| PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

BTVPUR, injekciné suspensija avims ir galvijams

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Vienoje dozéje (1 ml) yra:

veikliosios medzZiagos™:

inaktyvintas mélynojo liezuvio ligos virusas > padermei specifinis pasazavimo lygmuo
(log10 pikseliy)**.
) daugiausia du skirtingi inaktyvinto mélynojo lieZuvio ligos viruso serotipai

(**) Padermei specifinis (**) Antigeno (VP2 baltymo) kiekis,

pasazavimo lygmuo nustatytas imunologiniu tyrimu

BTV1 1,9 log 10 pikseliy/ml

BTV2 1,82 log 10 pikseliy/ml

BTV4 1,86 log 10 pikseliy/ml

BTV8 2,12 log 10 pikseliy/ml

Patvirtinamasis galutinis imunogeniskumo tyrimas serumo neutralizacijos metodu su Ziurkémis
atlickamas vaisto serijos iSleidimo metu.

Adjuvantai:
aliuminio hidroksidas (AI*") 2,7 mg,
saponinas 30 HV**,

*) Hemolizés vienetai.

Pagalbinés medziagos:

Kokybiné pagalbiniy medziagy ir kity sudedamyjy medzZiagy sudétis

Silikoniné puty susidarymg mazinanti medziaga

Fosfatinis buferis

Glicino buferis

Padermés (-iy) tipas (daugiausia dvi padermés), jeisiantis j galutinio produkto sudéti, bus parenkamas
pagal esamg epidemiologing situacijg vaisto gamybos metu ir bus nurodytas ant etiketés.

ISvaizda: homogeniné pieno baltumo suspensija.

3. KLINIKINE INFORMACIJA

3.1. Paskirties gyviiny rasis (-ys)

Avys ir galvijai.

3.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rusis

Avims aktyviai imunizuoti, norint apsaugoti nuo viremijos* ir sumazinti klinikinius pozymius,
sukeliamus 1, 2, 4 ir (arba) 8 serotipy mélynojo liezuvio ligos viruso (daugiausia 2 serotipy derinio).



Galvijams aktyviai imunizuoti, norint apsaugoti nuo viremijos*, sukeliamos 1, 2, 4 ir (arba) 8 serotipy
meélynojo liezuvio ligos viruso, ir sumazinti klinikinius pozymius, sukeliamus 1, 4 ir (arba) 8 serotipy
mélynojo liezuvio ligos viruso (daugiausia 2 serotipy derinio).

*zemiau nustatymo ribos patvirtintu AT-PGR metodu (3,68 logio RNR kopijy/ml), rodancios, kad
infekciniai virusai neperduodami.

Imuniteto pradzia: 3 sav. (arba 5 sav. avims BTV-2 serotipui) po pirminés vakcinacijos kurso BTV-1,
BTV-2 (galvijams), BTV-4 ir BT V-8 serotipams.

Imuniteto trukmé: 1 metai po pirminés vakcinacijos kurso.

3.3. Kontraindikacijos

Neéra.

3.4. Specialieji jspéjimai

Vakcinuoti tik sveikus gyviinus.

Naudoti vakcing kity rii§iy naminiams ar laukiniams atrajotojams, kuriems yra pavojus uzsikrésti,
reikia apdairiai, taip pat prie$ masinj vakcinavimg rekomenduojama iSbandyti vakcing su mazu
gyvuliy skai¢iumi. Vakcinavimo veiksmingumas kity riiSiy gyviinams gali skirtis nuo nustatytojo
avims ir galvijams.

3.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista paskirties gyviny rasims

Netaikytinos.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams

Netaikytinos.

Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemonés

Netaikytinos.
3.6. Nepageidaujamos reakcijos

Avims ir galvijams:

Labai reta Padidéjusio jautrumo reakcijos;
(<1 gyviinas i§ 10 000 gydyty Tynis injekcijos vietojel;
gyvany, jskaitant atskirus Pakilusi temperatiira®.
pranesimus)

liki 32 cm? galvijams ir iki 24 cm? avims, kuris visiSkai sumazé&jo po 35 dieny (<1 cm?)
2gali pasireik$ti per 24 val. po vakcinavimo, nevirsija 1,7 °C (vidurkis 1,1 °C)

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidZia nuolat stebéti veterinarinio vaisto
saugumg. Prane$imus, pageidautina, turéty siysti veterinarijos gydytojas registruotojui arba jo
vietiniam atstovui arba nacionalinei kompetentingai institucijai per nacionaling pranesimy teikimo
sistema. Zr. pakuotés lapelio skyriy ,,Kontaktiniai duomenys*.



3.7.  Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Vaikingumas ir laktacija
Galima naudoti vaikingumo metu.

Vaisingumas
Vakcinos saugumas ir veiksmingumas veisliniams patinams nenustatytas. Tod¢l Siems gyvinams

vakcing galima naudoti tik atsizvelgus i atsakingo veterinarijos gydytojo ir (arba) Salies
kompetentingos institucijos jvertintg naudos ir rizikos santykj pagal galiojan¢ig vakcinavimo nuo
meélynojo liezuvio ligos viruso (BTV) strategija.

3.8. Saveika su Kitais vaistais ir Kkitos sagveikos formos

Néra duomeny apie Sios vakcinos sauguma ir veiksminguma naudojant su kitu veterinariniu vaistu.
Sprendimas naudoti $ig vakcing pries ar po bet kokio kito veterinarinio vaisto naudojimo turi biiti
priimtas kiekvienu atveju atskirai.

3.9. Dozés ir naudojimo buidas
Biitina taikyti jprastas aseptikos procediras.

Pries pat naudojima reikia lengvai suplakti. Butina vengti oro burbuliuky susidarymo, nes jie gali
dirginti injekcijos vietoje. Pradiirus kamstelj, visg buteliuko turinj reikia sunaudoti nedelsiant ir tos
pacios procediros metu. Vengti daugkartinio flakono kamstelio pradtirimo.

Svirksti vieng doze (1 ml) po oda pagal toliau nurodyta schema.
. Pirminé vakcinacija

Avys

- Pirmoji injekcija: nuo 1 mén. amziaus (arba nuo 2,5 mén. amziaus jaunikliams, atvestiems
imunizuoty aviy).

- Antroji injekcija: po 3—4 sav.
Vakcinuojant vienvalente vakcina, turin¢ia inaktyvinto meélynojo liezuvio ligos viruso 2 arba
4 serotipa, arba dvivalente vakcina, turin¢ia inaktyvinto mélynojo liezuvio ligos viruso 2 ir 4
serotipus kartu, pakanka vienos injekcijos.

Galvijai

- Pirmoji injekcija: nuo 1 mén. amziaus (arba nuo 2,5 mén. amziaus jaunikliams, atvestiems
imunizuoty karviy).

- Antroji injekcija: po 3—4 sav.

. Revakcinacija

Kasmetiné.

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

Skyrus dvigubg vakcinos doze, labai retais atvejais gali pasireiksti trumpalaiké apatija. Jokiy kity
nepageidaujamy reakcijy, i$skyrus aprasytas 3.6 p., nebuvo pastebéta.



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, kurio sudétyje yra 1, 2, 4 ir 8 serotipy, pirma turi suzinoti atitinkamos valstybés narés

kompetentingos institucijos galiojan¢ig vakcinavimo strategija, 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 (aviy) ir QI02AAO08 (galvijy)

Skatinti vakcinuoty gyvuliy aktyvy imuniteta nuo mélynojo liezuvio ligos viruso.

