| PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Bravoxin, injekciné suspensija galvijams ir avims

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Kiekviename 1 ml yra:

veikliyjy medziagy:

A tipo C. perfringens (o) toksoido >0,5 U,

B ir C tipy C. perfringens (B) toksoido > 20,5 1U*,

D tipo C. perfringens (g) toksoido >5,9 IU*,

C. chauvoei visos kultiiros, inaktyvintos > 90 % apsaugos™*,
C. novyi toksoido > 3,8 IU*,

C. septicum toksoido > 3,3 1U*,

C. tetani toksoido >45IU*,

C. sordellii toksoido > 4,4 U,

C. haemolyticum toksoido > 25,0 U*

* ELISA pagal Ph. Eur.

! Nustatyta ELISA pagal gamintojg.

** Nustatyta jury kiauly¢iy uzkrétimo tyrimu pagal Ph. Eur.

# Nustatyta aviy eritrocity hemolize paremtu toksiny neutralizavimo tyrimu in vitro.

adjuvanto:
aliuminio? 3,026 — 4,094 mg.

113 aliuminio kalio sulfato (aliino)

Pagalbinés medziagos:

Kokybiné pagalbiniy medziagy ir kity Kiekybiné sudétis, jei ta informacija buitina
sudedamyjy medziagy sudétis siekiant tinkamai naudoti veterinarinj vaista
Tiomersalis 0,05-0,18 mg

Natrio chloridas

Formaldehidas

Injekcinis vanduo / i§grynintas vanduo

Sviesiai ruda vandening, laikant nusistovinti suspensija.

3. KLINIKINE INFORMACIJA

3.1. Paskirties gyviiny rasys

Galvijai ir avys.

3.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviinu risis

Avims ir galvijams aktyviai imunizuoti nuo ligy, susijusiy su infekcijomis, kurias sukelia A tipo
Clostridium perfringens, B tipo C. perfringens, C tipo C. perfringens, D tipo C. perfringens,

Clostridium chauvoei, B tipo Clostridium novyi, Clostridium septicum, Clostridium sordellii ir
Clostridium haemolyticum, bei nuo stabligés, kurig sukelia Clostridium tetani.



Eriukams ir ver$eliams pasyviai imunizuoti nuo infekcijy, kurias sukelia anks¢iau minétos klostridijy
rasys (iSskyrus aviy C. haemolyticum).

Imuniteto pradzia
Galvijai ir avys: 2 sav. po pagrindinio vakcinavimo kurso (kaip nustatyta tik serologiniais tyrimais).

Aktyvaus imuniteto trukmé
Kaip nustatyta tik serologiniais tyrimais:
avims: 1 metai A, B, Cir D tipy C. perfringens, B tipo C. novyi, C. sordellii, C. tetani,
< 6 mén. C. septicum, C. haemolyticum, C. chauvoei;
galvijams: 1 metai C. tetani ir D tipo C. perfringens,
< 1 metai A, Bir Ctipy C. perfringens,
< 6 mén. B tipo C. nowyi, C. septicum, C. sordellii, C. haemolyticum, C. chauvoei.

Nustatyta, kad anamnezinis humoralinis imuninis atsakas (imunologiné atmintis) visiems
komponentams iSliko 1 metus po pagrindinio vakcinavimo kurso.

Pasyvaus imuniteto trukmé
Kaip nustatyta tik serologiniais tyrimais:
ériukams:  ne trumpiau kaip 2 sav. C. septicum ir C. chauvoei,
ne trumpiau kaip 8 sav. B tipo C. perfringens ir C tipo C. perfringens,
ne trumpiau kaip 12 sav. A tipo C. perfringens, D tipo C. perfringens, B tipo C. novyi,
C. tetani ir C. sordellii.
Pasyvus imunitetas C. haemolyticum nepastebétas.
verSeliams: ne trumpiau kaip 2 sav. C. sordellii ir C. haemolyticum,
ne trumpiau kaip 8 sav. C. septicum ir C. chauvoei,
ne trumpiau kaip 12 sav. A tipo C. perfringens, B tipo C. perfringens, C tipo
C. perfringens, D tipo C. perfringens, B tipo C. novyi ir C. tetani.

3.3.  Kontraindikacijos

Negalima naudoti sergantiems arba imuniteto deficita turintiems gyviinams.
3.4. Specialieji jspéjimai

Vakcinuoti tik sveikus gyvinus.

