I PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Zulvac SBV, injekciné suspensija galvijams ir avims

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Veiklioji medziaga: Kiekis 2 ml dozéje Kiekis 1 ml dozéje
(galvijams) (avims)

inaktyvintas BH80/11-4 padermés RP*>1 RP*>1

Smalenbergo virusas

Adjuvantai:

aliuminio hidroksidas 385,2 mg (4 mg AI’") 192,6 mg (2 mg AI*")

Quil-A (putoklinio muiliaus saponino 0,4 mg 0,2 mg

ekstraktas)

Pagalbiné medziaga:
tiomersalis 0,2 mg 0,1 mg

*Santykinis stiprumas pagal stiprumo tyrimg su pelémis, lyginant su referencine vakcina, kuri,
nustatyta, buvo veiksminga naudojus paskirties gyviinams.

ISsamy pagalbiniy medziagy sarasa zr. 6.1 p.

3.  VAISTO FORMA

Injekciné suspensija.

Balksvas ar rozinis skystis.

4. KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1. Paskirties gyviiny rasis (-ys)

Galvijai ir avys.

4.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rasis

Galvijams
Galvijams nuo 3,5 mén. amziaus aktyviai imunizuoti, norint sumazinti viremija*, susijusia su

Smalenbergo viruso sukelta infekcija.

Imuniteto pradzia: 2 savaités po pirminio vakcinavimo kurso.
Imuniteto trukmé: 1 metai po pirminio vakcinavimo kurso.

Avims
Avims nuo 3,5 mén. amziaus aktyviai imunizuoti, norint sumazinti viremija*, susijusia su
Smalenbergo viruso sukelta infekcija.

Imuniteto pradzia: 3 savaités po vakcinavimo.
Imuniteto trukmé: 6 mén. po vakcinavimo.

Veisiamy aviy vakcinavimas prie§ vaikinguma pagal 4.9 p. aprasyta rekomenduojamga grafikg pirmajj
vaikingumo trimestra sumazina viremija* ir transplacenting infekcija, susijusia su Smalenbergo viruso
sukelta infekcija.



*7emiau nustatymo ribos patvirtintu tikro laiko PGR metodu esant 3,6 logio RNR kopijy/ml plazmos
galvijams ir 3,4 logio RNR kopijy/ml plazmos avims.

4.3. Kontraindikacijos

Neéra.

4.4. Specialieji jspéjimai, naudojant atskiry rasiy paskirties gyviinams

Vakcinuoti tik sveikus gyviinus.

Néra informacijos apie vakcinos naudojimag seroteigiamiems gyvuliams, jskaitant gavusius motininiy
antiktiny.

4.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyviinams
Netaikytinos.

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

4.6. Nepalankios reakcijos (daznumas ir sunkumas)

Galvijai:

Trumpalaikis rektinés temperatiiros pakilimas, nevirsijantis 1,5 °C, labai daznai buvo stebimas per
pirmas 48 val. po vakcinavimo. Vietinés injekcijos vietos reakcijos, pasireiskian¢ios mazomis iki 0,7
cm skersmens granuliomomis raumenyse, kurios iSnyksta daugiausiai per 10 dieny, taip pat labai
daznai pasireiské atlikty saugumo tyrimy metu.

Avys:
Trumpalaikis rektinés temperatiiros pakilimas, nevirsijantis 1,5 °C, labai daznai buvo stebimas per

pirmas 24 val. po vakcinavimo. Vietinés injekcijos vietos reakcijos, pasireiskiancios iSplitusiu
patinimu ar poodinémis daugiausiai iki 8 cm skersmens granuliomomis, taip pat labai daznai
pasireiskeé atlikty saugumo tyrimy metu. Reakcijos, pasireiskiancios i$plitusiu maziau nei 2 cm
skersmens patinimu, buvo matomos maziausiai 47 dienas.

Eringos avys:

Trumpalaikis rektinés temperatiiros pakilimas, nevirsijantis 0,8 °C, labai daznai buvo stebimas per
pirmas 4 val. po vakcinavimo.Vietinés injekcijos vietos reakcijos, pasireiskiancios iSplitusiu patinimu
ar poodinémis daugiausiai iki 8 cm skersmens granuliomomis, taip pat labai daznai pasireiské atlikty
saugumo tyrimy metu. Reakcijos, pasireiskian¢ios mazesnémis nei 0,5 cm skersmens granuliomomis,
buvo matomos maziausiai 97 dienas.

Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:

- labai dazna (nepalanki (-ios) reakcija (-os) pasireiské daugiau nei 1 1§ 10 gydyty gyviiny),
- dazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i$ 100 gydyty gyviny),

- nedazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 1 000 gydyty gyviiny),

- reta (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 10 000 gydyty gyviiny),

- labai reta (maziau nei 1 i§ 10 000 gydyty gyviiny, skaiciuojant ir atskirus pranesimus).

4.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Vaikingumas



Avims: yra saugumo duomeny, jrodanciy vakcinos sauguma ja naudojant éringoms avims. Vakcina
gali biiti naudojama 2-3jj éringumo ménesj ir véliau.

Galvijams: vakcinos saugumas ir veiksmingumas verSingoms karvéms nenustatytas.

Laktacija
Vakcinos saugumas ir veiksmingumas laktuojantiems gyviinams nenustatytas.

Vaisingumas
Vakcinos saugumas ir veiksmingumas veisiamiems patinams nenustatytas.

4.8. Saveika su Kitais vaistais ir Kkitos saveikos formos

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

4.9. Dozés ir naudojimo budas

Prie$ naudojimg flakong pakratyti.

Galvijams

Svirksti j raumenis (kakle).

Pirminis vakcinavimas

Galvijams nuo 3,5 mén. amziaus reikia Svirksti dvi 2 ml dozes tarp jy darant trijy savaiCiy pertrauka.

Palaikomasis vakcinavimas:
Kas dvylika ménesiy reikia $virksti dvi 2 ml dozes tarp jy darant trijy savaiciy pertrauka.

Avims

Svirksti po oda (paZasties srityje uz alkiinés).

Pirminis vakcinavimas

Avims nuo 3,5 mén. amziaus reikia Svirksti vieng 1 ml doze.

Vaisingo amziaus aviy pateléms: Svirksti vieng 1 ml doze maziausiai 14 dieny iki veisimo.

Palaikomasis vakcinavimas
Neveisiamoms avims kas 6 ménesius reikia Svirksti vieng 1 ml dozg.
Veisiamoms aviy pateléms Svirksti vieng 1 ml doze maziausiai 14 dieny iki kiekvieno veisimo.

4.10. Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai), jei buitina
Netaikytina.

4.11. ISlauka

0 pary.



5. IMUNOLOGINES SAVYBES
Farmakoterapiné grupé: imunologiniai vaistai dykaraginiams (Bovidae), inaktyvinta virusiné vakcina
galvijams.

ATCvet kodas: QI02AA.

Skirta skatinti galvijy ir aviy aktyvy imuniteta Smalenbergo virusui.

6. FARMACINIAI DUOMENYS
6.1. Pagalbiniy medZziagy sarasas

Aliuminio hidroksidas,

Quil-A (putoklinio muiliaus saponino ekstraktas),
tiomersalis,

kalio chloridas,

kalio divandenilio fosfatas,

dinatrio fosfato dihidratas,

natrio chloridas,

injekcinis vanduo.

6.2. Pagrindiniai nesuderinamumai
Negalima maisyti su jokiu kitu veterinariniu vaistu.
6.3. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 1 metai.
Tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuote, — sunaudoti nedelsiant.

6.4. Specialieji laikymo nurodymai

Laikyti ir gabenti Saltai (2—8 °C).
Negalima suSaldyti. Saugoti nuo $viesos.

6.5. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys

Kartoniné dézuté su 1 didelio tankio polietileno (DTPE) flakonu, uzkimstu chlorbutiliniu kamsteliu ir
apgaubtu aliumininiu gaubteliu, kuriame yra 50 ml vakcinos.

Galvijai: kartoniné dézuté su vienu 50 ml (25 doziy) flakonu.
Avys: kartoniné dézuté su vienu 50 ml (50 doziy) flakonu.

6.6. Specialiosios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar su jo naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

7. REGISTRUOTOJAS

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



8. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAD)

EU/2/14/178/001

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA
Registravimo data 2015-02-06.

Perregistracijos data: 2020-01-15.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

ISsamig informacija apie §j veterinarinj vaistg galima rasti Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu/.

DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI

Netaikytina.


