I PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

BioBos RCC, injekciné suspensija

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Vienoje vakcinos dozéje (2 ml) yra:

Veiklioji (-iosios) medZziaga (-os):

inaktyvuota E. coli, ekspresuojanti adhezing F5 (K99), padermé O8:K35 RP > 1%,
inaktyvuotas galvijy rotavirusas, serotipas G6P1, padermé TM-91 RP > 1%,
inaktyvuotas galvijy koronavirusas, padermé C-197 RP > 1*.

* Reliatyvus veiksmingumas: antikiiny kiekis vakcinuoty jiry kiauly¢iy serume, nustatytas ELISA
metodu, palyginant su etaloniniu serumu, gautu po jury kiauly¢iy vakcinavimo vakcinos partija,
atitikancia iSbandymo testo su tiksliniais gyviinais reikalavimus.

Adjuvantas (-ai):

aliuminio hidroksidas 6 mg,

kvilajy saponinas (Quil A) <0,4 mg.

Pagalbiné (-s) medZiaga (-0s):

Kokybiné pagalbiniy medZiagy ir kity Kiekybiné sudétis, jei ta informacija buitina
sudedamuyjuy medzZiagy sudétis siekiant tinkamai naudoti veterinarinj vaista
Tiomersalis 0,2 mg

Formaldehidas <1mg

Natrio chloridas -

Kalio chloridas -

Kalio divandenilio fosfatas -

Natrio fosfato dodekahidratas -

Injekcinis vanduo -

3. KLINIKINE INFORMACIJA
3.1 Paskirties gyviiny risis (-ys)
Galvijai (versingos telycios ir karvés).

3.2 Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rasis

Aktyvus versSingy telyCiy ir karviy imunizavimas, siekiant paskatinti antiktiny susidaryma pries galvijy
rotavirusg, galvijy koronavirusg ir E. coli, ekspresuojancig adhezing F5 (K99), bei norint padidinti
pasyvy verSeliy imuniteta naujagimiy verseliy viduriavimui, kurj sukelia galvijy rotavirusas, galvijy

koronavirusas ir E. coli, ekspresuojanti adhezing F5 (K99).

Laboratoriniai tyrimai, atlikti su heterologinémis provokuojanc¢iomis padermémis (padermé BRV G6,
padermé¢ BCV ir padermé E. coli K99) verSeliams, maitinamiems pirmaja gyvenimo savaite

vakcinuoty karviy prieSpieniu ir pienu, jrod¢, jog Sie antikinai:

- saugo nuo naujagimiy verSeliy viduriavimo, kurj sukelia galvijy rotavirusas ir E. coli,

ekspresuojanti adhezing F5 (K99),



- sumazina naujagimiy verSeliy viduriavimo, kurj sukelia galvijy koronavirusas, atvejy daznuma
ir sunkuma,

- verSeliy uzsikrétimo galvijy rotavirusu ir galvijy koronavirusu atvejais sumazina virusy
i$siskyrima su iSmatomis.

Imuniteto pradzia:

Vakcinuoty tely¢iy ar karviy prieSpieniu maitiniamy verSeliy pasyvus imunitetas prasideda maitinant
priespieniu ir priklauso nuo to, ar verSeliai po gimimo gauna pakankamai priespienio.

Imuniteto trukmé:

Verseliai, pirmaja gyvenimo savait¢ maitinami vakcinuoty karviy prieSpieniu ir pienu, yra saugomi
nuo galvijy rotaviruso 7 dienas, o nuo galvijy koronaviruso — 14 dieny.

Imuniteto infekcijoms, sukeltoms E. coli, ekspresuojancios adhezing F5 (K99), trukmé netirta, nes $is
susirgimas dazniausiai pastebimas jaunesniy nei 3 dieny amziaus verSeliy atveju, o jautrumas
enterotoksigeninei E. coli priklauso nuo amziaus.

3.3 Kontraindikacijos

Neéra.

3.4 Specialieji jspéjimai

Vakcinuoti tik sveikus gyviinus.

3.5 Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista paskirties gyviiny rasims

Norint pasiekti optimaliy rezultaty ir sumazinti infekcinj spaudimg tikyje, reikia vakcinuoti visg karviy
banda ir taikyti standartines infekciniy ligy kontrolés procediiras.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams

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

Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemoneés:

Netaikytinos.

