I PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

BTVPUR suspensija injekcijam aitam un liellopiem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katra 1 ml deva satur:
Aktivas vielas™:

Inaktivets infekcioza katarala drudza viruss > celmam specifisks pasazu Iimenis (logio pikseli)**
(*) ne vairak ka divi dazadi inaktivéta infekcioza katarala drudza virusa serotipi

(**)Celmam (**) Antigéna saturs
specifisks pasazu (VP2 proteins) noteikts
Itmenis ar imiinanalizi

BTV1 1,9 logio pikseli/ml
BTV2 1,82 logio pikseli/ml
BTV4 1,86 logio pikseli/ml
BTV8 2,12 logio pikseli/ml

Galigo, apstiprinoSo potences testu veic zurkam, kad ir sarazota vakcinas serija, izmantojot seruma
neitralizéSanas testu.

Adjuvanti:
Aluminija hidroksids (AI*") 2,7 mg
Saponins 30 HU**

**) Hemolitiskas vienibas

Paligvielas:

Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais sastavs

Pretputu silikons
Fosfatu buferskidums

Glicina buferskidums

Celma(-u) (vismaz divi celmi) tips, kas ieklauts(-i) galaprodukta, tiks izvelets(-i) nemot vera
epidemiologisko situaciju razosanas laika un tiks noradits(-i) uz iepakojuma.

Izskats: homoggna, pienbalta.

3. KLINISKA INFORMACIJA

3.1. Meérkasugas

Aitas un liellopi.

3.2. Lietosanas indikacijas katrai mérkasugai

Aitu aktivai imunizacijai, lai noverstu virémiju* un samazinatu kltiskas pazimes, ko izraisa
infekcioza katarala drudza virusa serotips 1, 2, 4 un/vai 8 (ne vairak ka 2 serotipu kombinacija).
Liellopu aktivai imunizacijai, lai noverstu virémiju*, ko izraisa infekcioza katarala drudza virusa
serotips 1, 2, 4 un/vai 8 un lai samazinatu klniskas pazimes, ko izraisa infekcioza katarala drudza

virusa serotips 1, 4 un/vai 8 (ne vairak ka 2 serotipu kombinacija).
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*zem noteikSanas ITmena, nosakot ar apstiprinatu RT-PCR metodi pie 3,68 logio RNS kopijas/ml,
noradot uz neinfekciozu virusa transmisiju.

Imunitates iestasanas: 3 ned¢las (vai aitam 5 ned€las pret BTV-2 serotipu) p&c primaras vakcinacijas
kursa pabeigSanas pret BTV-1, BTV-2 (liellopiem), pret BTV-4 un BTV-8 serotipu.

Imunitates ilgums: 1 gads p&c primaras vakcinacijas kursa pabeigSanas.

3.3. Kontrindikacijas

Nav.

3.4. Ipasi bridinajumi

Vakcingt tikai kltniski veselus dzivniekus.

Ja vakcinu lieto citam majas vai savvalas atgremotaju sugam, kuras varetu bt paklautas inficésanas
riskam, ta jalieto piesardzigi. Pirms masveida vakcinacijas vélams vakcinu parbaudit uz neliela
dzivnieku skaita. ledarbiguma ltmenis citu sugu dzivniekiem var atskirties no ta, ko novero aitam un
liellopiem.

3.5. Ipasi piesardzibas pasakumi lietoSana

Ipasi piesardzibas pasakumi dro$ai lieto$anai mérksugam:

Nav piemérojami.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:

Nav piemérojami.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:

Nav piemérojami.
3.6. Blakusparadibas

Aitam un liellopiem:

Loti reti Pastiprinatas jutibas reakcijas;
(<1 dzivniekam/10 000 arstétajiem Pietikums injekcijas vietal;
dzivniekiem, tostarp atseviski zinojumi): Paaugstinata temperatiira>.

ne vairak ka 32 cm? liellopiem un 24 cm? aitam, kas samazinas pec 35 dienam (< 1 cm?)
neparsniedz 1,7 °C (vidgji 1,1 °C), var novérot 24 stundu laika p&c vakcinacijas

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Zinojumus
vElams nosiitit ar veterinararsta starpniecibu vai nu tirdzniecibas atlaujas turétajam, vai ta vietgjam
parstavim, vai valsts kompetentajai iestadei, izmantojot nacionalo zinosanas sist€emu. Skatit lietoSanas
instrukcijas sadalu “Kontaktinformacija”.

