| PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

BTVPUR injekciné suspensija avims ir galvijams

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Vienoje dozéje (1 ml) yra:

veikliyju medziagy™:

inaktyvinto mélynojo liezuvio 1igos virus0 ...........cccceeee. > padermei specifinis pasazavimo lygmuo
(log10 pikseliy)**,
) daugiausia du skirtingi inaktyvinto mélynojo liezuvio ligos viruso serotipai

(**) Padermei specifinis (**) Antigeno (VP2 baltymo) kiekis,

pasazavimo lygmuo nustatytas imunologiniu tyrimu

BTVI 1,9 log 10 pikseliy/ml

BTV2 1,82 log 10 pikseliy/ml

BTV4 1,86 log 10 pikseliy/ml

BTVS8 2,12 log 10 pikseliy/ml

Patvirtinamasis galutinis imunogeniskumo tyrimas serumo neutralizacijos metodu su ziurkémis
atliekamas vaisto serijos iSleidimo metu.

adjuvanty:
AI®* (hidroksido) 2,7 mg,
saponino 30 HV**,

(%) Hemolizés vienetai.

I$samy pagalbiniy medziagy sarasa zr. 6.1 p.

Padermés (-iy) tipas (daugiausia dvi padermés), jeisiantis j galutinio produkto sudétj, bus pasirinktas
pagal esamg epidemiologing situacijg vaisto gamybos metu ir bus nurodytas ant etiketés.

3. VAISTO FORMA

Injekciné suspensija.

ISvaizda: homogeniné pieno baltumo suspensija.

4, KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1. Paskirties gyviiny rasis (-ys)

Avys ir galvijai.

4.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rasis

Avims aktyviai imunizuoti, norint apsaugoti nuo viremijos* ir sumazinti klinikinius pozymius,
sukeliamus 1, 2, 4 ir (arba) 8 serotipo mélynojo liezuvio ligos viruso (daugiausia 2 serotipy derinio).
Galvijams aktyviai imunizuoti, norint apsaugoti nuo viremijos*, sukeliamos 1, 2, 4 ir (arba) 8 serotipo
mélynojo liezuvio ligos viruso, ir sumazinti klinikinius poZymius, sukeliamus 1, 4 ir (arba) 8 serotipo
meélynojo liezuvio ligos viruso (daugiausia 2 serotipy derinio).

* — zemiau nustatymo ribos patvirtintu AT-PGR metodu (3,68 logio RNR kopijy/ml), rodancios, kad
infekciniai virusai neperduodami.



Imunitetas susiformuoja per 3 sav. (arba per 5 sav. avims BTV-2 serotipui) po pirminés vakcinacijos
kurso BTV-1, BTV-2 (galvijams), BTV-4 ir BTV-8 serotipams.

Imuniteto trukmé avims ir galvijams — 1 metai po pirminés vakcinacijos kurso.

4.3. Kontraindikacijos

Neéra.

4.4, Specialieji jspéjimai, naudojant atskiry risiy paskirties gyviinams

Vakcinuoti tik sveikus gyvulius.

Naudoti vakcing kity ri§iy naminiams ar laukiniams atrajotojams, kuriems yra pavojus uzsikreésti,
reikia apdairiai, taip pat prie§ masinj vakcinavimg rekomenduojama iSbandyti vakcing su mazu
gyvuliy skai¢iumi. Vakcinavimo veiksmingumas kity rusiy gyviinams gali skirtis nuo nustatytojo
avims ir galvijams.

4.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyviinams

Neéra.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams

Neéra.
4.6. Nepalankios reakcijos (daZnumas ir sunkumas)

Labai retais atvejais Svirk§timo vietoje pastebétas nedidelis tynis (iki 32 cm? galvijams ir iki 24 cm?
avims), kuris visiskai sumaZzé&jo po 35 dieny (< 1 cm?).

Labai retais atvejais per 24 val. po vakcinavimo gali pasireiksti trumpalaikis kiino temperatiiros
pakilimas, paprastai nevirsijantis apie 1,1 °C.

Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:

- labai dazna (nepalanki (-ios) reakcija (-os) pasireiské daugiau nei 1 1§ 10 gydyty gyviny),
- dazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 100 gydyty gyviiny),

- nedazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 1 000 gydyty gyviiny),

- reta (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 10 000 gydyty gyviiny),

- labai reta (maziau nei 1 i$ 10 000 gydyty gyviny, skai¢iuojant ir atskirus pranesimus).

4.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Galima naudoti vaikingumo ir laktacijos metu.

Vakcinos saugumas ir veiksmingumas veisliniams patinams nenustatytas. Todé¢l Siems gyvinams
vakcing galima naudoti tik atsizvelgus j atsakingo veterinarijos gydytojo ir (arba) Salies
kompetentingos institucijos jvertintg naudos ir rizikos santykj pagal galiojanc¢ig vakcinavimo nuo
mélynojo liezuvio ligos viruso (BTV) strategija.

4.8. 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 biti
priimtas kiekvienu atveju atskirai.



4.9. Dozés ir naudojimo biidas

Biitina taikyti jprastines aseptikos procedras.

Prie$ pat naudojima reikia lengvai suplakti. Biitina vengti oro burbuliuky susidarymo, nes jie gali
dirginti injekcijos vietoje. Pradiirus kamstelj, visg buteliuko turinj reikia sunaudoti nedelsiant ir tos
pacios procediiros metu. Vengti daugkartinio buteliuko kamstelio pradiirimo.

Svirksti vieng doze (1 ml) po oda pagal toliau nurodyta schema.

. Pirminé vakcinacija

Aviy

- Pirmas SvirkStimas: nuo 1 mén. amziaus (arba nuo 2,5 mén. amziaus jaunikliams, atvestiems
imunizuoty aviy).

- Antras Svirks§timas: po 3—4 sav.
Vakcinuojant vienvalente vakcina, turincia inaktyvinto mélynojo liezuvio ligos viruso 2 arba
4 serotipa, arba dvivalente vakcina, turin¢ia inaktyvinto mélynojo liezuvio ligos viruso 2 ir 4
serotipus kartu, pakanka vieno §virks§timo.

Galvijy
- Pirmas Svirkstimas: nuo 1 mén. amziaus (arba nuo 2,5 mén. amziaus jaunikliams, atvestiems

imunizuoty karviy).
- Antras SvirkStimas: po 3—4 sav.

. Revakcinacija
Kasmetiné.

4.10. Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodzZiai)

Virsijus rekomenduojamg vakcinos doze¢ du kartus, jokiy kity nepalankiy reakcijy, iSskyrus aprasytas
4.6 p., nebuvo pastebéta.

4.11. ISlauka

0 pary.

5.  IMUNOLOGINES SAVYBES

Farmakoterapiné grupé: vakcina nuo mélynojo liezuvio ligos.
ATCvet kodas: QI04AA02 (aviy) ir QI02AA08 (galvijy).

Vakcinoje yra inaktyvinto mélynojo liezuvio ligos viruso su aliuminio hidroksido ir saponino
adjuvantais. Vakcinuoty gyvuliy organizme vakcina skatina susidaryti aktyvy ir specifinj imunitetg
melynojo liezuvio ligos virusui.

6. FARMACINIAI DUOMENYS
6.1. Pagalbiniy medZiagy saraSas

Silikoniné puty susidarymg mazinanti medziaga,
fosfatinis buferis,

glicino buferis,

aliuminio hidroksidas,

saponinas.



6.2. Pagrindiniai nesuderinamumai

Negalima maisyti su jokiu kitu veterinariniu vaistu.

6.3. Tinkamumo laikas

Vienvalentés ar dvivalentés vakcinos su mélynojo liezuvio ligos viruso 1, 8 serotipais tinkamumo
laikas (100 ml, 50 ml ir 10 ml buteliukuose) ir (arba) 2, 4 serotipu tinkamumo laikas (100 ml ir 50 ml
buteliukuose) — 2 metai.

Vienvalentés ar dvivalentés vakcinos su mélynojo liezuvio ligos viruso 2 serotipu tinkamumo laikas ir
(arba) 4 serotipu tinkamumo laikas (10 ml buteliukuose) — 18 mén.

Tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuote¢, — sunaudoti nedelsiant.

6.4. Specialieji laikymo nurodymai

Laikyti ir gabenti Saltai (2-8 °C).

Negalima susaldyti.

Saugoti nuo Sviesos.

6.5. Pirminés pakuotés pobidis ir sudedamosios dalys

Polipropileniniai buteliukai po 50 ar 100 ml su butilo elastomero kamsteliais.

Dézuté su 1 buteliuku, kuriame yra 100 doziy (1 x 100 ml).

Dézuté su 10 buteliuky po 100 doziy (10 x 100 ml).

Dézuté su 1 buteliuku, kuriame yra 50 doziy (1 x 50 ml).

Dézuté su 10 buteliuky po 50 doziy (10 x 50 ml).

I tipo stiklo buteliukai po 10 ml su butilo elastomero kamsteliais.
Dézuté su 1 buteliuku, kuriame yra 10 doziy (1 x 10 ml).

Gali bati tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

6.6. Specialiosios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar su jo naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

7. REGISTRUOTOJAS

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

VOKIETIA

8. REGISTRACIJOS NUMERIS (-1Al)

EU/2/10/113/001-050

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data: 2010-12-17.
Perregistravimo data: 2015-09-08.



10. TEKSTO PERZIUROS DATA

I$samig informacija apie §j veterinarinj vaista galima rasti Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu/.

DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI

Asmenys, ketinantys gaminti, importuoti, laikyti, parduoti, tiekti ir (arba) naudoti BTVPUR, turincia
1, 2, 4 ir 8 serotipus, pirma turi suzinoti atitinkamos valstybés narés kompetentingos institucijos
galiojancig vakcinavimo strategija, kadangi pagal nacionalinius teises aktus §i veikla gali bati
draudziama visoje valstybés narés teritorijoje ar jos dalyje.


http://www.ema.europa.eu/
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BIOLOGISKAI VEIKLIOS MEDZIAGOS GAMINTOJAI IR GAMINTOJAS,
ATSAKINGAS UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA

SALYGOS AR APRIBOJIMAI DEL TIEKIMO IR NAUDOJIMO

DUOMENYS APIE DLK



A.  BIOLOGISKAI VEIKLIOS MEDZIAGOS GAMINTOJAI IR GAMINTOJAS,
ATSAKINGAS UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA

Biologiskai veiklios medziagos gamintojy pavadinimas ir adresas

BOEHRINGER INGELHEIM Animal Health UK Limited
Biological Laboratory, Ash Road,

Pirbright, Woking, Surrey GU24 ONQ,

Jungtiné Karalysté

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
4 Chemin du Calquet

31000 Toulouse

Prancuzija

ISgryninimo ir i8pilstymo etapams:
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS

Laboratoire Porte des Alpes
Rue de 1‘Aviation

69800 Saint-Priest
Prancuzija

Gamintojo, atsakingo uz vaisto serijos iSleidima, pavadinimas ir adresas

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
Laboratoire Porte des Alpes

Rue de I’ Aviation,

69800 Saint-Priest

Pranciizija

B. SALYGOS AR APRIBOJIMAI DEL TIEKIMO IR NAUDOJIMO
Parduodama su veterinariniu receptu.

Vadovaujantis Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos 2001/82/EB 71 straipsniu, valstybé naré
pagal savo nacionalinés teisés aktus gali uzdrausti imunologiniy veterinariniy vaisty gamyba, importa,
laikyma, prekyba, tiekimg ir (arba) naudojimg visoje savo teritorijoje arba jos dalyje, jei nustatoma,
kad:

a) veterinarinio vaisto naudojimas gyviinams trukdys jgyvendinti nacionalines gyviiny ligy
diagnozavimo, kontrolés ar likvidavimo programas arba sukels sunkumy patvirtinti, kad gyvi
gyvinai, maisto ar kiti gydyty gyviiny produktai yra neuzkrésti;

b)  liga, nuo kurios veterinarinis vaistas skirtas imunitetui sukelti, didesnéje atitinkamos teritorijos
dalyje néra nustatyta.