3.6 Nepageidaujamos reakcijos

Labai dazna Laboratoriniy ir lauko saglygomis atlieckamy tyrimy metu labai
daznai buvo pastebétas vidutinés kiino temperatiiros
padidéjimas 1,0 °C; atskirais atvejais maksimalus
padidéjimas gali pasiekti 2,1 °C, taciau per 2 dienas kiino
temperatiira vél nukrenta iki normalaus dydzio, nepablogéjus
bendram vakcinuoty gyviiny sveikatos biiviui.

(daugiau nei 1 1§ 10 gydyty gyviiny)

Darna Atliekant tyrimus lauko sgalygomis, injekcijos vietoje buvo

L _ daznai pastebimas lokalizuotas lengvas patinimas (<5 cm
(1-10 gyviiny i$ 100 gydyty gyvinu) | gkersmens), iSnykstantis per 2 dienas.




Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidZia nuolat stebéti veterinarinio vaisto
saugumg. PraneSimus, pageidautina, turéty siysti veterinarijos gydytojas registruotojui arba jo
vietiniam atstovui, arba nacionalinei kompetentingai institucijai per nacionaling praneSimy teikimo
sistema. Taip pat Zr. atitinkamus kontaktinius duomenis paskutiniame pakuotés lapelio skyriuje.

3.7 Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Galima naudoti vaikingumo metu.
Vakcinavimo jtaka laktacijai prie§ gimdyma ar po gimdymo netirta.

3.8 Saveika su Kkitais vaistais ir kitos saveikos formos

Neéra 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 bti
priimtas kiekvienu atveju atskirai.

3.9 Dozés ir naudojimo budas
Prie$ naudojima buteliuko turinj i$ 1éto pasildykite iki kambario temperatiiros ir Svelniai pakratyKkite.

Naudojimas

Viena 2 ml dozé Svirk§¢iama j raumenis.

Kiekvieno vaikingumo laikotarpiu tarp 12-os iki 3-ios savaités prie§ numatoma apsiverSiavimg reikia
naudoti vieng injekcija.

Maitinimas prieSpieniu

Verseliai gimsta be apsaugos nuo antikiiny. Verseliy imunitetg viduriavimui uZztikrina greitas antiktiny
pasisavinimas i§ vakcinuoty karviy prieSpienio. Pirmg kartg verSelis turéty gauti prieSpienio kuo
greifiau, geriausia per 2 valandas ir ne véliau kaip per 6 valandas po gimimo. Pieniniams verSeliams
sumaitintas tiris turi atitikti mazdaug 10 % kiino svorio ir panasus turis turéty buti versSelio iSgertas per
kitas 12 valandy. Praéjus 2 valandoms po gimimo, verseliai turéty stovéti ir zjsti pieng.

3.10 Perdozavimo simptomai (pirmosios pagalbos priemonés ir prieSnuodzZiai, jei buitina)

Netaikoma.

3.11 Specialieji naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos, jskaitant
antimikrobiniy ir antiparazitiniy veterinariniy vaisty naudojimo apribojimus, kuriais
siekiama apriboti atsparumo iSsivystymo rizika

Sj vaistg gali naudoti tik veterinarijos gydytojas.

3.12 ISlauka

0 pary.

4. IMUNOLOGINES SAVYBES

4.1 ATCvet kodas:

ATCvet kodas: QI02ALO01.

Farmakoterapiné grupé: imunologiniai preparatai dykaraginiy (Bovidae) Seimos gyvinams,

inaktyvuotos virusinés ir inaktyvuotos bakterinés vakcinos galvijams.

Versingy tely¢iy ir karviy vakcinavimas paskatina specifiniy antikiiny susidaryma, kada aukstg jy lygi
karvés turi nuo 3 iki 12 savaiciy po vakcinavimo, atlickamo siekiant pasyviai imunizuoti verselius,



jiems vartojant prieSpienj, nuo galvijy rotaviruso, galvijy koronaviruso ir E. coli, ekspresuojancios
adhezing F5 (K99).

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, - 2 metai.
Tinkamumo laikas, atidarius pirming¢ pakuote, - 10 valandy.