3.7. Lietosana griisnibas, laktacijas vai deéSanas laika

Grisniba un laktacija:
Drikst lietot griisnibas un laktacijas laika.




Augliba:
Vakcinas droSums un iedarbigums lidz $im nav pieradits viriesu kartas vaislas dzivniekiem. STs

kategorijas dzivniekiem vakcinu lietot tikai pec arstgjosa veterinararsta un/vai nacionalas kompetentas
iestades ieguvuma un riska attiecibas izverté$anas atbilstosi speka esosajai vakcinacijas politikai pret
infekcioza katarala drudza virusu (BTV).

3.8. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Nav pieejama informacija par §is vakcinas droSumu un iedarbigumu, kad to lieto kopa ar citam
veterinarajam zalém. Lémumu par §Ts vakcinas lietoSanu pirms vai péc citu veterinaro zalu lietoSanas
pienemt, izvertgjot katru gadijumu atseviski.

3.9. LietoSanas veids un devas
Vakcinacijas laika ieverot visparpienemtos aseptikas principus.

Tiesi pirms lietoSanas viegli sakratit. [zvairities no burbulu veidoSanas, jo tie var radit kairinajumu
injekcijas vieta. Pec atversanas flakona saturu izlietot nekavgjoties vienas un tas pasas procediiras
laika. Izvairities no vairakkartgjas flakona caurdursanas.

Ievadit vienu devu (1 ml) subkutani saskana ar $adu vakcinacijas shemu:
. Primara vakcinacija

Aitam:

- Pirma injekcija: no 1 ménesa vecuma jaundzivniekiem (vai no 2,5 méneSu vecuma jauniem
dzivniekiem, kas piedzimusi imuniz&tam aitam).

- Otra injekcija: péc 3-4 nedelam.
Monovalentai vakcinai, kas satur inaktivétu infekcioza katarala drudZa virusa serotipu 2 vai 4,
vai bivalentajai vakcinai, kas satur abus serotipus 2 un 4, pietiek ar vienu injekciju.

Liellopiem:

- Pirma injekcija: no 1 ménesa vecuma jaundzivniekiem (vai no 2,5 ménesu vecuma jauniem
dzivniekiem, kas piedzimusi imuniz&tam govim).

- Otra injekcija: péc 3-4 nedelam.

o Revakcinacija
Katru gadu.
3.10. Pardozésanas simptomi (arkartas procediiras un antidoti, ja piemérojami)

Pec divkarsas vakcinas devas ievadiSanas, loti reti var noverot parejosu apatiju.
Netika noverotas citu blakusparadibas, iznemot tas, kas min&tas 3.6. apakSpunkta.

3.11. Ipasi lietoSanas ierobeZojumi un pasi lietoSanas nosacijumi, tostarp antimikrobialo un
pretparazitu veterinaro zalu lietoSanas ierobeZojumi, lai ierobeZotu rezistences veidoSanas
risku

Jebkurai personai pirms serotipus 1, 2, 4 un 8 saturosu veterinaro zalu razosanas, ievesanas,
izplatiSanas, tirdzniecibas, piegades un lietoSanas uzsaksanas ir jakonsult&jas ar dalibvalsts
kompetento iestadi par speka esosajiem dzivnieku vakcinacijas noteikumiem, jo §Ts darbibas var biit
aizliegtas visa dalibvalsti vai dala tas teritorijas saskana ar valsts tiesibu aktiem.



3.12. lIerobeZojumu periodi

Nulle dienas.

4, IMUNOLOGISKAS TPASIBAS
4.1. ATKvet kods: QI04AA02 (aitam) un QI02AA08 (liellopiem)

Vakcineta dzivnieka aktivas imunitates stimul&Sanai pret infekcioza katarala drudza virusu.

5. FARMACEITISKA INFORMACIJA
5.1. Bitiska nesaderiba

Nelietot maisijuma ar citam veterinarajam zaleém.
5.2. Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termin$ monovalentai vai bivalentai vakcinai, kas satur infekcioza katarala
drudza virusa serotipu 1, 8 (100 ml, 50 ml un 10 ml flakoni) un/vai 2, 4 (100 ml un 50 ml flakons):

2 gadi.

