I PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Syvazul BTV, injekciné suspensija avims ir galvijams

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Kiekviename ml yra:

Veikliosios medZziagos :

Inaktyvinto mélynojo lieZzuvio ligos viruso (BTV) RP** > 1

* Ne daugiau kaip dviejy skirtingy inaktyvuoty mélynojo liezuvio ligos viruso serotipy:

1 serotipo BTV-1/ALG2006/01 E1 padermés mélynojo liezuvio ligos viruso, inaktyvinto
4 serotipo BTV-4/SPA-1/2004 padermés mélynojo liezuvio ligos viruso, inaktyvinto
8 serotipo BTV-8/BEL2006/01 padermés mélynojo liezuvio ligos viruso, inaktyvinto

** Santykinis veiksmingumas, iSmatuotas ELISA metodu, lyginant su referencine vakcina, kurios
veiksmingumas buvo jrodytas paskirties gyviiny riisims.

Galutiniame produkte esan¢iy padermiy skaicius ir tipas (-ai) bus pritaikytas (-1) prie dabartinés
epidemiologinés situacijos galutinio produkto gamybos metu ir bus nurodytas (-1) etiketéje.

Adjuvantai:
Aliuminio hidroksido (AI*" 2,08 mg
ISgryninto saponino (Quil-A) i§ Quillaja saponaria 0,2 mg

Pagalbinés medZiagos:

Kokybiné pagalbiniy medziagy ir kity Kiekybiné sudétis, jei ta informacija biitina
sudedamyjy medziagy sudétis siekiant tinkamai naudoti veterinarinj vaista
Tiomersalis 0,1 mg

Kalio chloridas

Kalio divandenilio fosfatas

Bevandenis dinatrio vandenilio fosfatas

Natrio chloridas

Silikoniné putojima mazinanti medZiaga

Injekcinis vanduo

Rausvai balta suspensija lengvai homogenizuojama purtant.

3. KLINIKINE INFORMACIJA

3.1 Paskirties gyviiny rasys

Avys ir galvijai.

3.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rasis
Avys:

Aktyviam aviy imunizavimui, siekiant i§vengti viremijos* ir sumazinti klinikinius poZymius bei
pazeidimus, kuriuos sukelia 1 ir / arba 8 serotipy mélynojo lieZzuvio ligos virusas ir / arba siekiant



sumazinti viremijg* ir klinikinius poZymius bei pazeidimus, kuriuos sukelia 4 serotipo mélynojo
liezuvio ligos virusas (ne daugiau kaip 2 serotipy derinys).

* Zemiau aptikimo ribos nustatant patvirtintu AT-PGR metodu 1,32 logio TCIDs/ml

Imuniteto pradzia: 39 dienos po pirminés vakcinavimo schemos uzbaigimo.
Imuniteto trukmé: vieneri metai po pirminés vakcinavimo schemos uzbaigimo.

Galvijai:
Aktyviam galvijy imunizavimui, siekiant uzkirsti kelig 1 ir (arba) 8 serotipy mélynojo liezuvio ligos

viruso sukeltai viremijai* ir / arba 4 serotipo melynojo liezuvio ligos viruso sukeltai viremijai*
(daugiausia 2 serotipy derinys).

* Zemiau aptikimo ribos nustatant patvirtintu AT-PGR metodu 1,32 log;o TCIDs/ml

Imuniteto pradzia: 21 diena po pirminés vakcinavimo schemos uZbaigimo.
Imuniteto trukmé: vieneri metai po pirminés vakcinavimo schemos uzbaigimo.

3.3 Kontraindikacijos

Neéra.

3.4 Specialieji jspéjimai

Vakcinuoti tik sveikus gyviinus.

Naudoti vakcing kity riiSiy naminiams ar laukiniams atrajotojams, kuriems iskilusi rizika uzsikrésti,
reikia atsargiai, o prie§ masinj vakcinavimg patartina iSbandyti vakcing su mazu gyviny skai¢iumi.
Kitose risyse veiksmingumo lygis gali skirtis nuo to, kuris buvo stebétas avims ir galvijams.

Néra informacijos apie vakcinos naudojima avims, gavusioms motininiy antikiiniy.

Neéra informacijos apie vakcinos, kurios sudétyje yra BTV4 serotipo, naudojimag galvijams, gavusiems
motininiy antikiiny.

3.5 Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista paskirties gyviiny rasims

Netaikytinos.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams

Atsitiktinai jsiSvirkStus, reikia nedelsiant kreiptis j gydytojg ir parodyti §io veterinarinio vaisto
pakuotés lapelj ar etikete.

Zmongs, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas aliuminio hidroksidui, tiomersaliui ar saponinams,
turi vengti sglycCio su $iuo veterinariniu vaistu.

Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemonés

Netaikytinos.



