I PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

DIVENCE PENTA, liofilizatas ir tirpiklis injekcinei emulsijai

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Kiekvienoje 2 ml dozéje yra:

veikliyjy medziagy:

gyvo susilpninto galvijy respiracinio viruso

(angl. bovine respiratory syncytial virus, BRSV), Lym-56 padermés
gyvo galvijy 1 tipo herpes viruso su dviejy geny gE— tk— delecija

(angl. bovine herpes virus, BoHV 1), CEDDEL padermés

inaktyvinto galvijy paragripo 3 viruso (angl. parainfluenza, P1 3),

SF4 padermés

E2 rekombinacinio baltymo i§ galvijy virusinés diar¢jos 1-ojo tipo viruso
(angl. bovine diarrhoea virus, BVDV-1)

E2 rekombinacinio baltymo i§ galvijy virusinés diaréjos 2-0jo tipo viruso
(angl. bovine diarrhoea virus, BVDV-2)

gE—: glikoproteino E delecija; tk—: tiamidinkinazés delecija
E2: E2 struktiirinis glikoproteinas,

1032-10%° CCIDso*,

10%*-107¢ CCIDso*,
>206,2 EU**,
>31,6 EU**,

>21,0 EU**,

* angl. Cell Culture Infectious Dose, 50 % lasteliy kultiiros infekuojancios dozés,

** ELISA tyrimo vienetai;

adjuvantas:
montanidas IMS

Pagalbinés medZiagos:
Kokybiné pagalbiniy medziagy ir
kity sudedamyjuy medZiagy sudétis
Liofilizatas:
Dikalio fosfatas
Zelatina
Glicinas
Kalio divandenilio fosfatas
Sorbitolis
Sacharozé
Tirpiklis:
Dinatrio fosfatas dodekahidratas
Kalio chloridas
Kalio divandenilio fosfatas
Natrio chloridas
Injekcinis vanduo

Liofilizatas: baltos arba gelsvos spalvos.
Tirpiklis: balta permatoma emulsija.

1,010 g.



3. KLINIKINE INFORMACIJA

3.1. Paskirties gyviiny rasys

Galvijai.

3.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rasis

Galvijams nuo 10 savai¢iy amZiaus aktyviai imunizacijai.

BRSV ir PI 3: sumazinti viruso sklaida, hipertermija, klinikinius poZymius ir plauciy pazeidimus.

BoHV 1: sumazinti viruso sklaida, hipertermijg ir klinikinius IBR (infekcinio galvijy rinotracheito)
pozymius.

BVDV: sumazinti BVDV-1 ir BVDV-2 sukeliamg viremija, hipertermija ir leukopenijg, bei
BVDV-2 sukeliamg viruso sklaidg.

Tely¢iy ir karviy aktyvi imunizacija, siekiant sumazinti nuolat infekuoty verSeliy atsivedimg ir
uzkrétima per placenta BVDV (1-ojo ir 2-0jo tipy).

Imuniteto pradzia:
praéjus 3 savaitéms po pagrindinés vakcinacijos schemos baigimo.

Apsauga nuo transplacentinés infekcijos nuo BVDV (1-0jo ir 2-0jo tipo) pasiekiama
praéjus 3 savaitéms po revakcinacijos schemos baigimo.

Imuniteto trukmé:
6 ménesiai po pagrindinio vakcinacijos schemos baigimo;
1 metai po revakcinacijos schemos baigimo.

3.3. Kontraindikacijos

Neéra.

3.4 Specialieji jspéjimai

Vakcinuoti tik sveikus gyviinus.

