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1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Bovilis BTVS injekciné suspensija galvijams ir avims

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Vienoje dozéje (1 ml) yra:

veikliosios medZiagos:

8 serotipo mélynojo liezuvio ligos viruso (pries inaktyvacijg): 500 antigeniniy vienety*

(*vis¢iukams sukelianéiy > 5,0 log, virusg neutralizuojanciy antikiiny titrg);

adjuvanty:
aliuminio hidroksido (100 %) 16,7 mg,
saponino 0,31 mg.

ISsamy pagalbiniy medziagy sarasa zr. 6.1 p.

3.  VAISTO FORMA

Injekciné suspensija.

Opalescuojanti rausva su resuspenduojamomis nuosédoniis.

4. KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1 Paskirties gyviiny risys

Galvijai ir avys.

4.2 Naudojimo indikacijos, rursdant paskirties gyviiny riisis

Avims

Avims nuo 1 ménesio am12as aktyviai imunizuoti, norint apsaugoti nuo 8 serotipo mélynojo liezuvio

ligos viruso sukeliamog.viseémijos*.
*(Ciklo slenkstis (Cty>20, nustatytas patvirtintu AT PGR metodu, rodantis infekcinio viruso nebuvimg)

Galvijams
Galvijams nue«6 vav. amziaus aktyviai imunizuoti, norint sumazinti 8 serotipo mélynojo liezuvio ligos

viruso sukalialnz viremija*.
*(ISsamrawzs, 4.4 p.)

Imuniteto pradzia — 3 sav. po vakcinavimo.
Imuniteto trukmé — 6 mén.

4.3 Kontraindikacijos

Neéra.



4.4 Specialieji nurodymai, naudojant atskiry rusiy paskirties gyviinams

Galvijams $i vakcina sumazina viremijg, taiau nuo jos neapsaugo. Epidemiologinio modeliavimo
tyrimai parod¢, kad viremija gali biiti sumazinta tiek, kad viruso perdavimo mastas taip pat
sumazinamas ir gali riboti protrukio plitimg vakcinuoty gyvuliy populiacijoje.

Sios vakcinos saugumas tirtas naudojant galvijams ir avims. Naudoti vakcina kity ra$iy naminiams ir
laukiniams atrajotojams, kuriems yra pavojus uzsikrésti, reikia apdairiai, taip pat prie$ masinj
vakcinavimg rekomenduojama iSbandyti vakcing su mazu gyviiny skai¢iumi. Vakcinavimo
veiksmingumas kity riiSiy gyviinams gali skirtis nuo nustatytojo avims ir galvijams.

Néra duomeny apie vakcinos naudojimg serologiskai teigiamiems gyvuliams, jskaitant turin¢ius
motininiy antikiiny.

4.5 Specialios naudojimo atsargumo priemonés

Specialios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyvinams

Vakcinuoti galima tik sveikus gyvulius.

Specialios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams

Atsitiktinai jsiSvirkStus, nedelsiant reikia kreiptis j gydytoja ir pargdyfisio veterinarinio vaisto
informacinj lapelj ar etikete.

4.6 Nepalankios reakcijos (daZznumas ir sunkumas)

Labai retais atvejais iki trijy dieny po vakcinavimo galifnezymiai (jprastai ne daugiau kaip 0,5 °C, o
kai kuriems gyvuliams iki 2,0 °C) pakilti kiino temperattia. Injekcijos vietoje gali atsirasti praeinantis
tynis.

Avims tynis paprastai iSlieka iki trijy savaiciy.

Mazdaug trecdaliui vakcinuoty galvijy nezymuy vy galima apciuopti iki Sesiy savaiciy po
vakcinacijos.

Labai retais atvejais gali pasireiksti padidejusio jautrumo reakcijos.

Nepalankiy reakcijy daznumas nugiaivics vadovaujantis tokia konvencija:

- labai dazna (vieno gydymo met{1 irepalankios reakcijos pasireiské daugiau nei 1 i§ 10 gyviiny),
- dazna (daugiau nei 1, bet maziau hei 10 i§ 100 gyviny),

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

- reta (daugiau nei 1, bet h22%au nei 10 i§ 10 000 gyviny),

- labai reta (maziau nej.l 5,10 000 gyviiny, skai¢iuojant ir atskirus pranesimus).

