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1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Bovilis Blue-8, injekciné suspensija galvijams ir avims

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Kiekviename vakcinos ml yra:

veikliosios medZiagos:
inaktyvinto 8 serotipo mélynojo liezuvio ligos viruso: 10%> CCIDso*;
(* atitinka titrg pries inaktyvacija)

adjuvanty:
aliuminio hidroksido 6 mg,
i8gryninto saponino (Quil A) 0,05 mg;

pagalbinés medZiagos:
tiomersalio 0,1 mg.

ISsamy pagalbiniy medziagy sarasa zr. 6.1 p.

3. VAISTO FORMA

Injekciné suspensija.
Balta arba rausvai balta.

4. KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1. Paskirties gyviiny rasis (-ys)

Avys ir galvijai.

4.2. Naudojimo indikacijossnurddant paskirties gyviiny risis

Avys

Avims nuo 2,5 mén. am:tauy aktyviai imunizuoti, siekiant apsaugoti nuo viremijos* ir sumazinti
8 serotipo mélynojo liezuvienligos viruso sukeliamus klinikinius pozymius.

* (Ciklo slenkstis,(C£/2)36, nustatytas patvirtintu AT-PGR metodu, rodantis viruso genomo
nebuvima.)

Imuniteto pradZia: 20 d. po antrosios dozés.
Imuniteto sruredé: 1 metai po antrosios dozés.

Galviia

Galy1jlmss nuo 2,5 mén. amziaus aktyviai imunizuoti, siekiant apsaugoti nuo 8 serotipo mélynojo
Hezuvio ligos viruso sukeliamos viremijos*.

* (Ciklo slenkstis (Ct) > 36, nustatytas patvirtintu AT-PGR metodu, rodantis viruso genomo
nebuvima.)

Imuniteto pradzia: 31 d. po antrosios dozés.
Imuniteto trukmé: 1 metai po antrosios dozés.
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4.3. Kontraindikacijos

Nera.

4.4. Specialieji jspéjimai, naudojant atskiry risiy paskirties gyviinams
Vakcinuoti tik sveikus gyviinus.

Kartais motininiai antikiinai, kuriy turi minimalaus rekomenduojamo amziaus avys, gali kliaglyti
vakcinos sukeliamai apsaugai.

Informacijos apie vakcinos naudojima galvijams, kuriy kraujo serumo tyrimy rezultatai teigiami,
iskaitant tuos gyviinus, kuriy organizme yra motininiy antikiiny, néra.

Kity naminiy ir laukiniy atrajotojy rasiy gyvinams, kuriems, manoma, yra iSwilusitinfekcijos rizika,
vakcing reikéty naudoti atsargiai, o prie§ masing vakcinacijg vakcing patartiia<sbandyti su nedideliu
gyviny skai¢iumi. Veiksmingumo lygis kity riiSiy gyviinams gali skirtis nwo rdstatytojo avims ir
galvijams.

4.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyvinams

Netaikytinos.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams

Netaikytinos.
4.6. Nepalankios reakcijos (daZznumas {x/suskumas)

Vidutinis kiino temperatiiros padidéjimas €.5-1,0 °C yra dazna reakcija, pastebéta avims ir galvijams.
Si reakcija truko ne ilgiau kaip 24—48 vatandas. Retais atvejais gyviinai laikinai kar$¢iuodavo. Labai
retais atvejais injekcijos vietoje pasirgiskia laikinos vietinés reakcijos — susidaro 0,5—1 cm (avims)
arba 0,5-3 cm (galvijams) dydzig myzgelis, kuris iSnyksta né véliau kaip per 14 dieny ir kuris gali biiti
skausmingas. Labai retais atvejais gzviinams gali sumazéti apetitas. Labai retai pasitaiko padidéjusio
jautrumo reakcijy.

