| PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Syvazul BTV suspensija injekcijam aitam un liellopiem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Katrs ml satur:

Aktivas vielas*:

Inaktivéts katarala drudza viruss (BTV) RP**>1

* Ne vairak ka divi dazadi inaktiveta katarala drudza virusa serotipi:

Inaktivéts katarala drudza viruss, 1. serotips (BTV-1), celms ALG2006/01 E1
Inaktivéts katarala drudza viruss, 4. serotips (BTV-4), celms BTV-4/SPA-1/2004
Inaktivéts katarala drudza viruss, 8. serotips (BTV-8), celms BEL2006/01

**Relativa potence (ELISA tests) attieciba pret atsauces vakcinu, kuras efektivitate ir pieradita
provokacijas testa mérka sugam.

Galaprodukta ieklauto celmu skaits un veids(-i) tiks pielagoti pasreiz&jai epidemiologiskajai situacijai
galaprodukta izstradasanas laika un tiks noraditi uz mark&juma.

Adjuvanti:

Aluminija hidroksids (AI*") 2,08 mg
Dalgji attirits saponins no Quillaja saponaria 0,2 mg
Paligviela:

Tiomersals 0,1 mg

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Suspensija injekcijam.

Sarti balta suspensija, kas saskalinot viegli homogenizgjas .

4, KLINISKA INFORMACIJA

4.1. Merka sugas

Aitas un liellopi.

4.2. Lietosanas indikacijas, noradot mérka sugas

Aitas:

Aitu aktivai imunizacijai, lai noverstu virémiju* un mazinatu katarala drudza virusa 1. un/vai

8. serotipa izraisitas kliniskas pazimes un bojajumus un/vai mazinatu virémiju* un katarala drudza
virusa 4. serotipa (maksimali 2 serotipu kombinacija) izraisitas kliniskas pazimes un bojajumus.

*Zem noteikSanas Iimena ar validéto RT-PCR [reversas transkriptazes polimerazes kédes
reakcijas] metodi pie 1,32 logio TCIDso/ml [TCID — audu kultiiru infekcioza deva]

Imunitates iestasanas: 39 dienas pec primaras vakcinacijas shémas pabeigSanas.



Imunitates ilgums: viens gads péc primaras vakcinacijas shémas pabeigSanas.

Liellopi:

Liellopu aktivai imunizacijai, lai noverstu katarala drudza virusa 1. un/vai 8. serotipa izraisitu
virémiju* un/vai mazinatu katarala drudza virusa 4. serotipa (maksimali 2 serotipu kombinacijas)
izraisttu virémiju*.

*Zem noteikSanas Iimena ar validéto RT-PCR metodi pie 1,32 logio TCIDso/ml

Imunitates iestasanas: 21 diena péc primaras vakcinacijas shémas pabeigsanas.
Imunitates ilgums: viens gads péc primaras vakcinacijas shémas pabeigSanas.

4.3. Kontrindikacijas

Nav.

4.4. Ipasi bridinajumi katrai mérka sugai

Vakcingt tikai veselus dzivniekus.

Ja lieto citam majas un savvalas atgremotaju sugam, kam pastav inficéSanas risks, tas javeic
piesardzigi un pirms masveida vakcinacijas ir ieteicams parbaudit vakcinu nelielam skaitam dzivnieku.
Efektivitates [imenis citdm sugam var biit atSkirigs no ta, ko novero aitam un liellopiem.

Nav pieejama informacija par vakcinas lieto§anu aitam, kuram ir N0 mates iegiitas antivielas.

Nav pieejama informacija par vakcinas, kas satur BTV4 serotipu, lietoSanu liellopiem, kuriem ir no
mates iegiitas antivielas.

4.5. Ipasi piesardzibas pasakumi lietoSana

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

Nav piemérojams.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arsté$anai

Ja notikusi nejausa pasinjic€Sana, nekavgjoties meklet medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas
instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Cilvekiem ar zinamu pastiprinatu jutibu pret aluminija hidroksidu, tiomersalu vai sapontniem
jaizvairas no saskares ar §Tm veterinarajam zalem.

