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I PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS
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1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Bovilis Cryptium, injekciné emulsija galvijams

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Kiekvienoje dozéje (2 ml) yra:

veikliosios medZiagos:

Cryptosporidium parvum Gp40' maziausiai 1,0 U?;

! Gp40: glikoproteinas 40

2 ELISA vienetas, iSmatuotas stiprumo tyrimu

adjuvanty:
montanido ISA70VG 1140 — 1260 mg,
aliuminio hidroksido 2,45 —-3,32 mg.

Pagalbinés medZiagos:

Kokybiné pagalbiniy medziagy ir kity
sudedamyjy medZziagy sudétis

Kiekybiné sudétis, jei ta informacija biitina
siekiant tinkamai naudoti veterinarinj vaista

HEPES

Natrio chloridas

Tiomersalis

0,032 - 0,069 mg

Injekcinis vanduo

Beveik balta emulsija.

3. KLINIKINE INFORMACIJA
3.1. Paskirties gyviiny rusys

Galvijai (verSingos telycios ir karvés).

3.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rasis

Versingoms telyCioms ir karvéms aktyviai imunizuoti, siekiant jy prieSpienyje padidinti antikiiny kiekj
pries Cryptosporidium parvum Gp40, skirta pasyviam verSeliy imunizavimui, siekiant sumazinti C.
parvum sukeliamus klinikinius poZymius (t. y. viduriavimg).

Naujagimiai verSeliai

Imuniteto pradzia: pasyvus imunitetas susidaro pradéjus girdyti prieSpieniu.
Imuniteto trukmé: verSeliams, kurie gauna priespien] ir pereinamajj pieng, kaip nurodyta, ir kurie buvo
uzkrésti verSiavimosi metu, pasyvus imunitetas nustatytas iki 2 sav. amziaus.

3.3. Kontraindikacijos
Neéra.

3.4. Specialieji jspéjimai
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Vakcinuoti tik sveikus gyviinus.

Verseliy maitinimas

Verseliy apsauga priklauso nuo pakankamo paskiepyty karviy prieSpienio ir pereinamojo pieno
suvartojimo. Pirmasias 5 gyvenimo dienas visus verselius rekomenduojama girdyti priespieniu, o
véliau — pereinamuoju pienu. Per pirmasias 6 val. po gimimo reikéty sugirdyti ne maziau kaip 3 litrus
prieSpienio.

Norint pasiekti optimaliy rezultaty, turéty biiti priimta visos bandos vakcinavimo politika.
Ukio valdymo tikslas turéty biti nukreiptas j C. parvum poveikio mazinimg.

3.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista paskirties gyviny rusSims

Naudojimas j ischiorektaling duobg sukelé vietines, skausmingas, létines, iki 15 cm skersmens
granulomines reakcijas ir absceso susidaryma (daugybiniai mazi iki 1 cm skersmens abscesai
skrodimo metu 15 sav. po pirmosios vakcinacijos ir 11 sav. po antrosios vakcinacijos) vienai i§ dviejy
skrosty karviy (tirtos 9 karves).

Naudojimas j pagurklj gali sukelti plataus spektro létines iki 30 cm skersmens uzdegimines reakcijas,
dél kuriy gali susidaryti skausmingos vietinés reakcijos, kurios gali turéti ilgalaikj poveikj karviy
gerovei.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams

Naudotojui

Siame veterinariniame vaiste yra mineralinio aliejaus. Atsitiktinai j§virkstus arba jsidvirkstus, gali
atsirasti stiprus skausmas ir tynis, ypa¢ suSvirk$tus j sgnarj ar pir$ta, retais atvejais dél to galima
netekti pirsto, jei laiku nesuteikiama skubi medicininé pagalba. Atsitiktinai j§virkstus net ir nedidelj
kiekj $io veterinarinio vaisto, biitina nedelsiant kreiptis medicininés pagalbos ir su savimi turéti
pakuotés lapelj. Jei suteikus medicining pagalbg skausmas trunka ilgiau kaip 12 val., reikia kreiptis
pakartotinai.