3.6 Nepageidaujamos reakcijos

Avys
Labai dazna - Reakcija injekcijos vietoje*, eritema ! *,
(>118 10 gydyty gyviiny): injekcijos vietoje, mazgelis injekcijos vietoje >
%
- Hipertermija 3
Reta - Injekcijos vietos abscesas™
(1-10 gyvuny i8 10 000 gydyty gyviny): - Abortas, perinatalinis mirtingumas,
prieslaikinis suskaidymas
- Apatija, atsipalaidavimas, kar§¢iavimas,
anoreksija, mieguistumas
Labai reta - Pieno gamybos maz¢jimas
(<1 gyviinas i§ 10 000 gydyty gyviiny, - Paralyzius, ataksija, aklumas, koordinacijos
jskaitant atskirus praneSimus): sutrikimas
- Plauciy uzgulimas, dusulys
- SkrandZio atonija, pilvo piitimas
- Padidéjusio jautrumo reakcijos*
- Mirtis
* Dauguma vietiniy reakcijy iSnyksta arba lieka (< 1 cm) iki 70 dieny, nors lik¢ mazgeliai gali islikti
po to.

1. Susijes su lengva arba vidutinio sunkumo injekcijos vietos edema (nuo 1 iki 6 dieny po vartojimo).
2. Be skausmo, iki 3,8 cm skersmens, po 2-6 dieny ir laikui bégant palaipsniui mazéja.

3. Ne daugiau kaip 2,3 °C per 48 valandas po vakcinavimo.

4. Su hipersalivacija.

Galvijai
Labai dazna - Reakcija injekcijos vietoje*, eritema b *,
(>118 10 gydyty gyviny): injekcijos vietoje, mazgelis injekcijos vietoje *
*
- Hipertermija
Reta - Injekcijos vietos abscesas*®
(1-10 gyviiny i$ 10 000 gydyty gyviiny):
Labai reta - Abortas, perinatalinis mirtingumas,
(<1 gyvunas i§ 10 000 gydyty gyviiny, prieslaikinis suskaidymas
jskaitant atskirus praneSimus): - Apatija, atsipalaidavimas, kar$¢iavimas,
anoreksija, mieguistumas
- Pieno gamybos mazéjimas
- Paralyzius, ataksija, aklumas, koordinacijos
sutrikimas
- Plauciy uzgulimas, dusulys
- Skrandzio atonija, pilvo ptitimas
- Padidéjusio jautrumo reakcijos*
- Mirtis
* Dauguma vietiniy reakcijy iSnyksta arba lieka (< 1 cm) iki 30 dieny, nors lik¢ mazgeliai gali iSlikti
po to.

1. Susijes su lengva arba vidutinio sunkumo injekcijos vietos edema (nuo 1 iki 6 dieny po vartojimo)
2. Be skausmo, iki 7 cm skersmens, po 2-6 dieny ir laikui bégant palaipsniui mazéja.

3. Ne daugiau kaip 2,3 °C per 48 valandas po vakcinavimo.

4. Su hipersalivacija.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidZia nuolat stebéti veterinarinio vaisto
sauguma. PraneSimus, pageidautina, turéty siysti veterinarijos gydytojas registruotojui arba jo



vietiniam atstovui arba nacionalinei kompetentingai institucijai per nacionaling prane$imy teikimo
sistema. Taip pat Zr. atitinkamus kontaktinius duomenis pakuotés lapelyje.

3.7 Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Vaikingumas ir laktacija:

Galima naudoti vaikingumo ir laktacijos metu.

Vaisingumas:

Vakcinos saugumas ir veiksmingumas, naudojant veisliniams patinams, nenustatytas. Tod¢l Siems
gyviinams vakcing galima naudoti tik atsizvelgus j atsakingo veterinarijos gydytojo ir (arba) Salies
kompetentingos institucijos atliktg naudos ir rizikos santykio jvertinimg pagal galiojancig vakcinavimo
nuo mélynojo liezuvio ligos (MLL) strategija.

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 biiti
priimtas kiekvienu atveju atskirai.

3.9. Dozés ir naudojimo biuidas

Prie$ naudojima gerai sukratykite.

Avims:

Leisti po oda.

Skiriama po oda avims nuo 3 ménesiy amziaus pagal $ig schema:

- Pirminé vakcinacija: suleisti vieng 2 ml dozg.
- Revakcinacija: vieng 2 ml dozg suleisti po 12 ménesiy.

Galvijams:
Leisti j raumenis.

Suleisti ] raumenis galvijams nuo 2 ménesiy amziaus neskiepytiems gyviinams arba nuo 3 ménesiy
amziaus verSeliams, gimusiems imunizuotiems galvijams, pagal Sig schema:

- Pirminé vakcinacija: suleisti dvi 4 ml dozes 3 savaiciy intervalu.
- Revakcinacija: suleisti vieng 4 ml doze po 12 ménesiy.