Sio veterinarinio vaisto naudojimas leidziamas tik ypatingomis saglygomis, nustatytomis Europos
Komisijos teisés aktais dél mélynojo liezuvio ligos kontrolés.

C. DUOMENYS APIE DLK

Biologinés kilmés veikliajai medziagai, kuri skirta aktyviam imunitetui sukelti, Tarybos reglamentas
(EB) Nr. 470/2009 netaikomas.

Pagalbinés medziagos (jskaitant adjuvantus), iSvardytos VVA 6.1 p., yra leidziamos naudoti
medziagos, kurioms pagal Komisijos reglamento (ES) Nr. 37/2010 priedo 1 lentele DLK

nustatyti nereikia.
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ZENKLINIMAS IR INFORMACINIS LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES
Dézuté su vienu 10 ml buteliuku

Dézuté su vienu 50 ml buteliuku

Dézuté su 10 buteliuky po 50 ml

DézZuté su vienu 100 ml buteliuku

Dézuté su 10 buteliuky po 100 ml

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

BTVPUR injekciné suspensija avims ir galvijams

[2. VEIKLIOJI (-10S10S) MEDZIAGOS

Vienoje 1 ml dozéje yra:

veikliyjy medziagy™:
inaktyvinto mélynojo liezuvio 1igos viruso ........c.ccccveeveene. > padermei specifinis pasazavimo lygmuo
(log10 pikseliy)**,
) daugiausia du skirtingi inaktyvinto mélynojo lieZuvio ligos viruso serotipai
(**) Padermei specifinis (**) Antigeno (VP2 baltymo) kiekis,
pasazavimo lygmuo nustatytas imunologiniu tyrimu
BTV1 1,9 log 10 pikseliy/ml
BTV2 1,82 log 10 pikseliy/ml
BTV4 1,86 log 10 pikseliy/ml
BTV38 2,12 log 10 pikseliy/ml

Patvirtinamasis galutinis imunogeni§kumo tyrimas serumo neutralizacijos metodu su Ziurkémis
atlickamas vaisto serijos iSleidimo metu.

3. VAISTO FORMA

Injekciné suspensija.

| 4. PAKUOTES DYDIS

10 doziy (10 ml)

50 doziy (50 ml)

10 x 50 doziy (10 x 50 ml)
100 doziy (100 ml)

10 x 100 doziy (10 x 100 ml)

[5.  PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Avys ir galvijai.

| 6.  INDIKACIJA (-0S)
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| 7.

NAUDOJIMO BUDAS (-Al) IR METODAS

Svirksti po oda.
Prie$ naudojant butina perskaityti informacinj lapelj.

| 8.

ISLAUKA

ISlauka: O pary.

| 9.

SPECIALIEJI JSPEJIMALI, JEI REIKIA

| 10.

TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}
Pradiirus buteliuko kamstelj, sunaudoti nedelsiant.

| 11.

SPECIALIOSIOS LAIKYMO SALYGOS

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

12.

SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU

NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Naikinimas: skaityti informacinj lapelj.

13.

NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI“ IR TIEKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAL JEI TAIKYTINA

Tik veterinariniam naudojimui.
Parduodama tik su veterinariniu receptu.

| 14.

NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

| 15.

REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
VOKIETIJA
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| 16. REGISTRACIJOS NUMERIS (-1Al)

EU/2/10/113/001-050

| 17.  GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

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

10 ml ir 50 ml buteliukas

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

BTVPUR injekciné suspensija avims ir galvijams

(2. VEIKLIOSIOS (-IUJU) MEDZIAGOS (-U) KIEKIS

1 ml dozéje*:

INAKEYVINTO BTV 1ot 21,9 log10 pikseliy,
NAaKtyvInto BTV2....oiiiiiiiei e 2 1,82 logl0 pikseliy,
INAKEYVINTO BT VA ...ttt > 1,86 log10 pikseliy,
INAKEYVINTO BTV 8 .. uiiiiiiiiiiiitiiic ettt sttt sba e sre s aesaeenaesaeane s > 2,12 log 10 pikseliy.