Gydytojui

Siame veterinariniame vaiste yra mineralinio aliejaus. Susvirkstus net ir nedidelj kiekj $io
veterinarinio vaisto, gali atsirasti didelis tynis, kuris gali, pvz., sukelti iSemin¢ nekroz¢ ar net galima
netekti pirsto. Biitina SKUBI kvalifikuota chirurginé pagalba, gali tekti jpjauti ir praplauti injekcijos
vietg, ypac jei pazeistas pir§to minkStimas ar sausgyslé.

Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemonés

Netaikytinos.
3.6. Nepageidaujamos reakcijos

Galvijai (verSingos telycCios ir karvés):

Labai dazna Injekcijos vietos patinimas', skausmas injekcijos vietoje,
. _ Silumos pojitis injekcijos vietoje, granuloma injekcijos
(> 118 10 gydyty gyviny) vietoje.

Pakilusi temperatiira?.

Nedazna Raumeny uzdegimas®.
_ Abscesas injekcijos vietoje*.
(1-10 gyviny i§ 1 000 gydyty

gyvuny)
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! Vidutinis dydis iki 14 cm, maksimalus dydis iki 40 cm, po kurio laiko tynio dydis sumazéja, bet gali i3likti kaip
létinis granulominis uzdegimas plintantis nuo injekcijos vietos ne trumpiau kaip 125 d.

2 Vidutinis padidéjimas iki 1 °C, maksimalus — 1,8 °C, visiSkai normalizuojasi antra dieng po vakcinacijos.

3 Granulomatoziné hemoraginé uzdegiminé reakcija odos ir poodiniuose audiniuose, kai uzdegimas plinta j
apatinj raumeninj audinj.

4 Po 3-&ios vakcinacijos kakle aptiktas iki 1 cm skersmens abscesas.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidZia nuolat stebéti veterinarinio vaisto
sauguma. Pranesimus, pageidautina, turéty siysti veterinarijos gydytojas registruotojui arba
nacionalinei kompetentingai institucijai per nacionaling pranesimy teikimo sistemg. Zr. atitinkamus
kontaktinius duomenis pakuotés lapelyje.

3.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Vaikingumas ir laktacija
Sis veterinarinis vaistas skirtas naudoti tre¢iajj vaikingumo trimestra.

3.8. Sagveika su Kkitais vaistais ir kitos sgveikos formos

Saugumo ir veiksmingumo tyrimais nustatyta, kad $ig vakcing galima naudoti tg pacia diena, bet
negalima maiSyti su Bovilis Rotavec Corona. Vakcinas reikia Svirksti i skirtingas vietas. Prie$
naudojima reikia perskaityti informacija apie Bovilis Rotavec Corona. Reikéty atsizvelgti i skirtingus
naudojimo biidus.

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.

3.9. Dozés ir naudojimo biidas

Svirksti po oda.
Vakcing $virksti j kaklo Song.

Prie$ naudojima vakcing reikia susildyti iki kambario temperatiiros.

Prie$ naudojimg ir retkarciais jo metu reikia gerai suplakti, kad buity uztikrinta, jog vakcina vienalyté
pries Svirksciant.

Vakcinuojant reikia taikyti jprastas aseptikos procediiras.

Reikia naudoti tik sterilius Svirkstus ir adatas.

Vakcinuojant kelis gyviinus, rekomenduojama naudoti daugiadozj aplikatoriy.

Viena dozé: 2 ml

Pirminj vakcinavimg sudaro 2 dozés kas 45 sav. trecigjj vaikingumo trimestra. Jis turi biiti uzbaigtas

likus ne maziau kaip 3 sav. iki verSiavimosi. Pageidautina, kad §ios vélesnés dozés biity Svirksc¢iamos

skirtingose gyviino pusése.

