I PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

BTVPUR suspensija injekcijam aitam un liellopiem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katra deva (1 ml) satur:
Aktivas vielas™:

Inaktivets infekcioza katarala drudza viruss > celmam specifisks pasazu Iimenis (logio pikseli)**
(*) ne vairak ka divi dazadi inaktivéta infekcioza katarala drudza virusa serotipi

(**)Celmam (**) Antigena saturs
specifisks pasazu (VP2 proteins) noteikts
Iimenis ar imiinanalizi

BTV1 1,9 logio pikseli/ml
BTV2 1,82 logio pikseli/ml
BTV4 1,86 logio pikseli/ml
BTVS8 2,12 logio pikseli/ml

Galigo, apstiprinoSo potences testu veic zurkam, kad ir sarazota vakcinas serija, izmantojot seruma
neitralizéSanas testu.

Adjuvanti:
AI* (ka hidroksids) 2,7 mg
Saponins 30 HU**

**) Hemolitiskas vienibas

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

Celma(-u) (vismaz divi celmi) tips, kas ieklauts(-i) gala produkta, tiks izvel&ts(-i) nemot véra
epidemiologisko situaciju razo$anas laika un tiks noradits(-i) uz iepakojuma.

3. ZALU FORMA

Suspensija injekcijam.

Izskats: homoggna, pienbalta.

4. KLINISKIE INFORMACIJA

4.1 Merka sugas

Aitas un liellopi.

4.2  LietoSanas indikacijas, noradot mérka sugas

Aitu aktivai imunizacijai, lai noverstu virémiju* un samazinatu klmiskas pazimes, ko izraisa
infekcioza katarala drudza virusa serotips 1, 2, 4 un/vai 8 (ne vairak ka 2 serotipu kombinacija).
Liellopu aktivai imunizacijai, lai noveérstu vireémiju*, ko izraisa infekcioza katarala drudza virusa
serotips 1, 2, 4 un/vai 8 un lai samazinatu klniskas pazimes, ko izraisa infekcioza katarala drudza
virusa serotips 1, 4 un/vai 8 (ne vairak ka 2 serotipu kombinacija).

*(zem noteikSanas Iimena, nosakot ar apstiprinatu RT-PCR metodi pie 3,68 logio RNS kopijas/ml,
noradot uz neinfekciozu virusa transmisiju).



Imunitate iestdjas 3 ned€las (vai aitam 5 ned€las pret BTV-2 serotipu) péc primaras vakcinacijas kursa
pabeigSanas pret BTV-1, BTV-2 (liellopiem), pret BTV-4 un BTV-8 serotipu.

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

4.3 Kontrindikacijas

Nav.

4.4  TIpasi bridinajumi par katru mérka sugu

Vakcinget tikai veselus dzivniekus.

Ja vakcinu lieto citam majas vai savvalas atgremotaju sugam, kas varétu but paklauti inficé$anas
riskam, ta jalieto piesardzigi. Pirms masveida vakcinacijas vélams vakcinu parbaudit uz nelielu
dzivnieku skaitu. Vakcinacijas efektivitates Iimenis citu sugu dzivniekiem var atskirties no ta, ko
novero aitam un liellopiem.

45 Ipasi piesardzibas pasakumi lietoSana

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

Nav noteikti.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku drsté$anai

Nav.
4.6 lespéjamas blakusparadibas (bieZums un bistamiba)

Loti retos gadijumos iesp&jams neliels, lokals audu pietiikums injekcijas vieta (Iidz 32 cm? liellopiem
un 24 cm? aitam), kas péc 35 dienam samazinas (< 1 cm?).

Loti retos gadijumos 24 stundu laika péc vakcinacijas var biit neliela kermena temperatiiras
paaugstinasanas, kas parasti neparsniedz 1,1°C robezu.

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits sekojosa seciba:

- loti biezi (vairak neka 1 no 10 arstetajiem dzivniekiem novérota(-s) nevélama(-s)
blakusparadiba(-s);

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

- retak (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 1000 arst€tajiem dzivniekiem);

- reti (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 10000 arstetajiem dzivniekiem);

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

4.7 LietoSana griisnibas, laktacijas vai déSanas laika

Drikst lietot grisnibas un laktacijas laika.

Vakcinas drosums un iedarbiba lidz $im nav pieradita viriesu kartas vaislas dzivniekiem. Sis
kategorijas dzivniekiem vakcina jalieto tikai pamatojoties uz arst€josa veterinararsta un/vai nacionalas
kompetentas iestades ieguvuma un riska attiecibas izvértéSanas atbilstosi speka esosajai vakcinacijas
politikai pret infekcioza katarala drudza virusu (BTV).