Nepalankiy reakcijy daziiumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:

- labai dazna (nepalanki (-1Gs) reakcija (-os) pasireiské daugiau nei 1 1§ 10 gydyty gyviiny),
- dazna (daugiau neillyyet maziau nei 10 i§ 100 gydyty gyviny),

- nedazna (daugiau ei 1, bet maziau nei 10 1§ 1 000 gydyty gyviny),

- reta (daugiau ¢'ei 13 bet maziau nei 10 i§ 10 000 gydyty gyviny),

- labai retadmaZiau nei 1 1§ 10 000 gydyty gyviiny, skai¢iuojant ir atskirus pranesimus).

4.7. Naudejimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Valkiricimas
&alitha naudoti vaikingumo metu.

Laktacija
Naudojant vakcing néra neigiamo poveikio melziamy aviy ir karviy pieno primilziui.

Vaisingumas
Vakcinos saugumas ir veiksmingumas naudojant veisliniams patinams (avinams ir jauc¢iams)

nenustatytas. Sios kategorijos gyviinams vakcing reikéty naudoti tik atsizvelgus j atsakingo
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veterinarijos gydytojo ir (arba) Salies kompetentingos institucijos atlikta naudos ir rizikos santykio
vertinimg pagal galiojancig vakcinacijos nuo mélynojo liezuvio ligos viruso (BTV) strategija.

4.8. Saveika su Kitais vaistais ir Kkitos saveikos formos

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

4.9. Dozés ir naudojimo budas

Svirksti po oda.

Prie$ naudojima reikia gerai suplakti. Reikia vengti daugkartinio buteliuko kamé&/elig“pradiirimo.
Biitina stengtis, kad nepatekty uzkratas.

Pirminé vakcinacija

Avims nuo 2,5 mén. amziaus:
po oda 3 sav. intervalu susvirksti dvi 2 ml dozes.

Galvijams nuo 2,5 mén. amziaus:
po oda 3 sav. intervalu susvirksti dvi 4 ml dozes.

Revakcinacija
1 doz¢é per metus.

Bet kokig revakcinacijos schemg turi patvirtinti Reripetentinga institucija arba atsakingas veterinarijos
gydytojas, atsizvelgdamas | vietos epidemig’ogia¢ padéti.

4.10. Perdozavimas (simptomai, pirnzo<ies pagalbos priemonés, prieSnuodziai), jei biitina
Susvirkstus dviguba vakcinos doze, karjais 24-48 valandas pastebimas neZymus kiino temperatiiros
padidéjimas (0,5-1,0 °C). Kartaig, susvirkStus dvigubg doze, atsiranda neskausmingas patinimas (ne
daugiau kaip 2 cm dydzio avipzsyir e daugiau kaip 4,5 cm dydzio galvijams).

4.11. ISlauka

0 pary.

5. IMUNOLOGINES SAVYBES
Farmakoterapi=¢ grupé: imunologiniai vaistai galvijams / avims, inaktyvintos mélynojo liezuvio ligos
viruso ¥ak<€ipos.

ATCyet kodai: galvijy: QI02AA08 / aviy: QI04AA02.

Bavilis Blue-8 skatina susidaryti aktyvy imunitetg 8 serotipo mélynojo liezuvio ligos virusui.

6. FARMACINIAI DUOMENYS
6.1. Pagalbiniy medziagy saraSas

Aliuminio hidroksidas,
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i8grynintas saponinas (Quil A),

tiomersalis,

fosfato buferinis tirpalas (natrio chloridas, dinatrio fosfatas ir kalio fosfatas, injekcinis vanduo).
6.2. Pagrindiniai nesuderinamumai

Negalima maiSyti su jokiu kitu veterinariniu vaistu.

6.3. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 2 metai.
Tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuote, — 10 val.

6.4. Specialieji laikymo nurodymai
Laikyti ir gabenti Saltai (2-8 °C).
Negalima susaldyti.

Saugoti nuo Sviesos.

6.5. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys

Didelio tankio polietileno (DTPE) buteliukai po 52 ml, 100 ml %{bs’ 252 ml su bromobutilo kamsteliais
ir aliumininiais gaubteliais.

