I LISA

RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE



1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Bovilis Nasalgen-C, ninasprei, suspensiooni liiofilisaat ja lahusti veistele

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS
Uks annus (2 ml) manustamiskdlblikuks muudetud vaktsiini sisaldab:

Toimeaine:
Veiste elus norgestatud koroonaviirus, tiivi CA25: 5,4-7,8 logio TCIDso*

*50% koekultuuri nakatav annus

Abiained:
Abiainete ja muude koostisosade kvalitatiivne koostis

Liiofilisaat

Taimne s66de

Hiudroliiisitud zelatiin

Pankrease ensiilimidega t60deldud kaseiin
Sorbitool

Dinaatriumfosfaatdihiidraat

Lahusti (Unisolve)
Dinaatriumfosfaatdihiidraat
Kaaliumdivesinikfosfaat
Naatriumkloriid

Sahharoos

Siistevesi

Liiofilisaat: valget kuni valkjat varvi.
Lahusti: selge vérvitu lahus.

3. KLIINILISED ANDMED
3.1 Loomaliigid

Veis.

3.2 Niidustused loomaliigiti

Veiste aktiivseks immuniseerimiseks alates esimesest elupdevast, et vihendada veiste koroonaviiruse
infektsiooni tagajérjel tekkiva respiratoorse haigestumise kliinilisi tunnuseid ning viiruse eritumist.

Immuunsuse teke: 5 paeva.
Immuunsuse kestus: 12 nidalat.

3.3 Vastunaidustused
Ei ole.
3.4 Erihoiatused

Vaktsineerida ainult terveid loomi.



Loomi tuleks eelistatult vaktsineerida vdhemalt 5—7 pédeva enne stressi- voi suurema nakkussurvega
perioodi.

3.5 Ettevaatusabinoud

Ettevaatusabindud ohutuks kasutamiseks loomaliikidel

Vaktsineeritud veised vdivad pérast vaktsineerimist vaktsiinitiive eritada nasaalselt voi suukaudselt.

Vaktsineeritud veised vdivad vaktsiinitiive eritada kuni 9 péeva pérast vaktsineerimist, kuid see v3ib
kesta ka kauem. Vaktsiinitiivi vdib iile kanduda teistele veistele. Ulekannet teistele loomaliikidele ei
ole uuritud, kuid seda ei saa véilistada.

Soovitatav on vaktsineerida kdik vasikad karjas.

Bioohutusmeetmed loomapidamisruumidesse veiste koroonaviiruse infektsiooni sissetoomise ja leviku
riski piiramiseks peavad olema riskijuhtimismeetmete osaks.

Ettevaatusabinoud veterinaarravimit loomale manustavale isikule
Ei rakendata.

Ettevaatusabindud keskkonna kaitseks
Ei rakendata.

3.6 Korvaltoimed

Veis:
Viga sage Eritis ninast, hingamissageduse suurenemine,
(korvaltoime(d) ilmnes(id) rohkem kui 1 koha

loomal 10-st ravitud loomast):
Kehatemperatuuri tous'

Sage Eritis silmadest
(1 kuni 10 loomal 100-st ravitud loomast):

! Kehatemperatuuri tdus kuni 40,7 °C, mis tavaliselt kaob kolme péeva jooksul.

Kdrvaltoimetest teatamine on oluline. See vdimaldab veterinaarravimi ohutuse pidevat jalgimist.
Teatised tuleb eelistatavalt veterinaararsti kaudu saata miitigiloa hoidjale vdi riikliku teavitussiisteemi
kaudu riigi pddevale asutusele. Vastavad kontaktandmed on pakendi infolehes.

3.7 Kasutamine tiinuse, laktatsiooni vdi munemise perioodil
Tiinus ja laktatsioon

Lubatud kasutada tiinuse ajal.
Veterinaarravimi ohutus laktatsiooni perioodil ei ole piisavalt toestatud.

