I PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

BLUEVAC BTV suspensija injekcijam liellopiem un aitam

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
1 ml vakcinas satur:

Aktivas vielas:
Inaktivets katarala drudza viruss (BTV)

Viens no talak noraditajiem inaktiveta katarala drudza virusa serotipiem:

Inaktivets katarala drudza viruss, serotips1 (BTV-1), celms BTV- | >22,60 ug/ml
1/ALG/2006/01

Inaktivets katarala drudza viruss, serotips 4 (BTV-4), celms BTV-4/SPA-1/2004 | > 2,55 pg/ml

Inaktivets katarala drudza viruss, serotips 8 (BTV-8), celms BTV8/BEL/2006/01 | > 55,80 ug/ml

Adjuvants(-i):
Aluminija hidroksids 6 mg
Attirits saponins (Quil A) 0,05 mg

Paligviela(-s):
Tiomersals 0,1 mg

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1 apakSpunkta.

Galaprodukta ieklauto celmu izvél&€sies pamatojoties uz epidemiologisko situaciju razo$anas laika, un
tas tiks noradits mark&juma.

3. ZALUFORMA

Suspensija injekcijam.

Balta vai rozigi balta suspensija.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1 Merka sugas

Aitas un liellopi.

4.2 Lietosanas indikacijas, noradot mérka sugas

Aitam:

Aitu aktivai imunizacijai, lai noverstu katarala drudza virusa serotipa 1 vai 4, vai 8 izraisito viremiju*

un samazinatu katarala drudza virusa serotipa 8 izraisitas kliniskas pazimes.

* Zem noteikSanas Itmena, ko nosaka ar apstiprinatu RT-PCR metodi pie 1 log10 TCIDs¢/ml
serotipiem 8 un 4, un 1,3 log10 TCIDs¢/ml serotipam 1.

Imunitates iestasanas: 21 diena p&c primaras vakcinacijas shémas pabeigsanas.
Imunitates ilgums: 1 gads p&c primaras vakcinacijas shémas pabeigsanas.



Liellopiem:
Liellopu aktivai imunizacijai, lai noverstu katarala drudza virusa serotipa 1 vai 4, vai 8 izraisito
viremiju*.

* Zem noteikSanas Itmena, ko nosaka ar apstiprinatu RT-PCR metodi pie 1 log10 TCID50/ml
serotipiem 8 un 4, un 1,3 log10 TCID50/ml serotipam 1.

Imunitates iestasanas: BTV, serotips 1: 28 dienas péc primaras vakcinacijas shémas pabeigSanas.
BTV, serotips 4: 21 diena p&c primaras vakcinacijas shémas pabeigSanas.
BTV, serotips 8: 31 diena p&c primaras vakcinacijas sheémas pabeigsanas.

Imunitates ilgums: 1 gads p&c primaras vakcinacijas shémas pabeigSanas.

4.3 Kontrindikacijas

Nav.

4.4 Ipasi bridinajumi katrai mérka sugai

Vakcingt tikai kltniski veselus dzivniekus.

Dazkart no mates iegiitu antivielu klatbiitne aitam, kas sasniegu$as minimalo ieteicamo vecumu, var
ietekmet vakcinas izraisito aizsardzibu.

Nav pieejama informacija par vakcinas lictosanu liellopiem ar no mates iegiitam antivielam.

Lietojot citam majas un savvalas atgremotaju dzivnieku sugam, kuram iesp&jams inficéSanas risks,
jaievero piesardziba, un pirms vakcinas lietoSanas masveida vakcinacijai ir ieteicams testét vakcinu
nelielam dzivnieku skaitam. ledarbiguma Iimenis citam sugam var at$kirties no ta, ko noveéro aitam un
liellopiem.

4.5 Ipasi piesardzibas pasakumi lieto§ana

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem
Nav piemérojami.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arsté3anai
Ja notikusi nejausa (gadijuma rakstura) paSinjicéSana, nekavgjoties meklet medictnisko palidzibu un
uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

4.6 lesp&jamas blakusparadibas (bieZums un bistamiba)

Aitam:
Biezi novero parejosu rektalas temperatiiras paaugstinasanos, kas neparsniedz 1,0 °C. Ta nesaglabajas
ilgak par 24-72 stundam.