Pakuociy dydziai

Kartoniné dézuté su 1 buteliuku, kuriame yra arba 26¢10z¢s avims, arba 13 doziy galvijams (52 ml).
Kartoniné dézuté su 1 buteliuku, kuriame yra arba 50 doziy avims, arba 25 dozés galvijams (100 ml).

4

Kartoniné dézuté su 1 buteliuku, kuriame yra arbt.426 dozés avims, arba 63 dozés galvijams (252 ml).
Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotét

6.6. Specialiosios nesunaudoto veterini\xinio vaisto ar su jo naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Nesunaudotas veterinarinis vaistss ai su juo susijusios atliekos turi biti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

7. REGISTRUOTG!A})

Intervet Internatiena'ds

Wim de Korverstraas35

5831 AN Boxnizer

NYDERLAMDAI

8. TEGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

BU2/17/218/001-003

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2017-11-21.



page 6 of 20

10. TEKSTO PERZIUROS DATA
{XXXX m. {ménuo} meén.}

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

DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI

Asmenys, ketinantys gaminti, importuoti, laikyti, parduoti, tiekti ir (arba) naudoti §j veterinarinj vaista,
pirma turi suzinoti atitinkamos valstybés narés kompetentingos institucijos galiojan¢igvakcinavimo
strategija, kadangi pagal nacionalinius teisés aktus $i veikla gali buti draudZiama visojp valstybés narés
teritorijoje ar jos dalyje.
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II PRIEDAS

BIOLOGISKAI VEIKLIOS MEDZIAGOS <G AMINTOJAS IR GAMINTOJAS,
ATSAKINGAS UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA

SALYGOS AR APRIBOJIMAI DEL/{35KIMO IR NAUDOJIMO
DUOMENYS APIE DLK

KITOS SALYGOS IR REIKABAVIMAI REGISTRUOTOJUI
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A. BIOLOGISKAI VEIKLIOS MEDZIAGOS GAMINTOJAS IR GAMINTOJAS,
ATSAKINGAS UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA

Biologiskai veiklios medziagos gamintojo pavadinimas ir adresas

CZ Veterinaria, S.A.
La Relva s/n,

36400 Porrino
ISPANIJA

Gamintojo, atsakingo uz vaisto serijos iSleidima, pavadinimas ir adresas

Intervet International BV
Wim de Korverstraat 35,
5831 AN Boxmeer
NYDERLANDAI

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

Vadovaujantis Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos 200 1782/EB 71 straipsniu, valstyb¢ naré¢
pagal savo nacionalings teisés aktus gali uzdrausti imunoleginid veterinariniy vaisty gamyba, importa,
laikyma, prekyba, tiekimg ir (arba) naudojima visoje savoéteritorijoje arba jos dalyje, jei nustatoma,
kad:

a) imunologinio veterinarinio vaisto naudojintagyyviinams trukdys jgyvendinti nacionalines
gyviny ligy diagnozavimo, kontrolés ar/iiavidavimo programas arba sukels sunkumy patvirtinti,
kad gyvi gyviinai, maisto ar kiti gyds# gj=tny produktai yra neuzkrésti;

b)  liga, nuo kurios imunologinis vetgrifiaiinis vaistas skirtas imunitetui sukelti, didesnéje
atitinkamos teritorijos dalyje néravaustatyta.
C. DUOMENYS APIE D)=

Biologinés kilmés veikliaial medziagai, kuri skirta aktyviam imunitetui sukelti, Tarybos reglamentas
(EB) Nr. 470/2009 netaiiiomas.

Pagalbinés medziaghs/(iskaitant adjuvantus), iSvardytos VVA 6.1 p., yra arba leidZiamos naudoti
medziagos, kuriomswagal Komisijos reglamento (ES) Nr. 37/2010 priedo 1 lentele DLK nustatyti
nereikia, arba niedziagos, vertinamos kaip nepatenkancios j Reglamento (EB) Nr. 470/2009 taikymo
sritj, kai naudojamos kaip Siame veterinariniame vaiste.

D. AArOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI

Bavilis Blue-8 PVVSA pateikimas turi biiti sinchronizuotas ir vykdomas tokiu pat daznumu kaip ir
Bluevac BTVS.
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

Kartoniné dézuté (52 ml, 100 ml ir 252 ml)

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Bovilis Blue-8, injekciné suspensija galvijams ir avims

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

Kiekviename ml yra:
inaktyvinto BTVS8: 10%° CCIDsy.

3. VAISTO FORMA

Injekciné suspensija.

| 4.  PAKUOTES DYDIS

52 ml
100 ml
252 ml

[5. PASKIRTIES GYVOUNU RUSIS (-YS)/

Galvijai ir avys.

| 6. INDIKACIJA (-0S)

[7. NAUDOJIMO BUDAS (-Al) IR METODAS

Svirksti po oda.
Prie$ naudojant reiisia gerai suplakti.
Prie$ naudojant Ouina perskaityti informacinj lapelj.

8. ISIAUKA

ISlqukd: Gpary.

| 9. SPECIALIEJI JSPEJIMAL JEI REIKIA

Prie$ naudojant biitina perskaityti informacinj lapelj.

| 10. TINKAMUMO DATA

11



Tinka iki {ménuo/metai}
Pradiirus kamstelj, sunaudoti per 10 val.
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11. SPECIALIOSIOS LAIKYMO SALYGOS

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

12. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR AT;TF,KU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Naikinimas: skaityti informacinj lapel;.

13. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI“ IR T'XIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAL JEI TAIKYTINA

Tik veterinariniam naudojimui. Parduodama tik su veterinariniv=sgceptu.

14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*“

Saugoti nuo vaiky.

15. REGISTRUOTOJO PAVADINIMéS_‘,g—ADRESAS

Intervet International BV
Wim de Korverstraat 35,
5831 AN Boxmeer
NYDERLANDAI

16. REGISTRACIJOS WUMERIS (-1A))

EU/2/17/218/001
EU/2/17/218/002
EU/2/17/218/003

17. GAl\gﬁ"] 0JO SERIJOS NUMERIS

Serija {nenicris}

12
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES

100 ml ir 252 ml buteliukas

| 1.  VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Bovilis Blue-8, injekciné suspensija galvijams ir avims

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

Inaktyvintas BTVS: 10%° CCIDso/ml.

| 3. VAISTO FORMA

Injekciné suspensija

| 4.  PAKUOTES DYDIS

100 ml
252 ml

| 5.  PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Galvijai ir avys.

| 6. INDIKACIJA (-OS)

[7. NAUDOJIMO BUDAS/-AI) IR METODAS

s.C.
Pries naudojant biitina pers’ aityti informacinj lapeli.

| 8. ISLAUKA

I$lauka: 0 pawm,

[ 9.4 " SPECIALIEJI ISPEJIMAL JEI REIKIA

Pries naudojant biitina perskaityti informacinj lapeli.

[ 10. TINKAMUMO DATA

EXP {ménuo/metai}
Pradiirus kamstelj, sunaudoti per 10 val.

13
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| 11. SPECIALIOSIOS LAIKYMO SALYGOS

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

12. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEK®
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Naikinimas: skaityti informacinj lapel;.

13. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI“ IR TIEKsMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAL JEI TAIKYTINA

Ad us. vet. Parduodama tik su veterinariniu receptu.

| 14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

| 15. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Intervet International BV
NL-5831 AN Boxmeer

[16. REGISTRACIJOS NUMERIS/(-I51)

[17. GAMINTOJO SERIJ)5 NUMERIS

Lot {numeris}

14
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MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

52 ml buteliukas

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Bovilis Blue-8, injekciné suspensija galvijams ir avims

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

Inaktyvintas BTVS: 10%° CCIDso/ml.