5. FARMACINIAI DUOMENYS

5.1. Pagrindiniai nesuderinamumai

Negalima maiSyti su jokiu kitu veterinariniu vaistu.
5.2. Tinkamumo laikas

Vienvalentés ar dvivalentés vakcinos su mélynojo liezuvio ligos viruso 1, 8 serotipais tinkamumo
laikas (100 ml, 50 ml ir 10 ml buteliukuose) ir (arba) 2, 4 serotipy tinkamumo laikas (100 ml ir 50 ml
buteliukuose), — 2 metai.

Vienvalentés ar dvivalentés vakcinos su mélynojo liezuvio ligos viruso 2 serotipu tinkamumo laikas ir
(arba) 4 serotipu tinkamumo laikas (10 ml buteliukuose), — 18 mén.

Tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuote¢, — sunaudoti nedelsiant.

5.3. Specialieji laikymo nurodymai

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

5.4. Pirminés pakuotés pobiuidis ir sudedamosios dalys

Polipropileniniai buteliukai po 50 ar 100 ml su butilo elastomero kamsteliais.
Dézuté su 1 buteliuku, kuriame yra 100 doziy (1 x 100 ml).

Dézuté su 10 buteliuky po 100 doziy (10 x 100 ml).

Dézuté su 1 buteliuku, kuriame yra 50 doziy (1 x 50 ml).

Dézuté su 10 buteliuky po 50 doziy (10 x 50 ml).

I-0jo tipo stikliniai buteliukai po 10 ml su butilo elastomero kamsteliais.
Dézuté su 1 buteliuku, kuriame yra 10 doziy (1 x 10 ml).

Gali biti tieckiamos ne visy dydziy pakuotés.



5.5.  Specialiosios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar su jo naudojimu susijusiy 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.

6. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7. REGISTRACIJOS NUMERIS (-1Al)

EU/2/10/113/001-050

8. REGISTRAVIMO DATA

Registravimo data: 2010-12-17

9.  PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZIUROS DATA

XXXX m. {ménuo} mén.

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).



11 PRIEDAS
KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI

Néra.



111 PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS



A. ZENKLINIMAS



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES
Dézuté su vienu 10 ml buteliuku

Dézuté su vienu 50 ml buteliuku

DéZuté su 10 buteliuky po 50 ml

Dézuté su vienu 100 ml buteliuku

Dézuté su 10 buteliuky po 100 ml

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

BTVPUR, injekciné suspensija avims ir galvijams

2. VEIKLIOSIOS MEDZIAGOS

Vienoje 1 ml dozéje yra:
veikliosios medziagos*:

inaktyvinto mélynojo liezuvio ligos viruso > padermei specifinis pasazavimo
lygmuo (log10 pikseliy)**.
* daugiausia du skirtingi inaktyvinto mélynojo liezuvio ligos viruso serotipai

(**) Padermei specifinis (**) Antigeno (VP2 baltymo) kiekis,
pasazavimo lygmuo nustatytas imunologiniu tyrimu
BTV1 1,9 log 10 pikseliy/ml

BTV?2 1,82 log 10 pikseliy/ml

BTV4 1,86 log 10 pikseliy/ml

BTVS 2,12 log 10 pikseliy/ml

Patvirtinamasis galutinis imunogeniskumo tyrimas serumo neutralizacijos metodu su ziurkémis
atliekamas vaisto serijos iSleidimo metu.

3.  PAKUOTES DYDIS

10 doziy (10 ml)

50 doziy (50 ml)

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

10 x 100 doziy (10 x 100 ml)

4. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Avys ir galvijai.