4.6. Iespéjamas blakusparadibas (bieZums un bistamiba)
Loti biezi pec vakcinacijas injekcijas vieta attistas lokalas reakcijas.
Eritéma saistiba ar vieglu vai m&renu tisku ir loti bieZa 1 1idz 6 dienas p&c zalu lietoSanas.

Nesapigs mezgls, kas var sasniegt pat 3,8 cm diametru aitam un 7 cm diametru liellopiem, loti biezi
attistas pec 2 Iidz 6 dienam un pakapeniski samazinas laika gaita.

Retos gadijumos var paradities abscess.

Lielaka dala lokalo reakciju pazid vai klast gandriz nemanamas (< 1 cm) vélakais 70 dienu laika
aitam un 30 dienu laika liellopiem, lai gan paliekosi mezgli var saglabaties ar1 péc $2 laika.



Parejosa rektalas temperatiiras paaugstinasanas, neparsniedzot 2,3 °C, ir loti biezi sastopama 48 stundu
laika p&c vakcinacijas.

Retos gadijumos aitam un loti retos gadijumos liellopiem var novérot §adas reakcijas:

- reproduktivas sist€émas traucgjumi: aborts, perinatala mirstiba vai priekslaicigas dzemdibas;
- sistémiski trauc&umi: apatija, pastaviga atrasanas gulus stavokli, drudzis, anoreksija vai letargija.

Loti retos gadijumos aitam un liellopiem var novérot §adas reakcijas:

- samazinats piena daudzums;

- neirologiski traucjumi: paralize, ataksija, aklums vai koordinacijas traucgjumi;
- elpcelu traucgjumi: plausu sastrégums, aizdusa;

- gremosanas trakta trauc€jumi: spurekla atonija vai védera uzptsSanas;

- pastiprinatas jutibas reakcijas: ar pastiprinatu siekalu izdaliSanos;

- nave.

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums ir noradits $§ada seciba:

- loti biezi (vairak neka 1 no 10 arstétajiem dzivniekiem noverota(-s) nevélama(-s) blakusparadiba(-
s));

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

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

- reti (vairak neka 1, bet mazak neka 10 no 10000 arstetajiem dzivniekiem);

- loti reti (mazak neka 1 no 10000 arstétajiem dzivniekiem, ieskaitot atseviskus zinojumus).

4.7. LietoSana grisnibas, laktacijas vai deSanas laika

Griisniba:

Drikst lietot griisnibas laika.

Laktacija:

Drikst lietot laktacijas laika.

Augliba:

Vakcinas drosums un iedarbigums viriesu kartas vaislas dzivniekiem nav noteikts. Sis kategorijas
dzivniekiem vakcina jalieto tikai saskana ar atbildiga veterinararsta un/vai valsts kompetento iestazu
veikto ieguvuma/riska noveértgjumu par pasreizejo vakcinacijas politiku pret katarala drudza virusu
(BTV).

4.8. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Nav pieejama informacija par $is vakcinas droSumu un iedarbigumu, ja to lieto kopa ar citam
veterinarajam zalém. Tap&c lémums par $is vakcinas lietoSanu pirms vai pec citu veterinaro zalu
lietoSanas japienem, izvertgjot katru gadijumu atseviski.

4.9. Devas un lietosanas veids

Pirms licto$anas riipigi saskalinat.

Aitas:
Subkutanai lieto$anai.

Ievadit subkutani aitam no 3 m&nesu vecuma saskana ar $adu vakcinacijas shému:



- Primara vakcinacija: ievadit vienu 2 ml devu.

- Revakcinacija: péc 12 ménesiem ievadit vienu 2 ml devu.

Liellopi:
Intramuskularai lietoSanai.

Ievadit intramuskulari liellopiem no 2 ménesu vecuma ieprieks nearstétiem dzivniekiem vai no
3 ménesu vecuma teliem, kas piedzimusi ieprieks vakcinétiem liellopiem, ievérojot §adu vakcinacijas
shému:

- Primara vakcinacija: ievadit divas 4 ml devas ar 3 ned€lu intervalu.