Revakcinavimg sudaro 1 dozé tre€iajj kiekvieno kito vaikingumo trimestrg. Jis turi biiti uzbaigtas likus

ne maziau kaip 3 sav. iki verSiavimosi.

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

Perdozavus, nepageidaujamy reakcijy, kity nei tos, kurios nurodytos 3.6 p., nepasireiske.

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

siekiama apriboti atsparumo iSsivystymo rizika

Netaikytinos.
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3.12. ISlauka

0 pary.

4. IMUNOLOGINES SAVYBES
4.1. ATCvet kodas: QI02A002.

Vakcinoje yra iSgryninto Cryptosporidium parvum glikoproteino 40 su mineralinio aliejaus ir
aliuminio hidroksido adjuvantais.

Si vakcina skirta aktyviam vakcinuotos patelés imunitetui skatinti, norint suteikti palikuonims pasyvy
imuniteta nuo Cryptosporidium parvum.

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 pirming pakuote, — 28 d.

5.3. Specialieji laikymo nurodymai

Laikyti Saldytuve (2— 8 °C).

Negalima suSaldyti.

Saugoti nuo Sviesos.

Pradurus kamstelj ir pirmg kartg panaudojus, reikia laikyti vertikaliai ir Saldytuve (2— 8 °C) iki kito
naudojimo.

5.4. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys

I tipo stiklo 2 ml arba 10 ml flakonas, uzkimstas guminiu kamsteliu ir apgaubtas aliumininiu
gaubteliu.

PET (polietileno tereftalato) 10 ml, 40 ml arba 100 ml flakonas, uzkimstas guminiu kamsteliu ir
apgaubtas aliumininiu gaubteliu.

Pakuotés dydziai

Kartoniné dézuté, kurioje yra 10 x 2 ml (10 x 1 dozé).
Kartoniné dézuté, kurioje yra 1 x 10 ml (5 dozées).
Kartoniné dézuté, kurioje yra 1 x 40 ml (20 doziy).
Kartoniné dézuté, kurioje yra 1 x 100 ml (50 doziy).

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

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

Vaisty negalima iSmesti  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.
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6. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Intervet International B.V.

7. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

EU/2/23/303/001-005

8. REGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2023-11-23.

9. PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZIUROS DATA

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).
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II PRIEDAS

KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI
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SPECIFINIAI REIKALAVIMAI FARMAKOLOGINIAM BUDRUMUI:
Registruotojas turi jrasyti j farmakologinio budrumo duomeny baze visus signaly valdymo proceso
rezultatus ir rezultatus, jskaitant iSvadg apie naudos ir rizikos santykj, tokiu daznumu: kasmet.
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ITII PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS

10
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

KARTONINE DEZUTE

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Bovilis Cryptium, injekciné emulsija

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

Kiekvienoje dozéje (2 ml) yra:
Cryptosporidium parvum Gp40: > 1,0 U

3.  PAKUOTES DYDIS

10 x 2 ml (10 x 1 dozg)
10 ml (5 dozés)

40 ml (20 doziy)

100 ml (50 doziy)

l4.  PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Galvijai.

5. INDIKACIJA (-0S)

6.  NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Svirksti po oda.

7. ISLAUKA

ISlauka: O pary.

8. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}

Pradiirus kamstelj, sunaudoti per 28 d.

|9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Laikyti Saldytuve.
Negalima susSaldyti.
Saugoti nuo Sviesos.

11
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10. NUORODA ,,PRIES NAUDOJIMA PERSKAITYTI PAKUOTES LAPELJ

Prie$ naudojima perskaityti pakuotes lapel;.