Veterinaro zalu deriguma termin§ monovalentai vai bivalentai vakcinai, kas satur infekcioza katarala
drudza virusa serotipu 2 un/vai 4 (10 ml flakons): 18 ménesi.

Deriguma termin$ p&c pirmas tiesa iepakojuma atversanas: izlietot nekavegjoties.

5.3. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

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

Nesasaldet.

Sargat no gaismas.

5.4. Tiesa iepakojuma veids un saturs

50 ml vai 100 ml polipropiléna flakons ar butilelastoméra korki.
Kaste ar 1 flakonu ar 100 devam (1 x 100 ml);

Kaste ar 10 flakoniem ar 100 devam (10 x 100 ml);

Kaste ar 1 flakonu ar 50 devam (1 x 50 ml);

Kaste ar 10 flakoniem ar 100 devam (10 x 50 ml).

I tipa 10 ml stikla flakons ar butilelastoméra korki.
Kaste ar 1 flakonu ar 10 devam (1 x 10 ml).

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

5.5. Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu

nodosSanas shémas visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinaSanai saskana ar vietgjam
prasibam un jebkuram valsts vakSanas sisttmam, kas piemerojamas attiecigajam veterinarajam zalém.



6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURS(-1)

EU/2/10/113/001-050

8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas datums: 17/12/2010

9. ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

MM/GGGG

10. VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA
Recepsu veterinaras zales.

Sikaka informacija par §STm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).



11 PIELIKUMS
CITI TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIEgKIRgANAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

Nav.



111 PIELIKUMS

MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA



A. MARKEJUMS



UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA
Kaste ar 1 x 10 ml flakonu

Kaste ar 1 x 50 ml flakonu

Kaste ar 10 x 50 ml flakoniem

Kaste ar 1 x 100 ml flakonu

Kaste ar 10 x 100 ml flakoniem

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

BTVPUR suspensija injekcijam aitam un liellopiem

2. INFORMACIJA PAR AKTIVO(-AJAM) VIELU(-AM)

Katra vakcinas deva (1 ml) satur:
Aktivas vielas™:

Inaktivets infekcioza katarala drudza viruss > celmam specifisks pasazu Itmenis (logio pikseli)**
* ne vairak ka divi dazadi inaktiveta infekcioza katarala drudza virusa serotipi

(**)Celmam (**) Antigeéna saturs
specifisks pasazu (VP2 proteins) noteikts
Itmenis ar imiinanalizi

BTV1 1,9 logio pikseli/ml
BTV2 1,82 logio pikseli/ml
BTV4 1,86 logio pikseli/ml
BTV8 2,12 logo pikseli/ml

Galigo, apstiprino$o potences testu veic zurkam, kad ir sarazota vakcinas s€rija, izmantojot seruma
neitralizé$anas testu.

3. IEPAKOJUMA LIELUMS

10 devas (10 ml)

50 devas (50 ml)

10 x 50 devas (10 x 50 ml)
100 devas (100 ml)

10 x 100 devas (10 x 100 ml)

| 4. MERKSUGAS

Aitas un liellopi.

| 5. INDIKACLJAS |

| 6. LIETOSANAS VEIDI |

Subkutanai lietoS$anai.
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7. IEROBEZOJUMU PERIODI

Ierobezojumu periods: nulle dienas.

| 8. DERIGUMA TERMINS

Exp. {dd/mm/gggg}
P&c pirmreiz&jas atversanas izlietot nekavéjoties.

| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat un transportét atdzesé&tu.
Nesasaldgt.
Sargat no gaismas.

10.  VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.

11.  VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.

12.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

EU/2/10/113/001-050

| 15. SERIJAS NUMURS

Lot{numurs}
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UZ TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Flakons ar 100 ml

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

BTVPUR suspensija injekcijam aitam un liellopiem

2. INFORMACIJA PAR AKTIVO(-AJAM) VIELU(-AM)

Katra 1 ml deva satur:
Aktivas vielas™:

Inaktivéts infekcioza katarala drudza viruss > celmam specifisks pasazu limenis (logio pikseli)**
* ne vairak ka divi dazadi inaktiveta infekcioza katarala drudza virusa serotipi

(**)Celmam (**) Antigéna saturs
specifisks pasazu (VP2 proteins) noteikts
limenis ar imiinanalizi

BTV1 1,9 logio pikseli/ml
BTV2 1,82 logio pikseli/ml
BTV4 1,86 logio pikseli/ml
BTV8 2,12 logo pikseli/ml

Galigo, apstiprino$o potences testu veic zurkam, kad ir sarazota vakcinas s€rija, izmantojot seruma
neitralizeé$anas testu.

