VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Bovilis Rotavec Corona injekciné emulsija galvijams

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Kiekvienoje 2 ml dozéje yra:

veikliyjy medziagy:
inaktyvinty UK-Compton padermés G6 P5 serotipo galvijy rotavirusy

inaktyvinty Mebus padermés galvijy koronavirusy

E. coli F5 (K99) adheziny

! Vienetai, nustatyti stiprumo tyrimu in vitro (ELISA)
% Gauta stiprumo tyrimu in vitro

adjuvanty:

lengvo mineralinio aliejaus (emulsiklio)

aliuminio hidroksido

pagalbiniy medZziagy:

tiomersalio

formaldehido

Issamy pagalbiniy medziagy sarasg zr. 6.1 p.

3. VAISTO FORMA

Injekciné emulsija.

Beveik balta emulsija.

4. KLINIKINIAI DUOMENYS
4.1. Paskirties gyviiny rusis (-ys)
Galvijai (verSingos karvés ir telycios).

4.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rusis

>874 V',

> 3,41 logio/ml ELISA
antik{iny titro?,

> 0,64 ELISA antikiiny
OD vertés?;

1,40 ml,
2,45-3,32 mg;

0,032-0,069 mg,
<0,34 mg.

Versingoms karvéms ir tely¢ioms aktyviai imunizuoti, norint padidinti antiktiny kiekj nuo E. coli
adhezyviniy F5 (K99) antigeny, rotavirusy ir koronavirusy. Nustatyta, kad verSeliams geriant
vakcinuoty karviy krekenas per pirmgsias 2—4 gyvenimo savaites Sie antiktinai:

— sumazina E. coli F5 (K99) sukeliamo viduriavimo sunkuma;
— sumazina rotavirusy sukeliamo viduriavimo pasireiskima;

— sumazina rotavirusais ar koronavirusais uzsikrétusiy verseliy virusy iSskyrima.

Imuniteto pradzia: pasyvus imunitetas visoms veikliosioms medziagoms jgyjamas verSeliams pradéjus

gerti krekenas.



Imuniteto trukmeé: girdant verSelius surinktomis krekenomis dirbtiniu biidu, apsauga uztikrinama, kol
jie girdomi krekenomis. Natiiraliai zindomy verseliy jgytas imunitetas rotavirusams
iSlieka ne maziau kaip 7 d., o koronavirusams — ne maziau kaip 14 d.

4.3. Kontraindikacijos

Neéra.

4.4. Specialieji ispéjimai, naudojant atskiry rusiy paskirties gyviinams

Vakcinuoti tik sveikus gyvinus.

4.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Biitina imtis ypatingai griezty atsargumo priemoniy, kad nebtity uztersta vakcina.

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaistg gyviinams

Netaikytinos.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams

Naudotojui

Siame veterinariniame vaiste yra mineralinio aliejaus. Atsitiktinai j§virkstus arba jsi§virkstus, gali
atsirasti stiprus skausmas ir tynis, ypac suSvirkstus j sgnarj ar pirsta, retais atvejais dél to galima
netekti pirsto, jei laiku nesuteikiama skubi medicininé pagalba.

Atsitiktinai jSvirksStus net ir nedidelj kiekj $io veterinarinio vaisto, buitina nedelsiant kreiptis
medicininés pagalbos ir su savimi turéti informacinj lapel;.

Jei suteikus medicining pagalba skausmas trunka ilgiau kaip 12 val., reikia kreiptis pakartotinai.

Gydytojui

Siame veterinariniame vaiste yra mineralinio aliejaus. Susvirkstas net ir nedidelj kiekj §io veterinarinio
vaisto, gali atsirasti didelis tynis, kuris gali, pvz., sukelti iSeming¢ nekroz¢ ar net galima netekti pirsto.
Biitina SKUBI kvalifikuota chirurginé pagalba, gali tekti jpjauti ir praplauti injekcijos vieta, ypac jei
apimti pir§to minkStimas ar sausgysleé.

4.6. Nepalankios reakcijos (daZznumas ir sunkumas)

Labai daznai saugumo ir klinikiniy tyrimy metu injekcijos vietoje pastebétas iki 1 cm minkstas tynis.
Sie tyniai paprastai atsliigsta per 14-21 d.