- Revakcinacija: péc 12 ménesiem ievadit vienu 4 ml devu.
4.10. Pardozeésana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti), ja nepiecieSams

P&c divkarSas devas ievadiSanas netika noverotas citas blakusparadibas ka vienigi tas, kas min&tas
4.6. apakSpunkta.

4.11. lIerobeZojumu periods(-i) dzivnieku produkcijas izmanto$ana:

Nulle dienas.

5. IMUNOLOGISKAS IPASIBAS

Farmakoterapeitiska grupa: inaktivétas katarala drudza virusa vakcinas aitam.
ATK vet kods: QI04AA02.

Aktivas imunitates stimul&Sanai aitam un liellopiem pret katarala drudza virusa 1., 4. un/vai
8. serotipu, kas saistits ar vakcina ieklautajiem serotipiem (ne vairak ka 2 serotipiem).

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1. Paligvielu saraksts

Aluminija hidroksids

Dalgji attirits saponins no Quillaja saponaria
Tiomersals

Kalija hlorids

Kalija dihidrogénfosfats

Beziidens dinatrija hidrogénfosfats

Natrija hlorids

Silicija pretputu agents

Udens injekcijam

6.2. Butiska nesaderiba
Nelietot maisijuma ar citam veterinarajam zaleém.
6.3. Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredz&ta iepakojuma: 2 gadi.
Deriguma termin$ péc pirmas tie$a iepakojuma atvérsanas: 10 stundas.



6.4. Ipasi uzglabasanas nosacijumi
Uzglabat un transportét atdzesétu (2 °C — 8 °C).
Nesasaldet.

Sargat no gaismas.

Uzglabat originalaja iepakojuma.

6.5. Tiesa iepakojuma veids un saturs

Bezkrasains polipropiléna 80 ml vai 200 ml flakons ar | tipa brombutilkaucuka aizbazni, kas noslégts
ar aluminija vacinu.

Iepakojuma izmeéri:

Kartona kasté 1 flakons ar 80 ml.
Kartona kasté 1 flakons ar 200 ml.

Ne visi iepakojuma izmeri var tikt izplatiti.

6.6. Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiesibu
aktiem.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

LABORATORIOS SYVA, S.A.

C/ Marqués de la Ensenada, 16

28004 MADRID

SPANIJA

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-1)

EU/2/18/231/001-012

9. REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

Pirmas registracijas datums: 09/01/2019

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

Sikakas zinas par §Im veterinarajam zalém ir pieejamas Eiropas Zalu agentiras timekla vietng
http://www.ema.europa.eu/.

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

Jebkurai personai pirms $o veterinaro zalu razoSanas, ievesanas, izplatiSanas, tirdzniecibas, piegades
un/vai lietosanas uzsaksSanas ir jakonsultgjas ar dalibvalsts kompetento iestadi par spéka esoSajiem
dzivnieku vakcinacijas noteikumiem, jo §Ts darbibas var bt aizliegtas visa dalibvalsti vai dala tas
teritorijas saskana ar nacionalajiem tiesibu aktiem.



Il PIELIKUMS
BIOLOGISKI AKTIVAS VIELAS RAZOTAJS UN RAZOTAJS, KAS ATBILD
PAR SERIJAS IZLAIDI
IZPLATISANAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

MAKSIMALI PIELAUJAMO ATLIEKVIELU DAUDZUMS (MRL)



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

Biologiski aktivas vielas razotaja nosaukums un adrese

LABORATORIOS SYVA, S.A.
Parque Tecnoldgico de Ledn

C/ Nicostrato Vela M15-M16
24009 Lebn

Spanija

Razotaja, kurs atbild par sérijas izlaidi, nosaukums un adrese

LABORATORIOS SYVA, S.A.
Parque Tecnoldgico de Leodn

C/ Nicostrato Vela M15-M16
24009 Lebn

Spanija

B. IZPLATISANAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI
Recepsu veterinaras zales.

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 Tsteno$anu vai apgriitinas infekcijas neesamibas
apstiprinasanu dzivniekos vai partikas produktos, vai citos produktos, kas iegtti no arstetajiem
dzivniekiem;

b) veterinaras zales ir paredz&tas imunitates ierosinasanai pret slimibu, kas valsts teritorija vai tas
dala ir Joti reti sastopama.