5.3 Specialieji laikymo nurodymai

Laikyti ir gabenti Saltai (2-8 °C).
Atidarius buteliukus laikyti Zemesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

Saugoti nuo Salcio.
Saugoti nuo Sviesos.

5.4 Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys

I-osios hidrolizinés klasés stiklo 3 arba 10 ml tario buteliukai su chlorobutilo elastomero kams¢iu ir
aliumininiu arba nupléSiamu dangteliu.

II-osios hidrolizinés klasés stiklo 50 arba 100 ml tiirio buteliukai su chlorobutilo elastomero kamsciu ir
aliumininiu arba nupléSiamu dangteliu.

Skaidras plastikiniai (HDPE) 15, 60 arba 120 ml buteliukai su chlorobutilo elastomero kams¢iu ir
aliumininiu arba nupléSiamu dangteliu.

Plastikin¢é dézuté su jdétais 2, 10 arba 20 buteliuky po 1 doze (2 ml)

Kartoniné dézuté su jdétu 1 stikliniu arba plastikiniu buteliuku, kuriame yra 5 dozés (10 ml)
Plastikin¢é dézuté su jdétais 5 arba 10 stikliniy arba plastikiniy buteliuky po 5 dozes (10 ml)
Kartoniné déZzuté su jdétais 1, 12 arba 24 stikliniais arba plastikiniais buteliukais po 25 dozes (50 ml)
Kartoniné déZzuté su jdétu 1 stikliniu arba plastikiniu buteliuku, kuriame yra 50 doziy (100 ml)

Gali biti tickiamos ne visy dydziy pakuotés.

5.5 Specialiosios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar su jo naudojimu susijusiy atlieku
naikinimo nuostatos

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

6. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

,,Bioveta, a.s.“, Komenského 212/12, Ivanovice na Hané, Cekijos Respublika

7. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/22/2718/001-010



8. REGISTRAVIMO DATA

2022-08-08

9. PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZIUROS DATA

2022-08-04

10. VETERINARINIU VAISTU KLASIFIKACIJA
Parduodama tik su veterinariniu receptu.

ISsamig informacijg apie §j veterinarinj vaistg galima rasti Europos Sgjungos vaisty duomeny bazéje.



III PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS



A. ZENKLINIMAS



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

Plastikiné dézuté su jdétais 2, 10 arba 20 buteliuky po 1 doze (2 ml)
Kartoniné dézuté su jdétu 1 buteliuku, kuriame yra 5 dozés (10 ml)
Plastikiné dézuté su jdétais 5 arba 10 buteliuky po 5 dozes (10 ml)
Kartoniné déZuté su jdétais 1, 12 arba 24 buteliukais po 25 dozes (50 ml)
Kartoniné déZuté su jdétu 1 buteliuku, kuriame yra 50 doziy (100 ml)

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

BioBos RCC, injekciné suspensija

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

Vienoje vakcinos dozéje (2 ml) yra:
inaktyvuota E. coli, ekspresuojanti adhezing F5 (K99), padermé O8:K35 RP*>1,

inaktyvuotas galvijy rotavirusas, serotipas G6P1, padermé TM-91 RP*>1,
inaktyvuotas galvijy koronavirusas, paderme C-197 RP*>1.
*Reliatyvus veiksmingumas.

| 3. PAKUOTES DYDIS

2 x 1 dozé,

10 x 1 dozé,
20 x 1 dozé,

1 x 5 dozés,

5 x 5 dozés,
10 x 5 dozés,
1 x 25 dozés,
12 x 25 dozés,
24 x 25 dozés,
1 x 50 doziy.

4. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS

Galvijai (versingos telycios ir karvés). H

5. INDIKACLJA (-OS)

6. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Prie$ naudojima biitina perskaityti pakuotés lapelj.
Naudojimas j raumenis.



7.  ISLAUKA

ISlauka: O pary.

‘ 8. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
Atidarius sunaudoti per 10 valandy.

‘ 9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Laikyti ir gabenti Saltai.
Saugoti nuo Salcio.
Saugoti nuo Sviesos.

