[Version 9.1, 11/2024]

I PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

BioBos BTV 3, injekciné suspensija avims ir galvijams

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Kiekvienoje 1 ml dozéje yra:

veikliosios medZiagos:

inaktyvinto Bio-93: BTV3 padermés 3 serotipo mélynojo liezuvio ligos viruso

. *
vienety

10-320 ELISA

“inaktyvinto antigeno kiekis, nustatytas ELISA metodu.

adjuvanty:
aliuminio hidroksido 2,25-2,75 mg,
putokliniy muiliy saponino (Quil A) 0,2 mg;

pagalbiniy medZiagy:

Kokybiné pagalbiniy medzZiagy ir kity
sudedamyjy medZiagy sudétis

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

Tiomersalis

0,085-0,115 mg

Formaldehidas

Natrio chloridas

Kalio chloridas

Dinatrio vandenilio fosfatas dodekahidratas

Kalio divandenilio fosfatas

Injekcinis vanduo

Nuo baltos iki rausvos spalvos skystis su nuosédomis.

3. KLINIKINE INFORMACIJA
3.1. Paskirties gyviiny rusys
Avys ir galvijai.

3.2,

Avys

Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny risis

Aktyviai imunizacijai, siekiant sumazinti viremijg ir apsaugoti nuo 3 serotipo mélynojo liezuvio ligos

viruso (BTV) sukeliamy klinikiniy pozymiy.

Imuniteto pradzia: 3 sav. po pirminés vakcinacijos.
Imuniteto trukmé: nenustatyta.




Galvijai
Aktyvial imunizacijai, sickiant apsaugoti nuo viremijos ir nuo 3 serotipo mélynojo liezuvio ligos
viruso (BTV) sukeliamy klinikiniy poZymiy.

Imuniteto pradzia: 3 sav. po pirminés vakcinacijos.
Imuniteto trukmé: 6 mén.

3.3. Kontraindikacijos

Nera.

3.4. Specialieji jspéjimai
Vakcinuoti galima tik sveikus gyviinus.

Pagrinding imunizacija reikia pradéti laiku, kad apsauga visiskai susiformuoty iki rizikos gyvinui
laikotarpio (susijusio su pagrindiniy ligos perneséjy — masaly — atsiradimu) pradzios.

Didelis motininiy antikiiny kiekis neigiamai veikia po vakcinacijos susidaranc¢iy antikiiny
formavimasi, o tai gali turéti jtakos antikiiny lygiui po vakcinacijos. Eriukams §ie motininiai antikiinai
paprastai iSnyksta iki 3 mén. amziaus, o galvijams — iki 2,5 mén. amziaus.

Naudoti vakcing kity riiSiy naminiams ar laukiniams atrajotojams, kuriems iskilusi rizika uzsikrésti,
reikia atsargiai, o prie§ pradedant masing vakcinacija, patartina vakcing iSbandyti mazam gyviiny
skai¢iui. Veiksmingumo lygis, naudojant kitoms rii§ims, gali skirtis nuo stebimo naudojant avims ir
galvijams.

3.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista paskirties gyviiny risSims

Netaikytinos.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams

Netaikytinos.

Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemonés

Netaikytinos.
3.6. Nepageidaujami reiSkiniai

Avys ir galvijai

Daznumas nezinomas: Injekcijos vietos patinimas

Pakilusi temperatiira

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamus reiskinius. Tai leidzia nuolat stebéti veterinarinio
vaisto saugumg. PraneSimus, pageidautina, turéty siysti veterinarijos gydytojas registruotojui arba jo
vietiniam atstovui, arba nacionalinei kompetentingai institucijai per nacionaling praneSimy teikimo
sistemg. Taip pat Zr. atitinkamus kontaktinius duomenis pakuotés lapelyje.



3.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Vaikingumas
Galima naudoti vaikingumo metu.

Laktacija
Veterinarinio vaisto saugumas naudojant laktacijos metu nenustatytas.

Vaisingumas
Vakcinos saugumas veisliniams patinams nenustatytas. Todél Siems gyviinams vakcing naudoti galima

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

3.8. Sagveika su Kkitais vaistais ir kitos sgveikos 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 biidas

Biitina taikyti jprastas aseptikos procediiras.