Vakcinos veiksmingumas, sukeliant pasyvy imuniteta jauniems ériukams ir verSeliams, priklauso nuo
to, ar pirmaja gyvenimo dieng Sie gyviinai iSgeria pakankama kiekj krekeny.

Klinikiniais tyrimais nustatyta, kad motininiai antikiinai (MA) ypac¢ prie$ C. tetani, B tipo C. novyi, A
tipo C. perfringens (tik verSeliams), C. chauvoei (tik ériukams) ir D tipo C. perfringens jauniems
ériukams ir verSeliams gali slopinti antikiiny susidarymg po vakcinavimo. Dél to, norint uztikrinti
optimaly jauny gyviiny su dideliu MA kiekiu atsaka, pagrindinj vakcinavimg jiems reikia atidéti iki
tol, kol antikiiny kiekiai sumazés (tai atsitinka sulaukus daugiau nei 8—12 sav. amziaus, zr. 3.2 p.).

3.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista paskirties gyvuny rusims

Gera praktika yra reguliariai stebéti gyviinus, ar po vakcinavimo injekcijos vietoje nepasireiskia
nepageidaujamos reakcijos. Esant sunkiai reakcijai injekcijos vietoje, rekomenduojama kreiptis j
veterinarijos gydytoja.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams




Atsitiktinai jsiSvirkStus, reikia nedelsiant kreiptis j gydytoja ir parodyti §io veterinarinio vaisto
pakuotés lapelj ar etikete.

Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemonés

Netaikytinos.

3.6. Nepageidaujamos reakcijos

Galvijai ir avys:
Labai dazna Injekcijos vietos patinimas?.
(> 118 10 gydyty gyviny)
Dazna Injekcijos vietos abscesas, injekcijos vietos spalvos

pakitimas?.

(1-10 gyviny i§ 100 gydyty gyviiny) Hipertermija®.

Nedazna Skausmas injekcijos vietoje®.
(1-10 gyviiny i§ 1 000 gydyty

gyviiny)

Labai reta Anafilaksinio tipo reakcija®.

(<1 gyvinas i§ 10 000 gydyty
gyviny, iskaitant atskirus
pranesimus)

! Vidutiniskai avims iki 6 cm skersmens ir galvijams iki 15 cm skersmens; kartais galvijams gali
pasireiksti iki 25 cm skersmens reakcijos. Dauguma vietiniy reakcijy iSnyksta per 3—6 sav. avims ir
per maziau nei 10 sav. galvijams. Nedaugeliui gyviiny jos gali islikti ilgiau.

2Normalizuojasi, kai iSnyksta vietiné reakcija.

$Lengva.

#1-2 d. po pirmojo vakcinavimo.

S Tokiais atvejais reikia nedelsiant skirti tinkamg gydyma, pvz. adrenaling.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidzia nuolat stebéti veterinarinio vaisto
saugumg. Prane§imus, pageidautina, turéty siysti veterinarijos gydytojas registruotojui arba
nacionalinei kompetentingai institucijai per nacionaline pranesimy teikimo sistema. Zr. atitinkamus
kontaktinius duomenis pakuotés lapelyje.

3.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Vaikingumas

Naudojus vakcing avims ir karvéms likus 8-2 sav. iki atsivedimo, nepastebéta jokio kito Salutinio
poveikio, nei aprasyta 3.6 p. Nesant specifiniy duomeny, nerekomenduojama vakcing naudoti pirmajj
ar antrgjj vaikingumo trecdalj.

Reikia vengti sukelti stresg vaikingoms avims ir karvéms.

3.8. Saveika su kitais vaistais ir Kkitos saveikos formos

Neéra duomeny apie Sios 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.

3.9. Dozés ir naudojimo buidas

Svirksti po oda.



Dozeé
- Avys: 1 ml — nuo 2 sav. amziaus.
- Galvijai: 2 ml — nuo 2 sav. amzZiaus.

Naudojimas

Svirks¢iant po oda, pageidaujama $virksti j laisvg oda kaklo Sone, laikantis aseptiniy atsargumo
priemoniy.

Prie$ naudojant buteliuka reikia gerai suplakti.

Norint i§vengti uzkrato patekimo, prie§ naudojant $virkstai ir adatos turi biiti steriltis, o Svirksti reikia
§varioje sausoje odos vietoje.

Pagrindinis vakcinavimas: reikia $virksti dvi dozes, kas 46 sav. (zr. 3.2 ir 3.4 p.).
Revakcinavimas: reikia Svirksti vieng doze kas 6-12 mén. po pagrindinio vakcinavimo
(Zr.3.2p.).

