I PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Bovilis Nasalgen-C, nosies purskalas, liofilizatas ir skiediklis suspensijai ruosti galvijams

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Kiekvienoje atskiestos vakcinos dozéje (2 ml) yra:

veikliosios medZiagos:
gyvo nusilpninto CA25 padermés galvijy koronaviruso 5,4 — 7,8 logio TCIDso*.

*50 % audiniy kulttiros uzkrecianti dozé.

Pagalbinés medZiagos:

Kokybiné pagalbiniy medZiagy ir kity sudedamyjy medziagy sudétis
Liofilizatas

Baziné terpé

Hidrolizuota zelatina

Kasos fermenty apdorotas kazeinas

Sorbitolis

Dinatrio fosfatas dihidratas
Skiediklis (Unisolve)

Dinatrio fosfatas dihidratas

Kalio divandenilio fosfatas

Natrio chloridas

Sacharozé

Injekcinis vanduo

Liofilizatas: baltos arba balksvos spalvos.

Skiediklis: skaidrus bespalvis tirpalas.

3. KLINIKINE INFORMACIJA

3.1. Paskirties gyviiny rasys

Galvijai.

3.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny risis

Galvijams nuo gimimo dienos aktyviai imunizuoti, siekiant sumazinti virSutiniy kvépavimo taky ligos
klinikinius pozymius ir viruso i$skyrimg per nosj uzsikrétus galvijy koronavirusu.

Imuniteto pradzia: 5 d.
Imuniteto trukmé: 12 sav.

3.3. Kontraindikacijos

Neéra.



3.4. Specialieji jspéjimai

Vakcinuoti tik sveikus gyviinus.
Pageidautina gyviinus vakcinuoti likus ne maziau kaip 5—7 d. iki streso arba padidintos rizikos
uzsikrésti laikotarpio.

3.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaistg paskirties gyviiny rii§ims

Po vakcinacijos vakcinuoti galvijai gali i$skirti vakcinos paderme per nosj arba per burng. ISskyrimas
pastebétas iki 9 d. po vakcinacijos, taciau gali i8likti ir ilgiau. Vakcinos padermé gali i$plisti tarp kity
galvijy. Plitimas j kitas gyviiny rasis nebuvo tirtas ir jo negalima atmesti. Rekomenduojama
vakcinuoti visus bandos verselius.

Tinkamos biologinio saugumo procediiros, skirtos apriboti galvijy koronaviruso infekcijos patekimo j
patalpas ir iSplitimo rizika, turéty buti valdymo priemoniy dalis.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams
Netaikytinos.

Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemoneés
Netaikytinos.

3.6. Nepageidaujamos reakcijos

Galvijai:

Labai dazna ISskyros i§ nosies, padaznéjes kvépavimas, kosulys

(> 118 10 gydyty gyviiny)
Pakilusi temperatiira!

Dazna Isskyros i§ akiy

(1-10 gyviny i§ 100 gydyty gyviiny)

'Pakilusi temperatiira iki 40,7 °C, kuri paprastai normalizuojasi per tris dienas.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidZia nuolat stebéti veterinarinio vaisto
saugumg. PraneSimus, pageidautina, turéty siysti veterinarijos gydytojas registruotojui arba
nacionalinei kompetentingai institucijai per nacionaling praneSimy teikimo sistema. Taip pat zr.
pakuotés lapelio skyriy ,,Kontaktiniai duomenys*.

3.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu
Vaikingumas ir laktacija

Galima naudoti vaikingumo metu.
Veterinarinio vaisto saugumas laktacijos metu nenustatytas.

3.8. Sagveika su Kkitais vaistais ir kitos sgveikos formos

Saugumo ir veiksmingumo tyrimais nustatyta, kad §ig vakcing galima naudoti ta pacig diena, bet
negalima maiSyti su Bovilis INtranasal RSP Live. Vakcinas reikia naudoti j skirtingas $nerves. Prie$
naudojant reikia perskaityti informacija apie tg veterinarinj vaista.

Néra duomeny apie Sios vakcinos sauguma ir veiksminguma naudojant su kitu veterinariniu vaistu,
i§skyrus anks¢iau minétg produkta.



Sprendimas naudoti $ig vakcing prie$ ar po bet kokio kito veterinarinio vaisto naudojimo turi biiti
priimtas kiekvienu atveju atskirai.

3.9. Dozés ir naudojimo budas

Naudoti j nosj.

