I PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Zulvac 8 Ovis, injekciné suspensija avims

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Kiekvienoje 2 ml dozéje yra:

veikliosios medzZiagos:

8 serotipo BTV-8/BEL2006/02 padermés mélynojo liezuvio ligos viruso, inaktyvinto RP*>1.

*Santykinis stiprumas pagal stiprumo tyrima su pelémis, lyginant su referencine vakcina, kuri,
nustatyta, buvo veiksminga naudojus avims.

Adjuvantai:
aliuminio hidroksidas (AI**) 4 mg,
Quil-A (Quillaja saponaria saponino ekstraktas) 0,4 mg.

Pagalbinés medZiagos:

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

Kalio chloridas

Kalio divandenilio fosfatas

Dinatrio vandenilio fosfato dodekahidratas

Natrio chloridas

Injekcinis vanduo

Beveik balta arba rausva suspensija.

3. KLINIKINE INFORMACIJA

3.1. Paskirties gyviiny rasys

Avys.

3.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rasis

Avims nuo 1,5 ménesio amziaus aktyviai imunizuoti, norint apsaugoti* nuo viremijos, sukeliamos
8 serotipo mélynojo liezuvio ligos viruso.

*Ciklo slenkstis (Ct) > 36, nustatytas pagal patvirtinta AT PGR metoda, nurodantis virusinio genomo
nebuvimg.

Imuniteto pradzia: 25 dienos po pirminio vakcinavimo schemos pabaigos.
Imuniteto trukmé: maziausiai 1 metai po pirminio vakcinavimo schemos pabaigos.



3.3. Kontraindikacijos
Nera.

3.4. Specialieji ispéjimai
Vakcinuoti tik sveikus gyviinus.

Néra informacijos apie vakcinos naudojimga seroteigiamiems gyviinams, jskaitant gavusius motininiy
antikiiny.

3.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista paskirties gyviny rasims
Netaikytinos.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams
Atsitiktinai jsiSvirkstus, reikia nedelsiant kreiptis j gydytoja ir parodyti Sio veterinarinio vaisto
pakuotés lapelj ar etikete.

Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemonés
Netaikytinos.

3.6. Nepageidaujami reiskiniai

Avys:
Labai dazna Temperatiiros pakilimas'
(> 118 10 gydyty gyviiny) Tynis injekcijos vietoje?
Mazgelis injekcijos vietoje’

"Nevirsijantis 1,2 °C, pasireiskiantis per 24 val. po vakcinavimo.
?Ne ilgiau nei 7 dienas.
3 Uz&iuopiami mazgeliai (poodinés granuliomos), tikétinai pastebimos ilgiau kaip 48 d.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamus reiskinius. Tai leidZia nuolat stebéti veterinarinio
vaisto sauguma. Prane$imus, pageidautina, turéty siysti veterinarijos gydytojas registruotojui arba
nacionalinei kompetentingai institucijai per nacionaling pranesimy teikimo sistema. Taip pat zr.
atitinkamus kontaktinius duomenis pakuotés lapelyje.

3.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Vaikingumas
Galima naudoti vaikingumo metu.

Vaisingumas
Vakcinos saugumas ir veiksmingumas, naudojant veisliniams patinams, nenustatytas. Todél Siems

gyviinams vakcing galima naudoti tik atsizvelgus j atsakingo veterinarijos gydytojo ir (arba) Salies
kompetentingos institucijos atlikta naudos ir rizikos santykio jvertinimg pagal galiojan¢ig vakcinavimo
nuo mélynojo liezuvio ligos (MLL) strategija.

3.8. Saveika su kitais vaistais ir kitos saveikos formos
Néra duomeny apie Sios vakcinos sauguma ir veiksmingumg naudojant su kitu veterinariniu vaistu.

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



3.9. Dozés ir naudojimo biidas
Svirksti po oda.

Pirminis vakcinavimas

Svirksti vieng 2 ml doze pagal $ig vakcinavimo schema:
pirma dozé: nuo 1,5 mén. amziaus;

antra doz¢é: po 3 savaiciy.