3.8 Koostoime teiste ravimitega ja muud koostoimed

Olemasolevad ohutuse ja efektiivsuse andmed néitavad, et seda vaktsiini voib manustada samal
paeval, aga mitte kokku segatuna Bovilis INtranasal RSP Live vaktsiiniga. Vaktsiinid tuleb manustada
erinevatesse ninasodrmetesse. Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

Andmed antud vaktsiini ohutuse ja efektiivsuse kohta selle kasutamisel koos teiste
veterinaarravimitega puuduvad, vilja arvatud eespool nimetatud vaktsiiniga.

Seetottu tuleb selle vaktsiini kasutamine, enne voi pérast ikskodik millist veterinaarravimit, otsustada
igal erineval juhul eraldi.



3.9 Manustamisviis ja annustamine
Intranasaalne manustamine.

Manustada iiks 2 ml annus manustamiskdlblikuks muudetud vaktsiini alates esimesest elupdevast
vasika iithte ninasddrmesse.

Liiofilisaat tuleb alloleva kirjelduse jérgi lahustis (Unisolve) manustamiskolblikuks muuta. Enne
kasutamist veenduge, et liiofilisaat oleks téielikult lahustunud.
Manustamiskdlblik vaktsiin on varvitu vai kollakas suspensioon.

Juhend vaktsiini manustamiskdlblikuks muutmiseks
Liiofilisaadi lahustamiseks lisada lahusti liiofilisaati sisaldavasse viaali, kasutades iilekandendela voi
nodela ja slistalt.

10-, 20- ja 50-annuseliste pakendite korral tdmmata kogu liiofilisaadiviaalis olev vedelik uuesti
siistlasse ja siistida tagasi lahustiviaali, et saada vastava annuste arvu jaoks 0ige lahusti
kontsentratsioon.

Vaata allolevat tabelit. Viaalis olev vaakum aitab siistlal kiiremini tiihjeneda. Seejarel resuspendeerida
vaktsiin viaali loksutades. Vaktsiini suspensiooni vdib tdmmata puhta otsaga siistlasse. Alternatiivina
voib manustamiskdlblikuks muudetud vaktsiini panna mitmeannuselisesse aplikaatorisse.

Vaktsiin on niiiid valmis manustamiseks ninasodrmesse, seda kas otse siistlast voi aplikaatori otsast.
Pihustusseadet ei ole vaja.

Patogeenide iilekandumise véltimiseks on soovitatav loomade vaktsineerimise vahel vahetada siistlaid
vOi mitmeannuselise siistla puhul otsikuid.

Annuseid Vajaminev Annuse
viaalis lahusti kogus maht
1 2 ml 2 ml
5 10 ml 2 ml
10 20 ml 2 ml
20 40 ml 2 ml
50 100 ml 2 ml

3.10 Uleannustamise siimptomid (esmaabi, antidoodid, vajadusel)

Kiimnekordsel tileannustamisel muid kdrvaltoimeid peale 16igus 3.6 nimetatute ei tdheldatud.

3.11 Kasutamise eripiirangud ja kasutamise eritingimused, sealhulgas mikroobi- ja
parasiidivastaste veterinaarravimite kasutamise piirangud, et viihendada resistentsuse
tekke riski

Ei rakendata.

3.12 Keeluajad

0 péeva.

4. IMMUNOLOOGILINE TEAVE
4.1 ATCvet kood: QI02AD10

Aktiivse immuunsuse stimuleerimiseks veiste koroonaviiruse vastu.



Vaktsiin stimuleerib retseptoreid ja tsiitokiine, mis on osa kaasasiindinud viirusevastasest
immuunvastusest.

5. FARMATSEUTILISED ANDMED

5.1 Kokkusobimatus

Mitte segada teiste veterinaarravimitega, vilja arvatud lahusti, mis on tarnitud koos selle
veterinaarravimiga.