Labai retais atvejais pavieniuose farmakologinio budrumo pranesimuose buvo pranesta apie
padidéjusio jautrumo reakcijas. Tokiais atvejais biitina nedelsiant skirti tinkama gydyma, pavyzdziui,
adrenalinu.

Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:

- labai dazna (nepalanki (-ios) reakcija (-os) pasireiské daugiau nei 1 i§ 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 gyviny),

- 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

Galima naudoti vaikingumo metu.



4.8. Saveika su kitais vaistais ir kitos saveikos formos

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

4.9. Dozés ir naudojimo budas
Svirksti | raumentis.

Prie§ naudojima reikia gerai suplakti. Prie§ naudojima butina sterilizuoti §virkstus ir adatas, o §virksti
reikia j Svarig ir sausg odos vieta, laikantis atsargumo priemoniy, kad biity iSvengta uzterSimo.

Biitina imtis griezty atsargumo priemoniy, kad nebiity uzterSta vakcina. Rekomenduojama naudoti
daugiadozj Svirksta, kad buty iSvengta pernelyg didelio kamstelio pradirimo. Pirma karta pradarus
kamstelj, flakonas gali biiti naudojamas dar kartg per kitas 28 d., o po naudojimo turi biiti nedelsiant
sunaikintas.

Naudojimas

Reikia Svirksti vieng 2 ml dozg gyvuliui. Rekomenduojama injekcijos vieta — kaklo Sonas.
Kiekvieno vaikingumo metu tarp 12-tos ir 3-ios sav. iki numatyto verSiavimosi reikia §virksti viena
dozg.

Girdymas krekenomis

Verseliy apsauga priklauso nuo krekeny antikiiny (i$ vakcinuoty karviy) fizinio buvimo zarnyne per
pirmasias 2-3 gyvenimo savaites, kol verSeliai patys jgyja imuniteta. Todél labai svarbu, kad per visg
$i laikotarpj verSeliai gauty tinkama kiekj krekeny, norint uztikrinti didZiausig vakcinacijos
veiksminguma. Visi verSeliai turi gauti pakankamai krekeny i§ juos atsivedusiy karviy per 6 val. nuo
gimimo. Zindantys ver3eliai i§ vakcinuoty karviy toliau natiiraliai gaus pakankamai krekeny.

Reikia rinkti vakcinuoty karviy i$ pieniniy karviy bandos pirmyjy 6—8 melzimy krekenas (pieng).
Krekenos gali biiti laikomos Zemesnéje kaip 20 °C temperatiiroje, taciau jas bitina kuo grei¢iau
sunaudoti, nes 28 d. laikyty imunoglobuliny kiekis gali sumaZzéti iki 50 %. Jei jmanoma,
rekomenduojama laikyti 4 °C temperatiiroje. Per pirmasias dvi gyvenimo savaites verSeliams turi biiti
sugirdoma nuo 2,5 iki 3,5 1 surinkty krekeny per dieng (atsizvelgus i kiino svorj).

Optimalis rezultatai bus pasiekti, jeigu bus taikoma visos bandos karviy vakcinavimo strategija. Tai
uztikrins, kad verSeliy uzsikrétimo lygis ir vélesnis virusy iSskyrimas bus minimalus, ir tokiu btdu iki
minimumo sumazés bendras ligy pasireiskimas tkyje.

4.10. Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, priesSnuodziai), jei biitina

] raumenis susSvirkStus ne daugiau nei dvigubai didesne doze nei rekomenduojama, jokiy sunkesniy
nepalankiy reakcijy nepastebéta, lyginant su galimu vienos dozés poveikiu.

4.11. ISlauka

0 pary.

5.  IMUNOLOGINES SAVYBES

Farmakoterapiné grupé: inaktyvintos virusings ir bakterinés vakcinos galvijams.
ATCvet kodas: QI02ALO1.

Vakcinojevyra A grupés rotaviruso (G6 PS5 serotipo), koronaviruso ir Escherichia coli F5(K99) ziuzeliy
antigeno. Sie komponentai yra inaktyvinti ir papildyti mineralinio aliejaus bei aliuminio hidroksido
adjuvantu.



Vakcina skirta tam, jog stimuliuoty aktyvy imuniteta, kad po to jaunikliams susidaryty pasyvus
imunitetas veikliosioms medziagoms.