3. MERKSUGAS

Aitas un liellopi.

4.  LIETOSANAS VEIDI

Subkutanai lietosanai.
Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.

5. IEROBEZ0OJUMU PERIODI

Ierobezojumu periods: nulle dienas.

| 6. DERIGUMA TERMINS

Exp. {dd/mm/gggg}
P&c pirmreizgjas atversanas izlietot nekavgjoties.

| 7. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat un transportet atdzesetu.
Nesasaldet.
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Sargat no gaismas.

8. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

| 9.  SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Flakons ar 10 ml un 50 ml

‘ 1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

BTVPUR

il 4

‘ 2. AKTIVO VIELU KVANTITATIVIE DATI

1 ml deva:*

Inaktivéts BTV1 > 1,9 logio pikseli
Inaktivets BTV2 > 1,82 logso pikseli
Inaktivets BTV4 > 1,86 logo pikseli
Inaktivets BTVS > 2,12 logio pikseli
(*) ne vairak ka divi dazadi inaktiveta infekcioza katarala drudza virusa serotipi.

10 devas (10 ml)

50 devas (50 ml)

| 3. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 4. DERIGUMA TERMINS

Exp. {dd/mm/gggg}
P&c pirmreizgjas atversanas izlietot nekavgjoties.

14



B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA

1 Veterinaro zalu nosaukums

BTVPUR suspensija injekcijam aitam un liellopiem

2. Sastavs
Katra 1 ml deva satur:
Aktiva viela*:

Inaktivéts infekcioza katarala drudza viruss > celmam specifisks pasazu Itmenis (logio pikseli)**
* ne vairak ka divi dazadi inaktivéta infekcioza katarala drudza virusa serotipi

(**)Celmam (**) Antige€na saturs
specifisks pasazu (VP2 proteins) noteikts
limenis ar imiinanalizi

BTV1 1,9 logio pikseli/ml
BTV2 1,82 logio pikseli/ml
BTV4 1,86 log1o pikseli/ml
BTV8 2,12 logio pikseli/ml

Galigo, apstiprinoSo potences testu veic zurkam, kad ir sarazota vakcinas serija, izmantojot seruma
neitralizéSanas testu.

Adjuvanti:
Aluminija hidroksids (AI**) 2,7 mg
Saponins 30 HU**

%) Hemolitiskas vienibas

Celma(-u) (vismaz divi celmi) tips, kas ieklauts(-1) gala produkta, tiks izvel&ts(-i) nemot véra
epidemiologisko situaciju razoSanas laika un tiks noradis(-i) uz iepakojuma.

Izskats: homoggena, pienbalta.

3. Mérksugas

Aitas un liellopi.

4. LietoSanas indikacijas

Aitu aktivai imunizacijai, lai noverstu virémiju* un samazinatu kliniskas pazimes, ko izraisa
infekcioza katarala drudza virusa serotips 1, 2, 4 un/vai 8 (ne vairak ka 2 serotipu kombinacija).

Liellopu aktivai imunizacijai, lai noverstu virémiju*, ko izraisa infekcioza katarala drudza virusa
serotips 1, 2, 4 un/vai 8 un lai samazinatu kliniskas pazimes, ko izraisa serotips 1, 4 un/vai 8 (ne vairak
ka 2 serotipu kombinacija).

*zem noteikSanas Itmena, nosakot ar apstiprinatu RT-PCR metodi pie 3,68 logio RNS kopijas/ml,
norada uz neinfekciozu virusa transmisiju.

Imunitates iestasanas: 3 ned€las (vai aitam 5 ned€las pret BTV2 serotipu) péc primaras vakcinacijas
kursa pabeigsanas pret BTV-1, BTV-2 (liellopiem), BTV-4 un BTV-8 serotipu.
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Imunitates ilgums: 1 gads p&c primaras vakcinacijas kursa pabeigSanas.

