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1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Bovilis BTVS suspensija injekcijam liellopiem un aitam

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Viena deva (1 ml) satur -

Aktiva viela:

Zilas meles virusa serotips 8 (pirms inaktiveésanas): 500 antigénu vienibas*.

(* ierosina > 5,0 log, virusu neitraliz€joSo antivielu atbildi caliem)

Adjuvanti:
Aluminija hidroksids (100%) 16,7 mg
Saponins 0,31 mg

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Suspensija injekcijam.

Lasmojosi sarta ar $kistoSam nogulsném.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1 Merka sugas

Liellopi un aitas.

4.2 LietoSanas indikacijas, roradot mérka sugas

Aitas

Aitam no 1 ménesa vecupig\aitivas imunitates pret zilas méles virusa serotipu 8 stimuléSanai, lai

noverstu viremiju*.
*(cikliska vertiba (Ct) > 31, Lo nosaka ar apstiprinatu rRT-PCR metodi, kas norada infekcioza virusa neesamibu)

Liellopi
Liellopiem no 6 nedé]u vecuma aktivas imunitates pret zilas méles virusa serotipu 8 stimulésanai, lai

samazinatu virémiju*.
*(stkak skatit 4.4. apakSpunktu)

Imunitates sakums: 3 nedglas p&c vakcinacijas.
Imunitates ilgums: 6 ménesi.

4.3 Kontrindikacijas

Nav.



4.4 TIpaSi bridinajumi

Pieradits, ka §T vakcina samazina, bet ne novérs virémiju liellopiem. Sis samazina$anas apjoms, kas ir
pieradits ar epidemiologiskiem model€&josiem pétijumiem, iesp&jams samazina virusa transmisiju lidz
pakapei, kas var ierobezot uzliesmojuma izplatiSanos vakcinéta populacija.

Parbaudits $1s vakcinas droSums aitam un liellopiem. Ja lieto citam majas vai savvalas atgremotaju
sugam, kas saistitas ar infic€Sanas risku, ripigi janovero lietoSana §Im sugam, un ir ieteicams ar
vakcinu testét mazu dzivnieku skaitu pirms vakcinas pielietoSanas masveida vakcinacijai. Efektivitates
Itmenis citam sugam var atskirties no ta, ko novero aitam un liellopiem.

Nav pieejama informacija par $1s vakcinas lietoSanu seropozitiviem dzivniekiem, t.sk., tadiem, kuriem
ir no mates iegtitas antivielas.

4.5 Ipasi piesardzibas pasakumi lietoSana

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

Vakcineét tikai veselus dzivniekus.

Piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras z&izsydzivnieku arsté§anai

Ja notikusi nejausa (gadijuma rakstura) pasSinjic€Sana, nekavejoties tacki€t medicinisko palidzibu un
uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&jumu arstam,

4.6 Iesp&jamas blakusparadibas (bieZums un bistamiba,

Loti reti vakcinacija var izraisit nelielu temperatiiras paliciinaSanos (parasti ne vairak ka 0,5 °C,
atseviSkos gadijumos l1dz pat 2 °C) l1dz tris dienam ilgip€c vakcinacijas un parejosu pietikumu
injekcijas vieta.

Aitam §adu pietiikumu parasti var noverot lidz tyzs rfied€lam ilgi.

Liellopiem- mazs sataustams pietiitkums var biit noveérojams lidz pat seSam nedélam ilgi péc
vakcinacijas apméram vienai treSdalai vakciigto dzivnieku.

Loti retos gadijumos var noverot pastiprinidtds jutibas reakcijas.

Veterinaro zalu blakusparadibu sastepamibas biezums janorada sekojosa seciba:

- loti biezi (vairak neka 1 no 10 dzivniekiem noveérota(-s) nevélama(-s) blakusparadiba(-s) viena
arstéSanas kursa laika),

- biezi (vairak neka 1, bet mazak'neka 10 dzivniekiem no 100 dzivniekiem),

- retak (vairak neka 1, bdtinazak neka 10 dzivniekiem no 1,000 dzivniekiem),

- reti (vairak neka 1, et mazak neka 10 dzivniekiem no 10,000 dzivniekiem),

- loti reti (mazak neka 1 dzivniekam no 10,000 dzivniekiem, ieskaitot atseviskus zinojumus).

4.7 LietoSana griisnibas, laktacijas vai deSanas laika

Drikst lietot griisnibas un laktacijas laika.