10. NUORODA ,,PERSKAITYTI PAKUOTES LAPEL] PRIES NAUDOJIMA“

Pries naudojima butina perskaityti pakuotés lapel;.

11. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

12.  NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*“

Saugoti nuo vaiky.

13. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

,,Bioveta, a.s.“, Komenského 212/12, Ivanovice na Hané, Cekij os Respublika

14. REGISTRACIJOS NUMERIAI

LT/2/22/2718/01
LT/2/22/2718/02
LT/2/22/2718/03
LT/2/22/2718/04
LT/2/22/2718/05
LT/2/22/2718/06
LT/2/22/2718/07
LT/2/22/2718/08
LT/2/22/2718/09
LT/2/22/2718/10

15. SERIJOS NUMERIS

Serija

10



100 ml buteliukas (50 doziy)

DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

BioBos RCC, injekciné suspensija

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

Vienoje vakcinos dozéje (2 ml) yra:

inaktyvuota E. coli, ekspresuojanti adhezing F5, paderme O8:K35
inaktyvuotas galvijy rotavirusas, serotipas G6P1, paderme TM-91
inaktyvuotas galvijy koronavirusas, paderme C-197

*Reliatyvus veiksmingumas.

RP* > 1,
RP* > 1,
RP* > 1.

| 3. PASKIRTIES GYVOUNU RUSIS

Galvijai (versingos telycios ir karvés).

4. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Prie$ naudojima biitina perskaityti pakuotés lapelj.
Naudojimas j raumenis.

5. ISLAUKA

ISlauka: 0 pary.

| 6. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
Atidarius sunaudoti per 10 valandy.

‘ 7. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Laikyti ir gabenti Saltai.
Saugoti nuo Salcio.
Saugoti nuo Sviesos.

8. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

,,Bioveta, a.s.“, Komenského 212/12, Ivanovice na Hané, Cekijos Respublika
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9.

SERIJOS NUMERIS

Serija

12



MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

Buteliukas, kuriame yra 1 dozé (2 ml), 5 dozés (10 ml) ir 25 dozés (50 ml)

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

BioBos RCC, injekciné suspensija

2. VEIKLIUJU MEDZIAGU KIEKYBINE INFORMACIJA

Vienoje vakcinos dozéje (2 ml) yra:

inaktyvuota E. coli, ekspresuojanti adhezing F5 (K99), padermeé O8:K35 RP*>1,
inaktyvuotas galvijy rotavirusas, serotipas G6P1, padermé TM-91 RP*>1,
inaktyvuotas galvijy koronavirusas, padermé C-197 RP*>1.
*Reliatyvus veiksmingumas.

3. SERIJOS NUMERIS

Serija

‘ 4. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
Atidarius sunaudoti per 10 valandy.
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MINIMUM PARTICULARS TO APPEAR ON SMALL IMMEDIATE PACKAGING UNITS

Vial of 1 dose (2ml)

1. NAME OF THE VETERINARY MEDICINAL PRODUCT

BioBos RCC suspension for injection

‘ 2. QUANTITATIVE PARTICULARS OF THE ACTIVE SUBSTANCES

Per 1d. (2 ml):

Inactivated E. coli expressing F5 (K99) adhesin, strain O8:K35 RP*>1
Inactivated bovine rotavirus, serotype G6P1, strain TM-91 RP*>1
Inactivated bovine coronavirus, strain C-197 RP*>1
*Relative potency

3. BATCH NUMBER

Lot

| 4. EXPIRY DATE

Exp. {mm/yyyy}
Once opened use within 10 hours.
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B. PAKUOTES LAPELIS
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PAKUOTES LAPELIS

1. Veterinarinio vaisto pavadinimas

BioBos RCC, injekciné suspensija

2 Sudétis
Vienos dozés 2 ml sudétyje:

Veiklioji (-sios) medZiaga (-o0s):

inaktyvuota E. coli, ekspresuojanti adhezing F5 (K99), padermé O8:K35 RP > 1%,
inaktyvuotas galvijy rotavirusas, serotipas G6P1, padermé TM-91 RP > 1%,
inaktyvuotas galvijy koronavirusas, padermé C-197 RP > 1%,

* Reliatyvus veiksmingumas: antikiiny kiekis vakcinuoty jury kiauly¢iy serume, nustatytas ELISA
metodu, palyginant su etaloniniu serumu, gautu po jiry kiauly¢iy vakcinavimo vakcinos partija,
atitikancia iSbandymo testo su tiksliniais gyviinais reikalavimus.