[3. KIEKIS (SVORIS, TURIS AR DOZIU SKAICIUS)

52 ml

| 4. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

S.C.

5. ISLAUKA

Islauka: O pary.

| 6.  SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

[7. TINKAMUMO DATA /

EXP {ménuo/metai}
Pradurus kamstelj, sunauaed per 10 val.

8. N UORODAN, TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI

Ad us. vet,

15
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INFORMACINIS LAPELIS
Bovilis Blue-8, injekciné suspensija galvijams ir avims

1. REGISTRUOTOJO IR UZ VAISTO SERIJOS 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 Blue-8 injekciné suspensija galvijams ir avims

3. VEIKLIOJI (-IOSIOS) IR KITOS MEDZIAGOS

Kiekviename vakcinos ml yra:

inaktyvinto 8 serotipo mélynojo liezuvio ligos viruso 10% CCIDso*,
aliuminio hidroksido 6 g,
iSgryninto saponino (Quil A) 0,05 mg,
tiomersalio 0,1 mg.

(* atitinka titra prie§ inaktyvacija)

4. INDIKACIJA (-OS)

Avys
Avims nuo 2,5 mén. amziaus aktyviai impgizudti, siekiant apsaugoti nuo viremijos™® ir sumazinti

8 serotipo mélynojo liezuvio ligos virusp sukeliamus klinikinius pozymius.
* (Ciklo slenkstis (Ct) > 36, nustatytas patvirtintu AT-PGR metodu, rodantis viruso genomo
nebuvima.)

Imuniteto pradzia: 20 d. po anfresiet dozés.
Imuniteto trukmé: 1 metai pg abtrosios dozés.

Galvijai
Galvijams nuo 2,5 mén. am.iaus aktyviai imunizuoti, siekiant apsaugoti nuo 8 serotipo mélynojo

liezuvio ligos virusdisdieliamos viremijos*.

* (Ciklo slenkstis (C)> 36, nustatytas patvirtintu AT-PGR metodu, rodantis viruso genomo
nebuvima.)

Imuniteto pradia: 31 d. po antrosios dozés.

Imunitétorukmé: 1 metai po antrosios dozés.

S KONTRAINDIKACIJOS

Néra.

17
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6. NEPALANKIOS REAKCIJOS

Vidutinis kiino temperatiiros padidéjimas 0,5-1,0 °C yra dazna reakcija, pastebéta avims ir galvijams.
Si reakcija truko ne ilgiau kaip 2448 valandas. Retais atvejais gyviinai laikinai kar$¢iuodavo. Labai
retais atvejais injekcijos vietoje pasireiSkia laikinos vietinés reakcijos — susidaro 0,5-1 cm (avims)
arba 0,5-3 cm (galvijams) dydZio mazgelis, kuris iSnyksta né véliau kaip per 14 dieny ir kuris gali biiti
skausmingas. Labai retais atvejais gyviinams gali sumazéti apetitas. Labai retai pasitaiko padidéjusio
jautrumo reakcijy.

Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:

- labai dazna (nepalankios reakcijos pasireiské daugiau nei 1 i§ 10 gydyty gyviny),

- dazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i$ 100 gydyty gyviny),

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

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

- labai reta (maziau nei 1 1§ 10 000 gydyty gyviiny, skai¢iuojant ir atskirus prafesimus).

Pastebejus bet kokj Salutinj poveiki, net ir nepaminétg Siame informaciniatae ldpelyje, arba manant,
kad vaistas neveiké, biitina informuoti veterinarijos gydytoja.

7.  PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Avys ir galvijai.

8. DOZES, NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR MXTODAS KIEKVIENAI RUSIAI
Svirksti po oda.

Pirminé vakcinacija

Avims nuo 2,5 mén. amziaus:
po oda 3 sav. intervalu susvirksti dvi 2 1l dozes.

Galvijams nuo 2,5 mén. amziaus;
po oda 3 sav. intervalu susvirkse, avé 4 ml dozes.