Verseliui nuo gimimo dienos reikia §virksti vieng 2 ml atskiestos vakcinos doze j vieng $nerve.
Liofilizata reikia skiesti pridétu skiedikliu (Unisolve) kaip nurodyta toliau. Reikia jsitikinti, kad pries
naudojimg liofilizatas yra visiSkai atskiestas.

Atskiesta vakcina yra bespalvé arba gelsva suspensija.

Paruosimo instrukcijos

Norint tinkamai atskiesti liofilizatg, skiediklj reikia perpilti j flakong su liofilizatu, naudojant
perpylimo adatg arba naudojant adatg ir §virksta.

10, 20 ir 50 doziy pakuotéms reikia dviejy etapy skiedimo, skiediklj perpilant j flakong su liofilizatu ir
atgal j flakong su skiedikliu.

De¢l atitinkamy kiekiy zr. Zemiau esancia lentele. Vakuumas vakcinos flakone leis greitai perpilti
skiedikl;j i liofilizato flakong. Kratant flakona, reikia uztikrinti, kad visiSkai susimaiSyty.

Vakcinos suspensija galima jtraukti j SvirkSta su Svariu antgaliu. Alternatyviai, flakong su atskiesta
vakcina galima jdéti j daugiadozj aplikatoriy.

Vakcina dabar yra paruosta naudojimui j $nerve, tiesiogiai i§ Svirksto antgalio arba aplikatoriaus.
Purskimo prietaisas néra reikalingas.

Vakcinuojant gyviinus, rekomenduojama keisti §virkstus arba daugiadozio aplikatoriaus antgalius
kiekvienam gyviinui, kad bty iSvengta patogeny perdavimo.

Dozés Reikalingas Dozés
flakone skiediklio kiekis kiekis
1 2ml 2ml
5 10 ml 2 ml
10 20 ml 2 ml
20 40 ml 2 ml
50 100 ml 2 ml

3.10. Perdozavimo simptomai (pirmosios pagalbos priemonés ir prieSnuodziai, jei biitina)

Vakcinavus 10 karty didesne doze, jokiy kity nepageidaujamy reakcijy nei nurodyta 3.6 p.
nepastebéta.

3.11. Specialieji naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos, iskaitant
antimikrobiniy ir antiparazitiniy veterinariniy vaisty naudojimo apribojimus, kuriais
siekiama apriboti atsparumo i§sivystymo rizika

Netaikytinos.

3.12. ISlauka

0 pary.

4. IMUNOLOGINES SAVYBES

4.1. ATCvet kodas: QI02AD10.



Vakcina skatina aktyvaus imuniteto galvijy koronavirusui susidaryma.

Vakcina skatina geny ekspresijg receptoriams ir citokinams antivirusiniuose jgimtuose imuniniuose
atsakuose.

5. FARMACINIAI DUOMENYS

5.1. Pagrindiniai nesuderinamumai

Negalima maiSyti su jokiu kitu veterinariniu vaistu, i§skyrus skiediklj, pridéta naudoti su Siuo
veterinariniu vaistu.

5.2. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés:
liofilizatas, — 2 metai,

skiediklis (2 ml), — 3 metai,

skiediklis (10, 20, 40, 100 ml), — 5 metai.

Tinkamumo laikas, atskiedus pagal nurodymus, — 24 val.
5.3. Specialieji laikymo nurodymai

Liofilizatas

Laikyti Saldytuve (2— 8 °C).
Negalima suSaldyti.
Saugoti nuo Sviesos.

Skiediklis
Laikyti zemesnéje kaip 25 °C temperatiiroje, jei laikomas atskirai nuo liofilizato.
Negalima susSaldyti.

Atskiesta vakcina
Laikyti kambario temperattroje.

5.4. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys

Liofilizatas
I tipo stiklo flakonas po 1, 5, 10, 20, 25 arba 50 doziy, uzkimstas halogenbutilinés gumos kamsteliu ir
apgaubtas aliumininiu gaubteliu.

Skiediklis

I tipo stiklo flakonas, kuriame yra 2 ml Unisolve, uzkimstas halogenbutilinés gumos kamsteliu ir
apgaubtas aliumininiu gaubteliu.

II tipo stiklo flakonas, kuriame yra 10 ml, 20 ml, 40 ml arba 100 ml Unisolve, uzkimstas
halogenbutilinés gumos kamsteliu ir apgaubtas aliumininiu gaubteliu.