Prie$ pat naudojima reikia lengvai suplakti. Butina vengti burbuliuky susidarymo, nes tai gali sukelti
dirginima injekcijos vietoje. Visg flakono turinj reikia sunaudoti nedelsiant po atidarymo ir tos pacios
procediiros metu. Reikia vengti daugkartinio flakony kamsteliy pradirimo.

Pries naudojant vakcing, reikia palaukti, kol ji susils iki 15-25 °C.

Vieng 1 ml dozg avims $virksti po oda, o galvijams — j raumenis pagal toliau pateikta vakcinacijos
schema.

Pirminé vakcinacija

Avims: gyviinams, neturéjusiems kontakto su virusu, viena injekcija nuo 1 mén. amziaus.

Galvijams:
- 1-a injekcija: gyvinams, neturéjusiems kontakto su virusu, nuo 1 mén. amziaus,
- 2-a injekcija: po 3 sav. po pirmos injekcijos.

Revakcinacija
Nenustatyta.

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

3.11. Specialieji naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos, jskaitant
antimikrobiniy ir antiparazitiniy veterinariniy vaisty naudojimo apribojimus, kuriais
siekiama apriboti atsparumo i§sivystymo rizika

Asmenys, ketinantys gaminti, importuoti, laikyti, platinti, parduoti, tiekti ir naudoti §j veterinarinj
vaistg, pirma turi suzinoti atitinkamos valstybés narés kompetentingos institucijos galiojancig
vakcinavimo strategijg, 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

Vakcinuoto gyviino aktyviam imunitetui 3 serotipo melynojo liezuvio ligos virusui skatinti.

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, — 10 val.

5.3. Specialieji laikymo nurodymai

Laikyti ir gabenti Saltai (2-8 °C).
Negalima susaldyti.
Saugoti nuo §viesos.

5.4. Pirminés pakuotés pobiidis ir sudedamosios dalys

I tipo hidrolitinio stiklo flakonas, uzkimstas chlorbutilinés gumos kams¢iu, su 10 doziy po 1 ml.

II tipo hidrolitinio stiklo flakonai, uzkimsti chlorbutilinés gumos kams¢iais, po 50 arba 100 doziy po
1 ml

DTPE flakonai, uzkimsti chlorbutilinés gumos kams¢iais, po 10, 50 arba 100 doziy po 1 ml.

Pakuotés dydziai
Plastikiné dézuté su 10 duobuciy:
dézuté su 10 flakony po 10 doziy (10 x 10 ml).

Kartoniné dézuté:

dézuté su 1 flakonu, kuriame yra 10 doziy (1 x 10 ml),
dézuté su 1 flakonu, kuriame yra 50 doziy (1 x 50 ml),
deézute su 1 flakonu, kuriame yra 100 doziy (1 x 100 ml).

Gali biti tieckiamos ne visy dydziy pakuotés.

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

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi buiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.



6. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Bioveta a.s.

7. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/25/2901/001-004

8. REGISTRAVIMO DATA

2025-08-26

9. PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZIUROS DATA

2025-08-26

ISIMTINES APLINKYBES

Registruotas naudoti iSimtinémis aplinkybémis, tod¢l vertinimas pagrjstas nustatytais reikalavimais
dokumentacijai. D¢l iSsamiy kokybés, saugumo ar veiksmingumo duomeny trikumo atliktas tik
ribotas kokybés, saugumo ar veiksmingumo vertinimas.

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).



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

III PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS



A. ZENKLINIMAS



Dézuté su 1 flakonu, kuriame yra 10 doziy (1 x 10 ml)
Dézuté su 1 flakonu, kuriame yra 50 doziy (1 x 50 ml)
Dézuté su 1 flakonu, kuriame yra 100 doziy (1 x 100 ml)
Dézuté su 10 flakony po 10 doziy (10 x 10 ml)

DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

BioBos BTV 3, injekciné suspensija

2.  VEIKLIOJI (-I0SIOS) MEDZIAGA (-OS)

Kiekvienoje 1 ml dozéje yra:
inaktyvinto 3 serotipo mélynojo lieZzuvio ligos viruso

10-320 ELISA vienety.