4.8 Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi
Nav pieejama informacija par §1s vakcinas droSumu un iedarbigumu, ja to lieto kopa ar citam

veterinarajam zalém. Lémumu par vakcinas lietoSanu pirms vai p&c citu veterinaro zalu lictoSanas
pienem, izvertgjot katru gadijumu atseviski.



4.9 Devas un lietoSanas veids

Vakcinacijas laika ieverot visparpienemtos aseptikas principus.

Tiesi pirms lietosanas flakonu viegli sakratit. [zvairities no burbulu veidoSanas, jo tie var radit
kairinajumu injekcijas vieta. P&c atvérSanas flakona saturu izlietot nekavéjoties vienas un tas pasas
procediiras laika. lzvairities no vairakkart€jas flakona atvérSanas.

Ievadit vienu devu (1 ml) subkutani saskana ar §adu vakcinacijas sheému:

. Primara vakcinacija

Aitam:

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

- Otra injekcija: pec 3-4 nedelam.

Monovalentai vakcinai, kas satur inaktivétu infekcioza katarala drudza virusa serotipu 2 vai 4, vai

bivalentajai vakcinai, kas satur abus serotipus 2 un 4, pietiek ar vienu injekciju.

Liellopiem:

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

- Otra injekcija: pec 3-4 nedelam.

. Revakcinacija
Katru gadu.

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

P&c dubultas vakcinas devas ievadisanas, loti reti var noverot parejosu apatiju.

Nav citu blakusparadibu, iznemot tas, kas miné&tas 4.6. apakSpunkta un kuras novéro péc dubultas
vakcinas devas ievadiSanas.

4.11 Ierobezojumu periods dzivnieku produkcijas izmanto§ana

Nulle dienas.

5. IMUNOLOGISKAS TPASIBAS

Farmakoterapeitiska grupa: infekcioza katarala drudza viruss.
ATK vet kods: QI04AA02 (aitam) un QI02AAO08 (liellopiem).

S1 vakcina satur inaktivétu infekcioza katarala drudza virusu ar adjuvantiem - aluminija hidroksidu un
saponinu. Vakcina vakcinétiem dzivniekiem izraisa aktivu un specifisku imunitati pret infekcioza
katarala drudza virusu.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1 Paligvielu saraksts

Pretputu silikons
Fosfatu buferskidums
Glicina buferskidums
Alumtnija hidroksids
Saponins



6.2 Biitiska nesaderiba

Nelietot maisijuma ar citam veterinarajam zaleém.

6.3 Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termin§ monovalentai vai bivalentai vakcinai, kas satur infekcioza katarala
drudza virusa serotipu 1, 8 (100 ml, 50 ml un 10 ml flakons) un/vai 2, 4 (100 ml un 50 ml flakons):
2 gadi.

Veterinaro zalu deriguma termin§ monovalentai vai bivalentai vakcinai, kas satur infekcioza katarala
drudza virusa serotipu 2 un/vai 4 (10 ml flakons): 18 menesi.

Deriguma termins p&c pirmas tiesa iepakojuma atvérsanas: izlietot nekavejoties.

6.4 IpaSi uzglaba$anas nosacijumi

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

Nesasaldet.

Sargat no gaismas.

6.5 Tiesa iepakojuma veids un saturs

50 ml vai 100 ml polipropiléna flakons ar butilelastomera korki.

Kaste ar 1 flakonu 100 devam (1 x 100 ml);

Kaste ar 10 flakonu ar100 devam (10 x 100 ml);

Kaste ar 1 flakonu 50 devam (1 x 50 ml);

Kaste ar 10 flakoniem ar100 devam (10 x 50 ml).

I tipa 10 ml stikla flakons ar butilelastoméra korki.
Kaste ar 1 flakonu pal0 devam (1 x 10 ml).

6.6 Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai

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

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

VACIJA

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(I)
EU/2/10/113/001-050

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

P&dgjas parregistracijas datums: 08/09/2015

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS



Sikakas zinas par §STm veterinarajam zalém ir atrodamas Eiropas Zalu agentiras timekla vietné
http://www.ema.europa.eu/.