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

II PRIEDAS

BIOLOGISKAI VEIKLIOS MEDZIAGOS GAMINTOJAS IR GAMINTOJAS,
ATSAKINGAS UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA

SALYGOS AR APRIBOJIMAI DEL TIEKIMO IR NAUDOJIMO
DUOMENYS APIE DLK

KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI



A. BIOLOGISKAI VEIKLIOS (-IU) MEDZIAGOS (-U) GAMINTOJAS (-AI) IR
GAMINTOJAS (-Al), ATSAKINGAS (-I) UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA

Biologiskai veiklios medziagos gamintojo pavadinimas ir adresas

Zoetis Manufacturing & Research Spain, S.L.
Ctra. de Camprodon, s/n°

Finca La Riba

Vall de Bianya

Gerona, 17813

ISPANIJA

Gamintojo, atsakingo uz vaisto serijos iSleidimg, pavadinimas ir adresas

Zoetis Manufacturing & Research Spain, S.L.
Ctra. de Camprodon, s/n®

Finca La Riba

Vall de Bianya

Gerona, 17813

ISPANIJA

B. SALYGOS AR APRIBOJIMAI DEL TIEKIMO IR NAUDOJIMO
Parduodama tik su veterinariniu receptu.

Vadovaujantis Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos 2001/82/EB 71 straipsniu, valstybé naré
pagal savo nacionalinés teisés aktus gali uzdrausti imunologiniy veterinariniy vaisty gamybg, importa,
laikyma, prekyba, tiekima ir (arba) naudojima visoje savo teritorijoje arba jos dalyje, jei nustatoma,
kad:

a) imunologinio veterinarinio vaisto naudojimas gyviinams trukdys jgyvendinti nacionalines
gyviuny ligy diagnozavimo, kontrolés ar likvidavimo programas arba sukels sunkumy patvirtinti,
kad gyvi gyviinai, maisto ar kiti gydyty gyviiny produktai yra neuzkrésti;

b) liga, nuo kurios imunologinis veterinarinis vaistas skirtas imunitetui sukelti, didesnéje
atitinkamos teritorijos dalyje néra nustatyta.

C. DUOMENYS APIE DLK

Biologinés kilmés veikliajai medziagai, kuri skirta aktyviam imunitetui sukelti, Tarybos reglamentas
(EB) Nr. 470/2009 netaikomas.

Pagalbinés medziagos (jskaitant adjuvantus), iSvardytos VVA 6.1 p., yra arba leidziamos naudoti
medziagos, kurioms pagal Komisijos reglamento (ES) Nr. 37/2010 priedo 1 lentele DLK nustatyti
nereikia, arba medziagos, vertinamos kaip nepatenkancios j Reglamento (EB) Nr. 470/2009 taikymo
srit], kai naudojamos kaip Siame veterinariniame vaiste.

D. KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI
Registruotojas turi jvykdyti Sias uzduotis (is EMEA/V/C/002781/11/006):

Reikia pateikti pirmos Zulvac SBV serijos, pagamintos su nauju pagrindinés s¢jinés medziagos virusu
(ir atitinkamu darbinés s¢jinés medziagos virusu), produkto kontrolés tyrimy rezultatus.



III PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR INFORMACINIS LAPELIS



A. ZENKLINIMAS
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KARTONINE DEZUTE

DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Zulvac SBV, injekciné suspensija galvijams ir avims

2. VEIKLIOJI (-I0SIOS) MEDZIAGA (-OS)

Veiklioji medziaga: Kiekis 2 ml dozéje
(galvijams)
inaktyvintas BH80/11-4 padermés RP>1

Smalenbergo virusas

Kiekis 1 ml dozéje
(avims)
RP>1

3. VAISTO FORMA

Injekciné suspensija

4. PAKUOTES DYDIS

50 ml

5.  PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Galvijai ir avys.

| 6.  INDIKACLJA (-OS)

| 7. NAUDOJIMO BUDAS (-Al) IR METODAS

Galvijams: Svirksti j raumenis.
Avims: Svirksti po oda.

Prie$ naudojant biitina perskaityti informacinj lapel;.

8. ISLAUKA

ISlauka: 0 pary.

9. SPECIALIEJI JSPEJIMAL JEI REIKIA

Pries naudojant butina perskaityti informacinj lapelj.
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10. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}
Pradiirus kamstelj, sunaudoti nedelsiant.

11. SPECIALIOSIOS LAIKYMO SALYGOS

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

12. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Naikinimas: skaityti informacinj lapelj.

13. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI* IR TIEKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAL JEI TAIKYTINA

Tik veterinariniam naudojimui. Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU“

Saugoti nuo vaiky.

15. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

16. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

EU/2/14/178/001

| 17.  GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

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

FLAKONAS (50 ML)

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Zulvac SBV, injekciné suspensija galvijams ir avims

2. VEIKLIOSIOS (-IUJU) MEDZIAGOS (-U) KIEKIS

Inaktyvintas Smalenbergo virusas (RP > 1/dozéje)

3. KIEKIS (SVORIS, TURIS AR DOZIU SKAICIUS)

50 ml

| 4. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

i.m. (galvijams)
s.c. (avims)

5.  ISLAUKA

Islauka: 0 pary.

| 6.  SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

‘ 7. TINKAMUMO DATA

EXP {ménuo/metai}
Pradiirus kamstelj, sunaudoti nedelsiant.

‘ 8. NUORODA ,, TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.
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B. INFORMACINIS LAPELIS
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INFORMACINIS LAPELIS
Zulvac SBV, injekciné suspensija galvijams ir avims

1. REGISTRUOTOJO IR UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA EEE SALYSE
ATSAKINGO GAMINTOJO, JEI JIE SKIRTINGI, PAVADINIMAS IR ADRESAS

Registruotojas

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

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos i$leidima

Zoetis Manufacturing & Research Spain, S.L.
Ctra. de Camprodon, s/n°

Finca La Riba

Vall de Bianya

Gerona, 17813

ISPANIJA

2. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Zulvac SBV, injekciné suspensija galvijams ir avims

3. VEIKLIOJI (-IOSIOS) IR KITOS MEDZIAGOS

Veiklioji medziaga: Kiekis 2 ml dozéje Kiekis 1 ml dozéje
(galvijams) (avims)

inaktyvintas BH80/11-4 padermés RP*>1 RP*>1

Smalenbergo virusas

Adjuvantai:

aliuminio hidroksidas 385,2 mg (4 mg AI*") 192,6 mg (2 mg AI’")

Quil-A (putoklinio muiliaus saponino 0,4 mg 0,2 mg

ekstraktas)

Pagalbiné medZziaga:
Tiomersalis 0,2 mg 0,1 mg

*Santykinis stiprumas pagal stiprumo tyrimg su pelémis, lyginant su referencine vakcina, kuri,
nustatyta, buvo veiksminga naudojus paskirties gyviinams.

Balksvas ar rozinis skystis.

4. INDIKACIJA (-0S)

Galvijams
Galvijams nuo 3,5 mén. amziaus aktyviai imunizuoti, norint sumazinti viremijg*, susijusia su

Smalenbergo viruso sukelta infekcija.

Imuniteto pradzia: 2 savaités po pirminio vakcinavimo kurso.
Imuniteto trukmé: 1 metai po pirminio vakcinavimo kurso.
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Avims
Avims nuo 3,5 mén. amziaus aktyviai imunizuoti, norint sumazinti viremija*, susijusig su
Smalenbergo viruso sukelta infekcija.

Imuniteto pradzia: 3 savaités po vakcinavimo.
Imuniteto trukmé: 6 mén. po vakcinavimo.

Veisiamy aviy vakcinavimas prie§ vaikinguma pagal 8 p. aprasyta rekomenduojamg grafikg pirmajj
vaikingumo trimestrg sumazina viremija* ir transplacenting infekcija, susijusia su Smalenbergo viruso
sukelta infekcija.

*7emiau nustatymo ribos patvirtintu tikro laiko PGR metodu esant 3,6 logio RNR kopiju/ml plazmos
galvijams ir 3,4 logio RNR kopijy/ml plazmos avims.

5. KONTRAINDIKACIJOS

Neéra.

6. NEPALANKIOS REAKCIJOS

Galvijai:

Trumpalaikis rektinés temperatiiros pakilimas, nevirsijantis 1,5 °C, labai daznai buvo stebimas per
pirmas 48 val. po vakcinavimo. Vietinés injekcijos vietos reakcijos, pasireiSkian¢ios mazomis iki 0,7
cm skersmens granuliomomis raumenyse, kurios iSnyksta daugiausiai per 10 dieny, taip pat labai
daznai pasireiské atlikty saugumo tyrimy metu.

Avys:

Trumpalaikis rektinés temperatiiros pakilimas, nevirsijantis 1,5 °C, labai daznai buvo stebimas per
pirmas 24 val. po vakcinavimo. Vietinés injekcijos vietos reakcijos, pasireiskiancios iSplitusiu
patinimu ar poodinémis daugiausiai iki 8 cm skersmens granuliomomis, taip pat labai daznai
pasireiske atlikty saugumo tyrimy metu. Reakcijos, pasireiskiancios i$plitusiu maziau nei 2 cm
skersmens patinimu, buvo matomos maziausiai 47 dienas.