Pasyvus imunitetas visoms veikliosioms medziagoms jgyjamas verSeliams pradéjus gerti krekenas.
Girdant verselius surinktomis krekenomis dirbtiniu biidu, jgytas imunitetas saugo, kol jie girdomi
krekenomis.

Natiiraliai zindomy verseliy jgytas imunitetas rotavirusams iSlieka ne maziau kaip 7 d., o
koronavirusams — ne maziau kaip 14 d.

6. FARMACINIAI DUOMENYS
6.1. Pagalbiniy medZiagy sarasas

Lengvas mineralinis aliejus (emulsiklis),
aliuminio hidroksidas,

tiomersalis,

formaldehidas,

natrio tiosulfatas,

natrio chloridas.

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

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 2 metai.
Tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuote, — 28 d.
Flakono turinys negali biiti naudojamas ilgiau kaip 28 d. po pirmojo kamstelio pradirimo.

6.4. Specialieji laikymo nurodymai

Laikyti ir gabenti Saltai (2—-8 °C).

Negalima susaldyti.

Saugoti nuo $viesos.

Po kamstelio pradirimo ir pirmojo naudojimo, laikyti vertikaliai ir $altai (2—8 °C) iki kito
vakcinavimo.

6.5. Pirminés pakuotés pobiidis ir sudedamosios dalys

I tipo stiklo 2 ml, 10 ml, 40 ml arba 100 ml flakonas, uzkimstas halobutilo gumos kamsteliu ir
apgaubtas aliumininiu gaubteliu.

PET (polietileno tereftalato) 10 ml, 40 ml arba 100 ml flakonas, uzkimstas halobutilo arba nitrilo
chlorobutilo gumos kamsteliu ir apgaubtas aliumininiu gaubteliu.

Pakuociy dydziai

Kartoniné dézuté, kurioje yra 10 x 2 ml (10 x 1 doz¢).
Kartoniné dézuté, kurioje yra 1 x 10 ml (5 dozés).
Kartoniné dézute, kurioje yra 1 x 40 ml (20 doziy).
Kartoniné dézuté, kurioje yra 1 x 100 ml (50 doziy).

Gali buti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.



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

Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Nyderlandai

8. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/08/1796/001-004

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2008-06-27.
Perregistravimo data 2010-07-30.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

2021-04-12

DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI

Néra.



ZENKLINIMAS IR INFORMACINIS LAPELIS



A. ZENKLINIMAS



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

KARTONINE DEZUTE, KURIOJE YRA 10 x 2 ml, 1 x 10 ml, 1 x 40 ml ir 1 x 100 ml

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Bovilis Rotavec Corona injekciné emulsija galvijams

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

Kiekvienoje 2 ml dozéje yra:
inaktyvinty UK-Compton padermés G6 PS5 serotipo galvijy rotavirusy > 874 V',

inaktyvinty Mebus padermés galvijy koronavirusy > 3,41 logio/ml ELISA antikiiny
titro',

E. coli F5 (K99) adheziny > (0,64 ELISA antikiing OD
vertés'.

! Zr. informacinj lapelj.

3.  VAISTO FORMA

Injekciné emulsija.

| 4. PAKUOTES DYDIS

10x2ml 10x 1 dozé
10 ml 5 dozés

40 ml 20 doziy
100 ml 50 doziy

[5.  PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Galvijai (verSingos karvés ir telycios).

[6. INDIKACLJA (-OS)

[7.  NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS

Svirksti | raumentis.
Pries naudojant biitina perskaityti informacinj lapelj.

8. ISLAUKA

Islauka: 0 pary.



[9. SPECIALIEJI ISPEJIMAL JEI REIKIA

Atsitiktinis jSvirkStimas yra pavojingas.
Pries naudojima reikia gerai suplakti.

[ 10. TINKAMUMO DATA

EXP {ménuo/metai}
Pradiirus kamstelj, sunaudoti per 28 d.

| 11. SPECIALIOSIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ir gabenti Saltai. 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 APRIBOJIMALI JEI TAIKYTINA

Tik veterinariniam naudojimui. Parduodama tik su veterinariniu receptu.

| 14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

| 15. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Nyderlandai

| 16. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAD)

LT/2/08/1796/001
LT/2/08/1796/002
LT/2/08/1796/003
LT/2/08/1796/004

| 17.  GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}
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FLAKONO ETIKETE - 100 ml (50 doziy)

DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Bovilis Rotavec Corona injekciné emulsija galvijams

[2.  VEIKLIOJI (-10SIOS) MEDZIAGA (-0S)

2 ml dozéje:
inakt. UK-Compton padermés galvijy rotavirusy
inakt. Mebus padermés galvijy koronavirusy

E. coli F5 (K99) adheziny

>874V,

> 3,41 logio/ml ELISA antikiny
titro,

> 0,64 ELISA antikingy OD
vertes.