Vakcinas dro§ums un iedarbigums Iidz §im nav noskaidrots viriskas kartas vaislas dzivniekiem. Sis
kategorijas dzivniekiem vakcina jalieto tikai atbildigajam praktiz&joSam veterinararstam un/vai
nacionalajam kompetentajam iestadém, izvertgjot ieguvuma un riska attiecibu saskana ar spéka eso$o
vakcinacijas politiku pret zilas méles virusu.

4.8 Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi
Nav pieejama informacija par $1s vakcinas droSumu un iedarbigumu, ja to lieto kopa ar citam

veterinaram zalém. Leémumu par vakcinas lietoSanu pirms vai péc citu veterinaro zalu lietoSanas
pienem, izveértgjot katru gadijumu atseviski.



4.9 Devas un lietoSanas veids
Subkutanai lietoSanai.

Aitam
Primara vakcinacija:
Aitam no 1 ménesa vecuma: injic€ vienu 1 ml devu.

Revakcinacija:

Ta ka imunitates ilgums [1idz §im nav pilniba izpétits, jebkurai revakcinacijas shémai jabiit saskanotai
ar kompetentajam iestadém vai ar atbildigo veterinararstu, nemot véra vieté€jo epidemiologisko
situaciju.

Liellopiem
Primara vakcinacija:
Liellopiem no 6 ned€]u vecuma: injicé divas 1 ml devas, ievadot ar aptuveni 3sied€lu intervalu.

Revakcinacija:

Ta ka imunitates ilgums [1idz §im nav pilniba izpétits, jebkurai revakcifizCijas shémai jabiit saskanotai
ar kompetentajam iestadém vai ar atbildigo praktiz€joSo veterinararsti, einot véra vietgjo
epidemiologisko situaciju.

Pirms lietoSanas atlaut vakcinai sasilt 11dz istabas temperatiirai (2825 °C).

Pirms un lietoSanas laika periodiski saskalinat pudeli.

Lietot tiru un sterilu vakcinacijas aprikojumu un izvairitiesms{ vikcinas piesarnosanas.
leteicams izmantot daudzkart&ju injekciju vakcinacijas sist&mu.

4.10 Pardozeésana (simptomi, riciba arkartas sithacija, antidoti), ja nepiecieSams

P&c dubultdevas ievadi$anas liellopiem un aitanraetika noverotas citas nevélamas reakcijas ka 4.6.
apakSpunkta aprakstitas. Tomeér temperatiira”var paaugstinaties vairak ka 0,5 °C un pietikums var biit
izteiktaks un sataustams ilgaku laiku. Aita'm pictikums var biit sataustams pat péc 6 nedelam.

4.11 IerobeZojumu periods(i) dzivnicku produkcijas izmanto$ana

Nulle dienas.

5. IMUNOLOGISKAT, IPASIBAS

ATK vet kods: Aitand QI02AA02
Liellopiem: QI02AA08
Inaktivétu virusu vakcina, lai stimul€tu akttvo imunitati pret zilas méles virusa serotipu 8.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1 Paligvielu saraksts

Trometamols

Natrija hlorids
Maleinskabe
Simetikona emulsija
Aluminija hidroksids
Saponins

Udens injekcijam



6.2 Nesaderiba

Nelietot maisijuma ar citam veterinaram zalém.

6.3 Deriguma termin$

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredz€taja 10, 20, 50 ml flakona: 2 gadi.
Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzétaja 100, 200, 250, 500 ml flakona: 1 gads.
Deriguma termins péc pirmas tiesa iepakojuma atveérsanas: 8 stundas, ja vakcina netika turéta
temperatiira virs 37 °C vai netika piesarnota.

6.4 Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat un transportét ledusskapi (2 °C — 8 °C).

Sargat no gaismas.

Nesasaldet.

6.5 Tiesa iepakojuma veids un saturs

PET flakoni ar 10, 20, 50, 100, 200, 250 vai 500 ml ar gumijas aizbazni*un aluminija vacinu.

Iepakojuma izmérs: kartona karba ar 1 vai 10 flakoniem.
Ne visi iepakojuma izmeri var tikt izplatiti.