4.7 Naudojimasvaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Galima naude# vaikingumo ir laktacijos metu.

Vakcinos saugirnas ir veiksmingumas naudojant veisliniams patinams nenustatytas. Todél Siems
gyvinaine.vakeing galima naudoti tik atsizvelgus i atsakingo veterinarijos gydytojo ir (arba)
kompetentingos valstybinés institucijos jvertinta naudos ir rizikos santykj, priklausomai nuo
galiojancios vakcinavimo nuo mélynojo liezuvio ligos strategijos.

4.8 Saveika su Kkitais vaistais ir kitos sgveikos formos
Néra duomeny apie Sios vakcinos sauguma ir veiksminguma vienu metu naudojant su kitu
veterinariniu vaistu. Sprendimas naudoti §ig vakcing pries ar po bet kokio kito vaisto naudojimo turi

biti priimtas kiekvienu atveju atskirai.

4.9 Dozés ir naudojimo biidas



Svirksti po oda.

Avys
Pirminé vakcinacija
Avis reikia vakcinuoti nuo 1 mén. amziaus: reikia susvirksti vieng 1 ml doze.

Revakcinacija

Kadangi imuniteto trukmé galutinai nenustatyta, sprendimas dél revakcinacijos schemos turi biiti
priimtas Salies kompetentingos institucijos arba atsakingo veterinarijos gydytojo, jvertinus vieting
epidemiologing bikle.

Galvijai

Pirminé vakcinacija

Galvijus reikia vakcinuoti nuo 6 sav. amziaus: reikia susvirksti dvi dozes po 1 ml widautiniskai kas tris
savaites.

Revakcinacija

Kadangi imuniteto trukmé galutinai nenustatyta, sprendimas dél revakeiiiacijos schemos turi biiti
priimtas Salies kompetentingos institucijos arba atsakingo veterinarijas gdytojo, ivertinus vieting
epidemiologing biiklg.

Pries$ naudojimg vakcing reikia susildyti iki kambario temperattiads (15-25 °C).
Prie$ naudojimg ir naudojimo metu buteliuka reikia pakratyui

Reikia naudoti §varias ir sterilias vakcinavimo priemones,(taip pat vengti uzterSimo.
Rekomenduojama naudoti daugkartinio SvirkStimo vakgitiavimo sistema.

4.10 Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagsibss priemonés, prieSnuodziai), jei butina

Virsijus galvijams ir avims rekomenduojamg vekcifios dozg du kartus, jokiy kity nepalankiy reakcijy,
i8skyrus apraSytas 4.6 p., pastebéta nebuvo. [V sydelto temperatira gali pakilti daugiau nei 0,5 °C, o
tynis gali biiti rySkesnis ir ilgiau apCiuopidainas” Avims tynis vis dar gali buti apCiuopiamas po 6 sav.

4.11 ISlauka

0 pary.

5.  IMUNOLOGINES SAVYBES

ATCyvet kodas: aviy; QI02AA02;

gariigs QI02AA0S.
Inaktyvinta visusinéywakcina, skirta aktyviam imunitetui 8 serotipo mélynojo liezuvio ligos virusui
sukelti.

6. FARMACINIAI DUOMENYS
6.1 Pagalbiniy medZiagy sarasas

Trometamolis,

natrio chloridas,
maleino ragstis,
simetikono emulsija,
aliuminio hidroksidas,
saponinas,



injekcinis vanduo.

6.2 Nesuderinamumai

Negalima maiSyti su jokiu kitu veterinariniu vaistu.

6.3 Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés — 10, 20, 50 ml buteliuky, —
2 metai;

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés — 100, 200, 250, 508+nl
buteliuky, — 1 metai.

Tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuote, — 8 val., jei vaistas laikomas ne aukstesagje’kaip 37 °C
temperatliroje ir néra uzterstas.

6.4 Specialieji laikymo nurodymai

Laikyti ir gabenti Saltai (2—-8 °C).

Saugoti nuo §viesos.

Negalima susaldyti.