5.2 Kaolblikkusaeg

Miiligipakendis veterinaarravimi kolblikkusaeg:
Liiofilisaat: 2 aastat.

Lahusti (2 ml): 3 aastat.
Lahusti (10 ml, 20 ml, 40 ml, 100 ml): 5 aastat.

Kolblikkusaeg parast vastavalt juhendile manustamiskdlblikuks muutmist: 24 tundi.
5.3 Siilitamise eritingimused

Liiofilisaat:

Hoida kiilmkapis (2 °C ... 8 °C).
Mitte hoida siigavkiilmas.
Hoida valguse eest kaitstult.

Lahusti:
Liiofilisaadist eraldi siilitamisel hoida temperatuuril kuni 25 °C.
Mitte hoida siigavkiilmas.

Manustamiskodlblik vaktsiin:
Hoida toatemperatuuril.

5.4 Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis

Liiofilisaat:
I tiitipi klaasviaalid 1, 5, 10, 20 voi 50 annusega, mis on suletud halogeenbutiililkummist punnkorgiga
ja alumiiniumkattega.

Lahusti:

I tiitipi klaasviaal 2 ml Unisolve'i lahustiga, mis on suletud halogeenbutiiliilkummist punnkorgi ja
alumiiniumkattega.

II tiitipi klaasviaal 10 ml, 20 ml, 40 ml voi 100 ml Unisolve'i lahustiga, mis on suletud
halogeenbutiiiilkummist punnkorgi ja alumiiniumkattega.

Pakendi suurused:

Pappkarbis:

- 1 annus liofilisaati + 2 ml lahustit.

- 5 annust liofilisaati + 10 ml lahustit.

- 10 annust liofilisaati + 20 ml lahustit.

- 5 x 1 annust liofilisaati + 5 x 2 ml lahustit.

- 5 x 5 annust liofilisaati + 5 x 10 ml lahustit.
- 5 x 10 annust liofilisaati + 5 x 20 ml lahustit.

- Pappkarbis 20 annust liiofilisaati + pappkarbis 40 ml lahustit.
- Pappkarbis 50 annust liiofilisaati + pappkarbis 100 ml lahustit.



Koik pakendi suurused ei pruugi olla miitigil.

5.5 Erinouded kasutamata jidnud veterinaarravimite voi nende kasutamisest tekkinud
jddtmete hivitamisel

Kasutamata jadnud ravimeid ei tohi dra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos majapidamispriigiga.

Kasutamata jadnud veterinaarravimi voi selle jadtmete havitamiseks kasutada kohalikele nGuetele
vastavaid ravimite ringlusest korvaldamise skeeme ja veterinaarravimile kehtivaid kogumissiisteeme.

6. MUUGILOA HOIDJA NIMI

Intervet International B.V.

7.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/2/23/294/001-008

8. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE KUUPAEV

Esmase miiiigiloa véljastamise kuupdev: 31.03.2023

9. RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE VIIMASE LABIVAATAMISE KUUPAEV

Kuu aaaa

10. VETERINAARRAVIMITE KLASSIFIKATSIOON
Retseptiravim.

Uksikasjalik teave selle veterinaarravimi kohta on liidu ravimite andmebaasis
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).



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

II LISA
MUUD TINGIMUSED JA NOUDED MUUGILOALE

Puudub.



ITI LISA

PAKENDI MARGISTUS JA PAKENDI INFOLEHT



A. PAKENDI MARGISTUS



VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

KARP

Pappkarbis 1 annus liiofilisaati + 2 ml lahustit
Pappkarbis 5 annust liiofilisaati + 10 ml lahustit
Pappkarbis 10 annust liiofilisaati + 20 ml lahustit
Pappkarbis 5 x 1 annust liiofilisaati + 5 x 2 ml lahustit
Pappkarbis 5 x 5 annust lilofilisaati + 5 x 10 ml lahustit
Pappkarbis 5 x 10 annust liiofilisaati + 5 x 20 ml lahustit
Pappkarbis 1 x 20 annust liiofilisaati