6.6  Ipasi noradijumi neizlietoto veterinaro zalu vai te,atkritumu iznicinasanai

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkrityiin jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiesibu aktiem.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS F¥A SNIEKS
Intervet International BV

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

NIDERLANDE

8. REGISTRACIJASNUMURS(-I)

EU/2/10/106/001-014

9. REGISTRACIJAS /PARREGISTRACIJAS DATUMS
Pirmas registracijas datums: 06/09/2010.

P&dgjas parregistracijas datums:

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

Sikakas zinas par §im veterinarajam zalém ir atrodamas Eiropas Zalu agentiiras timekla vietng
http://www.ema.europa.eu/.



http://www.ema.europa.eu/

RAZOSANAS, IEVESANAS, IZPLATISANAS, TIRDZNIECIBAS, PIEGADES UN/VAI
LIETOSANAS AIZLIEGUMS

Bovilis BTVS razosana, ieveSana, izplatiSana, tirdznieciba, piegade un/vai licto$ana ir atlauta tikai ar
seviskiem nosacijumiem, kuri noteikti Eiropas kopienas likumdosana par zilas méles virusa
apkaroSanu.

Personai pirms Bovilis BT V8 razoSanas, ieveSanas, izplatiSanas, tirdzniecibas, piegades un lietoSanas
uzsakSanas ir jakonsult€jas ar dalibvalsts kompetento iestadi par spéka esosajiem dzivnieku
vakcinacijas noteikumiem.



II PIELIKUMS

BIOLOGISKI AKTIVAS VIELAS RAZOTAJI UN RAZOTAJS, KAS ATBILD
PAR SERIJAS IZLAIDI

IZPLATISANAS UN LIETOSANAS NOSACISUMI VAI IEROBEZOJUMI
MAKSIMALI PIELAUJAMO ATLIEKY WAUDZUMS (MRL)

CITI REGISTRACIJAS NOSACLIUMI UN PRASIBAS



A. BIOLOGISKI AKTIVAS VIELAS RAZOTAJI UN RAZOTAJS, KAS ATBILD PAR
SERIJAS IZLAIDI

Biologiski aktivas vielas razotaju nosaukums un adrese

Intervet International BV
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
NIDERLANDE

Intervet International GmbH
Osterather Strasse la
DE-50739 Koln

VACIJA

Razotaja, kas atbild par sérijas izlaidi, nosaukums un adrese

Intervet International BV
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
NIDERLANDE

B. IZPLATISANAS UN LIETOSANAS NOSACIJUM-VAI IEROBEZOJUMI

Recepsu veterinaras zales.

Saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes Direktzvias 2001/82/EK un tas grozijumu 71. pantu,

dalibvalsts atbilstosi saviem tiesibu aktiem var aizliogt imunologisko veterinaro zalu razoSanu,

ievesanu, uzglabasanu, pardosanu, piegadi un/vailietoSanu visa tas teritorija vai tas dala, ja ir

noteikts, ka:

a) produkta lietoSana dzivniekiem kav@s‘dzivnieku slimibu diagnozes, kontroles un apkaroSanas
nacionalas programmas Tstenodariu/vai apgriitinas infekcijas neesamibas apstiprinasanu

dzivniekos vai partikas produltas vai citos produktos, kas iegiiti no arstétajiem dzivniekiem.

b)  produkts paredzetas imunitates iegiiSanai pret slimibu, kas valsts teritorija vai tas dala ir loti reti
sastopama.

So veterinaro zalu lie(Sarfaar atlauta tikai saskana ar Tpasajiem nosacijumiem, ko nosaka ES
likumdosSana Zilas mél¢s glimibas kontrolg.
C. MAKSIMALI PIELAUJAMO ATLIEKU DAUDZUMS (MRL)

Biologiskas izcelsmes aktiva viela, kas paredzeta, lai ierosinatu aktivo imunitati, neietilpst Regulas
(EK) Nr. 470/2009 darbibas joma.

Paligvielas (ieskaitot adjuvantus), kas mingtas zalu apraksta 6.1.apakSpunkta, vai nu ir atlautas vielas,
kuram Komisijas Regulas (EK) Nr. 37/2010 pielikuma 1.tabula noteikts, ka MRL nav nepiecieSams
vai arT neietilpst Regulas (EK) Nr. 470/2009 darbibas joma, ja tas lieto So veterinaro zalu sastava.

D. CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

P&c 10 tirdzniecibas sé€riju razoSanas javeic pecinaktivéSanas antigéna kvant€Sanas tests.
8



Periodiska drosibas zinojuma (PSUR) cikls janoforme iesniegSanai pirmos divus gadus par 6 meénesu
periodiem (zinojuma ieklauj informaciju par visiem registrétajiem produkta iepakojumiem),
turpmakajos divos gados zinojumu iesniedz par gada periodu, p&c tam turpinot zinojumu iesniegSanu
par tris gadu periodiem.
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10






INFORMACIJA, KURAI JABUT UZ AREJA IEPAKOJUMA
Kartona karba (10, 20, 50, 100, 200, 250 vai 500 ml)

INFORMACIJA, KURAI JABUT UZ TIESA IEPAKOJUMA
Flakoni (100, 200, 250 vai 500 ml PET flakoni)

‘ 1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Bovilis BTVS suspensija injekcijam liellopiem un aitam

2. AKTIVO UN CITU VIELU NOSAUKUMS

Zilas méeles virusa serotips 8: 500 antigé€nu vienibas/ml.

3. ZALU FORMA

Suspensija injekcijam

4. IEPAKOJUMA IZMERS

Flakoni:

100 ml

200 ml

250 ml

500 ml

Karbas

10 ml 10 x 1¢ nil
20 ml 10 x 20 ml
50 ml 10 - 50 ml
100 ml 10 x 100 ml
200 ml .0 x 200 ml
250 ml 10 x 250 ml
500 ml 10 x 500 ml

5. MERKA SUGAS

Liellopi un aitas

| 6.  INDIKACLJA(-S)

| 7. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Subkutanai lietoSanai.
Pirms lietoSanas izlasiet iepakojumam pievienoto lietoSanas instrukciju.

12



8. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Ierobezojumu periods: Nulle dienas.

| 9. TPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 10. DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz {mé&nesis/gads}
P&c atveérsanas izlietot 8 stundu laika.

11. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat un transportet atdzesetu.
Sargat no gaismas.
Nesasaldet.

12.  TPASI NORADIJUMI NEIZLIETOTO VETERINARGZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

Atkritumu iznicina$ana: izlasiet lietoSanas instrukciju.

13.  VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEZ 2 YN NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI
ATTIECIBA UZ PIEGADI UN LIETOSANU, JA PIEMEROJAMI

Lietosanai dzivniekiem. Recepsu veterinaias zales.

14. VARDI “UZGLABAT BERNiEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat beérniem neredzama(uiignepieejama vieta.

15. REGISTRACI:] AS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Intervet International BV
Wim de Korverstraat 35,
5831 AN Boxmeer
NIDERLANDE

16. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/2/10/106/001
EU/2/10/106/002
EU/2/10/106/003
EU/2/10/106/004
EU/2/10/106/005
EU/2/10/106/006

13



| 17. RAZOSANAS SERIJAS NUMURS

Serija {numurs}
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DATI, KAS OBLIGATI JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

Flakoni (10, 20 vai 50 ml)

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Bovilis BTVS8

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) DAUDZUMS

Zilas meles virusa serotips 8: 500 antigé€nu vienibas/ml.

3. SATURA SVARS, TILPUMS VAI DEVU SKAITS

10ml
20ml
50 ml

| 4. LIETOSANAS VEIDS(-I)

S.C.

5. IEROBEZOJUMU PERIODS(-) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Ierobezojumu periods: Nulle dienas.

| 6. SERIJAS NUMURS

Sérija {numurs}

[ 7. DERIGUMA’TRMINS

Derigs lidz {mé&nesis/gads}
P&c atveérSanas izlietot 8 stundu laika.

8. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA
Bovilis BTV8 suspensija injekcijam liellopiem un aitam

1. REGISTRACIJAS APLIECIBAS TPASNIEKA UN RAZOSANAS LICENCES
TURETAJA, KURS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI, NOSAUKUMS UN ADRESE, JA
DAZADI

Intervet International BV

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

NIDERLANDE

2.  VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Bovilis BTVS suspensija injekcijam liellopiem un aitam

3.  AKTIVO VIELU UN CITU VIELU NOSAUKUMS
Viena deva (1 ml) satur:

Aktiva viela: zilas méles virusa serotips 8: 500 antigénu vienibag
(* ierosina > 5,0 log, virusu neitraliz€joSo antivielu atbildi cZliem)

Adjuvanti: aluminija hidroksids, saponins.

Lasmojosi sarta ar skistosSam nogulsném.