3.  VAISTO FORMA

Injekciné emulsija.

| 4. PAKUOTES DYDIS

100 ml (50 doziy)

| 5.  PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Galvijai (verSingos karvés ir telycios).

6. INDIKACIJA (-OS)

[7.  NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS

im.
Prie$ naudojant biitina perskaityti informacinj lapel;.

| 8. ISLAUKA

I8lauka: 0 pary.

| 9. SPECIALIEJI ISPEJIMALIL JEI REIKIA

Atsitiktinis jSvirkStimas yra pavojingas.
Pries naudojima reikia gerai suplakti.
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| 10. TINKAMUMO DATA

EXP {ménuo/metai}
Pradiirus kamstelj, sunaudoti per 28 d.

| 11.  SPECIALIOSIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ir gabenti Saltai. Negalima susaldyti. Saugoti nuo $viesos.

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

13. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI“ IR TIEKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMALI JEI TAIKYTINA

Tik veterinariniam naudojimui. Parduodama tik su veterinariniu receptu.

| 14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

| 15. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
5831AN Boxmeer
Nyderlandai

[16. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/08/1796/004

| 17.  GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

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

FLAKONO ETIKETE - 2 ml (1 dozé), 10 ml (5 dozés), ir 40 ml (20 doziy)

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Bovilis Rotavec Corona

™~

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

Galvijy rotavirusai, galvijy koronavirusai, E. coli F5.

[3.  KIEKIS (SVORIS, TURIS AR DOZIU SKAICIUS)

2 ml (1 dozé)
10 ml (5 dozés)
40 ml (20 doziy)

| 4.  NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

im.

5. ISLAUKA

Islauka: 0 pary

| 6. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

| 7. TINKAMUMO DATA

EXP {ménuo/metai}
Pradiirus kamstelj, sunaudoti per 28 d.

[8. NUORODA , TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.
Ad us. vet. {tik daugiakalbei pakuotei,}
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B. INFORMACINIS LAPELIS
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INFORMACINIS LAPELIS
Bovilis Rotavec Corona, injekciné emulsija galvijams

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

Registruotojas
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Nyderlandai

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidimag
Burgwedel Biotech GmbH

Im Langen Felde 5

30938 Burgwedel

Vokietija

2.  VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Bovilis Rotavec Corona injekciné emulsija galvijams

3. VEIKLIOJI (-I0SIOS) IR KITOS MEDZIAGOS

Kiekvienoje 2 ml dozéje yra:

veikliyjy medziagy:

inaktyvinty UK-Compton padermés G6 PS5 serotipo galvijy rotavirusy >874 V!,

inaktyvinty Mebus padermés galvijy koronavirusy > 3,41 logio/ml ELISA
antikiiny titro?,

E. coli F5 (K99) adheziny > 0,64 ELISA antikiiny
OD vertés?;

! Vienetai, nustatyti stiprumo tyrimu in vitro (ELISA)

% Gauta stiprumo tyrimu in vitro

adjuvanty:

lengvo mineralinio aliejaus (emulsiklio) 1,40 ml,

aliuminio hidroksido 2,45-3,32 mg;

pagalbiniy medZiagy:

tiomersalio 0,032-0,069 mg,

formaldehido <0,34 mg.

Beveik balta emulsija.

4. INDIKACIJA (-0S)

Versingoms karvéms ir tely¢ioms aktyviai imunizuoti, norint padidinti antiktiny kiekj nuo E. coli
adhezyviniy F5 (K99) antigeny, rotavirusy ir koronavirusy. Nustatyta, kad verSeliams geriant
vakcinuoty karviy krekenas per pirmasias 2—4 gyvenimo savaites Sie antikiinai sumazina:

— E. coli F5 (K99) sukeliamo viduriavimo sunkuma;
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— rotavirusy sukeliamo viduriavimo pasireiskima;
— rotavirusais ar koronavirusais uzsikrétusiy verseliy virusy i§skyrima.