Pakuociy dydziai

Kartoniné dézuté, kurioje yra:

- 1 liofilizato dozé + 2 ml skiediklio,

- 5 liofilizato dozés + 10 ml skiediklio,

- 10 liofilizato doziy + 20 ml skiediklio,

- 5 x 1 liofilizato dozg¢ + 5 x 2 ml skiediklio,

- 5 x 5 liofilizato dozes + 5 x 10 ml skiediklio,
- 5 x 10 liofilizato doziy + 5 x 20 ml skiediklio.




- Kartoniné dézuté, kurioje yra 20 liofilizato doziy + kartoniné dézuté, kurioje yra 40 ml skiediklio.
- Kartoniné dézuté, kurioje yra 50 liofilizato doziy + kartoniné dézuté, kurioje yra 100 ml skiediklio.

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

5.5. Specialiosios nesunaudoty veterinariniy vaisty ar su jy naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

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

6. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Intervet International B.V.

7. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAD)

EU/2/23/294/001-008

8. REGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2023-03-31.

9. PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZIUROS DATA

XXXX m. {ménuo} mén.

10. VETERINARINIU VAISTU KLASIFIKACIJA

Parduodama tik su veterinariniu receptu.
ISsamig informacijg apie $j veterinarinj vaistg galima rasti Sajungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

II PRIEDAS
KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI

Néra.



ITII PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS



A. ZENKLINIMAS



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

DEZUTE

Kartoniné dézute, kurioje yra 1 liofilizato dozé + 2 ml skiediklio

Kartoniné dézuté, kurioje yra 5 liofilizato dozés + 10 ml skiediklio
Kartoniné dézuté, kurioje yra 10 liofilizato doziy + 20 ml skiediklio
Kartoniné dézute, kurioje yra 5 x 1 liofilizato dozg + 5 x 2 ml skiediklio
Kartoniné dézute, kurioje yra 5 x 5 liofilizato dozes + 5 x 10 ml skiediklio
Kartoniné dézuté, kurioje yra 5 x 10 liofilizato doziy + 5 x 20 ml skiediklio
Kartoniné dézute, kurioje yra 1 x 20 liofilizato doziy

Kartoniné dézuté, kurioje yra 1 x 50 liofilizato doziy

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Bovilis Nasalgen-C, nosies purskalas, liofilizatas ir skiediklis suspensijai ruosti

2. VEIKLIOJI (-I0SIOS) MEDZIAGA (-0S)

Gyvas nusilpnintas CA25 padermés galvijy koronavirusas: 5,4 — 7,8 logio TCIDso/dozéje.

3.  PAKUOTES DYDIS

1 liofilizato doz¢ + 2 ml skiediklio (1 doz¢)

5 liofilizato dozés + 10 ml skiediklio (5 dozés)

10 liofilizato doziy + 20 ml skiediklio (10 doziy)

5 x 1 liofilizato doze + 5 x 2 ml skiediklio (5 x 1 dozg)

5 x 5 liofilizato dozes + 5 x 10 ml skiediklio (5 x 5 dozes)
5 x 10 liofilizato doziy + 5 x 20 ml skiediklio (5 x 10 doziy)
20 liofilizato doziy (+ 40 ml skiediklio) (20 doziy)

50 liofilizato doziy(+ 100 ml skiediklio) (50 doziy)

4. PASKIRTIES GYVOUNU RUSIS (-YS)

Galvijai.

5. INDIKACIJA (-OS)

6.  NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Naudoti j nosj.

7.  ISLAUKA

ISlauka: O pary.

8. TINKAMUMO DATA

10



Exp. {ménuo/metai}
Atskiedus sunaudoti per 24 val.

|9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Laikyti saldytuve (2— 8 °C).

Negalima suSaldyti.

Saugoti nuo Sviesos.

Atskiestg vakcing galima laikyti kambario temperatiiroje.

10. NUORODA ,,PRIES NAUDOJIMA PERSKAITYTI PAKUOTES LAPELJ“

Prie$ naudojimg perskaityti pakuotés lapelj.

11. NUORODA ,, TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

12. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU“

Saugoti nuo vaiky.

13. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Intervet International B.V.

14. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

EU/2/23/294/001 (1 dozé)
EU/2/23/294/002 (5 dozés)
EU/2/23/294/003 (10 doziy)
EU/2/23/294/004 (5 x 1 doze)
EU/2/23/294/005 (5 x 5 dozes)
EU/2/23/294/006 (5 x 10 doziy)
EU/2/23/294/007 (20 doziy)
EU/2/23/294/008 (50 doziy)

115. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

DEZUTE (tik skiediklis)
Kartoniné dézute, kurioje yra 40 ml skiediklio flakonas
Kartoniné dézuté, kurioje yra 100 ml skiediklio flakonas

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Unisolve
Bovilis Nasalgen-C skiediklis

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

3.  PAKUOTES DYDIS

40 ml (20 doziy)
100 ml (50 doziy)

4. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Galvijai.

5. INDIKACIJA (-OS)

6.  NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Naudoti i nos;j.

7.  ISLAUKA

Islauka: 0 pary.

|8. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}

|9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Laikyti zemesnéje kaip 25 °C temperatiiroje, jei laikomas atskirai nuo liofilizato.
Negalima susSaldyti.
Saugoti nuo Sviesos.

10. NUORODA ,,PRIES NAUDOJIMA PERSKAITYTI PAKUOTES LAPELJ“

12



Prie$ naudojimg perskaityti pakuotés lapelj.

11. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

12. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU“

Saugoti nuo vaiky.

13. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Intervet International B.V.

14. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

EU/2/23/294/007 (20 doziy)
EU/2/23/294/008 (50 doziy)

[15. SERIJOS NUMERIS

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

FLAKONO ETIKETE - Liofilizatas (flakonas po 1, 5, 10, 20 arba 50 doziy)
STIKLINIS FLAKONAS

|1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Bovilis Nasalgen-C

~

2. VEIKLIUJU MEDZIAGU KIEKYBINE INFORMACIJA

1 doze

5 dozés
10 doziy
20 doziy
50 doziy

Gyvas nusilpnintas galvijy koronavirusas: 5,4 — 7,8 logio TCIDs¢/dozéje.

3. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

|4. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
Atskiedus sunaudoti per 24 val.
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES SKIEDIKLIO FLAKONO ETIKETES

FLAKONO ETIKETE — Skiediklis (flakonas, kuriame yra 2 ml, 10 ml, 20 ml, 40 ml arba
100 ml)
STIKLINIS FLAKONAS

|1. SKIEDIKLIO PAVADINIMAS

Unisolve
Bovilis Nasalgen-C skiediklis

~

|2. KIEKIS (SVORIS, TURIS AR DOZIU SKAICIUS)

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

100 ml (50 doziy)

|3. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Skaityti pakuotés lapel;.

4. LAIKYMO SALYGOS

Laikyti zemesnéje kaip 25 °C temperatiiroje. Negalima susaldyti.

5.  SERLJOS NUMERIS

Lot {numeris}

6. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}

| 7. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.
Ad us. vet. {tik daugiakalbei pakuotei,}

15



B. PAKUOTES LAPELIS
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PAKUOTES LAPELIS

1. Veterinarinio vaisto pavadinimas

Bovilis Nasalgen-C, nosies purskalas, liofilizatas ir skiediklis suspensijai ruosti galvijams

2. Sudétis

Kiekvienoje atskiestos vakcinos dozéje (2 ml) yra:
gyvo nusilpninto CA25 padermés galvijy koronaviruso 5,4 - 7,8 logio TCIDso*.

*50 % audiniy kulttiros uzkrecianti dozé.
Liofilizatas: baltos arba balksvos spalvos.
Skiediklis: skaidrus bespalvis tirpalas.

3. Paskirties gyviiny rasys

Galvijai.

4. Naudojimo indikacijos

Galvijams nuo gimimo dienos aktyviai imunizuoti, siekiant sumazinti virSutiniy kvépavimo taky ligos
klinikinius poZymius ir viruso iSskyrima per nosj uzsikrétus galvijy koronavirusu.

Imuniteto pradzia: 5 d.
Imuniteto trukmé: 12 sav.
5. Kontraindikacijos

Néra.

6. Specialieji jspéjimai

Specialieji jspéjimai
Vakcinuoti tik sveikus gyviinus.

Pageidautina gyviinus vakcinuoti likus ne maziau kaip 5—7 d. iki streso arba padidintos rizikos
uzsikreésti laikotarpio.