5. Kontrindikacijas
Nav.
6.  IpaSibridinajumi

Vakcingt tikai kliniski veselus dzivniekus.

Ja vakcinu lieto citam majas vai savvalas atgremotaju sugam, kuras vargtu bt paklautas inficésanas
riskam, ta jalieto piesardzigi. Pirms masveida vakcinacijas vélams vakcinu parbaudit uz neliela
dzivnieku skaita. Iledarbiguma ltmenis citu sugu dzivniekiem var atSkirties no ta, ko novero aitam un
liellopiem.

Grisniba un laktacija:
Drikst lietot griisnibas un laktacijas laika.

Augliba:
Vakcinas drosums un iedarbigums lidz §im nav pieradits virieSu kartas vaislas dzivniekiem. Sis

kategorijas dzivnieckiem vakcinu lietot tikai péc arstgjosa veterinararsta un/vai nacionalas kompetentas
iestades ieguvuma un riska attiecibas izverteSanas atbilstosi speka esosajai vakcinacijas politikai pret
infekcioza katarala drudza virusu (BTV).

Mijiedarbiba ar citdm veterinarajam zalém un citi mijiedarbibas veidi:

Nav pieejama informacija par §is vakcinas droSumu un iedarbigumu, kad to lieto kopa ar citam
veterinarajam zalém. Leémumu par §Ts vakcinas lietoSanu pirms vai pec citu veterinaro zalu lietoSanas
pienemt, izvertgjot katru gadijumu atseviski.

Pardozgsana:
Pec divkarsas vakcinas devas ievadiSanas, loti reti var noverot parejoSu apatiju. Netika noverotas citas
blakusparadibas, iznemot tas, kas miné&tas sadala “Blakusparadibas”.

Ipasi lietoanas ierobezojumi un Tpasi lictoSanas nosacTjumi:

Jebkurai personai pirms serotipus 1, 2, 4 un 8 saturosu veterinaro zalu razosanas, ievesanas,
izplatiSanas, tirdzniecibas, piegades un lietoSanas uzsaksanas ir jakonsult&jas ar dalibvalsts
kompetento iestadi par speka esoSajiem dzivnieku vakcinacijas noteikumiem, jo §Ts darbibas var biit
aizliegtas visa dalibvalsti vai dala tas teritorijas saskana ar valsts tiesibu aktiem.

Biitiska nesaderiba:
Nelietot maisijuma ar citam veterinarajam zalém.

1. Blakusparadibas
Aitam un liellopiem:

- Loti reti (<1 dzivniekam/10 000 arstétajiem dzivniekiem, tostarp atseviski zinojumi):
Pastiprinatas jutibas reakcijas; pietikums injekcijas vietal un paaugstinata temperatiira.

Ine vairak ka 32 cm? liellopiem un 24 cm? aitam, kas samazinas péc 35 dienam (< 1 cm?)
neparsniedz 1,7 °C (vidgji 1,1 °C), var novérot 24 stundu laika p&c vakcinacijas

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit zalu droSumu. Ja novérojat jebkuras

blakusparadibas, ari tas, kas nav miné&tas $aja lictoSanas instrukcija, vai domajat, ka zales nav
iedarbojusas, liidzu, inform&jiet savu veterinararstu. Jis varat zinot par jebkuram blakusparadibam art
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tirdzniecibas atlaujas tur€tajam vai tirdzniecibas atlaujas turétaja viet€jam parstavim, izmantojot

kontaktinformaciju §1s instrukcijas beigas vai nacionalo zinosanas sistému. {nacionalas sist€mas

informacija}

8. Deva katrai dzivnieku sugai, lietoSanas veidi un metode

Ievadit vienu devu (1 ml) subkutani saskana ar §adu vakcinacijas shemu:

. Primara vakcinacija

Aitam

- 1. injekcija: no 1 ménesa vecuma jaundzivniekiem (vai no 2,5 ménesu vecuma jauniem
dzivniekiem, kas piedzimusi imuniz&tam aitam).

- 2. injekcija: péc 3-4 ned€lam.

Monovalentai vakcinai, kas satur inaktivétu infekcioza katarala drudza virusa serotipu 2 vai 4, vai
bivalentajai vakcinai, kas satur abus serotipus 2 un 4, pietiek ar vienu injekciju.