Imuniteto pradzia: pasyvus imunitetas visoms veikliosioms medziagoms jgyjamas verSeliams pradéjus
gerti krekenas.

Imuniteto trukmeé: girdant verSelius surinktomis krekenomis dirbtiniu biidu, apsauga uztikrinama, kol
jie girdomi krekenomis. Natiiraliai zindomy verseliy jgytas imunitetas rotavirusams
iSlieka ne maziau kaip 7 d., o koronavirusams — ne maziau kaip 14 d.

S. KONTRAINDIKACIJOS

Néra.

6. NEPALANKIOS REAKCIJOS

Labai daznai saugumo ir klinikiniy tyrimy metu injekcijos vietoje pastebétas iki 1 cm minkStas tynis.
Sie tyniai paprastai atsliigsta per 14-21 d.

Labai retais atvejais pavieniuose farmakologinio budrumo pranesimuose buvo pranesta apie
padidéjusio jautrumo reakcijas. Tokiais atvejais biitina nedelsiant skirti tinkama gydyma, pavyzdziui,
adrenalinu.

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 gyviiny),

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

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

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

Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminéta Siame informaciniame lapelyje nepaminétg
poveik]j, biitina informuoti veterinarijos gydytoja.

7.  PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Galvijai (verSingos karvés ir telycios).

8. DOZES, NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS KIEKVIENAI RUSIAI
Svirksti j raumentis.

Naudojimas

Reikia Svirksti vieng 2 ml doze gyvuliui.

Rekomenduojama injekcijos vieta — kaklo Sonas.

Kiekvieno vaikingumo metu tarp 12-tos ir 3-ios sav. iki numatyto versiavimosi reikia Svirksti vieng
dozg.

Girdymas krekenomis

Verseliy apsauga priklauso nuo krekeny antikiiny (i§ vakcinuoty karviy) fizinio buvimo Zarnyne per
pirmasias 2—3 gyvenimo savaites, kol verSeliai patys jgyja imuniteta. Todél labai svarbu, kad per visg
§] laikotarpj verseliai gauty tinkama kiekj krekeny, norint uztikrinti didziausig vakcinacijos
veiksminguma. Visi verSeliai turi gauti pakankamai krekeny iS juos atsivedusiy karviy per 6 val. nuo
gimimo. Zindantys verSeliai i§ vakcinuoty karviy toliau natiraliai gaus pakankamai krekeny.

Reikia rinkti vakcinuoty karviy i$ pieniniy karviy bandos pirmyjy 6—8 melzimy krekenas (pieng).
Krekenos gali biiti laikomos Zemesnéje kaip 20 °C temperatiiroje, taciau jas butina kuo greiciau
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sunaudoti, nes 28 d. laikyty imunoglobuliny kiekis gali sumaZzéti iki 50 %. Jei jmanoma,
rekomenduojama laikyti 4 °C temperatiiroje. Per pirmasias dvi gyvenimo savaites verSeliams turi biiti
sugirdoma nuo 2,5 iki 3,5 1 surinkty krekeny per dieng (atsizvelgus i kiino svorj).

Optimalis rezultatai bus pasiekti, jeigu bus taikoma visos bandos karviy vakcinavimo strategija. Tai
uztikrins, kad verSeliy uzsikrétimo lygis ir vélesnis virusy iSskyrimas bus minimalus, ir tokiu btdu iki
minimumo sumazés bendras ligy pasireiSkimas tkyje.

9. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

Pries naudojima reikia gerai suplakti.

Prie$ naudojima biitina sterilizuoti Svirkstus ir adatas, o Svirksti reikia j Svarig ir sausg odos vieta,
laikantis atsargumo priemoniy, kad biity iSvengta uzter§imo.

Biitina imtis griezty atsargumo priemoniy, kad nebiity uZtersta vakcina. Rekomenduojama naudoti
daugiadozj Svirksta, kad buty iSvengta pernelyg didelio kamstelio pradirimo. Pirmg karta pradarus

kamstelj, flakonas gali biiti naudojamas dar kartg per kitas 28 d., o po naudojimo turi biiti nedelsiant
sunaikintas.

10. ISLAUKA

0 pary.

11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Saugoti nuo vaiky.

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

Saugoti nuo $viesos.

Negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant etiketés.

Tinkamumo laikas, atidarius talpykle, — 28 d.