3.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista paskirties gyviiny rasims

Netaikytinos.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams

Naudotojui

Siame veterinariniame vaiste yra mineralinio aliejaus. Atsitiktinai j$virkstus arba jsisvirkstus, gali
atsirasti stiprus skausmas ir tynis, ypa¢ suSvirk$tus j sgnarj ar pir$ta, retais atvejais dél to galima
netekti pirsto, jei laiku nesuteikiama skubi medicininé pagalba. Atsitiktinai jSvirksStus net ir nedidelj
kiekj $io veterinarinio vaisto, biitina nedelsiant kreiptis medicininés pagalbos ir su savimi turéti
pakuotés lapelj. Jei suteikus medicining pagalbg skausmas trunka ilgiau kaip 12 val., reikia kreiptis
pakartotinai.



Gydytojui

Siame veterinariniame vaiste yra mineralinio aliejaus. Susvirkstus net ir nedidelj kiekj $io
veterinarinio vaisto, gali atsirasti didelis tynis, kuris gali, pvz., sukelti iSeming nekrozg¢ ar net
galima netekti pirSto. Biitina SKUBI kvalifikuota chirurginé pagalba, gali tekti jpjauti ir praplauti
injekcijos vietg, ypac jei pazeistas pir§to minkStimas ar sausgyslé.

Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemonés
Netaikytinos.

3.6. Nepageidaujami reiSkiniai

Karvés:
Labai dazna Injekcijos vietos uzdegimas', pakilusi kiino temperatiira®.
(> 118 10 gydyty gyviny)
Nedazna L Anafilaksinio pobudzio reakcija®.
(gly;gﬁ)y viiny is 1000 gydyty Sumazéjusi pieno gamyba? .
Sumazéjes suvartojamy pasary kiekis?, sumazéjes
aktyvumas® .

! Gali atsirasti lengvas arba vidutinio sunkumo trumpalaikis uzdegimas injekcijos vietoje (iki 14 cm
skersmens), kuris greitai maz¢ja per 2 dienas ir iSnyksta per 2 savaites netaikant gydymo.

2 Po vakcinacijos gali pakilti temperatiira (vidutiniskai 1,7 °C, atskiriems gyviinams iki 2,4 °C). Sis
padidéjimas spontaniSkai i8nyksta per 3 dienas.

3Kilus anafilaksinéms reakcijoms, reikia skirti tinkamg simptominj gydyma.

4Po pirmosios dozés melziamoms karvéms.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamus reiskinius. Tai leidzia nuolat stebéti veterinarinio
vaisto saugumg. PraneSimus, pageidautina, turéty siysti veterinarijos gydytojas registruotojui arba
jo vietiniam atstovui, arba nacionalinei kompetentingai institucijai per nacionaling praneSimy
teikimo sistemg. Kontaktiné informacija pateikta pakuotés lapelyje.

3.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Vaikingumas ir laktacija

Galima naudoti vaikingumo ir laktacijos metu.

3.8. Saveika su kitais vaistais ir kitos saveikos 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 budas

Svirksti j raumenis.

Skirta naudoti galvijams nuo 10 savaic¢iy amziaus.

Pagrindiné vakcinacijos schema: dvi dozés (po 2 ml) su 3 savaiciy pertrauka.




Revakcinacijos schema: viena 2 ml dozé turéty biiti skiriama praé¢jus ne daugiau kaip 6 ménesiams
po pagrindinio skiepijimo schemos uzbaigimo.

Tolesnés revakcinacijos schema: viena 2 ml doz¢ turéty biiti skiriama ne reciau kaip kas 12
ménesiy.

DIVENCE TETRA gali buti naudojama vélesniam pakartotiniam skiepijimui po skiepijimo
DIVENCE PENTA, jei nebereikia apsaugos nuo IBR.

DIVENCE IBR MARKER LIVE gali biiti naudojama vélesniam pakartotiniam skiepijimui po
skiepijimo DIVENCE PENTA, jei nebereikia apsaugos nuo BRSV, PI-3 ir BVDV.

DIVENCE TRI gali biiti naudojama vélesniam pakartotiniam skiepijimui po skiepijimo DIVENCE
PENTA, jei nebereikia apsaugos nuo BVDV, kai tai jmanoma.