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

Personai pirms BTVPUR (kas satur serotipus 1, 2, 4 un 8) razo$anas, ieveSanas, izplatiSanas,
tirdzniecibas, piegades un lietoSanas uzsaksanas ir jakonsult&jas ar dalibvalsts kompetento iestadi par
speka esosajiem dzivnieku vakcinacijas noteikumiem, jo §ts darbibas var biit aizliegtas visa dalibvalsti
vai dala tas teritorijas saskana ar nacionalajiem tiesibu aktiem.

IzplatiSanai tikai praktiz&joSam veterinararstam.


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

Il PIELIKUMS

BIOLOGISKI AKTIVAS(-0O) VIELAS(-U) RAZOTAJS(-I), KAS ATBILD PAR
SERIJAS IZLAIDI

IZPLATISANAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

MAKSIMALI PIELAUJAMO ATLIEKVIELU DAUDZUMS (MRL)



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

Biologiski aktivas(-0) vielas(-u) razotaja(-u) nosaukums un adrese:

BOEHRINGER INGELHEIM Animal Health UK Limited
Biological Laboratory, Ash Road,

Pirbright, Woking, Surrey GU24 ONQ

Apvienota Karaliste

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
4 Chemin du Calquet

31000 Toulouse

Francija

Tikai attiriSanas un pudelu iepildiSanas procesi
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
Laboratoire Porte des Alpes

Rue de I’ Aviation

69800 Saint-Priest

Francija

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

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
Laboratoire Porte des Alpes

Rue de I’ Aviation,

69800 Saint-Priest

Francija

B. IZPLATISANAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI
IzplatiSanai tikai praktizéjoSam veterinararstam.

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

a)  veterinaro zalu lietoSana dzivniekiem kaves dzivnieku slimibu diagnozes, kontroles un
apkaroSanas nacionalas programmas IstenoSanu vai apgriitinas infekcijas neesamibas
apstiprinasanu dzivniekos vai partikas produktos vai citos produktos, kas iegiiti no arstétajiem
dzivniekiem;

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

So veterinaro zalu lietosanai ir jaseko Tpasajiem nosacijumiem, ko nosaka ES likumdosana infekcioza
katarala drudza slimibas kontrol&.
C. MAKSIMALI PIELAUJAMO ATLIEKVIELU DAUDZUMS (MRL)

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



Paligvielas(ieskaitot adjuvantus), kas minéti Zalu apraksta 6.1. apakSpunkta, ir atlautas vielas, kuras ir
ieklautas Komisijas Regulas (ES) Nr. 37/2010 pielikuma 1.tabula, lidz ar to nav nepiecieSsami MRLSs.



111 PIELIKUMS

MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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A. MARKEJUMS
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INFORMACIJA, KURAI JABUT UZ AREJA IEPAKOJUMA
Kaste ar 1 x 10 ml flakonu

Kaste ar 1 x 50 ml flakonu

Kaste ar 10 x 50 ml flakoniem

Kaste ar 1 x 100 ml flakonu

Kaste ar 10 x 100 ml flakoniem

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

BTVPUR suspensija injekcijam aitam un liellopiem

2. AKTIVO VIELU NOSAUKUMS

Katra vakcinas deva (1 ml) satur:

Aktivas vielas™:

Inaktivets infekcioza katarala drudza viruss > celmam specifisks pasazu limenis (logio pikseli)**
* ne vairak ka divi dazadi inaktivéta infekcioza katarala drudza virusa serotipi

(**)Celmam (**) Antigeéna saturs
specifisks pasazu (VP2 proteins) noteikts
Itmenis ar imtinanalizi

BTV1 1,9 logio pikseli/ml
BTV2 1,82 logio pikseli/ml
BTV4 1,86 logio pikseli/ml
BTV8 2,12 logio pikseli/ml

Galigo, apstiprinoSo potences testu veic zurkam, kad ir sarazota vakcinas s€rija, izmantojot seruma
neitralizéSanas testu.

3. ZALU FORMA

Suspensija injekeijam.

4. IEPAKOJUMA IZMERS

10 devas (10 ml)

50 devas (50 ml)

10 x 50 devas (10 x 50 ml)
100 devas (100 ml)

10 x 100 devas (10 x 100 ml)

5.  MERKA SUGAS

Aitas un liellopi.

6. INDIKACIJAS
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7. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Subkutanai lietoSanai.
Pirms lieto$anas izlasiet iepakojumam pievienoto lietoSanas instrukciju.

8. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Ierobezojumu periods: nulle dienas.

| 9. TPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 10. DERIGUMA TERMINS

EXP {ménesis/gads}
P&c pirmreizgjas atversanas izlietot nekavgjoties.

| 11.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat un transportgt atdzesetu.
Nesasaldgt.
Sargat no gaismas.