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

Suleidus dvigubai perdozuota doze, kity nepageidaujamy reakcijy, i§skyrus aprasytas 3.6 skyriuje,
nepastebéta.

3.11 Specialieji naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos, jskaitant
antimikrobiniy ir antiparazitiniy veterinariniy vaisty naudojimo apribojimus, kuriais

siekiama apriboti atsparumo i§sivystymo rizika

Vartojama pasitarus su veterinarijos gydytojui.



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

3.12 ISlauka

0 pary.

4. IMUNOLOGINES SAVYBES

4.1 ATCvet kodas: QI04AA02

Skatinti aktyvy aviy ir galvijy imuniteta pries 1, 4 ir (arba) 8 mélynojo liezuvio ligos viruso serotipus,
susijusius su esanciais vakcinoje (ne daugiau kaip 2 serotipy derinys).

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 pirmin¢ pakuote — 10 valandy.

5.3 Specialieji laikymo nurodymai

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

Saugoti nuo Sviesos.

Laikyti originalioje pakuotéje.

5.4 Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys

Polipropileno bespalvis flakonas, kuriame yra 80 ml arba 200 ml, uzkimstas I tipo brombutilo gumos
kamsteliu ir apgaubtas aliumininiu gaubteliu.

Pakuotés dydziai:
Kartoniné dézuté su vienu 80 ml talpos flakonu.
Kartoniné dézuté su vienu 200 ml talpos flakonu.

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 atlieckomis.

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

LABORATORIOS SYVA, S.A.

7. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

EU/2/18/231/001-012

8. REGISTRAVIMO DATA

Registravimo data: 09/01/2019

9. PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZIUROS DATA
{XXXX m. {ménuo} mén.

{MMMM-mm-dd}

{XXXX m. ménuo Y d.}

10. VETERINARINIU VAISTU KLASIFIKACIJA

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

ISsamig informacija apie §j veterinarinj vaistg galima rasti Sajungos vaisty duomeny bazéje
(https.//medicines.health.europa.eu/veterinary).




II PRIEDAS

KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI
Néra



III PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS



A. ZENKLINIMAS
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

Kartoniné dézuté su vienu 80 ml talpos flakonu
Kartoniné déZuté su vienu 200 ml talpos flakonu

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Syvazul BTV, injekciné suspensija

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

Kiekviename ml yra:
[Ne daugiau kaip dviejy skirtingy inaktyvuoty mélynojo liezuvio ligos viruso serotipy]

1 serotipo BTV-1/ALG2006/01 E1 padermés mélynojo liezuvio ligos viruso RP* > 1, inaktyvinto
4 serotipo BTV-4/SPA-1/2004 padermés mélynojo liezuvio ligos viruso RP* > 1, inaktyvinto
8 serotipo BTV-8/BEL2006/01 padermés mélynojo liezuvio ligos viruso RP* > 1, inaktyvinto

* Santykinis veiksmingumas, iSmatuotas ELISA metodu, lyginant su referencine vakcina, kurios
veiksmingumas buvo jrodytas paskirties gyviiny riisims.

3.  PAKUOTES DYDIS

80 ml
200 ml

4. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Avys ir galvijai.

| 5. INDIKACLJA (-0S)

| 6.  NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Avims: leisti po oda.
Galvijams: leisti ] raumenis.

7.  ISLAUKA

Islauka: Nulis dieny.
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| 8.  TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
Pradiirus kamstelj sunaudoti per 10 valandy.

‘ 9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Laikyti ir gabenti Saltai.
Negalima suSaldyti.

Saugoti nuo Sviesos.

Laikyti originalioje pakuotéje.

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

LABORATORIOS SYVA, S.A.

14. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

EU/2/18/231/001: (BTV-1) 80 ml
EU/2/18/231/002: (BTV-1) 200 ml
EU/2/18/231/003: (BTV-4) 80 ml
EU/2/18/231/004: (BTV-4) 200 ml
EU/2/18/231/005: (BTV-8) 80 ml
EU/2/18/231/006: (BTV-8) 200 ml
EU/2/18/231/007: (BTV-1, BTV-4) 80 ml
EU/2/18/231/008: (BTV-1, BTV-4) 200 ml
EU/2/18/231/009: (BTV-1, BTV-8) 80 ml
EU/2/18/231/010: (BTV-1, BTV-8) 200 ml
EU/2/18/231/011: (BTV-4, BTV-8) 80 ml
EU/2/18/231/012: (BTV-4, BTV-8) 200 ml

‘ 15. SERIJOS NUMERIS

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

80 ml flakonas
200 ml flakonas

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Syvazul BTV, injekciné suspensija

| 2. VEIKLIOJI (-10SI0S) MEDZIAGA (-0S)

Kiekviename ml yra:
[Ne daugiau kaip dviejy skirtingy inaktyvuoty mélynojo liezuvio ligos viruso serotipy]

1 serotipo BTV-1/ALG2006/01 E1 padermés mélynojo liezuvio ligos viruso, inaktyvinto RP* > 1
4 serotipo BTV-4//SPA-1/2004 padermés mélynojo liezuvio ligos viruso, inaktyvinto RP*>1
8 serotipo BTV-8/BEL2006/01 padermés meélynojo liezuvio ligos viruso, inaktyvinto RP*>1

* Santykinis stiprumas, palyginti su referencine vakcina.