Naudojimo metodas
Vengti uzterSimo ruosiant ir naudojant. Naudoti tik sterilias adatas ir Svirkstus.

Injekcinei emulsijai gauti, iStirpinkite liofilizatg su visu pridétu tirpiklio turiniu.

Paruosta vakcina yra balta arba gelsvos spalvos emulsija .

Pries suleisdami vakcina, leiskite jai susilti iki 15-25 °C temperatiiros.

3.10. Perdozavimo simptomai (pirmosios pagalbos priemonés ir prieSnuodZiai, jei buitina)

Kity nepageidaujamy reiskiniy, iSskyrus aprasSytus 3.6 skyriuje nepastebéta.

3.11. Specialieji naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos, iskaitant
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

vaista, pirma turi suzinoti atitinkamos valstybés narés kompetentingos institucijos galiojancia

vakcinavimo strategija, kadangi pagal nacionalinius teisés aktus §i veikla gali buti draudziama

visoje valstybés narés teritorijoje ar jos dalyje.

Oficialus kontroliuojancios institucijos vykdomas serijos iSleidimas gali biiti privalomas Siam
produktui pagal Salyje taikomus reikalavimus.

3.12. ISlauka

0 pary.

4. IMUNOLOGINES SAVYBES
4.1. ATCvet kodas: QI02AH
Aktyviam imunitetui prie§ galvijy respiracinj sinticinj virusg (BRSV), galvijy 1-ojo tipo herpes

virusg (BoHV-1), 3-ojo tipo galvijy paragripo virusa (PI-3) 1-0jo ir 2-0jo galvijy virusinés diaréjos
virusag (BVDV-1 ir BVDV-2).



Vieneriy mety imuniteto trukmé po pakartotinés vakcinacijos nuo BRSV ir PI-3 pagrijsta
serologiniy tyrimy rezultatais.

1-o0jo tipo galvijy herpes viruso atvéju vakcinuotus gyviinus galima atskirti nuo lauko virusu
uzsikrétusiy gyviiny dél zymens delecijos (gE-), naudojant komercinius diagnostinius rinkinius.

BVDV vakcinos sudétyje yra tik imunogeninis glikoproteinas E2, esantis BVDV-1 ir BVDV-2
vakcinose. Kadangi vakcinacija nesukelia antikiiny gamybos pries jokj kitg BVDV-1 ir BVDV-2
baltyma, kuris skiriasi nuo E2 (vakcinos Zymenj), vakcinuotus gyviinus galima atskirti nuo lauko
virusu uzsikrétusiy gyviny naudojant komercinius diagnostikos rinkinius.

5. FARMACINIAI DUOMENYS
5.1. Pagrindiniai nesuderinamumai

Negalima maiSyti su jokiu kitu veterinariniu vaistu, i§skyrus tirpiklj, tiekiama naudoti su §iuo
veterinariniu vaistu.

5.2. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 18 mén.
Tirpiklio tinkamumo laikas, nepaZeidus originalios pakuotés, — 3 metai.
Tinkamumo laikas, iStirpinus pagal nurodymus, — 2 val.

5.3. Specialieji laikymo nurodymai

Laikyti ir gabenti $altai (2 °C — 8 °C).
Negalima susaldyti.
Saugoti nuo §viesos.

5.4. Pirminés pakuotés pobiidis ir sudedamosios dalys

Liofilizatas: 10 arba 50 ml tirio I tipo stiklo flakonai, kuriuose yra 5 dozés, 10 doziy arba 20 doziy,
uzkims§ti bromobutilo gumos kams¢iais ir sandariai uzdaryti aliuminio dangteliais.

Tirpiklis: 10 ml, 20 ml arba 50 ml talpos polietileno (PET) flakonai, uzkimsti bromobutilo gumos
kamsc¢iais ir sandariai uzdaryti aliuminio dangteliais.