5. INDIKACIJA (-OS)

|6. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Leisti po oda.
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7.  ISLAUKA

ISlauka: O pary.

|8. TINKAMUMO DATA

Exp. {MMMM/mm/dd}
Pradiirus kamstelj, sunaudoti nedelsiant.

|9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Laikyti ir gabenti Saltai.
Negalima susaldyti.
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

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

14. REGISTRACIJOS NUMERIS (-1Al)

EU/2/10/113/001-050

115. SERLJOS NUMERIS

Lot {numeris}
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES

100 ml buteliukas

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

BTVPUR, injekciné suspensija avims ir galvijams

2. VEIKLIOSIOS MEDZIAGOS

Vienoje 1 ml dozéje yra:
veikliosios medZiagos*:

inaktyvintas mélynojo liezuvio ligos virusas > padermei specifinis pasazavimo lygmuo
(log10 pikseliy)**.
* daugiausia du skirtingi inaktyvinto mélynojo liezuvio ligos viruso serotipai

(**) Padermei specifinis (**) Antigeno (VP2 baltymo) kiekis,

pasazavimo lygmuo nustatytas imunologiniu tyrimu

BTV1 1,9 log 10 pikseliy/ml

BTV?2 1,82 log 10 pikseliy/ml

BTV4 1,86 log 10 pikseliy/ml

BTVS 2,12 log 10 pikseliy/ml

Patvirtinamasis galutinis imunogeniskumo tyrimas serumo neutralizacijos metodu su ziurkémis
atliekamas vaisto serijos iSleidimo metu.

3. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Avys ir galvijai.

4, NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Leisti po oda.
Pries naudojima bitina perskaityti pakuotés lapelj.

5.  ISLAUKA

Islauka: O pary.

|6. TINKAMUMO DATA

Exp. {MMMM/mm/dd}
Pradirus buteliuko kamstelj, sunaudoti nedelsiant.
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|7. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

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

8. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

9.  SERLJOS NUMERIS

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

10 ml ir 50 ml buteliukas

|1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

BTVPUR

il 4

2. VEIKLIUJU MEDZIAGU KIEKYBINE INFORMACIJA

1 ml dozgje*:

inaktyvinto BTV1 > 1,9 log10 pikseliy,
inaktyvinto BTV2 > 1,82 log10 pikseliy,
inaktyvinto BTV4 > 1,86 log10 pikseliy,
inaktyvinto BTV8 > 2,12 log 10 pikseliy.
) daugiausia du skirtingi inaktyvinto mélynojo liezuvio ligos viruso serotipai.

10 doziy (10 ml)

50 doziy (50 ml)

3. SERLJOS NUMERIS

Lot {numeris}

|4. TINKAMUMO DATA

Exp. {MMMM/mm/dd}
Pradiirus kamstelj, sunaudoti nedelsiant.
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B. PAKUOTES LAPELIS
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PAKUOTES LAPELIS

1. Veterinarinio vaisto pavadinimas

BTVPUR, injekciné suspensija avims ir galvijams

2. Sudétis
Vienoje 1 ml dozéje yra:

veikliosios medziagos™:

inaktyvintas mélynojo liezuvio ligos virusas > padermei specifinis pasazavimo lygmuo
(log10 pikseliy)**.
* daugiausia du skirtingi inaktyvinto mélynojo liezuvio ligos viruso serotipai

(**) Padermei specifinis (**) Antigeno (VP2 baltymo) kiekis,

pasazavimo lygmuo nustatytas imunologiniu tyrimu

BTV1 1,9 log 10 pikseliy/ml

BTV2 1,82 log 10 pikseliy/ml

BTV4 1,86 log 10 pikseliy/ml

BTV8 2,12 log 10 pikseliy/ml

Patvirtinamasis galutinis imunogeni§kumo tyrimas serumo neutralizacijos metodu su Ziurkémis
atlickamas vaisto serijos iSleidimo metu.

Adjuvantai:
aliuminio hidroksidas (Al3*) 2,7 mg,
saponinas 30 HV**

%) Hemolizés vienetai
Padermés tipas (-ai) (daugiausia dvi padermés), jeisiantis (-ys) j galutinio produkto sudétj, bus
parenkamas pagal esamg epidemiologing situacija vaisto gamybos metu ir bus nurodytas (-1) ant

etiketés.