3.  PAKUOTES DYDIS

10 doziy (10 ml)

50 doziy (50 ml)

100 doziy (100 ml)

10 x 10 doziy (10 x 10 ml)

|4. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Avys, galvijai.

o

5. INDIKACIJA (-0S)

6.  NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Avims: $virksti po oda.
Galvijams: $virksti j raumenis.

7.  ISLAUKA

ISlauka: netaikytina.

8. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
Atidarius sunaudoti per 10 val.




|9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

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

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

Bioveta a.s.
{Bioveta logotipas}

|14. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/25/2901/001
LT/2/25/2901/002
LT/2/25/2901/003
LT/2/25/2901/004

115. SERIJOS NUMERIS

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

10 ml flakonas
50 ml flakonas
100 ml flakonas

|1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

BioBos BTV 3

o

{Bioveta logotipas}

2.

VEIKLIUJU MEDZIAGU KIEKYBINE INFORMACIJA

BTV3

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

3. SERLJOS NUMERIS

Lot {numeris}

|4. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
Atidarius sunaudoti per 10 val.
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B. PAKUOTES LAPELIS

12



PAKUOTES LAPELIS

1. Veterinarinio vaisto pavadinimas

BioBos BTV 3, injekciné suspensija avims ir galvijams

2. Sudétis

Kiekvienoje 1 ml dozgje yra:

inaktyvinto Bio-93: BTV3 padermés 3 serotipo mélynojo liezuvio ligos viruso 10-320 ELISA
vienety"

“inaktyvinto antigeno kiekis, nustatytas ELISA metodu.

adjuvanty:

aliuminio hidroksido 2,25-2,75 mg,
putokliniy muiliy saponino (Quil A) 0,2 mg;
pagalbiniy medziagy:

tiomersalio 0,085-0,115 mg.

Nuo baltos iki rausvos spalvos skystis su nuosédomis.

3. Paskirties gyviiny rasys

]
”: avys l! l : galvijai

4. Naudojimo indikacijos
Avys
Aktyviai imunizacijai, sickiant sumazinti viremijg ir apsaugoti nuo 3 serotipo mélynojo liezuvio ligos

viruso (BTV) sukeliamy klinikiniy pozymiy.

Imuniteto pradzia: 3 sav. po pirminés vakcinacijos.
Imuniteto trukmé: nenustatyta.

Galvijai

Aktyvial imunizacijai, siekiant apsaugoti nuo viremijos ir nuo 3 serotipo mélynojo liezuvio ligos
viruso (BTV) sukeliamy klinikiniy poZymiy.

Imuniteto pradzia: 3 sav. po pirminés vakcinacijos.

Imuniteto trukmé: 6 mén.

5. Kontraindikacijos

Néra.

6. Specialieji jspéjimai
Vakcinuoti galima tik sveikus gyviinus.
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Pagrinding imunizacijg reikia pradéti laiku, kad apsauga visi$kai susiformuoty iki rizikos gyviinui
laikotarpio (susijusio su pagrindiniy ligos perneséjy — masaly — atsiradimu) pradzios.

Didelis motininiy antikiiny kiekis neigiamai veikia po vakcinacijos susidarané¢iy antikiiny
formavimasi, o tai gali turéti jtakos antikiiny lygiui po vakcinacijos. Eriukams §ie motininiai antikiinai
paprastai iSnyksta iki 3 mén. amziaus, o galvijams — iki 2,5 mén. amziaus.

Naudoti vakcing kity riiSiy naminiams ar laukiniams atrajotojams, kuriems iskilusi rizika uzsikrésti,
reikia atsargiai, o prie§ pradedant masing vakcinacija, patartina vakcing iSbandyti mazam gyviiny
skaiCiui. Veiksmingumo lygis, naudojant kitoms rii§ims, gali skirtis nuo stebimo naudojant avims ir
galvijams.

Vaikingumas, laktacija ir vaisingumas

Galima naudoti vaikingumo metu.

Veterinarinio vaisto saugumas naudojant laktacijos metu nenustatytas.

Vakcinos saugumas veisliniams patinams nenustatytas. Todél Siems gyviinams vakcing naudoti galima
tik atsizvelgus j atsakingo veterinarijos gydytojo ir (arba) $alies kompetentingos institucijos atliktg
naudos ir rizikos jvertinimg pagal galiojan¢ig vakcinavimo nuo mélynojo liezuvio ligos viruso (BTV)
strategija.

Saveika su kitais 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.