3.  PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Avys ir galvijai.

4. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Avims: leisti po oda.
Galvijams: leisti j raumenis.
Pries naudojima biitina perskaityti pakuotés lapelj.

5. ISLAUKA

Islauka: 0 dieny.

‘ 6. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
Pradiirus kamstelj sunaudoti per 10 valandy.

‘ 7. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Negalima suSaldyti.

Laikyti ir gabenti Saltai.
Saugoti nuo Sviesos.

Laikyti originalioje pakuotéje.
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8. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

LABORATORIOS SYVA, S.A.

| 9.  SERLJOS NUMERIS

Lor {numeris}
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B. PAKUOTES LAPELIS
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PAKUOTES LAPELIS
1. Veterinarinio vaisto pavadinimas

Syvazul BTV, injekciné suspensija avims ir galvijams

2. Sudeétis

Kiekviename ml yra:

Veikliosios medziagos*:

Inaktyvinto mélynojo liezuvio ligos viruso (BTV) RP** > 1

* Ne daugiau kaip dviejy skirtingy inaktyvuoty mélynojo lieZzuvio ligos viruso serotipy:

1 serotipo BTV-1/ALG2006/01 E1 padermés mélynojo liezuvio ligos viruso, inaktyvinto
4 serotipo BTV-4/SPA-1/2004 padermés mélynojo liezuvio ligos viruso, inaktyvinto
8 serotipo BTV-8/BEL2006/01 padermés mélynojo liezuvio ligos viruso, inaktyvinto

** Santykinis veiksmingumas, iS§matuotas ELISA metodu, lyginant su referencine vakcina, kurios
veiksmingumas buvo jrodytas paskirties gyviiny rii$ims.

Galutiniame produkte esan¢iy padermiy skaicius ir tipas (-ai) bus pritaikytas (-i) prie dabartinés
epidemiologinés situacijos galutinio produkto gamybos metu ir bus nurodytas (-1) etiketéje.

Adjuvantai:
Aliuminio hidroksido (Al3+) 2.08 mg
ISgrynintas saponinas (Quil-A)i§ Quillaja saponaria 0,2 mg

Pagalbinés medzZiagos:
Tiomersalio 0,1 mg

Rausvai balta injekciné suspensija lengvai homogenizuojama purtant.

3. Paskirties gyviiny rasys

Avys ir galvijai.

4. Naudojimo indikacijos

Avims:

Aktyviam aviy imunizavimui, siekiant i§vengti viremijos* ir sumazinti klinikinius poZymius bei
pazeidimus, kuriuos sukelia 1 ir / arba 8 serotipy mélynojo lieZzuvio ligos virusas ir / arba siekiant
sumazinti viremija* ir klinikinius pozymius bei pazeidimus, kuriuos sukelia 4 serotipo mélynojo
liezuvio ligos virusas (ne daugiau kaip 2 serotipy derinys).

* Zemiau aptikimo ribos nustatant patvirtintu AT-PGR metodu 1,32 log;o TCIDs¢/ml

Imuniteto pradzia: 39 dienos po pirminés vakcinavimo schemos uzbaigimo.
Imuniteto trukmé: vieneri metai po pirminés vakcinavimo schemos uzbaigimo.

Galvijams:

Aktyviam galvijy imunizavimui, siekiant uzkirsti kelig 1 ir (arba) 8 serotipy mélynojo liezuvio ligos
viruso sukeltai viremijai* ir (arba) 4 serotipo mélynojo lieZzuvio ligos viruso sukeltai viremijai*
(daugiausia 2 serotipy derinys).
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* Zemiau aptikimo ribos nustatant patvirtintu AT-PGR metodu 1,32 log;o TCIDs¢/ml

Imuniteto pradzia: 21 diena po pirminés vakcinavimo schemos uZbaigimo.
Imuniteto trukmé: vieneri metai po pirminés vakcinavimo schemos uzbaigimo.

5. Kontraindikacijos
Nera.
6. Specialieji jspéjimai

Specialieji jspéjimai:

Vakcinuoti tik sveikus gyviinus.

Naudoti vakcing kity riiSiy naminiams ar laukiniams atrajotojams, kuriems iskilusi rizika uzsikrésti,
reikia atsargiai, o prie§ masinj vakcinavimg patartina iSbandyti vakcing su mazu gyviny skai¢iumi.
Kitose rusyse veiksmingumo lygis gali skirtis nuo to, kuris buvo stebétas avims ir galvijams.