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/2/23/303/001 (10 x 1 doze)
EU/2/23/303/002 (5 dozés - stiklas)
EU/2/23/303/003 (20 doziy)
EU/2/23/303/004 (50 doziy)
EU/2/23/303/005 (5 dozés - PET)

115. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

12
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES

PET FLAKONAS, kuriame yra 100 ml

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Bovilis Cryptium, injekciné emulsija

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

50 doziy

Kiekvienoje dozéje (2 ml) yra:
Cryptosporidium parvum Gp40: > 1,0 U

3.  PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Galvijai.

4. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Svirksti po oda.
Pries naudojima biitina perskaityti pakuotés lapelj.

5. ISLAUKA

ISlauka: O pary.

|6. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}

Pradirus kamstelj, sunaudoti per 28 d.

|7. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Laikyti saldytuve.
Negalima susSaldyti.
Saugoti nuo Sviesos.

8. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Intervet International B.V.

9. SERIJOS NUMERIS

13
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Lot {numeris}

14
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MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

STIKLINIS (2 arba 10 ml), PET (10 arba 40 ml) FLAKONAS, kuriame yra 2, 10 arba 40 ml

|1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Bovilis Cryptium

~

2. VEIKLIUJU MEDZIAGU KIEKYBINE INFORMACIJA

1 dozé
5 dozés
20 doziy

C. parvum Gp40: > 1,0 U dozéje (2 ml)

3. SERLJOS NUMERIS

Lot {numeris}

|4. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}

Pradurus kamstelj, sunaudoti per 28 d.

15
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B. PAKUOTES LAPELIS

16



PAKUOTES LAPELIS

1. Veterinarinio vaisto pavadinimas

Bovilis Cryptium, injekciné emulsija galvijams

A Sudétis
Kiekvienoje dozéje (2 ml) yra:

veikliosios medZiagos:
Cryptosporidium parvum Gp40' > 1,0 U?;

' Gp40: glikoproteinas 40
2 ELISA vienetas, iSmatuotas stiprumo tyrimu

adjuvanty:
montanido ISA70VG: 1140 — 1260 mg,
aliuminio hidroksido: 2,45 — 3,32 mg;

pagalbinés medZziagos:
tiomersalio: 0,032 — 0,069 mg.

Beveik balta emulsija.

3. Paskirties gyviiny rasys

Galvijai (verSingos telyCios ir karvés).

4. Naudojimo indikacijos
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Versingoms telyCioms ir karvéms aktyviai imunizuoti, siekiant jy prieSpienyje padidinti antikiiny kiekj

pries Cryptosporidium parvum Gp40, skirta pasyviam verseliy imunizavimui, siekiant sumazinti C.

parvum sukeliamus klinikinius poZymius (t. y. viduriavimg).

Naujagimiai verseliai

Imuniteto pradzia: pasyvus imunitetas susidaro pradéjus girdyti prieSpieniu.

Imuniteto trukmé: verSeliams, kurie gauna prieSpien] ir pereinamajj piena, kaip nurodyta, ir kurie buvo

uzkrésti verSiavimosi metu, pasyvus imunitetas nustatytas iki 2 sav. amziaus.

5. Kontraindikacijos

Néra.

6. Specialieji jspéjimai

Specialieji jspéjimai
Vakcinuoti tik sveikus gyviinus.

Verseliy maitinimas

17
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Verseliy apsauga priklauso nuo pakankamo paskiepyty karviy prieSpienio ir pereinamojo pieno
suvartojimo. Pirmasias 5 gyvenimo dienas visus verSelius rekomenduojama girdyti prieSpieniu, o
véliau — pereinamuoju pienu. Per pirmasias 6 val. po gimimo reikéty sugirdyti ne maziau kaip 3 litrus
priespienio.

Norint pasiekti optimaliy rezultaty, turéty biiti priimta visos bandos vakcinavimo politika.
Ukio valdymo tikslas turéty biti nukreiptas j C. parvum poveikio mazinima.