Injekcijas vieta loti biezi paradas slaicigas lokalas reakcijas, parasti nesapiga mezglina veida

0,5 - 3 cm lieluma, kas laika gaita pakapeniski samazinas.

Lielaka dala lokalo reakciju pazad 14 dienu laika, lai gan dazas reakcijas var saglabaties ilgak.
Loti retos gadijumos var bt Estgribas zudums. Pastiprinatas jutibas reakcijas ir loti reti novérotas.

Liellopiem:
Reti novéro parejosu rektalas temperatiiras paaugstinasanos.

Injekcijas vieta loti biezi paradas slaicigas lokalas reakcijas, parasti nesapiga mezglina veida

0,5 - 5 cm lieluma, kas laika gaita pakapeniski samazinas.

Lielaka dala lokalo reakciju pazud 21 dienas laika, lai gan dazas reakcijas var saglabaties ilgak.
Loti retos gadijumos var biit estgribas zudums. Pastiprinatas jutibas reakcijas ir loti reti noverotas.



Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits sekojosa seciba:

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

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

- retak (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 1000 arstetajiem 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).

4.7 Lietosana griisnibas, laktacijas vai deSanas laika

Griisniba:
Drikst lietot griisnibas laika aitam un govim.

Laktacija:
Vakcinas lietoSanai nav negativas ietekmes uz laktgjoSu aitu un govju piena izslaukumiem.

Augliba:
Vakcinu nekaitigums un iedarbigums viriskas kartas dzivniekiem (aitam un liellopiem) nav noteikts.

Sis kategorijas dzivniekiem vakcinu drikst lietot tikai p&c arstéjosa veterinararsta ieguvuma un riska
attiecibas izverteéSanas un/vai nacionalas kompetentas iestades atzinuma, nemot véra speka esoso
vakcinacijas politiku pret katarala drudza virusu (BTV).

4.8 Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Nayv pieejama informacija par §1s vakcinas droSumu un iedarbigumu, ja to lieto kopa ar citam
veterinarajam zalém. Lémumu par vakcinas lietoSanu pirms vai péc citu veterinaro zalu lietoSanas
pienem, izvertgjot katru gadijumu atseviski.

4.9 Devas un lietosanas veids

Subkutanai lieto$anai.

Pirms lieto$anas flakonu rupigi saskalinat. Izvairieties no flakona caurdur§anas vairakas reizes.
Izvairieties no flakona satura piesarnosanas.

Primara vakcinacija

Aitam:
Aitam no 2.5 ménes$u vecuma:

Monovalenta vakcina, kas satur katarala drudza virusa serotipu 1 vai serotipu 4: injic€t subkutani
vienu 2 ml devu.

Monovalenta vakcina, kas satur katarala drudza virusa serotipu 8: injicét subkutani divas 2 ml devas ar
3 nedélu intervalu.

Liellopiem:
Liellopiem no 2 ménesu vecuma:
Injic&t subkutani divas 4 ml devas ar 3 — 4 ned€lu intervalu.

Revakcinacija
Ieteicama ikgadgja revakcinacija.

4.10 Pardozéesana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti), ja nepiecieSams
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P&c dubultdevas ievadiSanas netika noverotas citas blakusparadibas, iznemot tas, kas mingtas
4.6. apakSpunkta.

4.11 IerobeZojumu periods(-i) dzivnieku produkcijas izmanto$ana

Nulle dienas.

5.  IMUNOLOGISKAS IPASIBAS

Farmakoterapeitiska grupa: inaktivétas katarala drudza virusa vakcinas aitam.

ATK vet kods: QI04AA02.

BLUEVAC BTV aitam un liellopiem stimul& aktivo imunitati pret katarala drudza virusa serotipu(-
iem), kurus satur vakcina.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1 Paligvielu saraksts

Aluminija hidroksids

Attirits saponins (Quil A)

Tiomersals

Fosfatu buferskidums (natrija hlorids, natrija hidrogé&nfosfats un kalija fosfats, tidens injekcijam)
6.2 Butiska nesaderiba

Nelietot maisijuma ar citam veterinarajam zalem.