6.5 Pirminés pakuotés pobidis ir sudedamosios dalys

PET buteliukai po 10, 20, 50, 100, 200, 250 arba 500 ml su gam/niais kamsteliais ir aliumininiais
gaubteliais.

Pakuotés dydis: kartoniné dézuté, kurioje yra 1 arba 10 buteliuky.
Gali biiti platinamos ne visy dydziy pakuotés.

6.6 Specialios nesunaudoto veterinarinio vaisio ar su jo naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su ju¢rsusijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

7.  RINKODAROS TEISES\I'URETOJAS

Intervet International BV

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

NYDERLANDAI

8.  RINXODAROS TEISES NUMERIS (-IAI)

EU/2/10/106/001-014

9. RINKODAROS TEISES SUTEIKIMO / ATNAUJINIMO DATA
Rinkodaros teisé pirma kartg suteikta 2010-09-06.

Rinkodaros teisé paskutinj kartg atnaujinta

10. TEKSTO PERZIUROS DATA



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

DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI

Bovilis BTV8 gamyba, importas, laikymas, prekyba, tiekimas ir (arba) naudojimas leidziamas tik
ypatingomis sglygomis, nustatytomis Europos Bendrijos teisés aktais dél mélynojo liezuvio ligos
kontrolées.

Asmenys, ketinantys gaminti, importuoti, laikyti, parduoti, tiekti ir naudoti Bovilis BTV8{tuxj
suzinoti atitinkamos ES Salies kompetentingos institucijos galiojanciag vakcinavimo stralegiia.


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

II PRIEDAS

BIOLOGISKAI VEIKLIOS MEDZIAGOS GAVINTOJAI IR GAMINTOJAS,
ATSAKINGAS UZ VAISTO SERIJOS ISLEXIMA

SALYGOS AR APRIBOJIMAI DEL TIEXIMO IR NAUDOJIMO
DUOMENYS APIE DLK

KITOS SALYGOS IR REIKALAYTMAI RINKODAROS TEISES TURETOJUI



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

Biologiskai veiklios medziagos gamintojo pavadinimas ir adresas

Intervet International BV
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
NYDERLANDAI

Intervet International GmbH
Osterather Strasse la

50739 Koln

VOKIETIJA

Gamintojo, atsakingo uz vaisto serijos i$leidimg, pavadinimas ir adresas

Intervet International BV
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
NYDERLANDAI

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

Vadovaujantis Europos Parlamento ir Tarybos direlctzyos 2001/82/EB 71 straipsniu, valstybé naré
pagal savo nacionalinés teisés aktus gali uzdraus{i/ismunologiniy veterinariniy vaisty gamyba, importa,
laikyma, prekyba, tiekimg ir (arba) naudojima ‘viscje savo teritorijoje arba jos dalyje, jei nustatoma,
kad:

a) imunologinio veterinarinio vaistoinaidojimas gyviinams trukdys jgyvendinti nacionalines
gyviny ligy diagnozavimo, koitrgles ar likvidavimo programas arba sukels sunkumy patvirtinti,
kad gyvi gyvinai, maisto ar Kt gudyty gyviiny produktai yra neuzkreésti;

b)  liga, nuo kurios imunolgginis veterinarinis vaistas skirtas imunitetui sukelti, didesnéje
atitinkamos teritorijos dal¥je néra nustatyta.

Sio veterinarinio vaisto.n&udojimas leidziamas tik ypatingomis salygomis, nustatytomis Europos
Bendrijos teisés aktaiSidél' mélynojo liezuvio ligos kontrolés.

C. DUOMERNYS APIE DLK

Biologimés 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 arba leidZziamos naudoti
medziagos, kurioms pagal Komisijos reglamento (ES) Nr. 37/2010 priedo 1 lentelg¢ DLK nustatyti
nereikia, arba medziagos, vertinamos kaip nepatenkancios j Reglamento (EB) Nr. 470/2009 taikymo
sritj, kai naudojamos kaip Siame veterinariniame vaiste.



D. KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI RINKODAROS TEISES TURETOJUI

Antigeny po inaktyvacijos kiekybinis tyrimas turi buti sukurtas pagaminus 10 komerciniy serijy.
Veterinariniy vaisty komitetas (CVMP) taip pat nusprend¢, kad bus nustatytas naujas periodiniy
veterinarinio vaisto saugumo ataskaity (PVVSA) pateikimo ciklas, pagal kurj dvejus metus turés buti
teikiamos pusmecio ataskaitos (apimancios visas registruotas produkto pakuotes), kitus dvejus metus
— metings ataskaitos, o véliau ataskaitos turés biiti teikiamos kas treji metai.
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A. ZENKLINIMAS

1"



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES
Kartoniné dézuté (10, 20, 50, 100, 200, 250 arba 500 ml)

DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES
Buteliukai (100, 200, 250 arba 500 ml PET buteliukai)

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Bovilis BTV8 injekciné suspensija galvijams ir avims

2. VEIKLIOJI (-IOSIOS) IR KITOS MEDZIAGOS

8 serotipo mélynojo liezuvio ligos viruso: 500 antigeniniy vienety/ml.

3. VAISTO FORMA

Injekciné suspensija

4. PAKUOTES DYDIS

Buteliukai:

100 ml

200 ml

250 ml

500 ml

Dézutés:

10 ml 10 x 10 ml
20 ml 10 x 20 ml
50 ml 22x 50 ml
100 ml 10 x 100 ml
200 ml 10 x 200 ml
250 ml 10 x 250 ml
500 ml 10 x 500 ml

5.  PASKIRTIES GYVOUNU RUSIS (-YS)

Galvijai ir vy

| 6. INDIKACIJA (-OS)

‘ 7. NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS

Svirksti po oda.
Pries naudojima biitina perskaityti informacinj lapelj.

12



8. ISLAUKA

ISlauka: O pary.

‘ 9. SPECIALIEJI JSPEJIMAL, JEI REIKIA

‘ 10. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}
Pradirus kamstelj, biitina sunaudoti per 8 val.

‘ 11. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

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

12.  SPECIALIOS NESUNAUDOTO VETERINARINID VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Naikinimas: skaityti informacinj lapelj.

13. NUORODA ,,TIK VETERINARINIA M. NAUDOJIMUI“ IR TIEKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBGIIMAL JEI TAIKYTINA

Tik veterinariniam naudojimui. Parduoaaima tik su veterinariniu receptu.

14.  NUORODA ,SAUGOTINUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

15. RINKODAROGS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Intervet Internatiarial BV
Wim de Kérversiraat 35,
5831 AN Boéxmeer
NYDERLANDAI

16. RINKODAROS TEISES NUMERIS (-IAI)

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

13



‘ 17. GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}

14



MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

Buteliukai (10, 20 arba 50 ml)

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Bovilis BTVS8

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

8 serotipo mélynojo liezuvio ligos viruso: 500 antigeniniy vienety/ml.

3. KIEKIS (MASE, TORIS AR DOZIU SKAICIUS)

10 ml
20 ml
50 ml

4. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

S.C.

5. ISLAUKA

ISlauka: O pary.

| 6.  SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}

(7. TINKAMUMO BATA

Tinka iki {ménuo/iietai }
Pradtirus kamste!y. “iuna sunaudoti per 8 val.

8. NUORODA » 11K VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

15



B. INFORMACINIS L
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INFORMACINIS LAPELIS
Bovilis BTVS injekciné suspensija galvijams ir avims

1. RINKODAROS TEISES TURETOJO IR UZ VAISTO SERLJOS ISLEIDIMA EEE
SALYSE ATSAKINGO GAMINTOJO, JEI JIE SKIRTINGI, PAVADINIMAS IR
ADRESAS

Intervet International BV
Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer
NYDERLANDAI

2. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Bovilis BTVS injekciné suspensija galvijams ir avims

3. VEIKLIOJI (-I0SIOS) IR KITOS MEDZIAGOS

Vienoje dozgje (1 ml) yra:
veikliosios medziagos: 8 serotipo mélynojo liezuvio ligos viruso=509 antigeniniy vienety*
(*vis¢iukams sukelianciy > 5,0 log, virusa neutralizuojanciy anvikizny titra).

Adjuvantai: aliuminio hidroksidas, saponinas.