Specialiis naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos

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

Pagrindiniai nesuderinamumai
Negalima maisyti su jokiu kitu veterinariniu vaistu.

7. Nepageidaujami reiskiniai
Avys ir galvijai
- DaZnumas neZinomas: injekcijos vietos patinimas ir pakilusi temperatiira.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamus reiskinius. Tai leidzia nuolat stebéti vaisto sauguma.
Pastebéjus bet kokj Salutinj poveiki, net ir nepaminétg Siame pakuotés lapelyje, arba manant, kad
vaistas neveiké, pirmiausia biitina informuoti veterinarijos gydytoja. Apie bet kokius nepageidaujamus
reiSkinius taip pat galite pranesti registruotojui arba jo vietiniam atstovui naudodamiesi $io lapelio
pabaigoje pateiktais kontaktiniais duomenimis arba perduodami informacijg per savo nacionaling
pranesimy sistema:

Valstybiné maisto ir veterinarijos tarnyba

El. pastas: vaistu.registracija@vmvt.lt

Pranesimo forma:

https://vmvt.Irv.1t/1t/fb/
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8. Dozés, naudojimo biidai ir metodas kiekvienai rusiai

Viena 1 ml doz¢ avims S$virksti po oda, o galvijams — j raumenis pagal toliau pateiktg vakcinacijos
schema.

Pirminé vakcinacija

Avims: gyviinams, neturéjusiems kontakto su virusu, viena injekcija nuo 1 mén. amziaus.

Galvijams:
- 1-a injekcija: gyviinams, neturéjusiems kontakto su virusu, nuo 1 mén. amziaus.
- 2-a injekcija: po 3 sav. po pirmosios injekcijos.

Revakcinacija
Nenustatyta.

9. Nuorodos dél tinkamo naudojimo

Biitina taikyti jprastas aseptikos procediiras.

Pries pat naudojima reikia lengvai suplakti. Biitina vengti burbuliuky susidarymo, nes tai gali sukelti
dirginima injekcijos vietoje. Visg flakono turinj reikia sunaudoti nedelsiant po atidarymo ir tos pacios

procediiros metu. Reikia vengti daugkartinio flakony kamsteliy pradiirimo.

Prie$ naudojant vakcing, reikia palaukti, kol ji susils iki 15-25 °C.

10. ISlauka

Netaikytina.

11. Specialieji laikymo nurodymai

Saugoti nuo vaiky.

Laikyti ir gabenti Saltai (2-8 °C).

Negalima susaldyti.

Saugoti nuo Sviesos.

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

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

12. Specialiosios atlieky naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinémis atlickomis.

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.

13. Veterinariniy vaisty klasifikacija

Vaistas parduodamas tik su veterinariniu receptu.
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14. Registracijos numeriai ir pakuoc¢iy dydZiai
Registracijos numeris: LT/2/25/2901/001-004

Plastikiné dézuté su 10 duobuciy:
dézuté su 10 flakony po 10 doziy (10 x 10 ml).

Kartoniné dézuté:

deézuté su 1 flakonu, kuriame yra 10 doziy (1 x 10 ml),
dézuté su 1 flakonu, kuriame yra 50 doziy (1 x 50 ml),
dezute su 1 flakonu, kuriame yra 100 doziy (1 x 100 ml).

Gali biti tickiamos ne visy dydziy pakuotés.

15. Pakuotés lapelio paskutinés perziiiros data
2025-08-26

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 iSleidima ir kontaktiniai duomenys, skirti
pranesti apie jtariamus nepageidaujamus rei$kinius:

Bioveta a.s.,

Komenského 212/12
Ivanovice na Hané, 683 23
Cekijos Respublika

Tel. +420 517318911

El p. reklamace@bioveta.cz

17. Kita informacija

Vakcinuoto gyviino aktyviam imunitetui 3 serotipo meélynojo liezuvio ligos virusui skatinti.
ISIMTINES APLINKYBES:

Registruotas naudoti i§imtinémis aplinkybémis, todél vertinimas pagrjstas nustatytais reikalavimais
dokumentacijai. Dél i§samiy kokybés, saugumo ar veiksmingumo duomeny trikumo atliktas tik

ribotas kokybés, saugumo ar veiksmingumo vertinimas.

Parduodama tik veterinarijos gydytojui.
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