I§vaizda: homogeniné pieno baltumo suspensija.

3. Paskirties gyviiny rasis (-ys)

Avys ir galvijai.

4, Naudojimo indikacijos

Avims aktyviai imunizuoti, norint apsaugoti nuo viremijos* ir sumazinti klinikinius pozymius,
sukeliamus 1, 2, 4 ir (arba) 8 serotipy mélynojo liezuvio ligos viruso (daugiausia 2 serotipy derinio).

Galvijams aktyviai imunizuoti, norint apsaugoti nuo viremijos*, sukeliamos 1, 2, 4 ir (arba) 8 serotipy
meélynojo liezuvio ligos viruso, ir sumazinti klinikinius pozymius, sukeliamus 1, 4 ir (arba) 8 serotipy
mélynojo liezuvio ligos viruso (daugiausia 2 serotipy derinio).

* Zemiau nustatymo ribos patvirtintu AT-PGR metodu (3,68 logio RNR kopijy/ml), rodancios, kad
infekcinis virusas neperduodamas.
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Imuniteto pradzia: 3 sav. (arba 5 sav. avims BTV-2 serotipui) po pirminés vakcinacijos kurso BTV-1,
BTV-2 (galvijams), BTV-4 ir BT V-8 serotipams.

Imuniteto trukmé: 1 metai po pirminés vakcinacijos kurso.

5. Kontraindikacijos
Nera.
6. Specialieji jspéjimai

Vakcinuoti tik sveikus gyvulius.

Naudoti vakcing kity rii§iy naminiams ar laukiniams atrajotojams, kuriems yra pavojus uzsikrésti,
reikia apdairiai, taip pat pries masinj vakcinavimg rekomenduojama iSbandyti vakcing su mazu
gyvuliy skai¢iumi. Vakcinavimo veiksmingumas kity risiy gyviinams gali skirtis nuo nustatytojo
avims ir galvijams.

Vaikingumas ir laktacija
Galima naudoti vaikingumo ir laktacijos metu.

Vaisingumas
Vakcinos saugumas ir veiksmingumas veisliniams patinams nenustatytas. Todé¢l Siems gyviinams

vakcing galima naudoti tik atsizvelgus j atsakingo veterinarijos gydytojo ir (arba) Salies
kompetentingos institucijos jvertintg naudos ir rizikos santykj pagal galiojancig vakcinavimo nuo
mélynojo liezuvio ligos viruso (BTV) strategija.

Saveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos

Néra duomeny apie $ios vakcinos saugumg ir veiksminguma naudojant su kitu veterinariniu vaistu.
Sprendimas naudoti §ig vakcing pries ar po bet kokio kito veterinarinio vaisto naudojimo turi biiti
priimtas kiekvienu atveju atskirai.

Perdozavimas
Skyrus dvigubg vakcinos doze, labai retais atvejais gali pasireiksti laikina apatija. Jokiy kity
nepageidaujamy reakcijy, iSskyrus aprasytas skyriuje ,,Nepageidaujamos reakcijos®, nebuvo pastebéta.

Specialiis naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos

Asmenys, ketinantys gaminti, importuoti, laikyti, platinti, parduoti, tiekti ir naudoti §j veterinarinj
vaistg, kurio sudétyje yra 1, 2, 4 ir 8 serotipy, pirma turi suZinoti atitinkamos valstybés narés
kompetentingos institucijos galiojan¢ig vakcinavimo strategija, kadangi pagal nacionalinius teisés
aktus §i veikla gali biiti draudZziama visoje valstybés narés teritorijoje ar jos dalyje.

Pagrindiniai nesuderinamumai
Negalima maisyti su jokiu kitu veterinariniu vaistu.