Adjuvantas (-ai):
aliuminio hidroksidas 6 mg,

kvilajy saponinas (Quil A) <0,4 mg.

Pagalbinés medZiagos:

Kokybiné pagalbiniy medziagy ir kity Kiekybiné sudétis, jei ta informacija biitina
sudedamuyjuy medzZiagy sudétis siekiant tinkamai naudoti veterinarinj vaista
Tiomersalis 0,2 mg

Formaldehidas <1mg

Natrio chloridas -

Kalio chloridas -

Kalio divandenilio fosfatas -

Natrio fosfato dodekahidratas -

Injekcinis vanduo -

3. Paskirties gyviiny rasys

Galvijai (verSingos telyCios ir karvés).

4. Naudojimo indikacijos

Aktyvus verSingy telyCiy ir karviy imunizavimas, siekiant paskatinti antiktiny susidaryma pries galvijy
rotavirusg, galvijy koronavirusg ir E. coli, ekspresuojancig adhezing F5 (K99), bei norint padidinti
pasyvy verSeliy imuniteta naujagimiy verseliy viduriavimui, kurj sukelia galvijy rotavirusas, galvijy
koronavirusas ir E. coli, ekspresuojanti adhezing F5 (K99).

Laboratoriniai tyrimai, atlikti su heterologinémis provokuojanc¢iomis padermémis (padermé BRV G6,
padermé¢ BCV ir padermé E. coli K99) verSeliams, maitinamiems pirmaja gyvenimo savaite
vakcinuoty karviy prieSpieniu ir pienu, jrod¢, jog Sie antikinai:
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- saugo nuo naujagimiy verSeliy viduriavimo, kurj sukelia galvijy rotavirusas ir E. coli,
ekspresuojanti adhezing F5 (K99),

- sumazina naujagimiy verseliy viduriavimo, kurj sukelia galvijy koronavirusas, atvejy daznuma
ir sunkuma,

- verSeliy uzsikrétimo galvijy rotavirusu ir galvijy Kkoronavirusu atvejais sumazina virusy
i$siskyrima su iSmatomis.

Imuniteto pradzia
Vakcinuoty tely¢iy ar karviy prieSpieniu maitiniamy verseliy pasyvus imunitetas prasideda maitinant
priespieniu ir priklauso nuo to, ar verSeliai po gimimo gauna pakankamai priespienio.

Imuniteto trukmé

Verseliai, pirmgja gyvenimo savait¢ maitinami vakcinuoty karviy prieSpieniu ir pienu, yra saugomi
nuo galvijy rotaviruso 7 dienas, o nuo galvijy koronaviruso — 14 dieny.

Imuniteto infekcijoms, sukeltoms E. coli, ekspresuojancios adhezing F5 (K99), trukmé netirta, nes Sis
susirgimas daZniausiai pastebimas jaunesniy nei 3 dieny amziaus verSeliy atveju, o jautrumas
enterotoksigeninei E. coli priklauso nuo amziaus.

5. Kontraindikacijos

Néra.

6. Specialieji jspéjimai

Specialusis jspéjimas
Vakcinuoti tik sveikus gyviinus.

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaistg paskirties gyviiny rasims
Norint pasiekti optimaliy rezultaty ir sumazinti infekcinj spaudimg tikyje, reikia vakcinuoti visg karviy
bandg ir taikyti standartines infekciniy ligy kontrolés procediiras.

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

Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemonés
Netaikytinos.

Vaikingumas ir laktacija
Galima naudoti vaikingumo metu.

Vakcinavimo jtaka laktacijai prie§ gimdyma ar po gimdymo netirta.

Saveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos

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

Perdozavimas
Netaikytinas.

Specialiis naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos
Si vaistg gali naudoti tik veterinarijos gydytojas.