Pappkarbis 1 x 50 annust liiofilisaati

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Bovilis Nasalgen-C, ninasprei, suspensiooni liiofilisaat ja lahusti

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Veiste elus norgestatud koroonaviirus, tiivi CA25: 5,4-7,8 logio TCIDso/annus

3. PAKENDI SUURUS(ED)

1 annus liiofilisaati + 2 ml lahustit (1 annus)

5 annust liiofilisaati + 10 ml lahustit (5 annust)

10 annust liiofilisaati + 20 ml lahustit (10 annust)

5 x 1 annus liofilisaati + 5 x 2 ml lahustit (5 x 1 annust)
5 x 5 annust liiofilisaati + 5 x 10 ml lahustit (5 x 5 annust)
5 x 10 annust liiofilisaati + 5 x 20 ml lahustit (5 x 10 annust)
20 annust liiofilisaati (+ 40 ml lahustit) (20 annust)

50 annust liofilisaati (+ 100 ml lahustit) (50 annust)

4. LOOMALIIGID

Veis.

| 5.  NAIDUSTUSED

| 6.  MANUSTAMISVIIS- JA TEE(D)

Intranasaalne manustamine.

7. KEELUAJAD

Keeluaeg: 0 pdeva.
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| 8. KOLBLIKKUSAEG

Exp. {kk/aaaa}
Pérast manustamiskolblikuks muutmist kasutada 24 tunni jooksul.

‘ 9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida kiilmkapis (2 °C ... 8 °C).

Mitte hoida siigavkiilmas.

Hoida valguse eest kaitstult.

Manustamiskdlblikuks muudetud vaktsiini voib hoida toatemperatuuril.

‘ 10. MARGE ,,ENNE KASUTAMIST LUGEGE PAKENDI INFOLEHTE*

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

11. MARGE , AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS*

Ainult veterinaarseks kasutamiseks.

12. MARGE ,,HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA KATTESAAMATUS KOHAS“

Hoida laste eest varjatud ja kdttesaamatus kohas.

13. MUUGILOA HOIDJA NIMI

Intervet International B.V.

14. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/2/23/294/001 (1 annus)
EU/2/23/294/002 (5 annust)
EU/2/23/294/003 (10 annust)
EU/2/23/294/004 (5 x 1 annus)
EU/2/23/294/005 (5 x 5 annust)
EU/2/23/294/006 (5 x 10 annust)
EU/2/23/294/007 (20 annust)
EU/2/23/294/008 (50 annust)

15. PARTII NUMBER

Lot {number}
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

KARP (ainult lahusti)
Pappkarp 40 ml lahustiviaaliga
Pappkarp 100 ml lahustiviaaliga

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Unisolve
Bovilis Nasalgen-C lahusti

‘ 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

‘ 3. PAKENDI SUURUS(ED)

40 ml (20 annust)
100 ml (50 annust)

4. LOOMALIIGID

Velis.

| 5. NAIDUSTUSED

‘ 6. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Intranasaalne manustamine.

7. KEELUAJAD

Keeluaeg: 0 paeva.

| 8. KOLBLIKKUSAEG

Exp. {kk/aaaa}

‘ 9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Liofilisaadist eraldi sdilitamisel hoida temperatuuril kuni 25 °C.
Mitte hoida siigavkiilmas.
Hoida valguse eest kaitstult.
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10. MARGE ,,ENNE KASUTAMIST LUGEGE PAKENDI INFOLEHTE*

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

11. MARGE ,, AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS*

Ainult veterinaarseks kasutamiseks.

12. MARGE ,,HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA KATTESAAMATUS KOHAS*

Hoida laste eest varjatud ja kdttesaamatus kohas.

13. MUUGILOA HOIDJA NIMI

Intervet International B.V.

14. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/2/23/294/007 (20 annust)
EU/2/23/294/008 (50 annust)

‘ 15. PARTII NUMBER

Lot {number}
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

VIAALI SILT - Liiofilisaat (viaal 1, 5, 10, 20 vdi 50 annusega)
KLAASVIAAL

‘ 1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Bovilis Nasalgen-C

~

‘ 2. TOIMEAINETE KVANTITATIIVSED ANDMED

1 annus
5 annust
10 annust
20 annust
50 annust

Veiste elus norgestatud koroonaviirus: 5,4-7,8 logio TCIDs¢/annus

| 3. PARTII NUMBER

Lot {number}

| 4. KOLBLIKKUSAEG

Exp. {kk/aaaa}
Pérast manustamiskolblikuks muutmist kasutada 24 tunni jooksul.
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

VIAALI SILT - Lahusti (viaal 2 ml, 10 ml, 20 ml, 40 ml v6i 100 ml)
KLAASVIAAL

| 1. LAHUSTI NIMETUS

Unisolve
Bovilis Nasalgen-C lahusti

~

‘ 2. TOIMEAINE KVANTITATIIVSED ANDMED

2 ml (1 annus)
10 ml (5 annust)
20 ml (10 annust)
40 ml (20 annust)

100 ml (50 annust)

3. MANUSTAMISVIIS- JA TEE(D)

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

4. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida temperatuuril alla 25 °C. Mitte hoida siigavkiilmas.

| 5. PARTII NUMBER

Lot {number}

| 6. KOLBLIKKUSAEG

Exp. {kk/aaaa}

‘ 7. MARGE ,,AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS*

Ainult veterinaarseks kasutamiseks.
Ad us. vet. {ainult mitmekeelsed pakendid;}
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B. PAKENDI INFOLEHT
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PAKENDI INFOLEHT

1. Veterinaarravimi nimetus

Bovilis Nasalgen-C, ninasprei, suspensiooni liiofilisaat ja lahusti veistele

2. Koostis

Uks annus (2 ml) manustamiskdlblikuks muudetud vaktsiini sisaldab:
Veiste elus norgestatud koroonaviirus, tiivi CA25: 5,4-7,8 logio TCIDso*

*50% koekultuuri nakatav annus
Liiofilisaat: valget kuni valkjat varvi.
Lahusti: selge vérvitu lahus.

3. Loomaliigid

Veis.

4. Niaidustused

Veiste aktiivseks immuniseerimiseks alates esimesest elupdevast, et vihendada veiste koroonaviiruse
infektsiooni tagajérjel tekkiva respiratoorse haigestumise kliinilisi tunnuseid ning viiruse eritumist.

Immuunsuse teke: 5 paeva.
Immuunsuse kestus: 12 néddalat.

5. Vastunididustused

Ei ole.

6. Erihoiatused

Erihoiatused
Vaktsineerida ainult terveid loomi.

Loomi tuleks eelistatult vaktsineerida vihemalt 5—7 pdeva enne stressi- voi suurema nakkussurvega
perioodi.

Ettevaatusabindud ohutuks kasutamiseks loomaliikidel

Vaktsineeritud veised voivad parast vaktsineerimist vaktsiinitiive eritada nasaalselt voi suukaudselt.

Vaktsineeritud veised voivad vaktsiinitiive eritada kuni 9 pieva pérast vaktsineerimist, kuid see voib
kesta ka kauem. Vaktsiinitiivi voib iile kanduda teistele veistele. Ulekannet teistele loomaliikidele ei
ole uuritud, kuid seda ei saa vélistada.

Soovitatav on vaktsineerida kodik vasikad karjas.

Bioohutusmeetmed loomapidamisruumidesse veiste koroonaviiruse infektsiooni sissetoomise ja leviku
riski piiramiseks peavad olema riskijuhtimismeetmete osaks.