6.3 Deriguma termins

Deriguma termins ar katarala drudza virusa serotipu 1: 18 ménesi.
Deriguma termins ar katarala drudza virusa serotipu 4 vai 8: 2 gadi.

Deriguma termins p&c pirmas tiesa iepakojuma atversanas: 10 stundas.
6.4. IpaSi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat un transportet atdzesetu (2°C — 8°C).
Nesasaldet.
Sargat no gaismas.

6.5 Tiesa iepakojuma veids un saturs

Augsta blivuma polietilena (ABPE) 52 ml, 100 ml vai 252 ml flakoni ar brombutila aizbazniem un
aluminija vaciniem.

Iepakojuma izméri:

Kartona kastite ar 1 flakonu, kas satur 52 ml.
Kartona kastite ar 1 flakonu, kas satur 100 ml.
Kartona kastite ar 1 flakonu, kas satur 252 ml.

Ne visi iepakojuma izmeri var tikt izplatiti.



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

CZ Vaccines S.A.U.

A Relva s/n — Torneiros
36410 O Porrifio
Pontevedra

Spanija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/2/11/122/001
EU/2/11/122/002
EU/2/11/122/003
EU/2/11/122/004
EU/2/11/122/005
EU/2/11/122/006
EU/2/11/122/007
EU/2/11/122/008
EU/2/11/122/009

9. REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS
Pirmas registracijas datums: 14/04/2011

P&dgjas parregistracijas datums: 15/03/2016

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

Sikakas zinas par $STm veterinarajam zalém ir atrodamas Eiropas Zalu agentiiras vietné
(http://www.ema.europa.cu)

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

Jebkurai personai pirms BLUEVAC BTV razosanas, ievesanas, izplati$anas, tirdzniecibas, piegades
un /vai lietoSanas uzsaksanas ir jakonsultgjas ar dalibvalsts kompetento iestadi par speka esosajiem
dzivnieku vakcinacijas noteikumiem, jo §is darbibas var bt aizliegtas visa dalibvalsti vai dala tas
teritorijas saskana ar nacionalajiem tiesibu aktiem.


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

IT PIELIKUMS

BIOLOGISKI AKTIVAS VIELAS RAZOTAJS UN RAZOTAJS, KAS ATBILD
PAR SERIJAS IZLAIDI

IZPLATISANAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI
MAKSIMALI PIELAUJAMO ATLIEKVIELU DAUDZUMS (MRL)

CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS



A.  BIOLOGISKI AKTIVAS VIELAS RAZOTAJS UN RAZOTAJS, KAS ATBILD PAR
SERIJAS IZLAIDI

Biologiski aktivas vielas raZotaja nosaukums un adrese:

CZ Vaccines S.A.U.

A Relva s/n — Torneiros
36410 O Porrifio
Pontevedra

Spanija

RaZotaja, kas atbild par sérijas izlaidi, nosaukums un adrese:

CZ Vaccines S.A.U.

A Relva s/n — Torneiros
36410 O Porrifio
Pontevedra

Spanija

B. IZPLATISANAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

IzplatiSanai tikai praktiz€joSam 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 razosanu,

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 ir paredzetas paredzets imunitates iegliSanai pret slimibu, kas valsts teritorija
vai tas dala ir Joti reti sastopama.

C. MAKSIMALI PIELAUJAMO ATLIEKVIELU DAUDZUMS (MRL)

Biologiskas izcelsmes aktiva viela, kas paredzgta, lai ierosinatu aktivo imunitati, neietilpst Regulas
(EK) Nr. 470/2009 darbibas joma.

Paligvielas (ieskaitot adjuvantus), kas minétas zalu apraksta 6.1. apakSpunkta, vai nu ir atlautas vielas,

kuram Komisijas Regulas (EK) Nr. 37/2010 pielikuma 1.tabula noteikts, ka MRL nav nepieciesams
vai arT neietilpst Regulas (EK) Nr. 470/2009 darbibas joma, ja tas lieto So veterinaro zalu sastava.

D. CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

Jasaglaba pasreiz noteiktais ikgadgjais periodiska drosibas zinojuma (PSUR) cikls.