Specialiosios atsargumo priemonés, siekiant uztikrinti saugy naudojima paskirties riisiy gyviinams
Naudojimas j ischiorektaling duobg sukelé vietines, skausmingas, létines, iki 15 cm skersmens
granulomines reakcijas ir absceso susidaryma (daugybiniai mazi iki 1 cm skersmens abscesai
skrodimo metu 15 sav. po pirmosios vakcinacijos ir 11 sav. po antrosios vakcinacijos) vienai i§ dviejy
skrosty karviy (tirtos 9 karves).

Naudojimas j pagurklj gali sukelti plataus spektro létines iki 30 cm skersmens uzdegimines reakcijas,
dél kuriy gali susidaryti skausmingos vietinés reakcijos, kurios gali turéti ilgalaikj poveikj karviy
gerovei.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams
Naudotojui

Siame veterinariniame vaiste yra mineralinio aliejaus. Atsitiktinai j§virkstus arba jsidvirkstus, gali
atsirasti stiprus skausmas ir tynis, ypa¢ suSvirk$tus j sgnarj ar pir$ta, retais atvejais dél to galima
netekti pirsto, jei laiku nesuteikiama skubi medicininé pagalba. Atsitiktinai jSvirkstus net ir nedidelj
kiekj $io veterinarinio vaisto, biitina nedelsiant kreiptis medicininés pagalbos ir su savimi turéti
pakuotés lapelj. Jei suteikus medicining pagalbg skausmas trunka ilgiau kaip 12 val., reikia kreiptis
pakartotinai.

Gydytojui

Siame veterinariniame vaiste yra mineralinio aliejaus. Susvirkstus net ir nedidelj kiekj $io
veterinarinio vaisto, gali atsirasti didelis tynis, kuris gali, pvz., sukelti iSemin¢ nekroz¢ ar net galima
netekti pirsto. Biitina SKUBI kvalifikuota chirurginé pagalba, gali tekti jpjauti ir praplauti injekcijos
vietg, ypac jei pazeistas pir§to minkStimas ar sausgyslé.

Vaikingumas ir laktacija
Sis veterinarinis vaistas skirtas naudoti tre¢iajj vaikingumo trimestra.

Saveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos

Saugumo ir veiksmingumo tyrimais nustatyta, kad $ig vakcing galima naudoti tg pacia diena, bet
negalima maiSyti su Bovilis Rotavec Corona. Vakcinas reikia Svirksti i skirtingas vietas. Prie$
naudojimg reikia perskaityti informacija apie Bovilis Rotavec Corona. Reikéty atsizvelgti i skirtingus
naudojimo budus.

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

Perdozavimas
Perdozavus, nepageidaujamy reakcijy, kity nei tos, kurios nurodytos skyriuje ,,Nepageidaujamos
reakcijos®, nepasireiske.

Pagrindiniai nesuderinamumai
Negalima maisyti su jokiu kitu veterinariniu vaistu.

7. Nepageidaujamos reakcijos

Galvijai (verSingos telycios ir karvés):

18
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Labai dazna Injekcijos vietos patinimas', skausmas injekcijos vietoje,
N B Silumos pojitis injekcijos vietoje, granuloma injekcijos
(> 118 10 gydyty gyviiny) vietoje.

Pakilusi temperatiira®.

Nedazna Raumeny uzdegimas®.

Abscesas injekcijos vietoje*.
(1-10 gyviny i§ 1 000 gydyty
gyvuny)

! Vidutinis dydis iki 14 cm, maksimalus dydis iki 40 cm, po kurio laiko tynio dydis sumazéja, bet gali i3likti kaip

létinis granulominis uzdegimas plintantis nuo injekcijos vietos ne trumpiau kaip 125 d.

2 Vidutinis padidéjimas iki 1 °C, maksimalus — 1,8 °C, visiskai normalizuojasi antra dieng po vakcinacijos.

3 Granulomatoziné hemoraginé uzdegiminé reakcija odos ir poodiniuose audiniuose, kai uzdegimas plinta j

apatinj raumeninj audinj.