Specialiosios atsargumo priemonés, siekiant uztikrinti saugy naudojimg paskirties rii$iy gyviinams
Po vakcinacijos vakcinuoti galvijai gali iSskirti vakcinos paderme per nosj arba per burng. ISskyrimas
pastebétas iki 9 d. po vakcinacijos, taciau gali iSlikti ir ilgiau. Vakcinos padermé gali iSplisti tarp kity
galvijy. Plitimas j kitas gyviiny risis nebuvo tirtas ir jo negalima atmesti. Rekomenduojama
vakcinuoti visus bandos verselius.

Tinkamos biologinio saugumo procediiros, skirtos apriboti galvijy koronaviruso infekcijos patekimo i
patalpas ir iSplitimo rizika, turéty buti valdymo priemoniy dalis.

Vaikingumas ir laktacija
Galima naudoti vaikingumo metu.
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Veterinarinio vaisto saugumas laktacijos metu nenustatytas.

Saveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos

Saugumo ir veiksmingumo tyrimais nustatyta, kad $ig vakcing galima naudoti prie§ pat arba i§ karto po
Bovilis INtranasal RSP Live naudojimo. Reikia Svirksti 2 ml (1 dozé) kiekvienos vakcinos (kiekviena
vakcina ] skirtingg $nerve). Prie$ naudojant reikia perskaityti informacijg apie tg veterinarinj vaistg.

Néra duomeny apie Sios vakcinos sauguma ir veiksminguma naudojant su kitu veterinariniu vaistu,
i8skyrus anks¢iau minéta produktg. Sprendimas naudoti $ig vakcing pries§ ar po bet kokio kito
veterinarinio vaisto naudojimo turi biiti priimtas kiekvienu atveju atskirai.

Perdozavimas
Vakcinavus 10 karty didesne doze, jokiy kity nepageidaujamy reakcijy nei nurodyta skyriuje
»Nepageidaujamos reakcijos* nepastebéta.

Pagrindiniai nesuderinamumai:
Negalima maisyti su jokiu kitu veterinariniu vaistu, i§skyrus skiediklj, pridéta naudoti su Siuo
veterinariniu vaistu.

7. Nepageidaujamos reakcijos

Galvijai:

Labai dazna ISskyros 1§ nosies, padaznéjes kvépavimas, kosulys

(> 118 10 gydyty gyviny)
Pakilusi temperatiira!

Dazna Isskyros 1§ akiy

(1-10 gyviny 18 100 gydyty gyviiny)

'Pakilusi temperatiira iki 40,7 °C, kuri paprastai normalizuojasi per tris dienas.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidzia nuolat stebéti vaisto sauguma.
Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminétg Siame pakuotés lapelyje, arba manant, kad
vaistas neveiké, pirmiausia biitina informuoti veterinarijos gydytoja. Apie bet kokias nepageidaujamas
reakcijas taip pat galite pranesti registruotojui naudodamiesi §io lapelio pabaigoje pateiktais
kontaktiniais duomenimis arba perduodami informacija per savo nacionaling praneSimy sistema:
https://vmvt.lrv.1t/1t/

8. Dozés, naudojimo biidai ir metodas kiekvienai rusiai
Naudoti i nos;j.
Verseliui nuo gimimo dienos reikia §virksti vieng 2 ml atskiestos vakcinos dozg i vieng $nerve.

Liofilizatg reikia skiesti pridétu skiedikliu (Unisolve) kaip nurodyta toliau. Reikia jsitikinti, kad prie§
naudojimg liofilizatas yra visiskai atskiestas.

Dozés Reikalingas Dozés
flakone skiediklio kiekis  kiekis
1 2ml 2ml
5 10 ml 2 ml
10 20 ml 2 ml
20 40 ml 2 ml
50 100 ml 2 ml
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9. Nuorodos dél tinkamo naudojimo

Paruo$imo instrukcijos
Norint tinkamai atskiesti liofilizatg, skiediklj (Unisolve) reikia perpilti j flakong su liofilizatu,
naudojant perpylimo adatg arba naudojant adatg ir $virksta.

10, 20 ir 50 doziy pakuotéms reikia dviejy etapy skiedimo, skiediklj perpilant j flakong su liofilizatu ir
atgal | flakong su skiedikliu.

Dé¢l atitinkamy kiekiy zr. auksSciau esancig lentelg. Vakuumas vakcinos flakone leis greitai perpilti
skiediklj j liofilizato flakong. Kratant flakona, reikia uztikrinti, kad visiSkai susimaisyty.