Naudojimas vaikingumo metu

Tam, kad jaunikliai su krekenomis gauty pasyvia apsauga, viena vakcinos doze reikia revakcinuoti
pateles, likus 8-2 sav. iki atsivedimo, su sglyga, kad prie§ vaikinguma pateléms buvo atliktas pilnas
pagrindinio vakcinavimo kursas.

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

Verseliams ir ériukams Svirkstus dviguba nei rekomenduojama vakcinos doze, gali pasireiksti Siek tiek
stipresnés vietinés reakcijos (zr. 3.6 p.).

3.11. Specialieji naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos, jskaitant
antimikrobiniy ir antiparazitiniy veterinariniy vaisty naudojimo apribojimus, kuriais
siekiama apriboti atsparumo i§sivystymo rizika

Netaikytinos.

3.12. ISlauka

0 pary.

4. IMUNOLOGINES SAVYBES

4.1. ATCuvet kodas: QI02AB01, QI04ABO01.

Intaktyvinta klostridijy vakcina. Skatina susidaryti aktyvy aviy ir galvijy imunitetg vakcinos sudétyje
esan¢ioms C. chauvoei ir A tipo Clostridium perfringens, B tipo C. perfringens, C tipo C. perfringens,
D tipo C. perfringens, C. novyi, C. septicum, C. tetani, C. sordellii ir C. haemolyticum toksinams.
Skatina sukelti per krekenas pasyvaus imuniteto susidarymg anks¢iau minétoms klostridinéms
infekcijoms jauniems ériukams ir verSeliams.

5. FARMACINIAI DUOMENYS

5.1. Pagrindiniai nesuderinamumai

Negalima maiSyti su jokiu kitu veterinariniu vaistu.

5.2. Tinkamumo laikas



Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 30 mén.
Tinkamumo laikas, atidarius pirmine pakuote, — 8 val.

5.3. Specialieji laikymo nurodymai

Laikyti ir gabenti $altai (2— 8 °C). Negalima susaldyti.
Saugoti nuo §viesos.

5.4. Pirminés pakuotés pobidis ir sudedamosios dalys

Lankstus mazo tankio polietileno (LDPE) buteliukas po 50 ml arba 100 ml, uzkimstas bromobutilo
gumos kamsteliu ir apgaubtas aliumininiu gaubteliu.

Pakuociy dydziai
Kartoniné dézuté, kurioje yra vienas 50 ml buteliukas (50 doziy po 1 ml arba 25 dozés po 2 ml).
Kartoniné dézuté, kurioje yra vienas 100 ml buteliukas (100 doziy po 1 ml arba 50 doziy po 2 ml).

Gali biti tieckiamos ne visy dydziy pakuotés.

5.5. Specialiosios nesunaudoty veterinariniy vaisty ar su jy naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti | kanalizacija ar su buitinémis atliekomis.

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

6. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Intervet International B.V.

7. REGISTRACIJOS NUMERIS (-1Al)

LT/2/21/2648/002-003

8. REGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2021-02-18.

9. PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZIUROS DATA
2024-08-28

10. VETERINARINIU VAISTU KLASIFIKACIJA

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

I$samig informacijg apie §j veterinarinj vaista galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
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ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS



A. ZENKLINIMAS



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

KARTONINE DEZUTE — 1 x 50 ml arba 1 x 100 ml buteliukams

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Bravoxin, injekciné suspensija

2. VEIKLIOJI (-I0OSIOS) MEDZIAGA (-OS)

Kiekviename 1 ml yra:

A tipo C. perfringens (o) toksoido >0,5I1U,

B ir C tipy C. perfringens (B) toksoido >20,51U,

D tipo C. perfringens (g) toksoido >591U,

C. chauvoei visos kultiiros, inaktyvintos > 90 % apsaugos,
C. novyi toksoido >3,81U,

C. septicum toksoido >3,31U,

C. tetani toksoido >45IU,

C. sordellii toksoido >44U,

C. haemolyticum toksoido >25,0U.

3. PAKUOTES DYDIS

50 mi
100 ml

4.  PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Galvijai ir avys.

5. INDIKACIJA (-0S)

6.  NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Svirksti po oda.

7.  ISLAUKA

ISlauka: O pary.

‘8. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
Pradiirus kamstelj, sunaudoti per 8 val.