1. Nepageidaujamos reakcijos
Avims ir galvijams:

Labai reta (<1 gyvinas i§ 10 000 gydyty gyviiny, jskaitant atskirus prane$imus): padidéjusio
jautrumo reakcijos; tynis injekcijos vietoje! ir pakilusi kiino temperatiira®

liki 32 cm? galvijams ir iki 24 cm? avims, kuris visiSkai sumazé&jo po 35 dieny (<1 cm?)
2gali pasireik$ti per 24 val. po vakcinavimo, nevirsija 1,7 °C (vidurkis 1,1 °C)
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Svarbu teikti informacijg 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 bitina informuoti veterinarijos gydytoja. Apie bet kokias nepageidaujamas
reakcijas taip pat galite pranesti registruotojui arba registruotojo vietiniam atstovui naudodamiesi §io
lapelio pabaigoje pateiktais kontaktiniais duomenimis arba perduodami informacijg per savo
nacionaling praneSimy sistemg. {nacionalinés sistemos duomenys}

8. Dozés, naudojimo biidas (-ai) ir metodas kiekvienai rusiai

Svirksti vieng doze (1 ml) po oda pagal toliau nurodyta schema.

. Pirminé vakcinacija

Avys

- Pirmoji injekcija: nuo 1 mén. amziaus (arba nuo 2,5 mén. amziaus jaunikliams, atvestiems
imunizuoty aviy).

- Antroji injekcija: po 3—4 sav.

Vakcinuojant vienvalente vakcina, turincia inaktyvinto meélynojo liezuvio ligos viruso 2 arba

4 serotipg, arba dvivalente vakcina, turin¢ia inaktyvinto mélynojo liezuvio ligos viruso 2 ir 4 serotipus

kartu, pakanka vienos injekcijos.

Galvijai

- Pirmoji injekcija: nuo 1 mén. amziaus (arba nuo 2,5 mén. amziaus jaunikliams, atvestiems

imunizuoty karviy).
- Antroji injekcija: po 3—4 sav.

. Revakcinacija
Kasmetiné.
9. Nuorodos dél tinkamo naudojimo

Biitina taikyti jprastas aseptikos procediiras.
Pries pat naudojima reikia lengvai suplakti. Biitina vengti oro burbuliuky susidarymo, nes jie gali

dirginti injekcijos vietoje. Pradiirus kamstelj, visg buteliuko turinj reikia sunaudoti nedelsiant ir tos
pacios procediiros metu. Vengti daugkartinio flakono kamstelio pradtirimo.

10. ISlauka

0 pary.

11. Specialieji laikymo nurodymai
Saugoti nuo vaiky.

Laikyti ir gabenti Saltai (2-8 °C).
Negalima suSaldyti.
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Saugoti nuo Sviesos.

Tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuote, — sunaudoti nedelsiant.
Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant kartoninés
dézutés po ,,Exp.”.

12.  Specialiosios atlieku 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.
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/2/10/113/001-050

Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

Dézuté su 1 buteliuku, kuriame yra 10 doziy (1 x 10 ml)
Dézuté su 1 buteliuku, kuriame yra 50 doziy (1 x 50 ml)
Dézuté su 10 buteliuky po 50 doziy (10 x 50 ml)

Dézuté su 1 buteliuku, kuriame yra 100 doziy (1 x 100 ml)
Dézuté su 10 buteliuky po 100 doziy (10 x 100 ml)

15. Pakuotés lapelio paskutinés perzZiiiros data

{XXXX m. {ménuo} mén.
ISsamig informacija apie §j veterinarinj vaistg galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Kontaktiniai duomenys

Registruotojas
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein
Vokietija

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidima
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS

Laboratoire Porte des Alpes
Rue de 1‘Aviation

69800 Saint-Priest
Prancizija
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Vietiniai atstovai ir kontaktiniai duomenys, skirti pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas:

Belgié/Belgique/Belgien
Boehringer Ingelheim Animal
Health Belgium SA

Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23,
1050 Bruxelles/Brussel/Briissel
Tél/Tel: +322 773 34 56