Revakcinavimas
Bet kuri revakcinavimo schema turi biti suderinta su Salies kompetentinga institucija arba atsakingu
veterinarijos gydytoju, atsizvelgiant j vieting epidemiologing situacija.

Naudojimo budas
Biitina taikyti jprastines aseptikos procediiras.

Prie§ pat naudojima reikia lengvai suplakti.
Biitina vengti oro burbuliuky susidarymo, nes tai gali dirginti $virkStimo vieta.
Pradurus kamstelj, visa buteliuko turinj reikia sunaudoti nedelsiant ir tos pacios procedtiros metu.

Norint iSvengti atsitiktinio vakcinos uzterSimo naudojimo metu, naudojant didesnio doziy skai¢iaus
pakuotes rekomenduojama naudoti daugkartinio SvirkStimo tipo vakcinavimo sistema.

3.10. Perdozavimo simptomai (pirmosios pagalbos priemonés ir prieSnuodziai, jei biitina)
Panaudojus 2 kartus didesn¢ dozg, per 24 val. gali pasireiksti trumpalaikis rektinés temperatiiros
pakilimas, nevirSijantis 0,6 °C.

Panaudojus 2 kartus didesne¢ dozg, daugeliui gyviiny SvirkStimo vietoje galimos vietinés reakcijos.

Sios reakcijos daugeliu atvejy biina bendro patinimo (trunkancio ne ilgiau kaip 9 d.) arba uz¢iuopiamy

mazgeliy (pavirSinés granuliomos, tikétinai pastebimos ilgiau kaip 63 d.) formos.

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

Asmenys, ketinantys gaminti, importuoti, laikyti, platinti, parduoti, tiekti ir naudoti §j veterinarinj

vaistg, pirma turi suzinoti atitinkamos valstybés narés kompetentingos institucijos galiojancia

vakcinavimo strategija, kadangi pagal nacionalinius teisés aktus §i veikla gali buti draudziama visoje

valstybés narés teritorijoje ar jos dalyje.

3.12. ISlauka

0 pary.

4. IMUNOLOGINES SAVYBES
4.1. ATCvet kodas: QI04AA02

Aktyviam imunitetui 8 serotipo mélynojo liezuvio ligos virusui skatinti avims.



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, — 1 metai.
Tinkamumo laikas, atidarius pirmin¢ pakuote, — sunaudoti nedelsiant.

5.3. Specialieji laikymo nurodymai
Laikyti ir gabenti Saltai (2-8 °C).
Negalima susaldyti.

Saugoti nuo Sviesos.

5.4. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys

II tipo hidrolitinio stiklo buteliukas po 100 ar 240 ml. Stiklo buteliukas uzkimstas butiliniu kamsteliu
ir apgaubtas aliumininiu gaubteliu.

Pakuotés dydziai:
Kartoniné dézuté su vienu 50 doziy (100 ml) buteliuku.
Kartoniné dézuté su vienu 120 doziy (240 ml) buteliuku.

Gali buti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

5.5. Specialiosios nesunaudoty veterinariniy vaisty ar su ju 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

Zoetis Belgium

7. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

EU/2/09/104/001-002

8. REGISTRAVIMO DATA

Registravimo data: 2010-01-15.

9. PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZIUROS DATA

{MMMM m. {ménuo} mén.}



10. VETERINARINIU VAISTU KLASIFIKACIJA
Parduodama tik su veterinariniu receptu.

I$samig informacijg apie §j veterinarinj vaista galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.ecuropa.eu/veterinary).



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

II PRIEDAS
KITOS REGISTRACIJOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI

Neéra.



III PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS



A. ZENKLINIMAS



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

KARTONINE DEZUTE (100 ML ARBA 240 ML)

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Zulvac 8 Ovis, injekciné suspensija.