) daugiausia du skirtingi inaktyvinto mélynojo liezuvio ligos viruso serotipai.

3. KIEKIS (SVORIS, TURIS AR DOZIU SKAICIUS)

10 doziy (10 ml)
50 doziy (50 ml)

| 4. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

S.C.

| 5. ISLAUKA

ISlauka: O pary.

| 6.  SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}

| 7. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}
Pradiirus buteliuko kamstelj, sunaudoti nedelsiant.

| 8. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES

100 ml buteliukas

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

BTVPUR injekciné suspensija avims ir galvijams

[2. VEIKLIOJI (-10S10S) MEDZIAGOS

Vienoje 1 ml dozéje yra:

veikliyjy medziagy™:
inaktyvinto mélynojo liezuvio 1igos viruso..........cccceerurene. > padermei specifinis pasazavimo lygmuo
(log10 pikseliy)**,
() daugiausia du skirtingi inaktyvinto mélynojo liezuvio ligos viruso serotipai
(**) Padermei specifinis (**) Antigeno (VP2 baltymo) kiekis,
pasazavimo lygmuo nustatytas imunologiniu tyrimu
BTV1 1,9 log 10 pikseliy/ml
BTV2 1,82 log 10 pikseliy/ml
BTV4 1,86 log 10 pikseliy/ml
BTV38 2,12 log 10 pikseliy/ml

Patvirtinamasis galutinis imunogeni§kumo tyrimas serumo neutralizacijos metodu su Ziurkémis
atlieckamas vaisto serijos iSleidimo metu.

3. VAISTO FORMA

Injekciné suspensija.

| 4. PAKUOTES DYDIS

100 doziy (100 ml)

| 5.  PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Avys ir galvijai.

| 6.  INDIKACIJA (-0S)

[7. NAUDOJIMO BUDAS (-Al) IR METODAS

Svirksti po oda.
Prie$ naudojant biitina perskaityti informacinj lapel;.
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8. ISLAUKA

ISlauka: O pary.

| 9. SPECIALIEJI JSPEJIMALI, JEI REIKIA

| 10. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}
Pradiirus buteliuko kamstelj, sunaudoti nedelsiant.

11. SPECIALIOSIOS LAIKYMO SALYGOS

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

12.  SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

13. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI* IR TIEKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAL JEI TAIKYTINA

Tik veterinariniam naudojimui.
Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*“

Saugoti nuo vaiky.

15. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
VOKIETIJA

16. REGISTRACIJOS NUMERIS (-1Al)

EU/2/10/113/001-050

| 17.  GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}
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B. INFORMACINIS LAPELIS

18



INFORMACINIS LAPELIS
BTVPUR injekciné suspensija avims ir galvijams

1. REGISTRUOTOJO IR UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA EEE SALYSE
ATSAKINGO GAMINTOJO, JEI JIE SKIRTINGI, PAVADINIMAS IR ADRESAS

Registruotojas
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein
VOKIETIJA

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidima
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
Laboratory of Lyon Porte des Alpes

Rue de I’ Aviation

69800 Saint-Priest

Pranciizija

2. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

BTVPUR injekciné suspensija avims ir galvijams

3. VEIKLIOJI (-I0SIOS) IR KITOS MEDZIAGOS
Vienoje 1 ml vakcinos dozéje yra:

veikliyjy medziaguy*:

inaktyvinto mélynojo liezuvio 1igos viruso ..........cccveeueene. > padermei specifinis pasazavimo lygmuo
(log10 pikseliy)**,
() daugiausia du skirtingi inaktyvinto mélynojo liezuvio ligos viruso serotipai

(**) Padermei specifinis (**) Antigeno (VP2 baltymo) kiekis,

pasazavimo lygmuo nustatytas imunologiniu tyrimu

BTV1 1,9 log 10 pikseliy/ml

BTV2 1,82 log 10 pikseliy/ml

BTV4 1,86 log 10 pikseliy/ml

BTV38 2,12 log 10 pikseliy/ml

Patvirtinamasis galutinis imunogeni§kumo tyrimas serumo neutralizacijos metodu su Ziurkémis
atlickamas vaisto serijos iSleidimo metu.