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 2 metai.
Tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuote, — 28 d.

Flakono turinys negali biiti naudojamas ilgiau kaip 28 d. po pirmojo kamstelio pradiirimo.

12. SPECIALIEJI JSPEJIMAI

Specialieji ispéjimai, naudojant atskiry rusiy paskirties gyviunams
Vakcinuoti tik sveikus gyvinus.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams
Naudotojui

Siame veterinariniame vaiste yra mineralinio aliejaus. Atsitiktinai j§virkstus arba jsigvirkstus, gali
atsirasti stiprus skausmas ir tynis, ypac suSvirkstus j sgnarj ar pirsta, retais atvejais dél to galima
netekti pirsto, jei laiku nesuteikiama skubi medicininé pagalba.

Atsitiktinai jSvirkStus net ir nedidelj kiekj $io veterinarinio vaisto, buitina nedelsiant kreiptis
medicininés pagalbos ir su savimi turéti informacinj lapel;.

Jei suteikus medicining pagalba skausmas trunka ilgiau kaip 12 val., reikia kreiptis pakartotinai.
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Gydytojui

Siame veterinariniame vaiste yra mineralinio aliejaus. Susvirkitus net ir nedidelj kiekj $io
veterinarinio vaisto, gali atsirasti didelis tynis, kuris gali, pvz., sukelti iSemin¢ nekroze ar net galima
netekti pirsto. Biitina SKUBI kvalifikuota chirurginé pagalba, gali tekti jpjauti ir praplauti injekcijos
vieta, ypac jei apimti pirSto minksStimas ar sausgyslé.

Vaikingumas
Galima naudoti vaikingumo metu.

Saveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos

Neéra duomeny apie Sios vakcinos sauguma ir veiksmingumg naudojant su kitu veterinariniu vaistu.
Sprendimas naudoti §ig vakcing prie$ ar po bet kokio kito veterinarinio vaisto naudojimo turi biti
priimtas kiekvienu atveju atskirai.

Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemongs, prieSnuodziai)
I raumenis susvirkstus ne daugiau nei dvigubai didesne vakcinos doze nei rekomenduojama, jokiy
sunkesniy nepalankiy reakcijy nepastebéta, lyginant su galimu vienos vakcinos dozés poveikiu.

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

Veterinarijos gydytojas gali patarti, kg daryti su nereikalingais vaistais. Tai turéty padéti saugoti
aplinka.

14. INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIO PATVIRTINIMO DATA
2021-04-12

15. KITA INFORMACIJA

Pakuociy dydziai

Kartoniné dézuté, kurioje yra:

10 stikliniy flakony po 2 ml (10 x 1 doz¢).

1 stiklinis ar plastikinis 10 ml flakonas (5 dozes).

1 stiklinis ar plastikinis 40 ml flakonas (20 doziy).
1 stiklinis ar plastikinis 100 ml flakonas (50 doziy).

Gali buti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

Verseliy viduriavimas yra kompleksiné liga, kurios trys pagrindiniai sukeéléjai per kelias pirmasias
gyvenimo savaites yra rotavirusai, koronavirusai ir E. coli. Vakcina yra pagalbiné priemoné saugant
nuo ligos, kurig sukelia rotavirusai, koronavirusai ir E. coli, kai Sie veiksniai yra pagrindiné ligos
priezastis. Kiekvieno veiksnio buvimas gali buti patvirtintas imant $vieziy iSmaty laboratorinius
tyrinius (ne tepinélius) i§ verSeliy prie§ pradedant gydyma. Kadangi pasyvioji, vakcinos sukelta
apsauga néra absoliuti, verSeliams i§ vakcinuoty karviy gali pasireiksti rotavirusy, koronavirusy
infekcija, taciau ji atsiranda, kai verSeliy organizme atsiranda aktyvus imunitetas virusams.

E. coli F5(K99) antigenas uztikrina adhezija verSeliy zarnyne, kur bakterijos sparciai dauginasi ir
i§skiria toksinus, sukelian¢ius viduriavima, paprastai per kelias pirmgsias gyvenimo dienas. Specifiniai
antiktinai gali trukdyti E. coli prikibti prie Zarnyno sienelés, taip uzkirsdami kelig ligos atsiradimui.
E. coli F5 (K99) antigenas esantis Bovilis Rotavec Corona skatina antikiny gamyba krekenose ir
piene.
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