Opalescuojanti rausva su resuspenduojamomis nuosédoniis.

4. INDIKACIJA (-OS)

Avims
Avims nuo 1 ménesio amziaus aktyviai (nitmizuoti, norint apsaugoti nuo 8 serotipo mélynojo liezuvio

ligos viruso sukeliamos viremijos*.
*(Ciklo slenkstis (Ct) >30, nustatytas paiviiantu AT-PGR metodu, rodantis infekcinio viruso nebuvima)

Galvijams
Galvijams nuo 6 sav. amziaus aldyviai imunizuoti, norint sumazinti 8 serotipo mélynojo liezuvio ligos

viruso sukeliamg viremija/
*(I$samiau Zr.12 skyriu)

Imuniteto pradzia +43 sav. po vakcinavimo.
Imuniteto trukmé=~§ mén.
5. KANTRAINDIKACIJOS

Neéra.

6. NEPALANKIOS REAKCIJOS

Labai retais atvejais iki trijy dieny po vakcinavimo gali nezymiai (jprastai ne daugiau kaip 0,5 °C, o
kai kuriems gyvuliams iki 2,0 °C) pakilti kiino temperattira. Injekcijos vietoje gali atsirasti praeinantis
tynis. Avims tynis paprastai iSlieka iki trijy savaiciy. Mazdaug trec¢daliui vakcinuoty galvijy nezymy
tynj galima apciuopti iki SeSiy savaiciy po vakcinacijos. VirSijus galvijams ir avims rekomenduojama
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vakcinos dozg¢ du kartus, jokiy kity nepalankiy reakcijy, i8skyrus apraSytas, pastebéta nebuvo. Vis
delto temperatiira gali pakilti daugiau nei 0,5 °C, o tynis gali bti rySkesnis ir ilgiau apciuopiamas.
Avims tynis vis dar gali biiti ap¢iuopiamas po 6 sav.

Labai retais atvejais gali pasireiksti padidéjusio jautrumo reakcijos.

Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:

- labai dazna (vieno gydymo metu nepalankios reakcijos pasireiské daugiau nei 1 i§ 10 gyviiny),
- dazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 100 gyviny),

- nedazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i$ 1 000 gyviny),

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

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

Pastebéjus bet kokj sunky poveikj ar kitg Siame informaciniame lapelyje nepaminéta poveik], biitina
informuoti veterinarijos gydytoja.

7. PASKIRTIES GYVUNU RUSYS

Galvijai ir avys.

8. DOZES, NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS ¥!EKVIENAI RUSIAI

Avys
Pirminé vakcinacija
Avis reikia vakcinuoti nuo 1 mén. amziaus. Vieng vakcines doze (1 ml) reikia susvirksti po oda.

Revakcinacija

Kadangi imuniteto trukmé galutinai nenustatyta,Spiendimas dél revakcinacijos schemos turi biiti
priimtas Salies kompetentingos institucijos arbavatsakingo veterinarijos gydytojo, jvertinus vieting
epidemiologing biklg.

Galvijai

Pirminé vakcinacija

Galvijus reikia vakcinuoti nuo 6 sevpaiiziaus. Du kartus vidutiniskai kas tris savaites po oda reikia
susvirksti po 1 ml vakcinos.

Revakcinacija

Kadangi imuniteto trukmé ga'utinai nenustatyta, sprendimas dél revakcinacijos schemos turi biiti
priimtas Salies kompetentingos institucijos arba atsakingo veterinarijos gydytojo, jvertinus vieting
epidemiologing biiklg:

9. NUOR2U9S DEL TINKAMO NAUDOJIMO

Pries nawdaiimg vakcing reikia susildyti iki kambario temperattros (15-25 °C).

Pries§ naudojimg ir naudojimo metu buteliuka reikia pakratyti.

Reikia naudoti Svarias ir sterilias vakcinavimo priemones, taip pat vengta uzterSimo.
Rekomenduojama naudoti daugkartinio SvirkStimo vakcinavimo sistema.

10. ISLAUKA

0 pary.
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11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Saugoti nuo vaiky.