adjuvanty:
ALY (NIATOKSIAO) 1.viviviiviviiieteec ettt sttt ee ettt s e es st et s ettt se e st ese st esene e 2,7 mg,
T 1 070) 111 0 o RO SRR UPRPUPRPIN 30 HV**,

G:*) Hemolizés vienetai

Padermés tipas (-ai) (daugiausia dvi padermés), jeisiantis j galutinio produkto sudétj, bus pasirinktas
pagal esamg epidemiologing situacijg vaisto gamybos metu ir bus nurodytas ant etiketés.

ISvaizda: homogeniné pieno baltumo suspensija.
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4. INDIKACIJA (-OS)

Avims aktyviai imunizuoti, norint apsaugoti nuo viremijos* ir sumazinti klinikinius pozymius,
sukeliamus 1, 2, 4 ir (arba) 8 serotipo mélynojo liezuvio ligos viruso (daugiausia 2 serotipy derinio).
Galvijams aktyviai imunizuoti, norint apsaugoti nuo viremijos*, sukeliamos 1, 2, 4 ir (arba) 8 serotipo
mélynojo liezuvio ligos viruso, ir sumazinti klinikinius pozymius, sukeliamus 1, 4 ir (arba) 8 serotipo
mélynojo liezuvio ligos viruso (daugiausia 2 serotipy derinio).

* Zemiau nustatymo ribos patvirtintu AT-PGR metodu (3,68 logio RNR kopijy/ml), rodancios, kad
infekcinis virusas neperduodamas.

Imunitetas susiformuoja per 3 sav. (arba per 5 sav. avims BTV-2 serotipui) po pirminés vakcinacijos
kurso BTV-1, BTV-2 (galvijams), BTV-4 ir BTV-8 serotipams.

Imuniteto trukmé avims ir galvijams — 1 metai po pirminés vakcinacijos kurso.

5. KONTRAINDIKACIJOS

Néra.

6. NEPALANKIOS REAKCIJOS

Labai retais atvejais Svirk§timo vietoje pastebétas nedidelis tynis (iki 32 cm? galvijams ir iki 24 ¢cm?
avims), kuris visiskai sumaZzé&jo po 35 dieny (< 1 cm?).

Labai retais atvejais po vakcinavimo (per 24 val.) gali pasireiksti trumpalaikis kiino temperatiiros
pakilimas, paprastai nevirsijantis kaip apie 1,1 °C.

Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:

- labai dazna (nepalanki (-ios) reakcija (-os) pasireiské daugiau nei 1 i§ 10 gydyty gyviiny),
- dazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 100 gydyty gyviiny),

- nedazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 1 000 gydyty gyviiny),

- reta (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i$ 10 000 gydyty gyviiny),

- labai reta (maziau nei 1 i§ 10 000 gydyty gyviny, skaiciuojant ir atskirus pranesimus).

Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminétg Siame informaciniame lapelyje, arba manant,
kad vaistas neveiké, biitina informuoti veterinarijos gydytoja.
7.  PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Avys ir galvijai.

8. DOZES, NAUDOJIMO BUDAS (-Al) IR METODAS KIEKVIENAI RUSIAI
Svirksti vieng doze (1 ml) po oda pagal toliau nurodyta schema.

. Pirminé vakcinacija

Aviy

- Pirmas SvirkStimas: nuo 1 mén. amziaus (arba nuo 2,5 mén. amziaus jaunikliams, atvestiems
imunizuoty aviy).

- Antras Svirks§timas: po 3—4 sav.

Vakcinuojant vienvalente vakcina, turincia inaktyvinto meélynojo liezuvio ligos viruso 2 arba

4 serotipa, arba dvivalente vakcina, turin¢ia inaktyvinto mélynojo liezuvio ligos viruso 2 ir 4 serotipus
kartu, pakanka vieno Svirk§timo.
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Galvijy

- Pirmas SvirkStimas: nuo 1 mén. amziaus (arba nuo 2,5 mén. amziaus jaunikliams, atvestiems
imunizuoty karviy).