2. VEIKLIOJI (-I0SI0S) MEDZIAGA (-OS)

Kiekvienoje 2 ml dozéje yra:
8 serotipo BTV-8/BEL2006/02 padermés mélynojo liezuvio ligos viruso, inaktyvinto.

| 3. PAKUOTES DYDIS

100 ml (50 doziy)
240 ml (120 doziy)

| 4. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Avys.

| 5. INDIKACLJA (-OS)

| 6.  NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Svirksti po oda.

7.  ISLAUKA

Islauka: 0 pary.

‘ 8. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
Pradiirus kamstelj, sunaudoti nedelsiant.

‘ 9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Laikyti ir gabenti Saltai.
Negalima suSaldyti.
Saugoti nuo Sviesos.
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10. NUORODA ,,PRIES NAUDOJIMA PERSKAITYTI PAKUOTES LAPELJ

Prie$ naudojima perskaityti pakuotés lapelj.

11. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

12.  NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

13. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Zoetis Belgium

14. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

EU/2/09/104/001 (100 ml)
EU/2/09/104/002 (240 ml)

‘ 15. SERIJOS NUMERIS

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

STIKLINIS BUTELIUKAS (100 ML. ARBA 240 ML)

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Zulvac 8 Ovis, injekciné suspensija.

2. VEIKLIOJI (-I0SI0S) MEDZIAGA (-OS)

Kiekvienoje 2 ml dozéje yra:
8 serotipo BTV-8/BEL2006/02 padermés mélynojo liezuvio ligos viruso, inaktyvinto.

100 ml (50 doziy)
240 ml (120 doziy)

| 3. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Avys.

4. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Svirksti po oda.
Prie$ naudojimg butina perskaityti pakuotés lapelj.

5.  ISLAUKA

Islauka: 0 pary.

| 6. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
Pradiirus kamstelj, sunaudoti nedelsiant.

‘ 7. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Laikyti ir gabenti Saltai.
Negalima susaldyti.
Saugoti nuo Sviesos.

8. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Zoetis Belgium
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| 9.  SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}
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B. PAKUOTES LAPELIS
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PAKUOTES LAPELIS

1. Veterinarinio vaisto pavadinimas

Zulvac 8 Ovis, injekciné suspensija avims

24 Sudétis
Kiekvienoje 2 ml dozéje yra:

veikliosios medzZiagos:
8 serotipo BTV-8/BEL2006/02 padermés mélynojo liezuvio ligos viruso, inaktyvinto RP* > 1.

*Santykinis stiprumas pagal stiprumo tyrimg su pelémis, lyginant su referencine vakcina, kuri,
nustatyta, buvo veiksminga naudojus avims.

Adjuvantai:
aliuminio hidroksidas (AI*") 4 mg,
Quil-A (Quillaja saponaria saponino ekstraktas) 0,4 mg.

Pagalbinés medZiagos:
tiomersalis 0,2 mg.

Beveik balta arba rausva suspensija.

3. Paskirties gyviiny rasys

Avys.

4. Naudojimo indikacijos

Avims nuo 1,5 ménesio amziaus aktyviai imunizuoti, norint apsaugoti* nuo viremijos, sukeliamos 8
serotipo mélynojo liezuvio ligos viruso.

*Ciklo slenkstis (Ct) > 36, nustatytas pagal patvirtinta AT PGR metoda, nurodantis virusinio genomo
nebuvima.

Imuniteto pradzia: 25 dienos po pirminio vakcinavimo schemos pabaigos.
Imuniteto trukmé: maziausiai 1 metai po pirminio vakcinavimo schemos pabaigos.
5. Kontraindikacijos

Neéra.

6. Specialieji jspéjimai

Specialieji jspéjimai

Vakcinuoti tik sveikus gyviinus.

Neéra informacijos apie vakcinos naudojimg seroteigiamiems gyviinams, jskaitant gavusius motininiy
antiktiny.
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Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyvinams
Atsitiktinai jsi§virkstus, reikia nedelsiant kreiptis  gydytoja ir parodyti §io veterinarinio vaisto
pakuotés lapelj ar etikete.

Vaikingumas
Galima naudoti vaikingumo metu.