Pakuociy dydziai

Kartoniné dézuté, kurioje yra 1 stiklinis flakonas su 5 dozémis liofilizato ir 1 flakonas (10 ml) su
tirpikliu.

Kartoniné dézuté, kurioje yra 1 stiklinis flakonas su 10 doziy liofilizato ir 1 flakonas (20 ml) su
tirpikliu.

Kartoniné dézuté, kurioje yra 1 stiklinis flakonas su 20 doziy liofilizato ir 1 flakonas (40 ml) su
tirpikliu.

Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

5.5 Specialiosios nesunaudoty veterinariniy vaisty ar su juy naudojimu susijusiy atlieky
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.

6. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

7. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAD)

EU/2/24/307/001-003

8. REGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 09/04/2024

9. PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZIUROS DATA

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.cu/veterinary).



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

II PRIEDAS
KITOS REGISTRACIJOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI

Néra.



III PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS



A. ZENKLINIMAS



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

Kartoninés dézutés

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

DIVENCE PENTA, liofilizatas ir tirpiklis injekcinei emulsijai

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

Kiekvienoje 2 ml dozéje yra:

gyvas susilpnintas galvijy respiracinis virusas

(angl. bovine respiratory syncytial virus, BRSV), Lym-56 padermé

gyvas galvijy 1 tipo pislelinés virusas su dviejy geny gE— tk— delecija
(angl. bovine herpes virus, BoHV 1), CEDDEL padermé

inaktyvintas galvijy paragripo 3 virusas (angl. parainfluenza, P1 3),

SF4 padermé

E2 rekombinacinis baltymas i$ galvijy virusinés diaréjos 1-ojo tipo viruso
(angl. bovine diarrhoea virus, BVDV-1)

E2 rekombinacinis baltymas i§ galvijy virusinés diaréjos 2-0jo tipo viruso
(angl. bovine diarrhoea virus, BVDV-2)

10°2-10%° CCIDso

10%*-107¢ CCIDso
>206,2 EU
>31,6 EU

>21,0 EU

| 3. PAKUOTES DYDIS

Vienas flakonas su 5 dozémis liofilizato ir vienas 10 ml flakonas su tirpikliu.

Vienas flakonas su 10 dozémis liofilizato ir vienas 20 ml flakonas su tirpikliu.
Vienas flakonas su 20 dozémis liofilizato ir vienas 40 ml flakonas su tirpikliu.

4. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Galvijai.

| 5. INDIKACLJA (-OS)

| 6.  NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Svirksti j raumentis.

7.  ISLAUKA

Islauka: O pary.




‘ 8. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
IStirpinus sunaudoti per 2 val.

| 9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Laikyti ir gabenti Saltai. Negalima susaldyti. Saugoti nuo $viesos.

‘ 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

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

14. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

EU/2/24/307/001 (5 dozés)
EU/2/24/307/002 (10 doziy)
EU/2/24/307/003 (20 doziy)

| 15. SERLJOS NUMERIS

Lot {numeris}



MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

Liofilizato flakonas (5 dozés, 10 doziy ir 20 doziy)

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

DIVENCE PENTA liofilizatas

2. VEIKLIUJU MEDZIAGU KIEKYBINE INFORMACIJA

Kiekvienoje 2 ml dozéje yra:

gyvo susilpninto BRSV, Lym-56 padermés 10%2-10%5 CCIDso
gyvo BoHV 1 su dviejy geny gE— tk— delecija, CEDDEL padermés 10831076 CCIDso
inaktyvinto PI 3 viruso, SF4 padermés >206,2 EU

E2 rekombinacinio baltymo i§ BVDV-1 >31,6 EU

E2 rekombinacinio baltymo i§ BVDV-2 >21,0 EU

3. KIEKIS (SVORIS, TURIS AR DOZIU SKAICIUS)

5 dozés
10 doziy
20 doziy

| 4. SERLJOS NUMERIS

Lot {numeris}

‘ 5. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}

Istirpinus sunaudoti per 2 val.