Revakcinacija

1 doz¢é per metus.

Bet kokig revakcinaeijos schemg turi patvirtinti kompetentinga institucija arba atsakingas veterinarijos
gydytojas, atsiZielgdamas ] vietos epidemiologing padét;.

9. NUSRODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

Prig8 ravdojant reikia gerai suplakti. Reikia vengti daugkartinio buteliuko kamstelio pradarimo.
Batina stengtis, kad nepatekty uzkratas.

10. ISLAUKA

0 pary.

18
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11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Saugoti nuo vaiky.

Laikyti ir gabenti Saltai (2-8 °C).

Negalima susSaldyti.

Saugoti nuo §viesos.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant etikzgs /
kartoninés dézutés.

Tinkamumo laikas, pirmg kartg atidarius talpykle, — 10 val.

12. SPECIALIEJI ISPEJIMAI

Specialieji jspéjimai, naudojant atskiry rusiy paskirties gyviinams
Vakcinuoti tik sveikus gyviinus.

Kartais motininiai antiktinai, kuriy turi minimalaus rekomenduojamg@mziais avys, gali kliudyti
vakcinos sukeliamai apsaugai.

Informacijos apie vakcinos naudojima galvijams, kuriy kraujo $€ruino tyrimy rezultatai teigiami,
jskaitant tuos gyviinus, kuriy organizme yra motininiy antiisimy) néra.

Kity naminiy ir laukiniy atrajotojy riiSiy gyvinams, kurieias{ manoma, yra iSkilusi infekcijos rizika,
vakcing reikeéty naudoti atsargiai, o prie§ masing vakeinacijg vakcing patartina iSbandyti su nedideliu
gyviny skai¢iumi. Veiksmingumo lygis kity rii§iy gyvirnams gali skirtis nuo nustatytojo avims ir
galvijams.

Vaikingumas ir laktacija
Galima naudoti vaikingumo metu. Naudojant vakcing néra neigiamo poveikio melZiamy aviy ir karviy

pieno primilZiui.

Vaisingumas
Vakcinos saugumas ir veiksmingmys naudojant veisliniams patinams (avinams ir jauc¢iams)

nenustatytas. Sios kategorijos gyvuams vakcing reikéty naudoti tik atsizvelgus j atsakingo
veterinarijos gydytojo ir (arba)&aiies kompetentingos institucijos atlikta naudos ir rizikos santykio
vertinimg pagal galiojancia, vekcinacijos nuo melynojo liezuvio ligos viruso (BTV) strategija.

Saveika su kitais vaistais ir nitos sgveikos formos

Néra duomeny apie 69 vakcinos sauguma ir veiksmingumga naudojant su kitu veterinariniu vaistu.
Sprendimas naudati¥ig vakcing prie$ ar po bet kokio kito veterinarinio vaisto naudojimo turi biiti
priimtas kiekvi€au atveju atskirai.

Perdozavimasysimptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai)
Susvirkétus dvigubg vakeinos doze, kartais 24-48 valandas pastebimas nezymus kiino temperatiiros
padidéjimas (0,5-1,0 °C). Kartais, suSvirkStus dvigubg doze, atsiranda neskausmingas patinimas (ne

1

daugiaiXkaip 2 cm dydzio avims ir ne daugiau kaip 4,5 cm dydzio galvijams).

Nesuderinamumai
Negalima maisyti su jokiu kitu veterinariniu vaistu.
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13. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Veterinarijos gydytojas gali patarti, kg daryti su nereikalingais vaistais. Tai turéty padéti saugoti aplinka.

14. INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIO PATVIRTINIMO DATA
{MMMM-mm-dd}

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

15. KITA INFORMACIJA
Bovilis Blue-8 skatina susidaryti aktyvy imuniteta 8 serotipo meélynojo lie¥uvié ligos virusui.

Pakuociy dydziai
Dézute, kurioje yra vienas 52 ml, 100 ml arba 252 ml buteliukas.

Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.
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