Liellopiem
- 1. injekcija: no 1 ménesa vecuma jaundzivniekiem (vai no 2,5 ménesu vecuma jauniem

dzivniekiem, kas piedzimusi imuniz&tam govim).
- 2. injekcija: pec 3-4 nedelam.

. Revakcinacija
Katru gadu.
9. Ieteikumi pareizai lietoSanai

Vakcinacijas laika ieverot visparpienemtos aseptikas principus.

Tiesi pirms lietoSanas viegli sakratit. [zvairities no burbulu veidoSanas, jo tie var radit kairinajumu
injekcijas vieta. Péc atvérSanas, flakona saturu izlietot nekavg&joties vienas un tas pasas procediiras
laika. Izvairities no vairakkart€jas flakona caurdursanas.

10. IerobeZojumu periodi

Nulle dienas.

11. Ipasi uzglabasanas nosacljumi

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.
Uzglabat un transportgt atdzesetu (2 °C — 8 °C).
Nesasaldget.

Sargat no gaismas.

Deriguma termin$ p&c pirmas tiesa iepakojuma atversanas: izlietot nekavgjoties.
Nelietot $Ts veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits uz iepakojuma p&c Exp.
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12. Ipasi noradijumi atkritumu iznicinasanai
Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodo$anas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savakSanas
sistémam, kas piemérojamas attiecigajam veterinarajam zalem. Sadi pasakumi palidzes aizsargat vidi.

Jautajiet savam veterinararstam vai farmaceitam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam zalém.

13. Veterinaro zalu klasifikacija

Recepsu veterinaras zales.

14. Tirdzniecibas atlaujas numuri un iepakojuma lielumi
EU/2/10/113/001-050

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

Kaste ar 1 flakonu ar 10 devam (1 x 10 ml);

Kaste ar 1 flakonu ar 50 devam (1 x 50 ml);

Kaste ar 10 flakoniem ar 50 devam (10 x 50 ml);
Kaste ar 1 flakonu ar 100 devam (1 x 100 ml);
Kaste ar 10 flakoniem ar 100 devam (10 x 100 ml).

15. Datums, kad lietoSanas instrukcija pedg€jo reizi parskatita

{MM/GGGG}
Sikaka informacija par §Tm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Kontaktinformacija:

Tirdzniecibas atlaujas turétajs:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Vacija

Par s@rijas izlaidi atbildigais razotajs:

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
Laboratoire Porte des Alpes

Rue de I’ Aviation

69800 Saint-Priest

Francija
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Vieté&jie parstavji un kontaktinformacija, lai zinotu par iespéjamam blakusparadibam:

Belgié/Belgique/Belgien
Boehringer Ingelheim Animal
Health Belgium SA

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

Peny6smka boarapus

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 Kgbenhavn 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

Boehringer Ingelheim Animal Health France,
SCS

29, avenue Tony Garnier

69007 Lyon

Tél : +33 472 72 30 00

Hrvatska

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

A-1121 Wien, Austrija

Tel: +385 1 2444 600

Ireland

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

Island

Vistor

Horgatiun 2

210 Gardabeer

Simi: + 354 535 7000

Italia

Boehringer Ingelheim Animal Health
Italia S.p.A.

Via Vezza d'Oglio, 3

20139 Milano

Tel: +39 02 53551

Kvmpog

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

Latvija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Latvijas filiale

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Wien, Austrija

Tel: +371 67 240 011

17. Cita informacija

Portugal

Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal,
Unipessoal, Lda.

Avenida de Padua, 11

1800-294 Lisboa

Tel: +351 21 313 5300

Romania

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Sucursala Bucuresti

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Wien, Austria

Tel: +40 21 302 28 00

Slovenija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Podruznica Ljubljana

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Wien, Avstrija

Tel: +386 1 586 40 00

Slovenska republika

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

A-1121 Wien, Raktisko

Tel: +421 2 5810 1211

Suomi/Finland

Vetcare Oy

PL/PB 99

24101 Salo

Puh/Tel: + 358 201443360

Sverige

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics A/S
Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

TIf: +46 (0)40-23 34 00

United Kingdom (Northern Ireland)
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, Germany
Tel: +353 1 291 3985

Vakcina stimul€ aktivo imunitati pret infekcioza katarala drudza virusu vakcingtajam dzivniekam.
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