Vakcinos suspensija galima jtraukti j Svirksta su Svariu antgaliu. Alternatyviai, flakong su atskiesta
vakcina galima jdéti j daugiadozj aplikatoriy.

Vakcina dabar yra paruosta naudojimui j $nerve, tiesiogiai i§ SvirkSto antgalio arba aplikatoriaus.
Purskimo prietaisas néra reikalingas.

Vakcinuojant gyviinus, rekomenduojama keisti §virkstus arba daugiadozio aplikatoriaus antgalius
kiekvienam gyvinui, kad buty iSvengta patogeny perdavimo.

Atskiesta vakcina yra bespalvé arba gelsva suspensija.

10. Islauka

0 pary.

11. Specialieji laikymo nurodymai

Saugoti nuo vaiky.

Liofilizatas: Laikyti Saldytuve (2— 8 °C). Negalima susaldyti. Saugoti nuo $viesos.

Skiediklis: Laikyti Zemesnéje kaip 25 °C temperattiroje, jei laikomas atskirai nuo liofilizato. Negalima
suSaldyti.

Tinkamumo laikas, atskiedus pagal nurodymus, — 24 val. Atskiesta vakcing galima laikyti kambario
temperattroje.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant etiketés po
,»EXp.*“. Vaistas tinkamas naudoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

12. Specialiosios atlieky naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.
Sios priemonés turi padéti apsaugoti aplinka.

Veterinarijos gydytojas arba vaistininkas gali patarti, kg daryti su nereikalingais vaistais.

13. Veterinariniy vaisty klasifikacija

Parduodama tik su veterinariniu receptu.
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14. Registracijos numeriai ir pakuociy dydziai
EU/2/23/294/001-008

Pakuociy dydziai

Kartoniné dézuté, kurioje yra:

- 1 liofilizato dozé + 2 ml skiediklio,

- 5 liofilizato dozés + 10 ml skiediklio,

- 10 liofilizato doziy + 20 ml skiediklio,

- 5 x 1 liofilizato dozg¢ + 5 x 2 ml skiediklio,

- 5 x 5 liofilizato dozes + 5 x 10 ml skiediklio,
- 5 x 10 liofilizato doziy + 5 x 20 ml skiediklio.

- Kartoniné dézute, kurioje yra 20 liofilizato doziy + kartoniné dézuté, kurioje yra 40 ml skiediklio.
- Kartoniné dézuté, kurioje yra 50 liofilizato doziy + kartoniné dézuté, kurioje yra 100 ml skiediklio.

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

15. Pakuotés lapelio paskutinés perziiiros data
XXXX m. {ménuo} mén.

ISsamig informacijg apie $j veterinarinj vaistg galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Kontaktiniai duomenys

Registruotojas ir gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos ileidima, ir kontaktiniai duomenys, skirti
pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas:
Intervet International B.V., Wim de Korverstraat 35, 5831 AN Boxmeer, Nyderlandai

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Tel/Tel: +32 (0)2 370 94 01 Tel: + 37052196111
Peny0auka bnarapust Luxembourg/Luxemburg
Tem: + 359 28193749 Tél/Tel: + 32 (0)2 370 94 01
Ceska republika Magyarorszag

Tel: +420 233 010 242 Tel.: +36 1 439 4597
Danmark Malta

TIf: +4544 82 42 00 Tel: +39 02 516861
Deutschland Nederland

Tel: + 49 (0)8945614100 Tel: + 32 (0)2 370 94 01
Eesti Norge

Tel: + 37052196111 TIf: +47 55 54 37 35
E)\\Gda Osterreich

TnA: +30 210 989 7452 Tel: +43 (1) 256 87 87
Espaiia Polska

Tel: +34 923 19 03 45 Tel.: +48 22 18 32 200
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France
Tél: + 33 (0)241228383

Hrvatska
Tel: + 38516611339

Ireland
Tel: +353 (0) 12970220

Island
Simi: + 354 535 7000

Italia
Tel: +39 02 516861

Kvbmpog
TnA: + 30210 989 7452

Latvija
Tel: +37052196111
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Portugal
Tel: + 351 214 465 700

Roménia
Tel: +4021 3118311

Slovenija
Tel: +3851 6611339

Slovenska republika
Tel: + 420 233 010 242

Suomi/Finland
Puh/Tel: + 358 10 2310 750

Sverige
Tel: + 46 (0)8 522 216 60

United Kingdom (Northern Ireland)
Tel: +353 (0) 1 2970220
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