4. INDIKACIJA(AS)

Aitas

Aitam no 1 ménesa vecuma aktivas imunivates pret zilas méles virusa serotipu 8 stimuléSanai, lai
noverstu virémiju*.

*(cikliska vertiba (Ct) > 30, ko nosaka«x anstiprinatu rRT-PCR metodi, kas norada infekcioza virusa neesamibu)

Liellopi
Liellopiem no 6 ned€]u veguiré fiktivas imunitates pret zilas méles virusa serotipu 8 stimulé$anai, lai

samazinatu virémiju*.

*(stkak skatit 12. punkty)

Imunitates sakums: 3 nedglas p&c vakcinacijas.
Imunitates ilgums: 6 ménesi.

5. KONTRINDIKACIJAS

Nav.

6. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS
Loti reti vakcinacija var izraisit nelielu temperatiiras palielinasanos (parasti ne vairak ka 0,5 °C,
atseviSkos gadijumos lidz pat 2 °C) lidz trTs dienam ilgi p&c vakcinacijas un parejosu pietikumu

injekcijas vieta. Aitam $adu pietikumu parasti var noverot Iidz tris ned€lam ilgi.

17



Liellopiem - mazs sataustams pietiikums var biit novérojams Iidz pat se$am nedé]am péc vakcinacijas
apmeram vienai treSdalai vakcin€to dzivnieku. P&c dubultdevas ievadiSanas liellopiem un aitam netika
noverotas citas nevélamas reakcijas. Tomer temperattira var paaugstinaties vairak ka 0,5 °C un
pietiikums var biit izteiktaks un sataustams ilgaku laiku. Aitam pietikums var biit sataustams pat péc 6
ned&lam.

Loti retos gadijumos var noverot pastiprinatas jutibas reakcijas.

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums janorada sekojosa seciba:

- loti biezi (vairak neka 1 no 10 dzivniekiem noveérota(-s) nevélama(-s) blakusparadiba(-s) viena
arstésanas kursa laika),

- biezi (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 100 dzivniekiem),

- retak (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 1,000 dzivniekiem),

- reti (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 10,000 dzivniekiem),

- loti reti (mazak neka 1 dzivniekam no 10,000 dzivniekiem, ieskaitot atseviskus zinojumus).

Ja noverojat jebkuras bitiskas blakus paradibas vai citu iedarbibu, kas nav mixctas $aja lietoSanas
instrukcija, lidzu, informgjiet par tam savu veterinararstu.

7. MERKA SUGAS

Liellopi un aitas.

8. DEVAS ATKARIBA NO DZIVNIEKU SUGAS ;L AETOSANAS VEIDA UN METODES

Aitam
Primara vakcinacija:
Aitam no 1 meénesa vecuma: subkutani injic€ viesu ‘vl devu.

Revakcinacija:

Ta ka imunitates ilgums [1idz $im nav pilniba izpétits, jebkurai revakcinacijas shémai jabiit saskanotai
ar kompetentajam iestadém vai ar atbildige, Veterinararstu, nemot véra vietéjo epidemiologisko
situaciju.

Liellopiem

Primara vakcinacija:

Liellopiem no 6 ned€lu vesuiza: subkutani injic€ divas 1 ml devas, ievadot ar aptuveni 3 ned€lu
intervalu.

Revakcinacija:

Ta ka imunitates ilgums [1dz Sim nav pilniba izpétits, jebkurai revakcinacijas shémai jabiit saskanotai
ar kompetentajam iestadém vai ar atbildigo praktiz€joSo veterinararstu, nemot véra vietgjo
epidemiologisko situaciju.

9. IETEIKUMI PAREIZAI LIETOSANAI
Pirms lietoSanas atlaut vakcinai sasilt 11dz istabas temperatiirai (15-25 °C).
Pirms un lietoSanas laika periodiski saskalinat pudeli.

Lietot tiru un sterilu vakcinacijas aprikojumu un izvairities no vakcinas piesarnosanas.
leteicams izmantot daudzkart&ju injekciju vakcinacijas sisteému.

10. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA
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Nulle dienas.

11. TPASI UZGLABASANAS NORADIJUMI

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Uzglabat un transportét atdzesetu (2 °C — 8 °C), sargat no gaismas, nesasaldéet.

Nelietot §1s veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kur§ noradits mark&uma un uz kartona
iepakojuma p&c EXP. P&c atvérsanas izlietot 8 stundu laika, ja vakcina netiek turta temperatiira virs
37 °C vai netiek piesarnota.