Neéra informacijos apie vakcinos naudojimg avims, gavusioms motininiy antikiiniy.

Neéra informacijos apie vakcinos, kurios sudétyje yra BTV4 serotipo, naudojima galvijams, gavusiems
motininiy antiktiny.

Specialiosios atsargumo priemonés, siekiant uztikrinti saugy naudojima paskirties rii§iy gyvinams

Netaikytina

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams:

Atsitiktinai jsiSvirkStus, reikia nedelsiant kreiptis j gydytojg ir parodyti §io veterinarinio vaisto
pakuotés lapelj ar etikete.

Zmonés, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas aliuminio hidroksidui, tiomersalui ar saponinams, turi
vengti saglyCio su §iuo veterinariniu vaistu.

Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemoneés

Netaikytina

Vaikingumas ir laktacija:

Galima naudoti vaikingumo ir laktacijos 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 mélynojo liezuvio ligos (MLL) strategija.
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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 biiti
priimtas kiekvienu atveju atskirai.

Perdozavimas:

Suleidus dvigubai perdozuotg doze, kity nepageidaujamy reakcijy, iskyrus apraSytas skyriuje
»Nepageidaujami reiSkiniai, nepastebéta.

Specialus naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos:

v —

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

Pagrindiniai nesuderinamumai:

Negalima maisyti su jokiu kitu veterinariniu vaistu.

7. Nepageidaujamos reakcijos

Avims:

Labai dazna
(>118 10 gydyty gyviiny):

- Reakcija injekcijos vietoje*, eritema injekcijos vietoje ' *, mazgelis injekcijos vietoje > *
- Hipertermija *

Reta
(1-10 gyviiny i$ 10 000 gydyty gyviiny):

- Injekcijos vietos abscesas*
- Abortas, perinatalinis mirtingumas, prieslaikinis suskaidymas
- Apatija, atsipalaidavimas, kar§¢iavimas, anoreksija, mieguistumas

Labai reta
(<1 gyviinas i§ 10 000 gydyty gyviiny, jskaitant atskirus pranesimus):

- Pieno gamybos mazéjimas

- Paralyzius, ataksija, aklumas, koordinacijos sutrikimas
- Plauciy uzgulimas, dusulys

- SkrandZio atonija, pilvo piitimas

- Padidéjusio jautrumo reakcijos*

- Mirtis

* Dauguma vietiniy reakcijy iSnyksta arba lieka (< 1 cm) iki 70 dieny, nors lik¢ mazgeliai gali islikti
po to.

1. Susijes su lengva arba vidutinio sunkumo injekcijos vietos edema (nuo 1 iki 6 dieny po vartojimo).
2. Be skausmo, iki 3,8 cm skersmens, po 2-6 dieny ir laikui bégant palaipsniui mazéja.

3. Ne daugiau kaip 2,3 °C per 48 valandas po vakcinavimo.

4. Su hipersalivacija.
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Galvijams:

Labai dazna

(>118 10 gydyty gyviny):

- Reakcija injekcijos vietoje*, eritema injekcijos vietoje ' *, mazgelis injekcijos vietoje > *
- Hipertermija

Reta

(1-10 gyviiny i$ 10 000 gydyty gyviiny):

- Injekcijos vietos abscesas*®

Labai reta
(<1 gyviinas i§ 10 000 gydyty gyviiny, jskaitant atskirus pranesimus):
- Abortas, perinatalinis mirtingumas, prieslaikinis suskaidymas
- Apatija, atsipalaidavimas, kar§¢iavimas, anoreksija, mieguistumas
- Pieno gamybos mazéjimas
- Paralyzius, ataksija, aklumas, koordinacijos sutrikimas
- Plauciy uzgulimas, dusulys
- SkrandZio atonija, pilvo piitimas
- Padidéjusio jautrumo reakcijos*
- Mirtis
* Dauguma vietiniy reakcijy iSnyksta arba lieka (< 1 cm) iki 30 dieny, nors lik¢ mazgeliai gali iSlikti
po to.
1. Susijes su lengva arba vidutinio sunkumo injekcijos vietos edema (nuo 1 iki 6 dieny po vartojimo)
2. Be skausmo, iki 7 cm skersmens, po 2-6 dieny ir laikui bégant palaipsniui mazéja.
3. Ne daugiau kaip 2,3 °C per 48 valandas po vakcinavimo.
4. Su hipersalivacija.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidZia nuolat stebéti vaisto sauguma.
Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminétg Siame pakuotes lapelyje, arba manant, kad
vaistas neveiké, pirmiausia biitina informuoti veterinarijos gydytoja. Apie bet kokias nepageidaujamas
reakcijas taip pat galite pranesti registruotojui arba registruotojo vietiniam atstovui naudodamiesi §io
lapelio pabaigoje pateiktais kontaktiniais duomenimis arba perduodami informacija per savo
nacionaling praneSimy sistema: {nacionalinés sistemos duomenys}.