‘9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Laikyti ir gabenti $altai.
Saugoti nuo §viesos.
Negalima suSaldyti.

10.

NUORODA ,,PRIES NAUDOJIMA PERSKAITYTI PAKUOTES LAPELJ“

Prie$ naudojimga perskaityti pakuotés lapel;.

11.

NUORODA ,, TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

12.

NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*“

Saugoti nuo vaiky.

13.

REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Intervet International B.V.

14.

REGISTRACIJOS NUMERIS (-1Al)

LT/2/21/2648/002
LT/2/21/2648/003

‘15. SERIJOS NUMERIS

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

BUTELIUKO ETIKETE — 100 ml

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Bravoxin, injekciné suspensija

2. VEIKLIOJI (-I0OSIOS) MEDZIAGA (-OS)

Kiekviename 1 ml yra:

A tipo C. perfringens (o) toksoido >0,5I1U,

B ir C tipy C. perfringens (B) toksoido >20,51U,

D tipo C. perfringens (¢) toksoido >591U,

C. chauvoei visos kultiiros, inaktyvintos > 90 % apsaugos,
C. novyi toksoido >3,81U,

C. septicum toksoido >3,31U,

C. tetani toksoido >45|U,

C. sordellii toksoido >44U,

C. haemolyticum toksoido > 25,0 U.

100 ml

3. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Galvijai ir avys.

4. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Svirksti po oda.
Prie$ naudojimg butina perskaityti pakuotés lapelj.

5.  ISLAUKA

ISlauka: O pary.

6. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
Pradtirus kamstelj, sunaudoti per 8 val.

‘7. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Laikyti ir gabenti Saltai.
Negalima susaldyti.
Saugoti nuo sviesos.
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8. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Intervet International B.V.

‘9. SERI1JOS NUMERIS

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

BUTELIUKO ETIKETE — 50 ml

‘1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Bravoxin

ol

2. VEIKLIUJU MEDZIAGU KIEKYBINE INFORMACIJA

Klostridinés lastelés ir toksoidai; zr. pakuotés lapel;.

50 mi

‘3. SERI1JOS NUMERIS

Lot {numeris}

‘4. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
Pradiirus kamstelj, sunaudoti per 8 val.
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B. PAKUOTES LAPELIS
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PAKUOTES LAPELIS

1.  Veterinarinio vaisto pavadinimas

Bravoxin, injekciné suspensija galvijams ir avims

2. Sudeétis
Kiekviename 1 ml yra:

veikliyjy medziagy:

A tipo C. perfringens (o) toksoido

B ir C tipy C. perfringens (B) toksoido
D tipo C. perfringens (g) toksoido

. chauvoei visos kultiiros, inaktyvintos
. novyi toksoido

. septicum toksoido

. tetani toksoido

. sordellii toksoido

. haemolyticum toksoido

OO0O0O0O00

* ELISA pagal Ph. Eur.
! Nustatyta ELISA pagal gamintojg.

>0,5 IU*

> 20,5 IU*,

>59 IU*,

> 90 % apsaugos**,
> 3,8 IU*,

> 3,3 1U*,

> 45 1U*,

> 4,4 U,

> 25,0 U

** Nustatyta jury kiauly¢iy uzkrétimo tyrimu pagal Ph. Eur.
# Nustatyta aviy eritrocity hemolize paremtu toksiny neutralizavimo tyrimu in vitro.

adjuvanto:
aliuminio?
11§ aliuminio kalio sulfato (aliino)

pagalbinés medZiagos:
tiomersalio

3,026 — 4,094 mg;

0,05-0,18 mg.

Sviesiai ruda vandeniné, laikant nusistovinti suspensija.

3. Paskirties gyviiny rasys

Galvijai ir avys.

4. Naudojimo indikacijos

Avims ir galvijams aktyviai imunizuoti nuo ligy, susijusiy su infekcijomis, kurias sukelia A tipo
Clostridium perfringens, B tipo C. perfringens, C tipo C. perfringens, D tipo C. perfringens,
Clostridium chauvoei, B tipo Clostridium novyi, Clostridium septicum, Clostridium sordellii ir
Clostridium haemolyticum, bei nuo stabligés, kurig sukelia Clostridium tetani. Eriukams ir verSeliams
pasyviai imunizuoti nuo infekcijy, kurias sukelia anks¢iau minétos klostridijy rusys (iSskyrus aviy

C. haemolyticum).

Imuniteto pradzia

Galvijai ir avys: 2 sav. po pagrindinio vakcinavimo kurso (kaip nustatyta tik serologiniais tyrimais).