So veterinaro zalu lieto§ana ir atlauta tikai saskana ar ipasiem nosacijumiem, kas noteikti Eiropas
Kopienas tiesibu aktos par katarala drudza kontroli.

Sis registracijas apliecibas ipasniekam ir jainformé Eiropas Komisija par zalu, kas tiek registrétas ar $o
lémumu, tirdzniecibas planiem.
C. MAKSIMALI PIELAUJAMO ATLIEKVIELU DAUDZUMS (MRL)

Biologiskas izcelsmes aktiva viela, kas paredz&ta, 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.



111 PIELIKUMS

MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA



A. MARKEJUMS
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INFORMACIJA, KURAI JABUT UZ AREJA IEPAKOJUMA

Kaste ar 1 flakonu, 80 ml
Kaste ar 1 flakonu, 200 ml

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Syvazul BTV suspensija injekcijam aitam un liellopiem

2. AKTIVO VIELU NOSAUKUMS

Katrs ml satur:

Aktiva(-s) viela(-s)

Inaktivéts katarala drudza viruss, 1. serotips (BTV-1), celms ALG2006/01 E1 RP*>1
Inaktivets katarala drudza viruss, 4. serotips (BTV-4), celms BTV-4/SPA-1/2004 RP*>1
Inaktivéts katarala drudza viruss, 8. serotips (BTV-8), celms BEL2006/01 RP*>1

* Relativa potence (ELISA tests) attieciba pret atsauces vakcinu, kuras efektivitate ir pieradita
provokacijas testos mérka sugai.

Adjuvanti:

Aluminija hidroksids (Al*") 2,08 mg
Dalgji attirits saponins no Quillaja saponaria 0,2 mg
Paligviela:

Tiomersals 0,1 mg

3. ZALU FORMA

Suspensija injekcijam.

4. IEPAKOJUMA IZMERS

80 ml
200 ml

5. MERKA SUGAS

Aitas un liellopi.

| 6. INDIKACIJA(-S)

‘ 7. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

Aitas: Subkutanai lietosanai
Liellopi: Intramuskularai lieto$anai.
Pirms lieto$anas izlasiet iepakojumam pievienoto lietoSanas instrukciju.
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8. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Ierobezojumu periods: nulle dienas.

9.  IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Pirms lietosanas izlasiet iepakojumam pievienoto lietosanas instrukciju.

| 10. DERIGUMA TERMINS

EXP {me@nesis/gads}
P&c atversanas izlietot 10 stundu laika.

| 11.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat un transportét atdzesgtu.
Nesasaldet.

Sargat no gaismas.

Uzglabat originalaja iepakojuma.

12.  TPASINORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

Atkritumu iznicinaSana: izlasiet lietoSanas instrukciju.

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

LietoSanai dzivniekiem. RecepsSu veterinaras zales.

Veterinaro zalu raZzo$ana, ievesana, izplatiSana un/vai lietosana var bt aizliegta visa dalibvalstt vai
dala tas teritorijas. Stkaka informacija ir atrodama iepakojumam pievienotaja lietoSanas instrukcija.

14.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

15. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

LABORATORIOS SYVA, S.A.
C/ Marqués de la Ensenada, 16
28004 MADRID

SPANIJA
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16. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/2/18/231/001-012

| 17. RAZOSANAS SERIJAS NUMURS

Sérija {numurs}
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DATI, KAS JANORADA UZ TIESA IEPAKOJUMA

80 ml flakons
200 ml flakons

|1 VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Syvazul BTV suspensija injekcijam aitam un liellopiem

| 2. AKTIVO VIELU NOSAUKUMS

Katrs ml satur:
AKktiva(-s) viela(-s)

Inaktivéts katarala drudza viruss, 1. serotips (BTV-1), celms ALG2006/01 E1 RP*>1
Inaktivéts katarala drudza viruss, 4. serotips (BTV-4), celms BTV-4/SPA-1/2004 RP*>1
Inaktivéts katarala drudza viruss, 8. serotips (BTV-8), celms BEL2006/01 RP*>1

* Relativa potence, salidzinot ar atsauces vakcinu.

| 3. ZALU FORMA

Suspensija injekcijam.

| 4. IEPAKOJUMA IZMERS
80 ml
200 ml

| 5. MERKA SUGAS

Aitas un liellopi.

6. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

Aitas: Subkutanai lieto$anai.
Liellopi: Intramuskularai lietosanai.
Pirms lieto$anas izlasiet iepakojumam pievienoto lietoSanas instrukciju.

7. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Ierobezojumu periods: nulle dienas.
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8. IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Pirms lietoSanas rtipigi saskalinat.
Pirms lieto$anas izlasiet iepakojumam pievienoto lietosanas instrukciju.

9. DERIGUMA TERMINS

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

10. IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Nesasaldet.

Uzglabat un transportét atdzesetu.
Sargat no gaismas.

Uzglabat originalaja iepakojuma.

11.  IPASINORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

Atkritumu iznicinaSana: izlasiet lietoSanas instrukciju.

12. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM” UN NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI
ATTIECIBA UZ PIEGADI UN LIETOSANU, JA PIEMEROJAMI

Lietos$anai dztvniekiem. RecepSu veterinaras zales.

13. VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 14. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

LABORATORIOS SYVA, S.A.
C/ Marqués de la Ensenada, 16
28004 MADRID

SPANIJA

15. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-1)

EU/2/18/231/001-012

| 16.  RAZOSANAS SERIJAS NUMURS

Sérija {numurs}
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA
Syvazul BTV 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 ipa$nieks:

LABORATORIOS SYVA, S.A.
C/ Marqués de la Ensenada, 16
28004 MADRID

SPANTJA

Par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:

LABORATORIOS SYVA, S.A.
Parque Tecnoldgico de Ledn

C/ Nicostrato Vela M15-M16
24009 LEON

SPANIJA

2. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Syvazul BTV suspensija injekcijam aitam un licllopiem

3. AKTIVO VIELU UN CITU VIELU NOSAUKUMS

Katrs ml satur:

Aktivas vielas*:

Inaktivéets katarala drudza viruss (BTV) RP**>1

* Ne vairak ka divi dazadi inaktiveta katarala drudza virusa serotipi:

Inaktivets katarala drudza viruss, 1. serotips (BTV-1), celIms ALG2006/01 E1
Inaktivéts katarala drudza viruss, 4. serotips (BTV-4), celms BTV-4/SPA-1/2004
Inaktivéts katarala drudza viruss, 8. serotips (BTV-8), celms BEL2006/01

** Relativa potence (ELISA tests) attieciba pret atsauces vakcinu, kuras efektivitate ir pieradita
provokacijas testa mérka sugai.

Galaprodukta ieklauto celmu skaits un veids(-i) tiks pielagoti paSreiz&jai epidemiologiskajai situacijai
galaprodukta izstradasanas laika un tiks noraditi uz markgjuma.

Adjuvanti:

Aluminija hidroksids (Al*") 2,08 mg
Dalgji attirits saponins no Quillaja saponaria 0,2 mg
Paligviela:

Tiomersals 0,1 mg
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Sarti balta suspensija injekcijam, kas viegli homogenizgjas saskalinot.

4,  INDIKACIJA(-S)

Aitas:

Aitu aktivai imunizacijai, lai noverstu virémiju* un mazinatu katarala drudza virusa 1. un/vai

8. serotipa izraisitas kliniskas pazimes un bojajumus un/vai mazinatu virémiju* un katarala drudza
virusa 4. serotipa (maksimali 2 serotipu kombinacija) izraisitas kliniskas pazimes un bojajumus.

*Zem noteikSanas Iimena ar validéto RT-PCR metodi pie 1,32 logio TCIDso/ml

Imunitates iestasanas: 39 dienas pec primaras vakcinacijas shémas pabeigSanas.
Imunitates ilgums: viens gads p&c primaras vakcinacijas shémas pabeigSanas.