Penybauka bharapust

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Wien, Asctpus

Tel: +359 2 958 79 98

Ceska republika

Boehringer Ingelheim spol. s r.0.
Purkynova 2121/3

CZ-110 00, Praha 1

Tel: +420 234 655 111

Danmark

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
A/S

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kebenhavn S

TIf: + 45 3915 8888

Deutschland

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Tel: 0800 290 0 270

Eesti

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Eesti filiaal

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Wien, Austria

Tel: +372 612 8000

E\AGdo

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, ['eppovia
TnA: +30 2108906300

Espaiia

Boehringer Ingelheim Animal Health Espaia,
S.A.U.

Prat de la Riba, 50

08174 Sant Cugat del Valleés (Barcelona)

Tel: +34 93 404 51 00

Lietuva

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Lietuvos filialas

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Wien, Austrija

Tel: +370 5 2595942

Luxembourg/Luxemburg

Boehringer Ingelheim Animal Health Belgium SA
Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23,

1050 Bruxelles/Brussel/Briissel

Tél/Tel: + 322 773 34 56

Magyarorszag

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & CoKG
Magyarorszagi Fioktelep

Lechner O. Fasor 10.

H-1095 Budapest

Tel: +36 1 299 8900

Malta

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, il-Germanja
Tel: +353 1 291 3985

Nederland

Boehringer Ingelheim Animal Health
Netherlands bv

Basisweg 10

1043 AP Amsterdam

Tel: +31 20 799 6950

Norge

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics A/S
Weidekampsgade 14

DK-2300 Kebenhavn S

TIf: +47 66 85 05 70

Osterreich

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Wien

Tel: +43 1 80105-6880

Polska

Boehringer Ingelheim Sp. z 0.0.
ul. Jozefa Piusa Dziekonskiego 3
00-728 Warszawa

Tel.: + 48 22 699 0 699
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France Portugal
Boehringer Ingelheim Animal Health France, = Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal,

SCS Unipessoal, Lda.

29, avenue Tony Garnier Avenida de Padua, 11

69007 Lyon 1800-294 Lisboa

Tél : +33 472 72 30 00 Tel: +351 21 313 5300

Hrvatska Romania

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG ~ Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Dr. Boehringer Gasse 5-11 Sucursala Bucuresti

A-1121 Wien, Austrija Dr. Boehringer Gasse 5-11

Tel: +385 1 2444 600 A-1121 Wien, Austria

Tel: +40 21 302 28 00

Ireland Slovenija

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
D-55216 Ingelheim/Rhein, Germany Podruznica Ljubljana

Tel: +353 1 291 3985 Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Wien, Avstrija
Tel: +386 1 586 40 00

island Slovenska republika

Vistor Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG, 0.z.
Horgatn 2 Dr. Boehringer Gasse 5-11

210 Gardabaer A-1121 Wien, Rakusko

Simi: + 354 535 7000 Tel: +421 2 5810 1211

Italia Suomi/Finland

Boehringer Ingelheim Animal Health Vetcare Oy

Italia S.p.A. PL/PB 99

Via Vezza d'Oglio, 3 24101 Salo

20139 Milano Puh/Tel: + 358 201443360

Tel: +39 02 53551

Kvnpog Sverige
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics A/S
D-55216 Ingelheim/Rhein, ['eppovia Weidekampsgade 14
TnA: +30 2108906300 DK-2300 Kebenhavn S
TIf: +46 (0)40-23 34 00
Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG ~ Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
Latvijas filiale D-55216 Ingelheim/Rhein, Germany
Dr. Boehringer Gasse 5-11 Tel: +353 1 291 3985

A-1121 Wien, Austrija
Tel: +371 67 240 011

17. Kita informacija

Skatinti vakcinuoty gyvuliy aktyvy imuniteta nuo mélynojo liezuvio ligos viruso.
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