Aktyvaus imuniteto trukmé

Kaip nustatyta tik serologiniais tyrimais:
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avims: 1 metai A, B, C ir D tipy C. perfringens, B tipo C. novyi, C. sordellii, C. tetani,
< 6 mén. C. septicum, C. haemolyticum, C. chauvoei;
galvijams: 1 metai C. tetani ir D tipo C. perfringens,
<1 metai A, B ir C tipy C. perfringens,
< 6 mén. B tipo C. nowyi, C. septicum, C. sordellii, C. haemolyticum, C. chauvoei.

Nustatyta, kad anamnezinis humoralinis imuninis atsakas (imunologiné atmintis) visiems
komponentams isliko 1 metus po pagrindinio vakcinavimo kurso.

Pasyvaus imuniteto trukmé
Kaip nustatyta tik serologiniais tyrimais:
ériukams:  ne trumpiau kaip 2 sav. C. septicum ir C. chauvoei,
ne trumpiau kaip 8 sav. B tipo C. perfringens ir C tipo C. perfringens,
ne trumpiau kaip 12 sav. A tipo C. perfringens, D tipo C. perfringens, B tipo C. novyi,
C. tetani ir C. sordellii.
Pasyvus imunitetas C. haemolyticum nepastebétas.
verSeliams: ne trumpiau kaip 2 sav. C. sordellii ir C. haemolyticum,
ne trumpiau kaip 8 sav. C. septicum ir C. chauvoei,
ne trumpiau kaip 12 sav. A tipo C. perfringens, B tipo C. perfringens, C tipo
C. perfringens, D tipo C. perfringens, B tipo C. nowyi ir C. tetani.

5) Kontraindikacijos

Negalima naudoti sergantiems arba imuniteto deficita turintiems gyviinams.

6. Specialieji jspéjimai

Specialieji jspéjimai
Vakcinuoti tik sveikus gyviinus.

Vakcinos veiksmingumas, sukeliant pasyvy imunitetg jauniems ériukams ir verSeliams, priklauso nuo
to, ar pirmaja gyvenimo dieng Sie gyvinai iSgeria pakankama kiekj krekeny.

tipo C. perfringens (tik verseliams), C. chauvoei (tik ériukams) ir D tipo C. perfringens jauniems
ériukams ir verSeliams gali slopinti antikiiny susidaryma po vakcinavimo. Dél to, norint uztikrinti
optimaly jauny gyviiny su dideliu MA kiekiu atsaka, pagrindinj vakcinavimg jiems reikia atidéti iki
tol, kol antikiiny kiekiai sumazés (tai atsitinka sulaukus daugiau nei 8—12 sav. amziaus, Zr. p.
,,Naudojimo indikacijos®).

Specialiosios atsargumo priemongs, siekiant uztikrinti saugy naudojima paskirties risiy gyviinams
Gera praktika yra reguliariai stebéti gyviinus, ar po vakcinavimo injekcijos vietoje néra
nepageidaujamy reakcijy. Esant sunkiai reakcijai injekcijos vietoje, rekomenduojama kreiptis j
veterinarijos gydytoja.

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

Vaikingumas

Naudojus vakcing avims ir karvéms likus 8—2 sav. iki atsivedimo, nepastebéta jokio kito Salutinio
poveikio, nei apraSyta p. ,,Nepageidaujamos reakcijos*. Nesant specifiniy duomeny,
nerekomenduojama vakcing naudoti pirmajj ar antrgjj vaikingumo trecdalj. Reikia vengti sukelti stresg
vaikingoms avims ir karvéms.
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Saveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos

Néra duomeny apie Sios 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
Verseliams ir ériukams $virkStus dviguba nei rekomenduojama vakcinos doze, gali pasireiksti Siek tiek
stipresnés vietinés reakcijos (Zr. p. ,,Nepageidaujamos reakcijos®).

Pagrindiniai nesuderinamumai:
Negalima maiSyti su jokiu kitu veterinariniu vaistu.

7. Nepageidaujamos reakcijos

Galvijai ir avys:

Labai dazna Injekcijos vietos patinimas?.

(> 118 10 gydyty gyviiny)

Dazna Inje_k_cijos vietos abscesas, injekcijos vietos spalvos
pakitimas?.

(1-10 gyvainy i$ 100 gydyty gyvany) Hipertermija (pakilusi temperatiira)®.

Nedazna Skausmas injekcijos vietoje®.