Vaisingumas
Vakcinos saugumas ir veiksmingumas, naudojant veisliniams patinams, nenustatytas. Todél Siems

gyvinams vakcing galima naudoti tik atsizvelgus j atsakingo veterinarijos gydytojo ir (arba) Salies
kompetentingos institucijos atlikta naudos ir rizikos santykio jvertinimg pagal galiojancig vakcinavimo
nuo melynojo liezuvio ligos (MLL) strategija.

Saveika su kitais vaistais ir kitos saveikos formos

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

Perdozavimas

Panaudojus 2 kartus didesng dozg, per 24 val. gali pasireiksti trumpalaikis rektinés temperatiiros
pakilimas, nevirsijantis 0,6 °C.

Panaudojus 2 kartus didesne dozg, daugeliui gyviiny Svirkstimo vietoje galimos vietinés reakcijos.
Sios reakcijos daugeliu atvejy biina bendro patinimo (trunkan¢io ne ilgiau kaip 9 d.) arba uz&iuopiamy
mazgeliy (pavir§inés granuliomos, tikétinai pastebimos ilgiau kaip 63 d.) formos.

Specialiis naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos

Asmenys, ketinantys gaminti, importuoti, laikyti, platinti, parduoti, tiekti ir naudoti §j veterinarinj
vaistg, pirma turi suzinoti atitinkamos valstybés narés kompetentingos institucijos galiojancia
vakcinavimo strategija, kadangi pagal nacionalinius teisés aktus §i veikla gali buiti draudziama visoje
valstybés narés teritorijoje ar jos dalyje.

Pagrindiniai nesuderinamumai
Negalima maiSyti su jokiu kitu veterinariniu vaistu.

7. Nepageidaujami reiskiniai

Avys:

Labai dazna (> 1 i$ 10 gydyty gyviiny)

Temparatiiros pakilimas'
Tynis injekcijos vietoje?
Mazgelis injekcijos vietoje®

"'Nevirsijantis 1,2 °C, pasireiskiantis per 24 val. po vakcinavimo.
?Ne ilgiau nei 7 dienas.
3 Uz¢iuopiami mazgeliai (poodinés granuliomos), tikétinai pastebimos ilgiau kaip 48 d.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamus reiskinius. Tai leidzia nuolat stebéti vaisto sauguma.
Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminéta Siame pakuotés lapelyje, arba manant, kad
vaistas neveiké, pirmiausia biitina informuoti veterinarijos gydytoja. Apie bet kokius nepageidaujamus
reiskinius taip pat galite pranesti registruotojui naudodamiesi §io lapelio pabaigoje pateiktais
kontaktiniais duomenimis arba perduodami informacija per savo nacionaling pranes$imy sistema:
{nacionalinés sistemos duomenys}.
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8. Dozés, naudojimo biidai ir metodas kiekvienai rasiai
Svirksti po oda.

Pirminis vakcinavimas

Svirksti vieng 2 ml doze pagal $ig vakcinavimo schema:
pirma dozé: nuo 1,5 mén. amziaus;

antra doz¢é: po 3 savaiciy.

Revakcinavimas
Bet kuri revakcinavimo schema turi biti suderinta su Salies kompetentinga institucija arba atsakingu
veterinarijos gydytoju, atsizvelgiant j vieting epidemiologing situacija.

9. Nuorodos dél tinkamo naudojimo

Biitina taikyti jprastines aseptikos procediiras.

Pries pat naudojima reikia lengvai suplakti.

Biitina vengti oro burbuliuky susidarymo, nes tai gali dirginti $virkStimo vieta.

Pradiirus kamstelj, visg buteliuko turinj reikia sunaudoti nedelsiant ir tos pacios procediiros metu.

Norint i§vengti atsitiktinio vakcinos uzter§Simo naudojimo metu, naudojant didesnio doziy skaiciaus
pakuotes rekomenduojama naudoti daugkartinio §virk§timo tipo vakcinavimo sistema.

10. ISlauka

0 pary.