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT TIRPIKLIO PIRMINES PAKUOTES (ETIKETE)

Tirpiklio flakonas (10 ml, 20 ml arba 40 ml)

1. TIRPIKLIO PAVADINIMAS

DIVENCE PENTA tirpiklis

2. KIEKIS (SVORIS, TURIS AR DOZIU SKAICIUS)

10 ml
20 ml
40 ml

| 3. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

‘ 4. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}



B. PAKUOTES LAPELIS



PAKUOTES LAPELIS

1. Veterinarinio vaisto pavadinimas

DIVENCE PENTA, liofilizatas ir tirpiklis injekcinei emulsijai

A Sudétis
Kiekvienoje 2 ml dozéje yra:

veikliosios medZiagos:
gyvo susilpninto galvijy respiracinio viruso

(angl. bovine respiratory syncytial virus, BRSV), Lym-56 padermés 1052-10%5 CCIDso*
gyvo galvijy 1 tipo herpes viruso su dviejy geny gE— tk— delecija

(angl. bovine herpes virus, BoHV 1), CEDDEL padermés 10%3-107¢ CCIDso*
inaktyvinto galvijy paragripo 3 viruso (angl. parainfluenza, PI 3),

SF4 padermés >206,2 EU**
E2 rekombinacinis baltymo i§ galvijy virusinés diar¢jos 1-ojo tipo viruso

(angl. bovine diarrhoea virus, BVDV-1) >31,6 EU**
E2 rekombinacinio baltymo i§ galvijy virusinés diaréjos 2-0jo tipo viruso

(angl. bovine diarrhoea virus, BVDV-2) >21,0 EU**

gE—: glikoproteino E delecija; tk—: tiamidinkinazes delecija

E2: E2 struktiirinis glikoproteinas,

* angl. Cell Culture Infectious Dose, 50 % lasteliy kultiiros infekuojanti doz¢,
** ELISA tyrimo vienetai;

adjuvantas:
montanidas IMS 1010 g.

Liofilizatas: baltos arba gelsvos spalvos.
Tirpiklis: balta permatoma emulsija.
3. Paskirties gyviiny rasys

Galvijai.

4. Naudojimo indikacijos
Galvijams nuo 10 savai¢iy amziaus aktyviai imunizacijai:
BRSV ir PI 3: sumazinti viruso sklaida, hipertermija, klinikinius poZymius ir plauciy pazeidimus.

BoHV 1: sumazinti viruso sklaida, hipertermijg ir klinikinius IBR (infekcinio galvijy rinotracheito)
pozymius.

BVDV: sumazinti BVDV-1 ir BVDV-2 sukeliama viremija, hipertermija ir leukopenija, bei
BVDV-2 sukeliamg viruso sklaidg.



Tely¢iy ir karviy aktyvi imunizacija, sickiant sumazinti nuolat infekuoty verSeliy atsivedimg ir
uzkrétima per placentg BVDV (1-ojo ir 2-0jo tipy).

Imuniteto pradzia:
praéjus 3 savaitéms po pagrindinés vakcinacijos schemosbaigimo.

Apsauga nuo transplacentinés infekcijos BVDV (1-o0jo ir 2-0jo tipo) pasiekiama pragjus
3 savaitéms po revakcinacijos schemos baigimo.

Imuniteto trukme:
6 ménesiai po pagrindinio vakcinacijos schemos baigimo;
1 metai po revakcinacijos schemos baigimo.

5. Kontraindikacijos

Néra.