III PIELIKUMS

MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA



A.MARKEJUMS
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INFORMACIJA, KURAI JABUT UZ AREJA IEPAKOJUMA

Kartona kastite (52 ml, 100 ml, 252 ml)

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

BLUEVAC BTYV suspensija injekcijam liellopiem un aitam

2. AKTIVO VIELU NOSAUKUMS

1 ml vakcinas satur:

BTV1 antigénu > 22,60 pg
BTV4 antigénu > 2,55 pg
BTVS antigénu > 55,80 pg

3. ZALUFORMA

Suspensija injekcijam.

4. IEPAKOJUMA IZMERS

52 ml
100 ml
252 ml

5. MERKA SUGAS

Aitas un liellopi.

| 6.  INDIKACIJA(-S)

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

Subkutanai lietoSanai.
Pirms lietosanas flakonu ripigi saskalinat.
Pirms lieto$anas izlasiet iepakojumam pievienoto lietoSanas instrukciju.

8. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Ierobezojumu periods: nulle dienas.

9.  TPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS
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Pirms licto$anas izlasiet iepakojumam pievienoto licto$anas instrukciju.

| 10. DERIGUMA TERMINS

EXP {ménesis/gads}
P&c pirmreizejas atvérsanas izlietot 10 stundu laika.

| 1. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

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

12.  TPASI NORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

Atkritumu iznicinaSana: izlasiet lietoSanas instrukciju.

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

LietoSanai dzivniekiem. IzplatiSanai tikai praktiz€joSam veterinararstam.

14. VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

15. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

CZ Vaccines S.A.U.
36410 O Porrifio — Spanija

16. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/2/11/122/001 52 ml flakons
EU/2/11/122/002 100 ml flakons
EU/2/11/122/003 252 ml flakons
EU/2/11/122/004 52 ml flakons
EU/2/11/122/005 100 ml flakons
EU/2/11/122/006 252 ml flakons
EU/2/11/122/007 52 ml flakons
EU/2/11/122/008 100 ml flakons
EU/2/11/122/009 252 ml flakons

17. RAZOSANAS SERIJAS NUMURS

Serija: {numurs}

12



INFORMACIJA, KURAI JABUT UZ TIESA IEPAKOJUMA

100 ml un 252 ml flakons

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

BLUEVAC BTV suspensija injekcijam liellopiem un aitam

2. AKTIVO VIELU NOSAUKUMS

BTV1 antigéns > 22,60 pg/ml
BTV4 antigéns > 2,55 ng/ml
BTVS antigéns > 55,80 pg/ml

3. ZALUFORMA

Suspensija injekcijam.

4. IEPAKOJUMA IZMERS

100 ml flakons
252 ml flakons

5. MERKA SUGAS

Aitas un liellopi.

| 6.  INDIKACIJA(-S)

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

S.C.

Pirms licto$anas izlasiet iepakojumam pievienoto licto$anas instrukciju.

8. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Ierobezojumu periods: nulle dienas.

9.  TPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Pirms licto$anas izlasiet iepakojumam pievienoto licto$anas instrukciju.

10. DERIGUMA TERMINS
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EXP {mé&nesis/gads}
P&c pirmreizgjas atversanas izlietot 10 stundu laika.

| 1. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat un transportet atdzesetu.
Nesasaldgt.
Sargat no gaismas.

12. IPASI NORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

Atkritumu iznicinaSana: izlasiet lietoSanas instrukciju.

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

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

CZ Vaccines S.A.U.
36410 O Porrifio — Spanija

16. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/2/11/122/002 100 ml flakons
EU/2/11/122/003 252 ml flakons
EU/2/11/122/005 100 ml flakons
EU/2/11/122/006 252 ml flakons
EU/2/11/122/008 100 ml flakons
EU/2/11/122/009 252 ml flakons

17. RAZOSANAS SERIJAS NUMURS

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

52 ml flakons

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

BLUEVAC BTYV suspensija injekcijam liellopiem un aitam

2. AKTIVAS VIELAS DAUDZUMS

BTV1 antigéns > 22,60 pg/ml
BTV4 antigéns > 2,55 pg/ml
BTVS antigéns > 55,80 pg/ml

3. SATURA SVARS, TILPUMS VAI DEVU SKAITS

52 ml

4. LIETOSANAS VEIDS(-I)

S.C.

5. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Ierobezojumu periods: nulle dienas.

| 6.  SERIJAS NUMURS

Serija: {numurs}

| 7. DERIGUMA TERMINS

EXP {ménesis/gads}
P&c pirmreizgjas atvérsanas izlietot 10 stundu laika.

‘ 8. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoS$anai dzivniekiem.
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA

BLUEVAC BTYV 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 Ipasnieks un par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:

CZ Vaccines S.A.U.

A Relva s/n — Torneiros

36410 O Porrifio

Pontevedra

Spanija

2. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

BLUEVAC BTV suspensija injekcijam liellopiem un aitam

3. AKTIVO VIELU UN CITU VIELU DAUDZUMS
1 ml vakcinas satur:

Aktivas vielas:

Inaktivets katarala drudza viruss (BTV)

Viens no talak noraditajiem inaktivéta katarala drudza virusa serotipiem:

Inaktivets katarala drudza viruss, serotips 1 (BTV-1), celms BTV- > 22,60 ng/ml
1/ALG/2006/01

Inaktivets katarala drudza viruss, serotips 4 (BTV-4), celms BTV-4/SPA-1/2004 | > 2,55 pug/ml

Inaktivéts katarala drudza viruss, serotips 8 (BTV-8), celms BTV8/BEL/2006/01 | > 55,80 ug/ml

Adjuvanti:
Aluminija hidroksids 6 mg
Attirits saponins (Quil A) 0,05 mg
Paligviela:
Tiomersals 0,1 mg

Galaprodukta ieklauto celmu izvEl&sies pamatojoties uz epidemiologisko situaciju razo$anas laika, un
tas tiks noradits mark&juma.

Balta vai rozigi balta suspensija.

4. INDIKACIJA(-S)
Aitam:

Aitu aktivai imunizacijai, lai noverstu katarala drudza virusa serotipa 1 vai 4, vai 8 izraisito viremiju*
un samazinatu katarala drudza virusa serotipa 8 izraisitas kliniskas pazimes.
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*Zem noteikSanas ITmena, ko nosaka ar apstiprinatu RT-PCR metodi pie 1 log TCIDso/ml serotipiem 8
un 4, un 1,3 log10 TCIDso/ml serotipam 1.

Imunitates iestasanas: 21 diena p&c primaras vakcinacijas shémas pabeigSanas.
Imunitates ilgums: 1 gads p&c primaras vakcinacijas shémas pabeigsanas.

Liellopiem:
Liellopu aktivai imunizacijai, lai noverstu katarala drudza virusa serotipa 1 vai 4, vai 8 izraisito
viremiju*.

*Zem noteikSanas ITmena, ko nosaka ar apstiprinatu RT-PCR metodi pie 1 log10 TCIDso/ml
serotipiem 8 un 4, un 1,3 log10 TCIDso/ml serotipam 1.

Imunitates iestasanas: BTV, serotips 1: 28 dienas péc primaras vakcinacijas shémas pabeigSanas
BTV, serotips 4: 21 diena p&c primaras vakcinacijas shémas pabeigSanas
BTV, serotips 8: 31 diena pec primaras vakcinacijas sheémas pabeigsanas.

Imunitates ilgums: 1 gads p&c primaras vakcinacijas shémas pabeigsanas.

S. KONTRINDIKACIJAS

Nav.

6. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS

Aitam:
Biezi novero parejosu rektalas temperatiiras paaugstinasanos, kas neparsniedz 1,0 °C. Ta nesaglabajas
ilgak par 24-72 stundam.

Injekcijas vieta loti biezi paradas 1slaicigas lokalas reakcijas, parasti nesapiga mezglina veida

0,5 - 3 cm lieluma, kas laika gaita pakapeniski samazinas.

Lielaka dala lokalo reakciju pazud 14 dienu laika, lai gan dazas reakcijas var saglabaties ilgak.
Loti retos gadijumos var bt &stgribas zudums. Pastiprinatas jutibas reakcijas ir loti reti noverotas.

Liellopiem:
Reti novéro parejosu rektalas temperatiiras paaugstinasanos.