8. Dozés, naudojimo biidai ir metodas kiekvienai rasiai

Avims:

Leisti po oda.

Skiriama po oda avims nuo 3 ménesiy amziaus pagal $ig schema:
- Pirminé vakcinacija: suleisti vieng 2 ml dozg

- Revakcinacija: vieng 2 ml doze suleisti po 12 ménesiy.

Galvijams:

Leisti j raumenis.

Suleisti ] raumenis galvijams nuo 2 ménesiy amziaus neskiepytiems gyviinams arba nuo 3 ménesiy
amziaus verSeliams, gimusiems imunizuotiems galvijams, pagal Sig schema:

- Pirminé vakcinacija: suleisti dvi 4 ml dozes 3 savaiciy intervalu
- Revakcinacija: suleisti vieng 4 ml doze po 12 ménesiy.

9. Nuorodos dél tinkamo naudojimo

Prie$ naudojimg gerai sukratykite.
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10. ISlauka

0 pary.

11. Specialieji laikymo nurodymai

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasieckiamoje vietoje.
Laikyti ir gabenti Saltai (2-8 °C).

Negalima susSaldyti.

Saugoti nuo Sviesos.

Laikyti originalioje pakuotéje.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant dézutés ir
flakonas po ,,Tinka iki“. Vaistas tinkamas naudoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Tinkamumo laikas, pirmg kartg atidarius pirming pakuote, — 10 valandy.

12. Specialiosios atlieky naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti ] kanalizacijg ar su buitinémis atlickomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atlickos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas 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.

14. Registracijos numeriai ir pakuoc¢iy dydZiai
EU/2/18/231/001-012

Pakuotés dydis:
Kartoniné dézuté su vienu 80 ml talpos flakonu.

Kartoniné dézuté su vienu 200 ml talpos flakonu.

Gali biti tickiamos ne visy dydziy pakuotés.

15. Pakuotés lapelio paskutinés perZzitiros data

{XXXX m. {ménuo} men.
{MMMM-mm-dd}
{XXXX m. ménuo Y d.}

ISsamig informacija apie §j veterinarinj vaistg galima rasti Sajungos vaisty duomeny bazéje
(https.//medicines.health.europa.eu/veterinary).
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16. Kontaktiniai duomenys

Registruotojas
Laboratorijos Syva S.A.

Calle Marqués de la Ensenada, 16
28004 MADRID
ISPANIJA

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidima:

Laboratorijos Syva S.A.

Parque Tecnologico de Ledn
Calle Nicostrato Vela M15-M16
24009 LEON

ISPANIJA

Vietiniai atstovai ir kontaktiniai duomenys, skirti pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas:

Belgié/Belgique/Belgien
Kontaktiniai duomenys, skirti pranesti apie

Lietuva
Kontaktiniai duomenys, skirti pranesti apie

jtariamas nepageidaujamas reakcijas:
Laboratorijos Syva S.A.

Parque Tecnologico de Ledn

Calle Nicostrato Vela M15-M16
24009 LEON

ISPANIJA

Tél./tel.: +32 496 585 015

El. pastas: stephane.lietard@syva.es

Penybauka bnarapust
Kontaktiniai duomenys, skirti pranesti apie

jtariamas nepageidaujamas reakcijas:
Laboratorijos Syva S.A.

Parque Tecnologico de Ledn

Calle Nicostrato Vela M15-M16
24009 LEON

ISPANIJA

Tel: +34 987 800 800

El. pastas: farmacovigilancia@syva.es

Luxembourg/Luxemburg
Kontaktiniai duomenys, skirti pranesti apie

jtariamas nepageidaujamas reakcijas:
Laboratorijos Syva S.A.

Parque Tecnologico de Ledn

Calle Nicostrato Vela M15-M16
24009 LEON

ISPANTJA

Temn: +34 987 800 800

El. pastas: farmacovigilancia@syva.es

jtariamas nepageidaujamas reakcijas:
Laboratorijos Syva S.A.

Parque Tecnolégico de Ledn

Calle Nicostrato Vela M15-M16
24009 LEON

ISPANIJA

Tél./tel.: +34 987 800 800

El. pastas: farmacovigilancia@syva.es
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Ceska republika
Kontaktiniai duomenys, skirti pranesti apie

Magyarorszag
Vietinis atstovas:

jtariamas nepageidaujamas reakcijas:
Laboratorijos Syva S.A.

Parque Tecnologico de Ledn

Calle Nicostrato Vela M15-M16
24009 LEON

ISPANIJA

Tel: +34 987 800 800

El. pastas: farmacovigilancia@syva.es

Danmark
Kontaktiniai duomenys, skirti pranesti apie

Laboratorijos Syva S.A.