6. Specialieji jspéjimai
Vakcinuoti tik sveikus gyviinus.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams

Naudotojui

Siame veterinariniame vaiste yra mineralinio aliejaus. Atsitiktinai j$virkstus arba jsisvirkstus, gali
atsirasti stiprus skausmas ir tynis, ypac susvirkstus j sgnarj ar pirsta, retais atvejais dél to galima
netekti pirsto, jei laiku nesuteikiama skubi medicininé pagalba. Atsitiktinai jSvirksStus net ir nedidelj
kiekj $io veterinarinio vaisto, biitina nedelsiant kreiptis medicininés pagalbos ir su savimi turéti
pakuotés lapelj. Jei suteikus medicining pagalbg skausmas trunka ilgiau kaip 12 val., reikia kreiptis
pakartotinai.

Gydytojui

Siame veterinariniame vaiste yra mineralinio aliejaus. Susvirkstus net ir nedidelj kiekj $io
veterinarinio vaisto, gali atsirasti didelis tynis, kuris gali, pvz., sukelti iSeming nekrozg¢ ar net
galima netekti pirsto. Biitina SKUBI kvalifikuota chirurginé pagalba, gali tekti jpjauti ir praplauti
injekcijos vieta, ypac jei pazeistas pirSto minkStimas ar sausgysle.

Vaikingumas ir laktacija
Galima naudoti vaikingumo metu.

Saveika su kitais vaistais ir kitos saveikos formos

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

Perdozavimas
Kity nepageidaujamy reiskiniy, i$skyrus aprasytus ,,Nepageidaujamos reakcijos“skyriuje
nepastebéta.

Specialieji naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos
Asmenys, ketinantys gaminti, importuoti, laikyti, platinti, parduoti, tiekti ir naudoti §j veterinarinj
vaistg, pirma turi suZinoti atitinkamos valstybés narés kompetentingos institucijos galiojancig




vakcinavimo strategija, kadangi pagal nacionalinius teisés aktus $i veikla gali buti draudziama
visoje valstybés narés teritorijoje ar jos dalyje.

Oficialus kontroliuojancios institucijos vykdomas serijos isleidimas gali buti privalomas Siam
produktui pagal Salyje taikomus reikalavimus.

Pagrindiniai nesuderinamumai
Negalima maisyti su jokiu kitu veterinariniu vaistu, i§skyrus tirpiklj, tiekiama naudoti su §iuo
veterinariniu vaistu.

7. Nepageidaujami reiskiniai

Karveés:

Labai dazna (>1 i§ 10 gydyty gyviiny)
Injekcijos vietos uzdegimas', pakilusi kiino temperatiira’.
Nedazna (1-10 gyviiny i§ 1 000 gydyty gyviiny)

Anafilaksinio pobiidzio reakcija’.

Sumazéjusi pieno gamyba*.

SumaZéjes suvartojamy pasary kiekis®, maZesnis aktyvumas®.

! Gali atsirasti lengvas arba vidutinio sunkumo trumpalaikis uzdegimas injekcijos vietoje (iki 14 cm
skersmens), kuris greitai mazéja per 2 dienas ir iSnyksta per 2 savaites netaikant gydymo.

2Po vakcinacijos gali pakilti temperatiira (vidutiniskai 1,7 °C, atskiriems gyviinams iki 2,4 °C). Sis
padidéjimas spontaniSkai iSnyksta per 3 dienas.

3Kilus anafilaksinéms reakcijoms, reikia skirti tinkamg simptominj gydyma.

4Po pirmosios dozés melziamoms karvéms.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidZia nuolat stebéti vaisto sauguma.
Pastebéjus bet kokj Salutinj poveiki, net ir nepaminétg Siame pakuotés lapelyje, arba manant, kad
vaistas neveiké, pirmiausia biitina informuoti veterinarijos gydytojg. 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 prane$imy sistemg: {nacionalinés sistemos duomenys}.

8. Dozés, naudojimo biidai ir metodas kiekvienai rusiai

Svirksti j raumenis.
Skirta naudoti galvijams nuo 10 savaiciy amziaus.

Pagrindiné vakcinacijos schema: dvi dozés (po 2 ml) su 3 savaiciy pertrauka.