Liellopi:
Liellopu aktivai imunizacijai, lai novérstu katarala drudza virusa 1. un/vai 8. serotipa izraisitu
virémiju* un/vai mazinatu katarala drudza virusa 4. serotipa (maksimali 2 serotipu kombinacija)
izraisttu virémiju*.

*Zem noteikSanas limena ar validéto RT-PCR metodi pie 1,32 logio TCIDso/ml

Imunitates iestasanas: 21 diena p&c primaras vakcinacijas shémas pabeigsanas.
Imunitates ilgums: viens gads péc primaras vakcinacijas shémas pabeigSanas.
5. KONTRINDIKACIJAS

Nav.

6. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS
Loti biezi p&c vakcinacijas injekcijas vieta attistas lokalas reakcijas.
Eritéma saistiba ar vieglu vai mérenu tiisku ir loti bieza 1 Iidz 6 dienas pé&c zalu lietoSanas.

Nesapigs mezgls, kas var sasniegt pat 3,8 cm diametru aitam un 7 cm diametru liellopiem, loti biezi
attistas péc 2 Iidz 6 dienam un pakapeniski samazinas laika gaita.

Retos gadijumos var paradities abscess.

Lielaka dala lokalo reakciju pazud vai klust gandriz nemanamas (< 1 cm) vélakais 70 dienu laika
aitam un 30 dienu laika liellopiem, lai gan paliekosi mezgli var saglabaties ari péc $a laika.

Parejosa rektalas temperatiiras paaugstinasanas, neparsniedzot 2,3 °C, ir loti biezi sastopama
48 stundas péc vakcinacijas.

Retos gadijumos aitam un loti retos gadijumos liellopiem var novérot $adas reakcijas:

- reproduktivas sist€émas traucgjumi: aborts, perinatala mirstiba vai priekslaicigas dzemdibas;
- sistémiski trauc&jumi: apatija, pastaviga atrasanas gulus stavokli, drudzis, anoreksija vai letargija.

Loti retos gadijumos aitam un liellopiem var noverot $adas reakcijas:
- samazinats piena daudzums;

- neirologiski trauc€jumi: paralize, ataksija, aklums vai koordinacijas traucéjumi;
- elpcelu traucgjumi: plausu sastrégums, aizdusa;
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- gremosanas trakta trauc€jumi: spurek]a atonija vai védera uzpusanas;
- pastiprinatas jutibas reakcijas: ar pastiprinatu siekalu izdaliSanos;
- nave.

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums ir noradits sekojosa seciba:
- loti biezi (vairak neka 1 no 10 arstétajiem dzivniekiem noverota(-s) nevélama(-s) blakusparadiba(-

s));
- biezi (vairak neka 1, bet mazak neka 10 no 100 arstétajiem dzivniekiem);
- retak (vairak neka 1, bet mazak neka 10 no 1000 arstétajiem dzivniekiem);
- reti (vairak neka 1, bet mazak neka 10 no 10000 arstetajiem dzivniekiem);
- loti reti (mazak neka 1 no 10000 arstétajiem dzivniekiem, ieskaitot atseviskus zinojumus).

Ja noverojat jebkuras butiskas blakusparadibas vai citu iedarbibu, kas nav mingta $aja lietoSanas
instrukcija, ludzu, informgjiet par tam savu veterinararstu.
7. MERKA SUGAS

Aitas un liellopi.

8. DEVAS ATKARIBA NO DZIVNIEKU SUGAS, LIETOSANAS VEIDA UN METODES
Pirms lieto$anas riipigi saskalinat.

Aitas:
Subkutanai lietosanai.
Ievadit subkutani aitam no 3 ménesu vecuma saskana ar $§adu shemu:

- Primara vakcinacija: ievadit vienu 2 ml devu.
- Revakcinacija: pec 12 méneSiem ievadit vienu 2 ml devu.

Liellopi:
Intramuskularai lietoSanai.

Ievadit intramuskulari liellopiem no 2 ménesu vecuma ieprieks nearstétiem dzivniekiem vai no
3 ménesu vecuma teliem, kas piedzimusi iepriek§ vakcingtiem liellopiem, ievérojot §adu vakcinacijas
shemu:

- Primara vakcinacija: ievadit divas 4 ml devas ar 3 nedé€lu intervalu
- Revakcinacija: pec 12 méneSiem ievadit vienu 4 ml devu.