11. Specialieji laikymo nurodymai
Saugoti nuo vaiky.

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

Saugoti nuo Sviesos.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant kartoninés
dézutés ir buteliuko po Exp. Vaistas tinkamas naudoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Tinkamumo laikas, pirma kartg atidarius pirmin¢ pakuote, — sunaudoti nedelsiant.

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 pakuocdiy dydziai

EU/2/09/104/001-002

Kartoniné dézuté su vienu 50 doziy (100 ml) buteliuku.
Kartoniné dézuté su vienu 120 doziy (240 ml) buteliuku.

Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

15. Pakuotés lapelio paskutinés perziiiros data

{MMMM m. {ménuo} mén.}

I$samig informacijg apie §j veterinarinj vaista galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje

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

16. Kontaktiniai duomenys

Registruotojas ir kontaktiniai duomenys, skirti pranes$ti apie jtariamus nepageidaujamus reiskinius:

Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve
Belgija

Belgié/Belgique/Belgien
Tél/Tel: +32 (0) 800 99 189
pharmvig-belux@zoetis.com

Peny6auka boarapus
Tem: +359 888 51 30 30
zoetisromania(@zoetis.com

Ceska republika
Tel: +420 257 101 111
infovet.cz@zoetis.com

Danmark
TIf: +45 70 20 73 05
adr.scandinavia@zoetis.com

Deutschland
Tel: +49 30 2020 0049
tierarzneimittelsicherheit@zoetis.com

Eesti
Tel: +370 610 05088
zoetis.estonia@zoetis.com

El\Goa
TnA: +30 210 6791900
infogr@zoetis.com
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Lietuva
Tel: +370 610 05088
zoetis.lithuania@zoetis.com

Luxembourg/Luxemburg
Tél/Tel: +32 (2) 746 80 11
pharmvig-belux@zoetis.com

Magyarorszag
Tel.: +36 1 224 5200
hungary.info@zoetis.com

Malta
Tel: +356 21 465 797
info@agrimedltd.com

Nederland
Tel: +31 (0)10 714 0900
pharmvig-nl@zoetis.com

Norge
TIf: +47 23 29 86 80
adr.scandinavia@zoetis.com

Osterreich
Tel: +43 (0)1 2701100 100
tierarzneimittelsicherheit@zoetis.com
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Espaiia
Tel: +34 91 4191900
regulatory.spain@zoetis.com

France
Tél: +33 (0)800 73 00 65
contacteznous(@zoetis.com

Hrvatska
Tel: +385 1 6441 462
pv.westernbalkans@zoetis.com

Ireland
Tel: +353 (0) 1 256 9800
pvsupportireland@zoetis.com

sland
Simi: +354 540 8000
icepharma@icepharma.is

Italia
Tel: +39 06 3366 8111

farmacovigilanza.italia@zoetis.com

Kvnpog
TnA: +30 210 6791900
infogr@zoetis.com

Latvija
Tel: +370 610 05088
zoetis.latvia@zoetis.com

Polska
Tel.: +48 22 2234800
pv.poland@zoetis.com

Portugal
Tel: +351 21 042 72 00
zoetis.portugal@zoetis.com

Romaénia
Tel: +40785019479
zoetisromania(@zoetis.com

Slovenija
Tel: +385 1 6441 462
pv.westernbalkans(@zoetis.com

Slovenska republika
Tel: +420 257 101 111
infovet.cz@zoetis.com

Suomi/Finland
Puh/Tel: +358 10 336 7000
laaketurva@zoetis.com

Sverige
Tel: +46 (0) 76 760 0677
adr.scandinavia@zoetis.com

United Kingdom (Northern Ireland)

Tel: +353 (0) 1 256 9800
pvsupportireland@zoetis.com

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidima:
Zoetis Manufacturing & Research Spain S.L.
Carretera De Camprodon S/n

La Vall De Bianya

17813 Girona

Ispanija

17. Kita informacija

Aktyviam imunitetui 8 serotipo mélynojo liezuvio ligos virusui skatinti avims.
Parduodama tik veterinarijos gydytojui.
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