Revakcinacijos schema: viena 2 ml dozé turéty buti skiriama praéjus ne daugiau kaip 6 ménesiams
po pagrindinio skiepijimo schemos uzbaigimo.

Tolesnés revakcinacijos schema: viena 2 ml dozé turéty biiti skiriama ne re¢iau kaip kas 12
ménesiy.

DIVENCE TETRA gali buti naudojama vélesniam pakartotiniam skiepijimui po skiepijimo
DIVENCE PENTA, jei nebereikia apsaugos nuo IBR.
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DIVENCE IBR MARKER LIVE gali biiti naudojama vélesniam pakartotiniam skiepijimui po
skiepijimo DIVENCE PENTA, jei nebereikia apsaugos nuo BRSV, PI-3 ir BVDV.

DIVENCE TRI gali biiti naudojama vélesniam pakartotiniam skiepijimui po skiepijimo DIVENCE
PENTA, jei nebereikia apsaugos nuo BVDV, kai tai jmanoma.

9. Nuorodos dél tinkamo naudojimo

Vengti uzterSimo ruosiant ir naudojant. Naudoti tik sterilias adatas ir SvirkStus.

Injekcinei emulsijai gauti, iStirpinkite liofilizatg visu su visu pridétu tirpiklio turiniu.

Paruosta vakcina yra balta arba gelsvos spalvos emulsija.

Pries suleisdami vakcing, leiskite jai susilti iki 15-25 °C temperatiiros.

10. ISlauka

0 pary.

11. Specialieji laikymo nurodymai
Saugoti nuo vaiky.

Laikyti ir gabenti Saltai (2 °C — 8 °C).
Negalima suSaldyti.

Saugoti nuo §viesos.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant flakono
etiketés po ,,Exp.“. Vaistas tinkamas naudoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Tinkamumo laikas, iStirpinus pagal nurodymus, — 2 val.

12. Specialiosios atlieky 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 Kklasifikacija

Parduodama tik su veterinariniu receptu.



14. Registracijos numeriai ir pakuoc¢iy dydZiai

Registracijos numeriai: EU/2/24/307/001-003

Pakuociy dydziai

Kartoniné dézuté, kurioje yra 1 stiklinis flakonas su 5 dozémis liofilizato ir 1 flakonas (10 ml) su
tirpikliu.

Kartoniné dézuté, kurioje yra 1 stiklinis flakonas su 10 doziy liofilizato ir 1 flakonas (20 ml) su
tirpikliu.

Kartoniné dézuté, kurioje yra 1 stiklinis flakonas su 20 doziy liofilizato ir 1 flakonas (40 ml) su
tirpikliu.

Gali biti tieckiamos ne visy dydziy pakuotés.

15. Pakuotés lapelio paskutinés perziiiros data

ISsamig informacija apie §j veterinarinj vaistg galima rasti Sajungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktiniai duomenys

Registruotojas, gamintojas ir atsakingas uz vaisto serijos iSleidima

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. la Selva 135

17170 Amer (Girona) ISPANIJA
Tel: +34 972 43 06 60

Vietiniai atstovai ir kontaktiniai duomenys, skirti pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Norint gauti informacijos apie §] veterinarinj vaista, reikia susisiekti su registruotojo vietiniu
atstovu.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

HIPRA BENELUX NV LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Nieuwewandeling 62 Avda. La Selva 135

9000 Gent 17170 Amer (Girona)
BELGIE ISPANIJA

Tel: +32 09 2964464 Tel: +34 972 43 06 60
Peny0auka bnarapust Luxembourg/Luxemburg
LABORATORIOS HIPRA, S.A. HIPRA BENELUX NV
Avda. La Selva 135 Nieuwewandeling 62
17170 Amer (Girona) 9000 Gent

SPAIN BELGIQUE

Ten: +34 972 43 06 60 Tel: +32 09 2964464
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Ceska republika

HIPRA SLOVENSKO, s.r.o.
Zochova 5,

811 03 Bratislava,
SLOVENSKO

Tel: +421 02 32 335 223

Danmark

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)

SPANIEN

Tel: +34 972 43 06 60

Deutschland

HIPRA DEUTSCHLAND GmbH
Am Wehrhahn 28-30

40211 Disseldorf
DEUTSCHLAND

Tel: +49 211 698236 — 0

Eesti

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)
HISPAANIA

Tel: +34 972 43 06 60

Elrada
HIPRA EAAAY A.E.