9. IETEIKUMI PAREIZAI LIETOSANAI

Pirms lietoSanas rupigi saskalinat.

10. TEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Nulle dienas.
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11. TPASI UZGLABASANAS NORADIJUMI
Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.
Uzglabat un transportét atdzesétu (2 °C — 8 °C).
Nesasaldet.

Sargat no gaismas.

Uzglabat originalaja iepakojuma.

Nelietot $is veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits uz iepakojuma. Deriguma
termins$ attiecinams uz ménesa pedgjo dienu.

Deriguma termins p&c pirmas tie$a iepakojuma atveérsanas: 10 stundas.

12. TPASI BRIDINAJUMI

Ipasi bridinajumi katrai dzivnieku sugai:

Vakcingt tikai veselus dzivniekus.

Ja lieto citam majas un savvalas atgremotaju sugam, kam pastav inficéSanas risks, tas javeic
piesardzigi un pirms masveida vakcinacijas ir ieteicams parbaudit vakcinu nelielam skaitam dzivnieku.
Efektivitates [imenis citam sugam var biit atsSkirigs no ta, kas noverots aitam un liellopiem.

Nav pieejama informacija par vakcinas lietosanu aitam, kuram ir no mates iegatas antivielas.

Nav pieejama informacija par vakcinas, kas satur BTV4 serotipu, lietoSanu liellopiem, kuriem ir no
mates iegiitas antivielas.

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem:

Nav piemérojams.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arsté$anai:

Ja notikusi nejausa pasinjiceésana, nekavéjoties meklet medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas
instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Cilvekiem, kuriem ir diagnosticéta pastiprinata jutiba pret aluminija hidroksidu, tiomersalu vai
saponiniem, jaizvairas no saskares ar §$Tm veterinarajam zaleém.

Griisniba:
Drikst lietot grusnibas laika.

Laktacija:

Drikst lietot laktacijas laika.

Augliba:

Vakcinas drosums un iedarbigums viriesu kartas vaislas dzivniekiem nav noteikts. Sis kategorijas
dzivniekiem vakcina ir jalieto tikai saskana ar atbildiga veterinararsta un/vai valsts kompetento iestazu

veikto ieguvuma/riska noveértéjumu par pasreizgjo vakcinacijas politiku pret katarala drudza virusu
(BTV).
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Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:

Nav pieejama informacija par §1s vakcinas droSumu un iedarbigumu, ja to lieto kopa ar citam
veterinarajam zalem. Tap€c Iémums par §Ts vakcinas lietoSanu pirms vai p&c citu veterinaro zalu
lietoSanas japienem, izvertgjot katru gadijumu atseviski.

PardozeSana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti):

P&c divkarsas devas ievadisanas netika noverotas citas blakusparadibas, ka vienigi tas, kas minétas
sadala “BLAKUSPARADIBAS”.

Nesaderiba:

Nelietot maisijuma ar citam veterinarajam zaleém.

13. TPASI NORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumus nedrikst iznicinat, izmantojot kanalizaciju vai
kopa ar sadzives atkritumiem.

Jautajiet savam veterinararstam vai farmaceitam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam zalem.
Sadi pasakumi palidzes aizsargat apkartgjo vidi.

14. DATUMS, KAD LIETOSANAS INSTRUKCIJA PEDEJO REIZI TIKA
APSTIPRINATA

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
http://www.ema.europa.eu/.

15. CITA INFORMACIJA

Iepakojuma izmeéri:
Kartona kasté 1 flakons ar 80 ml.
Kartona kasté 1 flakons ar 200 ml.

Ne visi iepakojuma izmeri var tikt izplatiti.

Jebkurai personai pirms $o veterinaro zalu razoSanas, ieveSanas, izplatiSanas, tirdzniecibas, piegades
un /vai lietoSanas uzsaksanas ir jakonsultgjas ar dalibvalsts kompetento iestadi par speka esosajiem
dzivnieku vakcinacijas noteikumiem, jo §Ts darbibas var bt aizliegtas visa dalibvalsti vai dala tas
teritorijas saskana ar nacionalajiem tiesibu aktiem.