Eringos avys:

Trumpalaikis rektinés temperatiiros pakilimas, nevirsijantis 0,8 °C, labai daznai buvo stebimas per
pirmas 4 val. po vakcinavimo. Vietinés injekcijos vietos reakcijos, pasireisSkiancios iSplitusiu patinimu
ar poodinémis daugiausiai iki 8 cm skersmens granuliomomis, taip pat labai daznai pasireiské atlikty
saugumo tyrimy metu. Reakcijos, pasireiSkian¢ios mazesnémis nei 0,5 cm skersmens granuliomomis,
buvo matomos maziausiai 97 dienas.

Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:

- labai dazna (nepalankios reakcijos pasireiské daugiau nei 1 i$ 10 gydyty gyviny),

- dazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i$ 100 gydyty gyvuny),

- nedazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 1 000 gydyty gyviiny),

- reta (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 10 000 gydyty gyviiny),

- labai reta (maziau nei 1 i§ 10 000 gydyty gyviiny, skaiciuojant ir atskirus pranesimus).

Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminétg Siame informaciniame lapelyje, arba manant,
kad vaistas neveiké, biitina informuoti veterinarijos gydytoja.

7.  PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Galvijai ir avys.
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8. DOZES, NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS KIEKVIENAI RUSIAI

Galvijams
Svirksti | raumenis (kakle).

Pirminis vakcinavimas
Galvijams nuo 3,5 mén. amziaus reikia Svirksti dvi 2 ml dozes tarp jy darant trijy savaiciy pertrauka.

Palaikomasis vakcinavimas:
Kas dvylika ménesiy reikia Svirksti dvi 2 ml dozes tarp jy darant trijy savaiciy pertrauka.

Avims
Svirksti po oda (pazasties srityje uz alktinés).

Pirminis vakcinavimas
Avims nuo 3,5 mén. amZiaus reikia $virksti vieng 1 ml dozg.
Vaisingo amziaus aviy pateléms reikia Svirksti vieng 1 ml doze¢ maziausiai 14 dieny iki veisimo.

Palaikomasis vakcinavimas
Neveisiamoms avims kas 6 ménesius reikia $virksti vieng 1 ml doze.
Veisiamoms aviy pateléms reikia Svirksti vieng 1 ml doze¢ maziausiai 14 dieny iki kiekvieno veisimo.

9. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

Pries naudojima flakona reikia pakratyti.

10. ISLAUKA

0 pary.

11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Saugoti nuo vaiky.

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

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant etiketés po

»EXP.

Tinkamumo laikas, pirma karta atidarius talpykle, — sunaudoti nedelsiant.

12. SPECIALIEJI ISPEJIMAI
Vakcinuoti tik sveikus gyviinus.
Specialieji jspéjimai, naudojant atskiry rasiy paskirties gyviinams

Neéra informacijos apie vakcinos naudojimg seroteigiamiems gyvuliams, jskaitant gavusius motininiy
antiktiny.

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyvinams
Netaikytinos.
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Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams
Atsitiktinai jsi§virkstus, reikia nedelsiant kreiptis  gydytoja ir parodyti §io veterinarinio vaisto
informacinj lapelj ar etikete.

Vaikingumas
Avims: yra saugumo duomeny, jrodanciy vakcinos sauguma ja naudojant éringoms avims. Galima

naudoti 2-3jj éringumo ménesj ir véliau.
Galvijams: vakcinos saugumas ir veiksmingumas verSingoms karvéms nenustatytas.

Laktacija
Vakcinos saugumas ir veiksmingumas laktuojantiems gyviinams nenustatytas.

Vaisingumas
Vakcinos saugumas ir veiksmingumas veisiamiems patinams nenustatytas.

Saveika su kitais vaistais ir kitos saveikos 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.

Nesuderinamumai
Negalima maiSyti su jokiu kitu veterinariniu vaistu.

13. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis. Veterinarijos gydytojas gali patarti, ka
daryti su nereikalingais vaistais. Tai turéty padéti saugoti aplinka.
14. INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIO PATVIRTINIMO DATA

I$samig informacijg apie §j veterinarinj vaista galima rasti Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.cu/.

15. KITA INFORMACIJA
Zulvac SBV yra tiekiamas kartoninéje dézutéje esanciame 1 didelio tankio polietileno (DTPE)
flakone, uzkimstame chlorbutiliniu kamsteliu ir apgaubtame aliumininiu gaubteliu, kuriame yra 50 ml

vakcinos.

Galvijai: kartoniné dézuté su vienu 50 ml (25 doziy) flakonu.
Avys: kartoniné dézuté su vienu 50 ml (50 doziy) flakonu.
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