(1-10 gyviiny i§ 1 000 gydyty

gyviny)

Labai reta Anafilaksinio tipo reakcija (sunki alerginé reakcija)®.

(<1 gyviinas i§ 10 000 gydyty
gyviny, jskaitant atskirus
pranesimus)

! Vidutiniskai avims iki 6 cm skersmens ir galvijams iki 15 cm skersmens; kartais galvijams gali
pasireiksti iki 25 cm skersmens reakcijos. Dauguma vietiniy reakcijy iSnyksta per 3—6 sav. avims ir
per maziau nei 10 sav. galvijams. Nedaugeliui gyviny jos gali iSlikti ilgiau.

2Normalizuojasi, kai i§nyksta vietiné reakcija.

$Lengva.

#1-2 d. po pirmojo vakcinavimo.

S Tokiais atvejais reikia nedelsiant skirti tinkamg gydyma, pvz. adrenaling.

Svarbu teikti informacijg apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidZia nuolat stebéti vaisto sauguma.
Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminétg Siame pakuotés lapelyje, arba manant, kad
vaistas neveiké, pirmiausia biitina informuoti veterinarijos gydytoja. Apie bet kokias nepageidaujamas
reakcijas taip pat galite pranesti registruotojui naudodamiesi Sio lapelio pabaigoje pateiktais
kontaktiniais duomenimis arba perduodami informacija per savo nacionaling praneSimy sistema:
WwWw.vmvt. It

8. Dozés, naudojimo biidai ir metodas Kiekvienai rasiai
Svirksti po oda.
Dozé

- Avys: 1 ml —nuo 2 sav. amziaus
- Galvijai: 2 ml — nuo 2 sav. amziaus

17


http://www.vmvt.lt/

Svirks¢iant po oda, pageidaujama $virksti j laisva oda kaklo Sone, laikantis aseptiniy atsargumo
priemoniy.

Pagrindinis vakcinavimas: reikia $virks$ti dvi dozes, kas 4-6 sav. (Zr. p. ,,Naudojimo indikacijos*
ir ,,Specialieji jspéjimai‘).

Revakcinavimas: reikia Svirksti vieng doze kas 6-12 mén. po pagrindinio vakcinavimo
(Zr. p. ,,Naudojimo indikacijos*).

Naudojimas vaikingumo metu

Tam, kad jaunikliai su krekenomis gauty pasyvia apsauga, viena vakcinos doze reikia revakcinuoti
pateles, likus 8-2 sav. iki atsivedimo, su sglyga, kad prie§ vaikinguma pateléms buvo atliktas pilnas
pagrindinio vakcinavimo kursas.

9. Nuorodos dél tinkamo naudojimo

Prie$ naudojant buteliuka reikia gerai suplakti.

Norint iSvengti uzkrato patekimo, prie§ naudojant Svirkstai ir adatos turi buti steriliis, o Svirksti reikia
$varioje sausoje odos vietoje.

10. ISlauka

0 pary.

11. Specialieji laikymo nurodymai
Saugoti nuo vaiky.

Laikyti ir gabenti $altai (2—8 °C). Negalima susaldyti.
Saugoti nuo Sviesos.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant etiketés ir
kartoninés dézutés. Vaistas tinkamas naudoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Tinkamumo laikas, pirmg kartg atidarius pirming pakuote, — 8 val.

12. Specialiosios atlieky naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti | kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

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

Sios priemonés turi padéti apsaugoti aplinkg.

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

13. Veterinariniy vaisty klasifikacija

Parduodama tik su veterinariniu receptu.
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14. Registracijos numeriai ir pakuociy dydziai
LT/2/21/2648/002-003
Pakuociy dydZziai

Kartoniné dézuté, kurioje yra vienas 50 ml buteliukas (50 doziy po 1 ml arba 25 dozés po 2 ml).
Kartoniné dézuté, kurioje yra vienas 100 ml buteliukas (100 doziy po 1 ml arba 50 doziy po 2 ml).

Gali biiti tieckiamos ne visy dydziy pakuotés.

15. Pakuotés lapelio paskutinés perzitiros data
2024-08-28

ISsamig informacijg apie $j veterinarinj vaistg galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktiniai duomenys

Registruotojas ir gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos i§leidima ir kontaktiniai duomenys, skirti
pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas:

Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Nyderlandai

Tel: + 37052196111

17. Kita informacija

Parduodama tik veterinarijos gydytojui.
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