsaugoti nuo vaisiaus infekcijos. | tai reikia
atsizvelgti vakcinuojant banda.

Rekomenduojama revakcinavimo programa:

Pakartotinis vakcinavimas rekomenduojamas po 1 mety.

Praéjus 12 ménesiy po pirminio vakcinavimo, daugumai tirty gyviiny vis dar nustatyti stabilizavesi
antikfiny titrai, o kai kuriems gyviinams nustatyti mazesni titrai.

9. Nuorodos dél tinkamo naudojimo

Vakcinos paruos$imas naudoti (iStirpinimas):

Liofilizatg reikia atskiesti kambario temperatiiroje, supilant visg skiedikl;.
Prie$ naudojant jsitikinti, kad liofilizatas yra visiSkai atskiestas.

Atskiesta vakcina yra skaidri ir bespalvé.

Vengti daugkartinio kamstelio pradiirimo.

10. ISlauka

0 pary.

11. Specialieji laikymo nurodymai
Saugoti nuo vaiky.

Laikyti ir gabenti Saltai (2 °C — 8 °C).
Negalima suSaldyti.
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Flakonus laikyti kartoninéje dézutéje.

Tinkamumo laikas atskiedus, — 8 valandos.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant kartoninés
dézutés ir buteliuko po ,,Exp*.

12. Specialiosios atlieky naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti  kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.

Sios priemonés turi padéti apsaugoti aplinka.

Veterinarijos gydytojas arba vaistininkas gali patarti, kg daryti su nereikalingais vaistais.

13. Veterinariniy vaisty klasifikacija

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. Registracijos numeriai ir pakuociy dydziai
EU/2/14/176/001 — EU/2/14/176/016

Pakuociy dydziai:
1 liofilizato flakonas, kuriame yra 10 ml (5 dozés), 20 ml (10 doziy), 50 ml (25 dozés) ar 100 ml
(50 doziy) ir 1 skiediklio buteliukas, kuriame yra 10 ml, 20 ml, 50 ml ar 100 ml, kartoningje dézutéje.

4 liofilizato flakonai, kuriuose yra po 10 ml (5 dozes), 20 ml (10 doziy), 50 ml (25 dozes) ar 100 ml
(50 doziy),ir 4 skiediklio buteliukai, kuriuose yra po 10 ml, 20 ml, 50 ml ar 100 ml, kartoningje
dézuteéje.

6 liofilizato flakonai, kuriuose yra po 10 ml (5 dozes), 20 ml (10 doziy), 50 ml (25 dozes) ar 100 ml
(50 doziy) ir 6 skiediklio buteliukai, kuriuose yra po 10 ml, 20 ml, 50 ml ar 100 ml, kartoningje
dézutéje.

10 liofilizato flakony, kuriuose yra po 10 ml (5 dozes), 20 ml (10 doziy), 50 ml (25 dozes) ar 100 ml
(50 doziy) ir 10 skiediklio buteliuky, kuriuose yra po 10 ml, 20 ml, 50 ml ar 100 ml, kartoninéje
dézutéje.

Gali biti tickiamos ne visy dydziy pakuotés.

15. Pakuotés lapelio paskutinés perzituros data
{XXXX m. {ménuo} mén.

ISsamig informacijg apie $j veterinarinj vaistg galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje.
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16. Kontaktiniai duomenys

Registruotojas ir kontaktiniai duomenys, skirti pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas:

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
Vokietija

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidima:

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
Vokietija

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS, Laboratoire Porte des Alpes,

Rue de I'Aviation,
69800 Saint-Priest
Pranciizija

Vietiniai atstovai ir kontaktiniai duomenys, skirti pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas:

Belgié/Belgique/Belgien

Lietuva

Boehringer Ingelheim Animal Health Belgium SA Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG

Tél/Tel: +322 773 34 56

Peny06imka boarapus
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Tel: +359 2 958 79 98

Ceska republika
Boehringer Ingelheim spol. s r.0.
Tel: +420 234 655 111

Danmark

Lietuvos filialas
Tel: +370 5 2595942

Luxembourg/Luxemburg
Boehringer Ingelheim Animal Health Belgium SA
Tél/Tel: + 322 773 34 56

Magyarorszag

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & CoKG
Magyarorszagi Fioktelep

Tel: +36 1 299 8900

Malta

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics A/S Boehringer Ingelheim Animal Health UK Limited

TIf: +45 3915 8888

Deutschland
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
Tel: 0800 290 0 270

Eesti

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Eesti filiaal

Tel: +372 612 8000

EALGoo
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
TnA: +30 2108906300

Espaiia

Boehringer Ingelheim Animal Health Espatia,
S.A.U.

Tel: +34 93 404 51 00

Tel: +44 1344 746957

Nederland

Boehringer Ingelheim Animal Health
Netherlands bv

Tel: +31 20 799 6950

Norge
Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics A/S
TIf: +47 66 85 05 70

Osterreich
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Tel: +43 1 80105-6880

Polska
Boehringer Ingelheim Sp. z 0.0.
Tel.: + 48 22 699 0 699
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France

Portugal

Boehringer Ingelheim Animal Health France, SCS Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal,

Tél: +33 472 72 30 00

Hrvatska
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Tel: +385 1 2444 600

Ireland
Boehringer Ingelheim Animal Health UK Limited
Tel: +353 1 291 3985

sland
Vistor hf.
Simi: + 354 535 7000

Italia

Boehringer Ingelheim Animal Health Italia S.p.A.
Tel: +39 02 53551

Kvnpog
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
TnA: +30 2108906300

Latvija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Latvijas filiale

Tel: +371 67 240 011

17. Kita informacija

Si vakcina skirta aktyvaus galvijy imuninio atsako

Unipessoal, Lda.
Tel: +351 21 313 5300

Romania

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Viena - Sucursala Bucuresti

Tel: +40 21 302 28 00

Slovenija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Podruznica Ljubljana

Tel: +386 1 586 40 00

Slovenska republika
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG, o.z.
Tel: +421 2 5810 1211

Suomi/Finland
Vetcare Oy
Puh/Tel: + 358 201443360

Sverige
Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics A/S
TIf: +46 (0)40-23 34 00

United Kingdom (Northern Ireland)
Boehringer Ingelheim Animal Health UK Limited
Tel: + 44 1344 746957

1 GVDV-1 ir GVDV-2 atsiradimui skatinti.
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