Parque Tecnologico de Ledn

Calle Nicostrato Vela M15-M16
24009 LEON

ISPANIJA

Tel: +34 987 800 800

El pastas: farmacovigilancia@syva.es

Kontaktiniai duomenys, skirti pranesti apie
jtariamas nepageidaujamas reakcijas:
Alfa-Vet Allatgyaszati Kft

Homoksor 7., 8000 Székesfehérvar
VENGRIJA

Tel.: +36 30 5011484

El. pastas: alpha-vet@alpha-vet.hu

Malta
Kontaktiniai duomenys, skirti pranesti apie

jtariamas nepageidaujamas reakcijas:
Laboratorijos Syva S.A.

Parque Tecnologico de Leon

Calle Nicostrato Vela M15-M16
24009 LEON

ISPANTJA

TIf: +34 987 800 800

El. pastas: farmacovigilancia@syva.es

Deutschland

Vietinis atstovas:

,,Virbac Tierarzneimittel GmbH*
Rogen 20

DE-23843 Blogas Oldesloe

Tel.: +494531 805 111

Kontaktiniai duomenys, skirti pranesti apie
jtariamas nepageidaujamas reakcijas:

., Virbac Tierarzneimittel GmbH*

Rogen 20 23843 Blogas Oldesloe,
VOKIETIJA

Tel: +494 531 /805 111

El. pastas: arzneimittelsicherheit@yvirbac.de

jtariamas nepageidaujamas reakcijas:
Laboratorijos Syva S.A.

Parque Tecnoldgico de Ledn

Calle Nicostrato Vela M15-M16
24009 LEON

ISPANIJA

Tel: +34 987 800 800

El. pastas: farmacovigilancia@syva.es

Nederland

Kontaktiniai duomenys, skirti pranesti apie
jtariamas nepageidaujamas reakcijas:
Laboratorijos Syva S.A.

Parque Tecnolégico de Ledn

Calle Nicostrato Vela M15-M16

24009 LEON

ISPANIJA

Tel: +34 987 800 800

El. pastas: farmacovigilancia@syva.es
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Eesti
Kontaktiniai duomenys, skirti pranesti apie

Norge
Kontaktiniai duomenys, skirti pranesti apie

jtariamas nepageidaujamas reakcijas:
Laboratorijos Syva S.A.

Parque Tecnologico de Ledn

Calle Nicostrato Vela M15-M16
24009 LEON

ISPANIJA

Tel: +34 987 800 800

El. pastas: farmacovigilancia@syva.es

E\rada

Vietinis atstovas

CEVA EECIQAX EE
Evapyov Maxapiov 34
EL-16341 HAIOYTIOAH
TnA: +302109851200

Kontaktiniai duomenys, skirti pranesti apie
jtariamas nepageidaujamas reakcijas:
CEVA HELLAS LLC

4 Ethnarchou Makariou gatve, 16341 m.
Llioupolis

GRAIKIJA

TnA: 00 800 3522 11 51

El. pastas: pharmacovigilance@ceva.com

Espaiia
Kontaktiniai duomenys, skirti pranesti apie

jtariamas nepageidaujamas reakcijas:
Laboratorijos Syva S.A.

Parque Tecnologico de Ledn

Calle Nicostrato Vela M15-M16
24009 LEON

ISPANIJA

TIf: +34 987 800 800

El. pastas: farmacovigilancia@syva.es

Osterreich

Kontaktiniai duomenys, skirti pranesti apie
jtariamas nepageidaujamas reakcijas:
Laboratorijos Syva S.A.

Parque Tecnoldgico de Ledn

Calle Nicostrato Vela M15-M16

24009 LEON

ISPANIJA

Tel: +34 987 800 800

El pastas: farmacovigilancia@syva.es

Polska
Kontaktiniai duomenys, skirti pranesti apie

jtariamas nepageidaujamas reakcijas:
Laboratorijos Syva S.A.

Parque Tecnologico de Ledn

Calle Nicostrato Vela M15-M16
24009 LEON

ISPANIJA

Tel: +34 987 800 800

El. pastas: farmacovigilancia@syva.es

France

Vietinis atstovas:
Laboratoires Biové
3 rue de Lorraine
62510 Arques

Kontaktiniai duomenys, skirti pranesti apie

jtariamas nepageidaujamas reakcijas:
Laboratorijos Syva S.A.

Parque Tecnolégico de Ledn

Calle Nicostrato Vela M15-M16
24009 LEON

ISPANIJA

Tel: +34 987 800 800

El. pastas: farmacovigilancia@syva.es

Portugal

Vietinis atstovas:

Iapsa portuguesa pecuaria, lda

Av. Do Atlantico, na 16 — 11a piso- Escritorio 12
PT-1990-019 Lisboa

Kontaktiniai duomenys, skirti pranesti apie

jtariamas nepageidaujamas reakcijas:
Laboratoires Biové
Tél: +33 646 52 48 06

El. pastas: pv@inovet.cu

jtariamas nepageidaujamas reakcijas:
Laboratorijos Syva S.A.