Lai iegiitu papildu informaciju par §im veterinarajam zalém, liidzam sazinaties ar registracijas
apliecibas Tpasnieka viet€jo parstavi:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

laboratorios syva, s.a. laboratorios syva, s.a.

C/ Marqués de la Ensenada, 16 C/ Marqués de la Ensenada, 16
ES-28004 Madrid ES-28004 Madrid
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Peny6auka buarapus
laboratorios syva, s.a.

C/ Marqués de la Ensenada, 16
ES-28004 Madrid

Ceska republika

laboratorios syva, s.a.

C/ Marqués de la Ensenada, 16
ES-28004 Madrid

Danmark

laboratorios syva, s.a.

C/ Marqués de la Ensenada, 16
ES-28004 Madrid
Deutschland

Virbac Tierarzneimittel GmbH
Rogen 20

DE-23843 Bad Oldesloe

Tel: +494531 805 111

Eesti

laboratorios syva, s.a.

C/ Marqués de la Ensenada, 16
ES-28004 Madrid

E\LGdo

CEVA EAAAX EIIE

Ayiov Nikordov 15

EL-17455 - AAIMOX

Tel: +302109851200

Espafia

laboratorios syva, s.a.

C/ Marqués de la Ensenada, 16
ES-28004 Madrid

France

Exploitant:

Laboratoires Biové

3 rue de Lorraine

62510 Arques

Hrvatska

laboratorios syva, s.a.

C/ Marqués de la Ensenada, 16
ES-28004 Madrid

Ireland

laboratorios syva, s.a.

C/ Marqueés de la Ensenada, 16
ES-28004 Madrid

island

laboratorios syva, s.a.

C/ Marqués de la Ensenada, 16
ES-28004 Madrid

Italia

laboratorios syva, s.a.

C/ Marqués de la Ensenada, 16
ES-28004 Madrid

Kvnpog

laboratorios syva, s.a.

C/ Marqués de la Ensenada, 16
ES-28004 Madrid

Luxembourg/Luxemburg
laboratorios syva, s.a.

C/ Marqués de la Ensenada, 16
ES-28004 Madrid
Magyarorszag

laboratorios syva, s.a.

C/ Marqués de la Ensenada, 16
ES-28004 Madrid

Malta

laboratorios syva, s.a.

C/ Marqués de la Ensenada, 16
ES-28004 Madrid

Nederland

laboratorios syva, s.a.

C/ Marqués de la Ensenada, 16
ES-28004 Madrid

Norge

laboratorios syva, s.a.

C/ Marqués de la Ensenada, 16
ES-28004 Madrid

Osterreich

laboratorios syva, s.a.

C/ Marqués de la Ensenada, 16
ES-28004 Madrid

Polska

laboratorios syva, s.a.

C/ Marqués de la Ensenada, 16
ES-28004 Madrid

Portugal

iapsa portuguesa pecuaria, lda

Av. Do Atlantico, n? 16 — 112 piso- Escrit6rio 12

PT-1990-019 Lisboa

Romaéania

laboratorios syva, s.a.

C/ Marqués de la Ensenada, 16
ES-28004 Madrid

Slovenija

laboratorios syva, s.a.

C/ Marqués de la Ensenada, 16
ES-28004 Madrid

Slovenska republika
laboratorios syva, s.a.

C/ Marqués de la Ensenada, 16
ES-28004 Madrid
Suomi/Finland

laboratorios syva, s.a.

C/ Marqués de la Ensenada, 16
ES-28004 Madrid

Sverige

laboratorios syva, s.a.

C/ Marqués de la Ensenada, 16
ES-28004 Madrid
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Latvija United Kingdom (Northern Ireland)

laboratorios syva, s.a. laboratorios syva, s.a.
C/ Marqués de la Ensenada, 16 C/ Marqués de la Ensenada, 16
ES-28004 Madrid ES-28004 Madrid
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