- Antras SvirksStimas: po 3—4 sav.

. Revakcinacija
Kasmetiné.

9. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

Biitina taikyti jprastines aseptikos procediras.

Pries pat naudojima reikia lengvai suplakti. Butina vengti oro burbuliuky susidarymo, nes jie gali
dirginti injekcijos vietoje. Pradiirus kamstelj, visg buteliuko turinj reikia sunaudoti nedelsiant ir tos
pacios procediiros metu. Vengti daugkartinio buteliuko kamstelio pradtirimo.

10. ISLAUKA

0 pary.

11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI
Saugoti nuo vaiky.

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

Tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuote, — sunaudoti nedelsiant.
Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant kartoninés
dézutés po ,,Tinka iki“.

12, SPECIALIEJI JISPEJIMAI

Specialieji jspéjimai, naudojant atskiry rasiy paskirties gyviinams

Vakcinuoti tik sveikus gyvulius.

Naudoti vakcing kity rii§iy naminiams ar laukiniams atrajotojams, kuriems yra pavojus uzsikreésti,
reikia apdairiai, taip pat prie§ masinj vakcinavimg rekomenduojama iSbandyti vakcing su mazu
gyvuliy skai¢iumi. Vakcinavimo veiksmingumas kity rusiy gyviinams gali skirtis nuo nustatytojo
avims ir galvijams.

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyvinams
Neéra.

Vaikingumas ir laktacija
Galima naudoti vaikingumo ir laktacijos metu.

Vaisingumas
Vakcinos saugumas ir veiksmingumas veisliniams patinams nenustatytas. Todé¢l Siems gyviinams

vakcing galima naudoti tik atsizvelgus i atsakingo veterinarijos gydytojo ir (arba) Salies
kompetentingos institucijos jvertintg naudos ir rizikos santykj pagal galiojancig vakcinavimo nuo
mélynojo lieZzuvio ligos strategija.
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Saveika su kitais vaistais ir kitos saveikos formos

Vakcing galima naudoti tik atsakingam veterinarijos gydytojui jvertinus naudos ir rizikos santykj.
Neéra duomeny apie Sios vakcinos saugumg 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 (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai)
Virsijus rekomenduojamg vakcinos doz¢ du kartus, jokiy kity nepalankiy reakcijy, iSskyrus aprasytas
skyriuje ,,Nepalankios reakcijos®, nebuvo pastebéta.

Nesuderinamumai
Negalima maiSyti su jokiu kitu veterinariniu vaistu.

13. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Veterinarijos gydytojas gali patarti, kg daryti su nereikalingais vaistais. Tai turéty padéti saugoti
aplinka.

14, INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIO PATVIRTINIMO DATA

ISsamig informacijg apie $j veterinarinj vaista galima rasti Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu/.

15. KITA INFORMACIJA

Vakcinoje yra inaktyvinto mélynojo liezuvio ligos viruso su aliuminio hidroksido ir saponino
adjuvantais. Vakcinuoty gyvuliy organizme vakcina skatina susidaryti aktyvy ir specifinj imunitetg
mélynojo liezuvio ligos virusui.

Gali bati tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

Dézuté su 1 buteliuku, kuriame yra 10 doziy (1 x 10 ml).
Dézuté su 1 buteliuku, kuriame yra 50 doziy (1 x 50 ml).
Dézuté su 10 buteliuky po 50 doziy (10 x 50 ml).

Dézuté su 1 buteliuku, kuriame yra 100 doziy (1 x 100 ml).
Dézute su 10 buteliuky po 100 doziy (10 x 100 ml).

Asmenys, ketinantys gaminti, importuoti, laikyti, parduoti, tiekti ir (arba) naudoti BTVPUR, turincia
1, 2, 4 ir 8 serotipus, pirma turi suzinoti atitinkamos valstybés narés kompetentingos institucijos
galiojancig vakcinavimo strategija, kadangi pagal nacionalinius teises aktus §i veikla gali bati
draudziama visoje valstybés narés teritorijoje ar jos dalyje.
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