Aewo. ABnvav 80 & Mnpidvov 2-4,
104 41 Kolwvog - AGHNA - EAAAX

TnA: +30 210 4978660

Espaiia

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)

ESPANA

Tel: +34 972 43 06 60

France

HIPRA FRANCE

7 rue Roland Garros, Batiment H
44700 - Orvault -

FRANCE

Tél: +33 02 51 80 77 91
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Magyarorszag
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)
SPANYOLORSZAG

Tel: +34 972 43 06 60

Malta

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)

SPANJA

Tel: +34 972 43 06 60

Nederland

HIPRA BENELUX NV
Nieuwewandeling 62
9000 Gent

BELGIE

Tel: +32 09 2964464

Norge

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)

SPANIA

TIf: +34 972 43 06 60

Osterreich

HIPRA DEUTSCHLAND GmbH
Am Wehrhahn 28-30

40211 Disseldorf
DEUTSCHLAND

Tel: +49 211 698236 — 0

Polska

HIPRA POLSKA Sp.z.0.0.

Ul. Wincentego Rzymowskiego 31
02-697 Warszawa - POLSKA
Tel: +48 22 642 33 06

Portugal

ARBUSET, Produtos Farmacéuticos ¢ Sanitarios
De Uso Animal, Lda

Portela de Mafra e Fontainha - Abrunheira

2665 — 191 Malveira - PORTUGAL

Tel:+351 219 663 450



Hrvatska

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Avda. La Selva 135
17170 Amer (Girona)
SPANJOLSKA

Tel: +34 972 43 06 60

Ireland

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Avda. La Selva 135
17170 Amer (Girona)
SPAIN

Tel: +34 972 43 06 60

Island

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Avda. La Selva 135
17170 Amer (Girona)
SPANN

Simi: +34 972 43 06 60

Italia

Hipra Italia S.r.1.
Enrico Mattei, 2
25030 Coccaglio (BS)
ITALIA

Tel: +39 030 7241821

Kvbmpog

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Avda. La Selva 135
17170 Amer (Girona)
SPAIN

TnA: +34 972 43 06 60

Latvija

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Avda. La Selva 135
17170 Amer (Girona)
SPANIJA

Tel. +34 972 43 06 60

17. Kita informacija

Romania

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)

SPANIA

Tel: +34 972 43 06 60

Slovenija

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)

SPANIJA

Tel: +34 972 43 06 60

Slovenska republika
HIPRA SLOVENSKO, s.r.o.
Zochova 5,

811 03 Bratislava,
SLOVENSKO

Tel: +421 02 32 335 223

Suomi/Finland
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)

ESPANIJA

Puh/Tel: +34 972 43 06 60

Sverige

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)

SPANIEN

Tel. +34 972 43 06 60

United Kingdom (Northern Ireland)

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)

SPAIN

Tel: +34 972 43 06 60

1-ojo tipo galvijy herpes viruso (BoHV-1) atvéju vakcinuotus gyvinus galima atskirti nuo lauko
virusu uzsikrétusiy gyviny dél Zymens delecijos (gE-), naudojant komercinius diagnostinius
rinkinius.

D¢l BVDV: vakeinos sudétyje yra tik imunogeninis glikoproteinas E2, esantis BVDV-1 ir BVDV-

2. vakcinuotus gyvinus galima atskirti nuo lauko virusu uzsikrétusiy gyviiny naudojant
komercinius diagnostikos rinkinius.
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