Injekcijas vieta loti biezi paradas 1slaicigas lokalas reakcijas, parasti nesapiga mezglina veida

0,5 - 5 cm lieluma, kas laika gaita pakapeniski samazinas.

Lielaka dala lokalo reakciju pazid 21 dienas laika, lai gan dazas reakcijas var saglabaties ilgak.
Loti retos gadijumos var biit estgribas zudums. Pastiprinatas jutibas reakcijas ir loti reti noverotas.

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits sekojosa seciba:

- loti biezi (vairak neka 1 no 10 arstétajiem dzivniekiem noverota(-s) nevélama(-s) blakusparadiba(-s)
viena arst€Sanas kursa laika);

- biezi (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 100 arst€tajiem dzivniekiem);

- retak (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 1000 arstetajiem 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 novérojat jebkuras blakusparadibas, arT tas, kas nav minétas Saja lietoSanas instrukcija, vai domajat,
ka zales nav iedarbojusas, liidzu, informgjiet par to savu veterinararstu.
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7. MERKA SUGAS

Aitas un liellopi.

8. DEVAS ATKARIBA NO DZIVNIEKU SUGAS, LIETOSANAS VEIDA UN METODES
Subkutanai lietoSanai.

Primara vakcinacija:

Aitam:

Aitam no 2,5 ménesu vecuma:

Monovalenta vakcina, kas satur katarala drudza virusa serotipu 1 vai serotipu 4: injicét subkutani
vienu 2 ml devu.

Monovalenta vakcina, kas satur katarala drudza virusa serotipu 8: injicét subkutani divas 2 ml devas ar
3 nedglu intervalu.

Liellopiem:
Liellopiem no 2 méne$u vecuma:
Injicet subkutani divas 4 ml devas ar 3 — 4 nedglu intervalu.

Revakcinacija:
Ieteicama ikgadg@ja revakcinacija.

9. IETEIKUMI PAREIZAI LIETOSANAI

Pirms lieto$anas flakonu riipigi saskalinat. [zvairieties no flakona caurdurSanas vairakas reizes.
Izvairieties no flakona satura piesarnosanas.

10. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Nulle dienas.

11. TPASI UZGLABASANAS NORADIJUMI

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Uzglabat un transportét atdzes&tu (2°C — 8°C).

Nesasaldgt.

Sargat no gaismas.

Nelietot $Ts veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits markgjuma pec EXP.
Deriguma termins$ p&c pirmas iepakojuma atverSanas: 10 stundas.

12. IPASI BRIDINAJUMI

Ipasi bridinajumi katrai dzivnieku sugai:
Vakcinét tikai kliniski veselus dzivniekus.

DaZzkart no mates iegiitu antivielu klatblitne aitam, kas sasniegusas minimalo ieteicamo vecumu, var
ietekmét vakcinas izraisito aizsardzibu.
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Nav pieejama informacija par vakcinas lictosanu liellopiem ar no mates iegiitam antivielam.

Lietojot citam majas un savvalas atgremotaju dzivnieku sugam, kuram iespgjams infic€Sanas risks,
jaievero piesardziba, un pirms vakcinas lietoSanas masveida vakcinacijai ir ieteicams testet vakcinu
nelielam dzivnieku skaitam. ledarbiguma Iimenis citam sugam var atskirties no ta, ko noveéro aitam un
liellopiem.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievero personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arsté3anai
Ja notikusi nejausa (gadijuma rakstura) paSinjicéSana, nekavgjoties meklét medicinisko palidzibu un
uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Griisniba:
Drikst lietot grusnibas laika aitam un govim.

Laktacija:
Vakcinas lietoSanai nav negativas ietekmes uz laktgjoSu aitu un govju piena izslaukumiem.

Augliba:
Vakcinas nekaitigums un iedarbigums viriskas kartas dzivniekiem (aitam un liellopiem) nav noteikts.

Sis kategorijas dzivniekiem vakcinu drikst lietot tikai p&c arstéjo§a veterinararsta ieguvuma un riska
attiecibas izverteéSanas un/vai nacionalas kompetentas iestades atzinuma, nemot véra speka esoso
vakcinacijas politiku pret katarala drudza virusu (BTV).