Laikyti ir gabenti Saltai (2—-8 °C), saugoti nuo Sviesos, negalima suSaldyti.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant etiketés ir
kartoninés dézutés po ,, Tinka iki*“. Pradtirus kamstelj, sunaudoti per 8 valandas, jei vaistas laikomas
ne aukstesnéje kaip 37 °C temperatiiroje ir néra uzterstas.

12. SPECIALIEJI NURODYMAI

Specialieji nurodymai, naudojant atskiry riiSiy paskirties gyviinams

Galvijams $i vakcina sumazina viremijg, taiau nuo jos neapsaugo. Epidemiologinio 1aoGetiavimo
tyrimai parod¢, kad viremija gali biiti sumazinta tiek, kad viruso perdavimo mastas(tai pat
sumazinamas ir gali riboti protrukio plitimg vakcinuoty gyvuliy populiacijoje.

Sios vakcinos saugumas tirtas naudojant galvijams ir avims.

Naudoti vakcing kity rii§iy naminiams ar laukiniams atrajotojams, kuriems veawnavojus uzsikrésti,
reikia apdairiai, taip pat pries masinj vakcinavimg rekomenduojama iSbancytvakcing su mazu
gyviiny skai¢iumi. Vakcinavimo veiksmingumas kity riSiy gyviinams gai, sizirtis nuo nustatytojo
avims ir galvijams.

Néra duomeny apie vakcinos naudojimg serologiskai teigiamiems ayuliams, jskaitant turinéius
motininiy antikiiny.

Specialios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyvinams
Vakcinuoti galima tik sveikus gyvulius.

Specialios atsargumo priemonés asmenims, naudojantieris vaista gyvinams
Atsitiktinai jsiSvirkstus, nedelsiant reikia kreiptis j ZyGytoja ir parodyti Sio veterinarinio vaisto
informacinj lapelj ar etikete.

Vaikingumas ir laktacija
Galima naudoti vaikingumo ir laktacijos niatu.

Vaisingumas
Vakcinos saugumas ir veiksmingurias :audojant veisliniams patinams nenustatytas. Todél Siems

gyviinams vakcing galima nauda(i wi#atsizvelgus j atsakingo veterinarijos gydytojo ir (arba)
kompetentingos valstybinés institutijos jvertintg naudos ir rizikos santykj, priklausomai nuo
galiojancios vakcinavimo nuo 1#:lynojo liezuvio ligos strategijos.

Saveika su Kitais vaistais iz Kitos saveikos formos

Néra duomeny apier§ivs vakeinos saugumg ir veiksminguma vienu metu naudojant su kitu
veterinariniu vaistuaSprendimas naudoti §ig vakcing pries ar po bet kokio kito vaisto naudojimo turi
biti priimtas kielosionu atveju atskirai.

Nesuderinamu/mai
Negalinta=maisyti su jokiu kitu veterinariniu vaistu.

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

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinémis atlickomis. Veterinarijos gydytojas gali patarti, kg
daryti su nereikalingais vaistais. Tai turéty padéti saugoti aplinka.
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14. INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIOJO APROBAVIMO DATA

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

15. KITA INFORMACIJA

Bovilis BTVS yra inaktyvinta virusiné vakcina, skirta aktyviai imunizuoti nuo 8 serotipo mélynojo
liezuvio ligos viruso.
Tik veterinariniam naudojimui.

Vakcina tiekiama supakuota j kartonines dézutes, kuriose yra 1 arba 10 PET buteliuk&unc#10, 20, 50,
100, 200, 250 arba 500 ml su guminiais kamsteliais ir aliumininiais gaubteliais.
Gali buti platinamos ne visy dydziy pakuotés.

Bovilis BTV8 gamyba, importas, laikymas, prekyba, tiekimas ir naudojimas 1&idziamas tik
ypatingomis sglygomis, nustatytomis Europos Bendrijos teisés aktais dét ni¢ivaojo liezuvio ligos
kontroleés.

Asmenys, ketinantys gaminti, importuoti, laikyti, parduoti, tiekti ir naudeti Bovilis BTVS, turi
suzinoti atitinkamos ES Salies kompetentingos institucijos galiojangid vakcinavimo strategija.
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