4 Po 3-&ios vakcinacijos kakle aptiktas iki 1 cm skersmens abscesas.

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 neveike, pirmiausia biitina informuoti veterinarijos gydytoja. Apie bet kokias nepageidaujamas
reakcijas taip pat galite pranesti registruotojui naudodamiesi Sio lapelio pabaigoje pateiktais
kontaktiniais duomenimis arba perduodami informacijg per savo nacionaling praneSimy sistema:
{nacionalinés sistemos duomenys}.

8. Dozés, naudojimo biidai ir metodas kiekvienai rusiai
Svirksti po oda.
Viena dozé: 2 ml

Pirminj vakcinavimg sudaro 2 dozés kas 45 sav. trecigjj vaikingumo trimestra. Jis turi biiti uzbaigtas
likus ne maziau kaip 3 sav. iki verSiavimosi. Pageidautina, kad Sios vélesnés dozés biity $virks¢iamos
skirtingose gyviino pusése.

Revakcinavimg sudaro 1 dozé tre€iajj kiekvieno kito vaikingumo trimestrg. Jis turi biiti uzbaigtas likus
ne maziau kaip 3 sav. iki verSiavimosi.

9. Nuorodos dél tinkamo naudojimo

Prie$ naudojima vakcing reikia susildyti iki kambario temperattiros.

Prie$ naudojimg ir retkarciais jo metu reikia gerai suplakti, kad bty uztikrinta, jog vakcina vienalyté
pries Svirksciant.

Vakcinuojant reikia taikyti jprastas aseptikos procediiras.

Reikia naudoti tik sterilius Svirkstus ir adatas.

Vakcinuojant kelis gyviinus, rekomenduojama naudoti daugiadozj aplikatoriy.

Vakcing $virksti j kaklo Song.

10. ISlauka

0 pary.

11. Specialieji laikymo nurodymai
Saugoti nuo vaiky.

Laikyti galdytuve (2— 8 °C).
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Negalima susSaldyti.

Saugoti nuo Sviesos.

Pradurus kamstelj ir pirma kartg panaudojus, reikia laikyti vertikaliai ir Saldytuve (2— 8 °C) iki kito
naudojimo.

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

Tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuote, — 28 d.

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.

14. Registracijos numeriai ir pakuociy dydziai
EU/2/23/303/001-005
Pakuotés dydziai

Kartoniné dézuté, kurioje yra 10 x 2 ml (10 x 1 dozé), 1 x 10 ml (5 dozés), 1 x 40 ml (20 doziy) arba 1
x 100 ml (50 doziy).

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

15. Pakuotés lapelio paskutinés perzituiros data

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 ileidimg 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

Tél/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
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Danmark
TIf: + 45 44 82 42 00

Deutschland
Tel: +49 (0)8945614100

Eesti
Tel: + 37052196111

Elrada
TnA: +30 210 989 7452

Espaiia
Tel: +34 923 19 03 45

France
Tél: + 33 (0)241228383

Hrvatska
Tel: + 3851 6611339

Ireland
Tel: + 353 (0) 12970220

Island
Simi: + 354 535 7000

Italia
Tel: +39 02 516861

Kvnpog
TnA: +30 210 989 7452

Latvija
Tel: + 37052196111

17. Kita informacija
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Malta
Tel: +39 02 516861

Nederland
Tel: +32 (0)2 370 94 01

Norge
TIf: + 47 55 54 37 35

Osterreich
Tel: +43 (1) 256 87 87

Polska
Tel.: +48 22 18 32 200

Portugal
Tel: + 351 214 465 700

Romaénia
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) 12970220

Vakcinoje yra iSgryninto Cryptosporidium parvum glikoproteino 40 su mineralinio aliejaus ir

aliuminio hidroksido adjuvantais.

Si vakcina skirta aktyviam vakcinuotos patelés imunitetui skatinti, norint suteikti palikuonims pasyvy

imuniteta nuo Cryptosporidium parvum.
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