12.  IPASI NORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

Atkritumu iznicinaSana: izlasiet lietoSanas instrukciju.

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

Lietosanai dzivniekiem. IzplatiSanai tikai praktiz€joSam veterinararstam.

14.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

15. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
VACIJA
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16. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(I)

EU/2/10/113/001-050

| 17. RAZOSANAS SERIJAS NUMURS

Lot{numurs}
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DATI, KAS OBLIGATI JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

Flakons ar 10 ml un 50 ml

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

BTVPUR suspensija injekcijam aitam un liellopiem

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

1 ml deva:*

INAKEIVEES BTV L ....oiiiiiiieiieece ettt ettt e s enbeenreeneees > 1,9 logio pikseli
INaKEIVELS BTV2 .ttt ettt ettt s > 1,82 logao pikseli
INAKLIVEES BTV ..ottt ettt e eveeeteeebe e taessseseveenseenseas > 1,86 logo pikseli
INAKLIVEES BTV ..c.eiiiiieiiieeie ettt ettt ettt et ste e st e snaeenbaesbaessaessaesnsesnsesnseensees > 2,12 logio pikseli

(*) ne vairak ka divi dazadi inaktiveta infekcioza katarala drudza virusa serotipi.

‘ 3. SATURA SVARS, TILPUMS VAI DEVU SKAITS

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

4. LIETOSANAS VEIDS(I)

S.C.

5. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Ierobezojumu periods: nulle dienas.

| 6.  SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 7. DERIGUMA TERMINS

EXP {ménesis/gads}
P&c pirmreiz&jas atversanas izlietot nekavégjoties.

‘ 8. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoS$anai dzivniekiem.
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INFORMACIJA, KURAI JABUT UZ TIESA IEPAKOJUMA

Flakons ar 100 ml

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

BTVPUR suspensija injekcijam aitam un liellopiem

2. AKTIVO VIELU NOSAUKUMS

1 ml deva satur :

Aktivas vielas*:
Inaktivets infekcioza katarala drudza viruss > celmam specifisks pasazu ltmenis (logio pikseli)**
* ne vairak ka divi dazadi inaktivéta infekcioza katarala drudza virusa serotipi

(**)Celmam (**) Antigeéna saturs
specifisks pasazu (VP2 proteins) noteikts
Itmenis ar imtinanalizi

BTV1 1,9 logio pikseli/ml
BTV2 1,82 logio pikseli/ml
BTV4 1,86 logio pikseli/ml
BTVS8 2,12 logio pikseli/ml

Galigo, apstiprinoso potences testu veic zurkam, kad ir sarazota vakcinas s€rija, izmantojot seruma
neitralizéSanas testu.

3. ZALU FORMA

Suspensija injekcijam.

4. IEPAKOJUMA IZMERS

100 devas (100 ml)

5.  MERKA SUGAS

Aitas un liellopi.

| 6. INDIKACIJA(-S) |

| 7. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS(-I) |

Subkutanai lietosanai.
Pirms lieto$anas izlasiet iepakojumam pievienoto lietoSanas instrukciju.
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8. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Ierobezojumu periods: nulle dienas.

| 9. TPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 10. DERIGUMA TERMINS

EXP {meénesis/gads}
P&c pirmreizejas atversanas izlietot nekavégjoties.

11. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat un transportét atdzesé&tu.
Nesasaldget.
Sargat no gaismas.

12.  TPASI NORADIJUMI NEIZLIETOTO VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

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

Lietosanai dzivniekiem.
IzplatiSanai tikai praktizéjoSam veterinararstam.

14.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

15. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
VACUA

16. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(I)

EU/2/10/113/001-050

| 17. RAZOSANAS SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA
BTVPUR 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:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

VACIJA

Par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
Laboratory of Lyon Porte des Alpes

Rue de I’ Aviation,

69800 Saint-Priest

Francija

2. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

BTVPUR suspensija injekcijam aitam un liellopiem

3. AKTIVO VIELU UN CITU VIELU NOSAUKUMS
Katra vakcinas 1 ml deva satur:
Aktiva viela*:

Inaktivéts infekcioza katarala drudza viruss > celmam specifisks pasazu Itmenis (logio pikseli)**
* ne vairak ka divi dazadi inaktivéta infekcioza katarala drudza virusa serotipi

(**)Celmam (**) Antigena saturs
specifisks pasazu (VP2 proteins) noteikts
ITmenis ar imiinanalizi

BTV1 1,9 logio pikseli/ml
BTV2 1,82 logio pikseli/ml
BTV4 1,86 logio pikseli/ml
BTV8 2,12 logio pikseli/ml

Galigo, apstiprinoso potences testu veic zurkam, kad ir sarazota vakcinas s€rija, izmantojot seruma
neitralizéSanas testu.