Tiinus ja laktatsioon
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Lubatud kasutada tiinuse ajal.
Veterinaarravimi ohutus laktatsiooni perioodil ei ole piisavalt tdestatud.

Koostoime teiste ravimitega ja muud koostoimed

Olemasolevad ohutuse ja efektiivsuse andmed néitavad, et seda vaktsiini voib manustada vahetult
enne voi parast Bovilis INtranasal RSP Live vaktsiini. Iga vaktsiini manustatakse 2 ml (1 annus) (iga
vaktsiin erinevasse ninasdormesse). Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

Andmed antud vaktsiini ohutuse ja efektiivsuse kohta selle kasutamisel koos teiste
veterinaarravimitega puuduvad, vilja arvatud eespool nimetatud vaktsiiniga. SeetSttu tuleb selle
vaktsiini kasutamine, enne voi pérast likskoik millist veterinaarravimit, otsustada igal erineval juhul
eraldi.

Uleannustamine
Vaktsiini kiimnekordse lileannuse manustamisel ei tdheldatud muid kdrvaltoimeid kui neid, mida on
kirjeldatud 16igus ,,Korvaltoimed®.

Kokkusobimatus
Mitte segada teiste veterinaarravimitega, vilja arvatud lahusti, mis on tarnitud koos selle
veterinaarravimiga.

7. Korvaltoimed

Veis:
Viga sage Eritis ninast, hingamissageduse suurenemine, kdha
(korvaltoime(d) ilmnes(id) rohkem kui 1
loomal 10-st ravitud loomast): Kehatemperatuuri tdus!
Sage Eritis silmadest
(1 kuni 10 loomal 100-st ravitud loomast):

! Kehatemperatuuri tdus kuni 40,7 °C, mis tavaliselt taandub kolme pievaga.

Korvaltoimetest teatamine on oluline. See vdimaldab veterinaarravimi ohutuse pidevat jalgimist. Kui
mérkate korvaltoimeid, isegi neid, mida selles infolehes pole nimetatud, voi arvate, et ravim ei ole
toiminud, votke {ihendust oma veterinaararstiga. Teatised tuleb eelistatavalt veterinaararsti kaudu saata
miiiigiloa hoidjale, kasutades infolehe 10pus olevaid kontaktandmeid voi riikliku teavitussiisteemi
kaudu riigi padevale asutusele: {riikliku siisteemi andmed}.

8. Annustamine loomaliigiti, manustamisviis(id) ja -meetod

Intranasaalne manustamine.

Manustada iiks 2 ml annus manustamiskdlblikuks muudetud vaktsiini alates esimesest elupdevast
vasika iihte ninasddrmesse.

Luofilisaat tuleb alloleva kirjelduse jargi lahustis (Unisolve) manustamiskdlblikuks muuta. Enne
kasutamist veenduge, et liiofilisaat oleks téielikult lahustatud.

Annuseid Vajaminev Annuse
viaalis lahusti kogus maht
1 2 ml 2 ml
5 10 ml 2 ml
10 20 ml 2 ml
20 40 ml 2 ml
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50 100 ml 2ml

9. Soovitused 0ige manustamise osas

Juhend vaktsiini manustamiskdlblikuks muutmiseks
Liiofilisaadi digeks lahustamiseks viige lahusti (Unisolve) liiofilisaadiga viaali, kasutades
iilekandendela voi noela ja siistalt.

10-, 20- ja 50-annuseliste pakendite korral tdmmata kogu liiofilisaadiviaalis olev vedelik uuesti
stistlasse ja siistida tagasi lahustiviaali, et saada vastava annuste arvu jaoks dige lahusti
kontsentratsioon.

Vaadake iilaltoodud tabelit. Viaalis olev vaakum aitab siistlal kiiremini tithjeneda. Seejérel
resuspendeerida vaktsiin viaali loksutades. Vaktsiinisuspensiooni voib tdmmata puhta otsaga siistlasse.
Alternatiivina voib manustamiskdlblikuks muudetud vaktsiini panna mitmeannuselisesse
aplikaatorisse.