Mijiedarbiba ar citam 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 péc citu veterinaro zalu lietoSanas
pienem, izvertgjot katru gadijumu atseviski.

Pardozgsana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti):
P&c dubultdevas ievadiSanas noveroja tikai 6. punkta aprakstitas blakusparadibas.

Nesaderiba:
Nelietot maisijuma ar citam veterinarajam zalém.

13. TPASINORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

Jautajiet savam veterinararstam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam zalem. Sadi pasakumi

palidzes aizsargat apkartgjo vidi.

14. DATUMS, KAD LIETOSANAS INSTRUKCIJA PEDEJO REIZI TIKA

APSTIPRINATA

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

15. CITA INFORMACIJA
IzplatiSanai tikai praktiz€joSam veterinararstam.

Farmakoterapeitiska grupa: inaktivétas katarala drudza virusa vakcinas.
ATK vet kods: QI04AA02.
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BLUEVAC BTV aitam un liellopiem stimul€ aktivo imunitati pret katarala drudza virusa serotipu(-
iem), kurus satur vakcina.

Iepakojuma izmeéri:

Kartona kastite ar 1 flakonu, kas satur 52 ml.
Kartona kastite ar 1 flakonu, kas satur 100 ml.
Kartona kastite ar 1 flakonu, kas satur 252 ml.

Ne visi iepakojuma izmeri var tikt izplatiti.

Lai iegtitu papildu informaciju par §im veterinarajam zalém, lidzam sazinaties ar registracijas
apliecibas Tpasnieka viet€jo parstavi.

Nederland
KERNFARM B.V.

De Corridor 14 D

3621 ZB Breukelen

The Netherlands

Tel: +31 (0) 346 785 139

CZ Vaccines S.A.U.

A Relva s/n — Torneiros
36410 O Porrifio
Pontevedra

Spanje

Tel: +34 986330400

Belgié/Belgique/Belgien
KERNFARM B.V.

De Corridor 14 D

3621 ZB Breukelen

The Netherlands

Tel: +31 (0) 346 785 139

CZ Vaccines S.A.U.

A Relva s/n — Torneiros
36410 O Porrifio
Pontevedra

Spanje

Tel: +34 986330400

Espaiia

Vetia Animal Health, S.A.U.
A Relva s/n — Torneiros
36410 O Porrifio
Pontevedra

Espafia

Tel: +34 619292771

CZ Vaccines S.A.U.

A Relva s/n — Torneiros
36410 O Porrifio
Pontevedra

Espaiia

Tel: +34 986330400
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France

MELCHIOR SANTE ANIMALE S.A.S
5 rue Victor Hugo, 69002 Lyon

Tel: +33 6 18 1503 91

CZ Vaccines S.A.U.

A Relva s/n — Torneiros
36410 O Porrifio
Pontevedra

Espana

Tel: +34 986330400

Italia

Fatro S.p.A. — Veterinary Pharmaceutical Industry
Via Emilia, 285

40064 Ozzano dell'Emilia (BO)

Italy

Tel: +39 051 6512711

CZ Vaccines S.A.U.

A Relva s/n — Torneiros
36410 O Porrifio
Pontevedra

Spain

Tel: +34 986330400

EAGoa

VIRBAC HELLAS SINGLE MEMBER SA
13 th Km National Road Athens Lamia
14452, Metamorfosi

Greece

Tel: +30 210 62 19 520

CZ Vaccines S.A.U.

A Relva s/n — Torneiros
36410 O Porrifio
Pontevedra

Spain

Tel: +34 986330400

Deutschland, Ireland, United Kingdom (Northern Ireland), Luxembourg/Luxemburg, Peny0smka
buarapusi, Magyarorszag, Ceska republika, Malta, Danmark, Norge, Eesti, Osterreich, Polska,
Portugal, Roméania, Slovenija, Island, Slovenska republika, Suomi/Finland, Kvrmpog, Sverige,
Latvija, Lietuva, Hrvatska

CZ Vaccines S.A.U.

A Relva s/n — Torneiros
36410 O Porrifio
Pontevedra

Spain

Tel: +34 986330400
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