Parque Tecnoldgico de Ledn

Calle Nicostrato Vela M15-M16
24009 LEON

ISPANIJA

Tel: +351 219 747 934

El. pastas: syva.portugal@syva.pt

23



Hrvatska
Kontaktiniai duomenys, skirti pranesti apie

Romania
Kontaktiniai duomenys, skirti pranesti apie

jtariamas nepageidaujamas reakcijas:
Laboratorijos Syva S.A.

Parque Tecnologico de Leon

Calle Nicostrato Vela M15-M16
24009 LEON

ISPANIJA

Tel: +34 987 800 800

El. pastas: farmacovigilancia@syva.es

Ireland
Kontaktiniai duomenys, skirti pranesti apie

jtariamas nepageidaujamas reakcijas:
Laboratorijos Syva S.A.

Parque Tecnologico de Ledn

Calle Nicostrato Vela M15-M16
24009 LEON

ISPANIJA

Tel: +34 987 800 800

El. pastas: farmacovigilancia@syva.es

Slovenija
Kontaktiniai duomenys, skirti pranesti apie

jtariamas nepageidaujamas reakcijas:
Laboratorijos Syva S.A.

Parque Tecnologico de Leon

Calle Nicostrato Vela M15-M16
24009 LEON

ISPANIJA

Tel: +34 987 800 800

El. pastas: farmacovigilancia@syva.es

Island
Kontaktiniai duomenys, skirti pranesti apie

jtariamas nepageidaujamas reakcijas:
Laboratorijos Syva S.A.

Parque Tecnoldgico de Ledn

Calle Nicostrato Vela M15-M16
24009 LEON

ISPANIJA

Tel: +34 987 800 800

El. pastas: farmacovigilancia@syva.es

Slovenska republika
Kontaktiniai duomenys, skirti pranesti apie

jtariamas nepageidaujamas reakcijas:
Laboratorijos Syva S.A.

Parque Tecnologico de Ledn

Calle Nicostrato Vela M15-M16
24009 LEON

ISPANIJA

Simi: +34 987 800 800

Netfang: farmacovigilancia@syva.es

Italia

Vietinis atstovas:

Laboratorijos Syva S.A.

Parque Tecnologico de Leon
Calle Nicostrato Vela M15-M16
24009 LEON

ISPANIJA

Tel: +34 987 800 800

Kontaktiniai duomenys, skirti pranesti apie
jtariamas nepageidaujamas reakcijas:
Virbac s.r.l.

Via Ettore Bugatti,

15 - IT-20142 Milano

Tel.: +39 02409247 1

jtariamas nepageidaujamas reakcijas:
Laboratorijos Syva S.A.

Parque Tecnologico de Ledn

Calle Nicostrato Vela M15-M16
24009 LEON

ISPANIJA

Tel: +34 987 800 800

El pastas: farmacovigilancia@syva.es

Suomi/Finland

Kontaktiniai duomenys, skirti pranesti apie
jtariamas nepageidaujamas reakcijas:
Laboratorijos Syva S.A.

Parque Tecnoldgico de Ledn

Calle Nicostrato Vela M15-M16

24009 LEON

ISPANIJA

Puh / Tel: +34 987 800 800

El. pastas: farmacovigilancia@syva.es
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Kvbmpog
Kontaktiniai duomenys, skirti pranesti apie

Sverige
Kontaktiniai duomenys, skirti pranesti apie

jtariamas nepageidaujamas reakcijas:
Laboratorijos Syva S.A.

Parque Tecnologico de Ledn

Calle Nicostrato Vela M15-M16
24009 LEON

ISPANIJA

TnA: +34 987 800 800

El. pastas: farmacovigilancia@syva.es

Latvija
Kontaktiniai duomenys, skirti pranesti apie

jtariamas nepageidaujamas reakcijas:
Laboratorijos Syva S.A.

Parque Tecnologico de Ledn

Calle Nicostrato Vela M15-M16
24009 LEON

ISPANIJA

Tel: +34 987 800 800

El. pastas: farmacovigilancia@syva.es

Jungtiné Karalysté (Siaurés Airija)
Kontaktiniai duomenys, skirti pranesti apie

jtariamas nepageidaujamas reakcijas:
Laboratorijos Syva S.A.

Parque Tecnologico de Leon

Calle Nicostrato Vela M15-M16
24009 LEON

ISPANIJA

Tel: +34 987 800 800

El. pastas: farmacovigilancia@syva.es

jtariamas nepageidaujamas reakcijas:
Laboratorijos Syva S.A.

Parque Tecnoldgico de Ledn

Calle Nicostrato Vela M15-M16
24009 LEON

ISPANIJA

Tel: +34 987 800 800

El. pastas: farmacovigilancia@syva.es
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