Adjuvanti:
ALY (KB BIATOKSTAS) ...ttt ettt et s et esene s esetese s esesenenns 2,7 mg
SAPONTIS ...vivvieerieeteeeieeeteeeteeteeteeeteesteesttestbeesbeesbeabeesteessseesseesseesssesssesssessseesseesseeseesseessseesseans 30 HU**

(**) Hemolitiskas vienibas

Celma(-u) (vismaz divi celmi) tips, kas ieklauts(-1) gala produkta, tiks izvel&ts(-i) nemot véra
epidemiologisko situaciju razosanas laika un tiks noradis(-i) uz iepakojuma.

Izskats: homoggns, pienbalts.
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4. INDIKACIJA(-S)

Aitu aktivai imunizacijai, lai noverstu virémiju* un samazinatu kltiskas pazimes, ko izraisa
infekcioza katarala drudza virusa serotips 1, 2, 4 un/vai 8 (ne vairak ka 2 serotipu kombinacija).
Liellopu aktivai imunizacijai, lai noverstu virémiju*, ko izraisa infekcioza katarala drudza virusa
serotips 1, 2, 4 un/vai 8 un lai samazinatu kliniskas pazimes, ko izraisa serotips 1, 4 un/vai 8 (ne vairak
ka 2 serotipu kombinacija).

*zem noteikSanas Iimena, nosakot ar apstiprinatu RT-PCR metodi pie 3,68 logio RNS kopijas/ml,
norada uz neinfekciozu virusa transmisiju.

Imunitate iestajas 3 nedélas (vai aitam 5 nedelas pret BTV2 serotipu) p&c primaras vakcinacijas kursa
pabeig8anas — pret BTV1, BTV2 (liellopiem), BTV-4 un BTV/8 serotipul.

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

5. KONTRINDIKACIJAS

Nav.

6. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS

Loti retos gadijumos iesp&jams neliels, lokals audu pietiikums injekcijas vieta (Iidz 32 cm? liellopiem
un 24 cm? aitam), kas péc 35 dienam samazinas (< 1 cm?).

Loti retos gadijumos 24 stundu laika p&c vakcinacijas var biit neliela kermena temperatiiras
paaugstinasanas, kas parasti neparsniedzt 1,1°C robezu.

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits sekojosa seciba:

- loti biezi (vairak neka 1 no 10 arstetajiem dzivniekiem novérota(-s) nevélama(-s)
blakusparadiba(-s);

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

- retak (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 1000 arst€tajiem dzivniekiem);

- reti (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 10000 arstétajiem dzivniekiem);

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

Ja jiis noverojat jebkuras butiskas blakusparadibas vai citu iedarbibu, kas nav min&tas $aja lictoSanas
instrukcija vai ar jus domajat, ka zales neiedarbojas, ladzu, informgjiet par to savu veterinararstu.
7. MERKA SUGAS

Aitas un liellopi.

8. DEVAS ATKARIBA NO DZIVNIEKU SUGAS, LIETOSANAS VEIDA UN METODES
Ievadit vienu devu (1 ml) subkutani saskana ar §adu vakcinacijas shemu:

. Primara vakcinacija

Aitam

- 1. injekcija: no 1 ménesa vecuma jaundzivniekiem (vai no 2,5 méne$u vecuma jauniem

dzivniekiem, kas piedzimusi imuniz&tam aitam).
- 2. injekcija: pec 3-4 nedelam.
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Monovalentai vakcinai, kas satur inaktivetu infekcioza katarala drudzZa virusa serotipu 2 vai 4, vai
bivalentajai vakcinai, kas satur abus serotipus 2 un 4, pietiek ar vienu injekciju.

Liellopiem

- 1. injekcija: no 1 ménesa vecuma jaundzivniekiem (vai no 2,5 méne$u vecuma jauniem
dzivniekiem, kas piedzimusi imuniz&tam govim).

- 2. injekcija: pec 3-4 nedelam.

o Revakcinacija
Katru gadu.

9. IETEIKUMI PAREIZAI LIETOSANAI

Vakcinacijas laika ieverot visparpienemtos aseptikas principus.