Pagrindiniai nesuderinamumai
Negalima maiSyti su jokiu kitu veterinariniu vaistu.
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7. Nepageidaujamos reakcijos

Labai dazna Laboratoriniy ir lauko saglygomis atlieckamy tyrimy metu labai
daznai buvo pastebétas vidutinés kiino temperatiiros
padidéjimas 1,0 °C; atskirais atvejais maksimalus
padidéjimas gali pasiekti 2,1 °C, taciau per 2 dienas kiino
temperatiira vél nukrenta iki normalaus dydzio, nepablogéjus
bendram vakcinuoty gyviiny sveikatos biiviui.

(daugiau nei 1 18 10 gydyty gyviiny):

Dazna Atliekant tyrimus lauko sgalygomis, injekcijos vietoje buvo

L B daznai pastebimas lokalizuotas lengvas patinimas (<5 cm
(1-10 gyviiny i$ 100 gydyty gyvinu): | skersmens), isnykstantis per 2 dienas.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidZia nuolat stebéti veterinarinio vaisto
saugumg. PraneSimus, pageidautina, turéty siysti veterinarijos gydytojas registruotojui arba jo
vietiniam atstovui, arba nacionalinei kompetentingai institucijai per nacionaling prane$imy teikimo
sistemg. Taip pat Zr. atitinkamus kontaktinius duomenis paskutiniame pakuotés lapelio skyriuje.

8. Dozés, naudojimo biidas (-ai) ir metodas kiekvienai rasiai

Naudojimas

Viena 2 ml doz¢ Svirk§¢iama j raumenis.

Kiekvieno vaikingumo laikotarpiu tarp 12-os iki 3-ios savaités prie§ numatoma apsiversiavimg reikia
naudoti vieng injekcija.

Maitinimas prieSpieniu

Verseliai gimsta be apsaugos nuo antikiiny. Verseliy imunitetg viduriavimui uZztikrina greitas antiktiny
pasisavinimas i§ vakcinuoty karviy prieSpienio. Pirmg kartg verSelis turéty gauti prieSpienio kuo
greiciau, geriausia per 2 valandas ir ne véliau kaip per 6 valandas po gimimo. Pieniniams verSeliams
sumaitintas tiiris turi atitikti mazdaug 10 % kiino svorio ir panasus turis turéty buti verSelio iSgertas per
kitas 12 valandy. Verseliai turéty stovéti ir zjsti pieng per 2 valandas po apsiverSiavimo.

9. Nuorodos dél tinkamo naudojimo

Prie$§ naudojima buteliuko turinj i$ l1éto pasildykite iki kambario temperatiiros ir Svelniai pakratykite.

10. ISlauka

0 pary.

11. Specialieji laikymo nurodymai
Saugoti nuo vaiky.
Laikyti ir gabenti Saltai (2-8 °C).

Saugoti nuo Salcio.
Saugoti nuo Sviesos.
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Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant etiketés po
,Exp.” Vaistas tinkamas naudoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuote¢: 10 valandy.

12. Specialiosios atlieky naikinimo nuostatos

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atlickos turi buiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.
13. Veterinariniy vaisty Kklasifikacija

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. Registracijos numeriai ir pakuociy dydZiai

Pakuociy dydziai:

Plastikiné dézuté su jdétais 2, 10 arba 20 stikliniy buteliuky po 1 doze (2 ml).

Kartoniné dézuté su jdétu 1 stikliniu arba plastikiniu buteliuku, kuriame yra 5 dozés (10 ml).
Plastikiné dézuté su jdétais 5 arba 10 stikliniy arba plastikiniy buteliuky po 5 dozes (10 ml).
Kartoniné dézuté su jdétais 1, 12 arba 24 stikliniais arba plastikiniais buteliukais po 25 dozes (50 ml).
Kartoniné dézuté su jdétu 1 stikliniu arba plastikiniu buteliuku, kuriame yra 50 doziy (100 ml).

Gali biiti tieckiamos ne visy dydziy pakuotés.

15. Pakuotés lapelio paskutinés perziiiros data
2022-08-04

ISsamig informacija apie $j veterinarinj vaista galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje.

16. Kontaktiniai duomenys

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

,,Bioveta, a.s.“, Komenského 212/12, Ivanovice na Hané, Cekijos Respublika

Norint gauti informacijos apie §j veterinarinj vaista, reikia susisiekti su registruotojo vietiniu atstovu.
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