Vaktsiin on niiiid valmis manustamiseks ninasodrmesse, seda kas otse siistlast voi aplikaatori otsast.
Pihustusseadet ei ole vaja.

Patogeenide iilekandumise véltimiseks on soovitatav loomade vaktsineerimise vahel vahetada stistlaid
vOi mitmeannuselise siistla puhul otsikuid.

Manustamiskdlblik vaktsiin on virvitu voi kollakas suspensioon.

10. Keeluajad

0 péeva.

11. Sailitamise eritingimused
Hoida laste eest varjatud ja kdttesaamatus kohas.

Liofilisaat: Hoida kiilmkapis (2°C ... 8°C). Mitte hoida siigavkiilmas.
Hoida valguse eest kaitstult.
Lahusti: Liiofilisaadist eraldi séilitamisel hoida temperatuuril kuni 25 °C. Mitte hoida siigavkiilmas.

Kolblikkusaeg pérast vastavalt juhendile manustamiskolblikuks muutmist: 24 tundi.
Manustamiskdlblikuks muudetud vaktsiini voib hoida toatemperatuuril.

Arge kasutage seda veterinaarravimit parast kdlblikkusaega, mis on mérgitud sildil parast Exp.
Kolblikkusaeg viitab selle kuu viimasele pievale.

12. Erinduded ravimpreparaadi hivitamiseks

Kasutamata jadnud ravimeid ei tohi dra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos majapidamispriigiga.
Kasutamata jadnud veterinaarravimi voi selle jadtmete havitamiseks kasutada kohalikele nGuetele
vastavaid ravimite ringlusest korvaldamise skeeme ja veterinaarravimile kehtivaid kogumissiisteeme.
Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

Kiisige oma loomaarstilt vai apteekrilt, kuidas havitatakse ravimeid, mida enam ei vajata.

13. Veterinaarravimite klassifikatsioon

Retseptiravim.
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14. Miiiigiloa number (numbrid) ja pakendi suurused
EU/2/23/294/001-008

Pakendi suurused:

Pappkarbis:

- 1 annus liofilisaati + 2 ml lahustit.

- 5 annust liofilisaati + 10 ml lahustit.

- 10 annust liofilisaati + 20 ml lahustit.

- 5 x 1 annust liofilisaati + 5 x 2 ml lahustit.

- 5 x 5 annust liofilisaati + 5 x 10 ml lahustit.
- 5 x 10 annust liofilisaati + 5 x 20 ml lahustit.

- Pappkarbis 20 annust liiofilisaati + pappkarbis 40 ml lahustit.
- Pappkarbis 50 annust liiofilisaati + pappkarbis 100 ml lahustit.

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miitigil.

15. Pakendi infolehe viimase liibivaatamise kuupiev
Kuu aaaa

Uksikasjalik teave selle veterinaarravimi kohta on liidu ravimite andmebaasis
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktandmed

Miiiigiloa hoidja ja ravimpartii vabastamise eest vastutav tootja ning kontaktandmed v&imalikest
korvaltoimetest teatamiseks:

Intervet International B.V., Wim de Korverstraat 35, 5831 AN Boxmeer, Holland

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Tel/Tel: +32 (0)2 370 94 01 Tel: +370 5219 6111
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
Danmark Malta

TIf: +4544 82 42 00 Tel: +39 02 516861
Deutschland Nederland

Tel: + 49 (0)8945614100 Tel: + 32 (0)2 370 94 01
Eesti Norge

Tel: +370 5219 6111 TIf: +47 55 54 37 35
E)\\Gda Osterreich

TnA: +30 210 989 7452 Tel: +43 (1) 256 87 87
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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: +370 5219 6111

21

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) 1 2970220
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