Tiesi pirms lietoSanas flakonu viegli sakratit. [zvairities no burbulu veidosanas, jo tie var radit
kairinajumu injekcijas vieta. Péc atvérSanas, flakona saturu izlietot nekav€joties vienas un tas pasas
procediiras laika. Izvairities no vairakkartgjas flakona atvérSanas.

10. IEROBEZOJUMU PERIODS DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Nulle dienas.

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

Uzglabat un transportét atdzesétu (2°C — 8°C).
Nesasaldgt.
Sargat no gaismas.

Deriguma termin$ p&c pirmas tiesa iepakojuma atversanas: izlietot nekavejoties.
Nelietot $1s veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits uz iepakojuma p&c EXP.

12. 1PASI BRIDINAJUMI

Ipasi bridinajumi katrai dzivnieku sugai:

Vakcinget tikai veselus dzivniekus.

Ja vakcinu lieto citam majas vai savvalas atgremotaju sugam, kas varétu but paklauti infic€Sanas
riskam, ta jalieto piesardzigi. Pirms masveida vakcinacijas vélams vakcinu parbaudit uz mazu
dzivnieku skaitu. Vakcinacijas efektivitates Iimenis citu sugu dzivniekiem var atSkirties no ta, ko
novero aitam un liellopiem.

Ipasi noradijumi lieto§anai dzivniekiem:
Nav.

Grusniba un laktacija:
Drikst lietot grusnibas un laktacijas laika.

Augliba:
Vakcinas droSums un iedarbiba Iidz Sim nav pieradita virieSu kartas vaislas dzivniekiem.

Sis kategorijas dzivniekiem vakcina jalieto tikai pamatojoties uz arstgjo§a veterinararsta un/vai
nacionalas kompetentas iestades ieguvuma un riska attiecibas izvertésanas atbilstosi speka esosajai
vakcinacijas politikai pret infekcioza katarala drudza virusu (BTV).
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Mijiedarbiba ar citdm veterinarajam zalém un citi mijiedarbibas veidi:

Nav pieejama informacija par §is vakcinas droSumu un iedarbigumu, ja to lieto kopa ar citam
veterinarajam zalém. Lémumu par vakcinas lietoSanu pirms vai p&c citu veterinaro zalu lietoSanas
pienem, izvertgjot katru gadijumu atseviski.

Pardozésana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti):

P&c dubultas vakcinas devas ievadisanas, loti reti var noverot parejosu apatiju.

Nav citu blakusparadibu, iznemot tas, kas minétas sadala ,,Nevélamas blakusparadibas”, ko novéro
p&c dubultas vakcinas devas ievadiSanas.

Nesaderiba:
Nelietot maisijuma ar citam veterinarajam zalém.

13. TPASI NORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

Zales nedrikst iznicinat, izmantojot kanalizaciju vai kopa ar sadzives atkritumiem.
Jautajiet savam veterinararstam, ka atbrivoties no nevajadzigam zalém. Sadi pasakumi palidzes
aizsargat apkartgjo vidi.

14. DATUMS, KAD LIETOSANAS INSTRUKCIJA PEDEJO REIZI TIKA
APSTIPRINATA

Sikakas zinas par §Tm veterinarajam zalém ir atrodamas Eiropas Zalu agentiras timekla vietné
http://www.ema.europa.cu/.

15. CITA INFORMACIJA

St vakcina satur inaktivétu infekcioza katarala drudza virusu ar adjuvantiem - aluminija hidroksidu un
saponinu. Ta vakcinétiem dzivniekiem izraisa aktivu un specifisku imunitati pret infekcioza katarala
drudza virusu.

Ne visi iepakojuma izmeri var tikt izplatiti.
Kaste ar 1 flakonu 10 devam (1 x 10 ml);
Kaste ar 1 flakonu ar 50 devam (1 x 50 ml);
Kaste ar 10 flakonu 50 devam (10 x 50 ml);
Kaste ar 1 flakonu ar 100 devam (1 x 100 ml);
Kaste ar 10 flakonu 100 devam (10 x 100 ml).

Personai pirms serotipu 1, 2, 4 un 8 saturo$as BTVPUR razoSanas, ieveSanas, izplatiSanas,
tirdzniecibas, piegades un lietoSanas uzsakSanas vispirms ir jakonsultgjas ar dalibvalsts kompetento
iestadi par speka esoSajiem dzivnieku vakcinacijas noteikumiem, jo §1s darbibas var biit aizliegtas visa
dalibvalst1 vai tas dala saskana ar nacionalo likumdoSanu.
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