12. TPASI BRIDINAJUMI

Ipasi bridinajumi katrai dzivnieku sugai:

Pieradits, ka §7 vakcina samazina, bet ne novérs virémiju liellopiem. Sis samazinasanas apjoms, kas ir
pieradits ar epidemiologiskiem model&josiem pétijumiem, iesp&jams samaziaa virusa transmisiju 1idz
pakapei, kas var ierobezot uzliesmojuma izplatiSanos vakcinéta populacijs.

Parbaudits §1s vakcinas droSums aitam un liellopiem.

Ja lieto citam majas vai savvalas atgremotaju sugam, kas saistitas ar :afie€sanas risku, ripigi janovero
lietoSana $§Tm sugam, un ir ieteicams ar vakcinu testét mazu dzivnieku,sKkaitu pirms vakcinas
pielietoSanas masveida vakcinacijai. Efektivitates Itmenis citam, segam var atskirties no ta, ko novéro
aitam un liellopiem.

Nav pieejama informacija par §is vakcinas lietoSanu seropozitiviein dzivniekiem, t.sk., tadiem, kuriem
ir no mates iegttas antivielas.

Ipasi noradijumi lietoSanai dzivniekiem:
Vakcinet tikai veselus dzivniekus.

Ipasi noradijumi personai, kura lieto veterinaras‘zales dzivnieku arsté3anai:
Ja notikusi nejausa (gadijuma rakstura) pasifiiiceéSana, nekav&joties mekleét medicinisko palidzibu un
uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakejuina siark@jumu arstam.

Griisniba un laktacija:
Vakcinu drikst lietot griisnibas un fakiacijas laika.

Augliba:
Vakcinas droSums un iedavbiganms Iidz Sim nav noskaidrots viriskas kartas vaislas dzivniekiem. Sis

kategorijas dzivniekiem¢éyaizcina jalieto tikai atbildigajam praktiz€joSam veterinararstam un/vai
nacionalajam kompetCitajin iestadém, izvertjot ieguvuma un riska attiecibu saskana ar spéka esoso
vakcinacijas politiku prit/zilas méles virusu.

Mijiedarbiba ar citam veterinarajam zalém un citi mijiedarbibas veidi:

Nav pieejama informacija par $§1s vakcinas droSumu un iedarbigumu, ja to lieto kopa ar citam
veterinaram zalém. Leémumu par vakcinas lietoSanu pirms vai péc citu veterinaro zalu lietoSanas
pienem izveértgjot katru gadijumu atseviski.

Nesaderiba:
Nelietot maisijuma ar citam veterinaram zalém.

13. TPASINORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI
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Veterinaras zales nedrikst iznicinat izmantojot kanalizaciju vai kopa ar sadzives atkritumiem. Jautajiet
savam veterinararstam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam zalém. Sadi pasakumi palidz€s
aizsargat apkartéjo vidi.

14. DATUMS, KAD LIETOSANAS INSTRUKCIJA PEDEJO REIZI TIKA
APSTIPRINATA

Sikakas zinas par §im veterinarajam zalém ir atrodamas Eiropas Zalu agentiiras timekla vietng
http://www.ema.europa.eu/.

15. CITA INFORMACIJA

Bovilis BT VS ir inaktivéta virusa vakcina, lai stimulétu aktivo imunitati pret zilas méles virusa
serotipu 8.
LietoSanai dzivniekiem.

Vakcina tiek izplatita kartona karba ar 1 vai 10 PET flakoniem, kas sa{ui71 0,20, 50, 100, 200, 250 vai
500 ml, noslégti ar gumijas aizbazni un aluminija vacinu.
Ne visi iepakojuma izmeri var tikt izplatiti.

Bovilis BTVS razoSana, ievesana, izplatiSana, tirdznieciba, piegade un/vai lietoSana ir atlauta tikai ar
seviSkiem nosacijumiem, kuri noteikti Eiropas kopienas likpnidesina par zilas méles virusa
apkaroSanu.

Personai pirms Bovilis BTV8 razoSanas, ievesanas, izplatifanas, tirdzniecibas, piegades un lietosanas
uzsaksSanas ir jakonsultgjas ar dalibvalsts kompetento iestadi par speka esosajiem dzivnieku
vakcinacijas noteikumiem.

IzplatiSanai tikai praktiz€joSam veterinararstam.
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