ISTO APRASAS

sQ
0

VETERINARI



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

AFTOVAXPUR DOE, injekciné emulsija galvijams, avims ir kiauléms

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Vienoje 2 ml emulsijos dozéje yra:

veikliyjy medziagy:

daugiausiai trys i$ $iy iSgryninty, inaktyvinty snukio ir nagy ligos viruso padermiy:

F A [ Lo PO PSSR UPRUURUURR RO 1= OURO
YA O (V=T ] (o O S A
A TUIKEY 14/98 ...t senea fenn e e eneenis
ASIA L SNAMIT ... rrre e srree e s sl e e st e e srree s
SAT2 Saudi Arabia ....cccevvviieiiciiiee e seee e seeie e sereeee s sreeee s sreeee s s e

*PDso — 50 % galvijy apsauganti dozé pagal Ph. Eur 0063 monagrafija.

Padermiy skaicius ir tipas galutiniame produkte bus pritailestivatsizvelgiant j epidemiologine situacija

galutinio produkto formavimo metu ir nurodyti etiketéje.

adjuvanto:

SKYSEOJO PArafinO ........coveveieiiiiinenieneieeeeees e

pagalbiniy medZiagy.

ISsamy pagalbiniy medziagy sgrasa zr. 6:1(n

3. VAISTO FORMA

Injekciné emulsija.

Suplakus balta emulsija.

4. KLINIKINIAYDQUOMENYS
4.1. Paskirties gyviiny rasis (-ys)
Galvijai, avyssirkiaulés.

4.2. Maudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny risis

Ealviiams, avims ir kiauléms nuo 2 sav. amZiaus aktyviai imunizuoti nuo snukio ir nagy ligos, norint

sumazinti klinikinius pozymius.

Imuniteto pradZia:
galvijams ir avims: 7 d. po vakcinavimo;
kiauléms: 4 sav. po vakcinavimo.

Imuniteto trukmé: galvijy, aviy ir kiauliy vakcinavimas sukélé neutralizuojanéiy antiktiny, kurie i$liko
maZziausiai 6 ménesius, gamyba. Galvijams nustatytas antikiiny lygis buvo aukstesnis nei butina

apsaugai uztikrinti.



4.3. Kontraindikacijos

Néra.

4.4, Specialieji jspéjimai, naudojant atskiry rasiy paskirties gyviinams

Vakcinuoti tik sveikus gyviinus.

Vakcinacijai jtakos gali turéti motininiai antikainai. Vakcinacijos schema reikia atitinkamai kqieguoti
(zr.490p.).

Kai reikia vakcinuoti labai jaunus parSelius (2 sav. amZiaus), jiems esant 8-10 sav. amZiaus
rekomenduojama atliki revakcinacija.

4.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyviinams

Neéra.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gwvanams

Naudotojui

Siame veterinariniame vaiste yra mineralinio aliejaus. Atsitiktii\2 isvirkstus arba jsisvirkstus, gali
atsirasti stiprus skausmas ir tynis, ypa¢ susvirkstus j sgnarpal pixsta, retais atvejais dél to galima
netekti pirsto, jei laiku nesuteikiama skubi medicininé paga'bar

Atsitiktinai jSvirkstus net ir nedidelj kiekij Sio veterinariniéyisto, biitina nedelsiant kreiptis
medicininés pagalbos ir su savimi turéti informacinj l¢oelp

Jei suteikus medicining pagalba skausmas trunka ilgiau Kaip 12 val., reikia kreiptis pakartotinai.

Gydytojui

Siame veterinariniame vaiste yra mineralinie aliejaus. Susvirkstus net ir nedidelj kiekj &io
veterinarinio vaisto, gali atsirasti didelis tynis, Kuris gali, pvz., sukelti iSeming nekroze ar net galima
netekti pir§to. Butina SKUBI kvalifikugta Chirurginé pagalba, gali tekti jpjauti ir praplauti injekcijos
vieta, ypac¢ jei apimti pirSto minks§timas ax sausgyslé.

4.6. Nepalankios reakcijos (dizriyimas ir sunkumas)

Susvirkstus vakcinos doze, davbuinai gyvuliy labai daznai atsirado tynis (iki 12 cm skersmens
atrajotojams ir iki 4 cm skersmens kiauléms). Si vietiné reakcija paprastai praeina savaime per

4 savaites, bet nedideliai skhiciui gyvuliy gali uZsitesti ilgiau.

DaZnai pastebimas neZymuswrektinés temperattros iki 1,2 °C, trunkantis 4 dienas po vakcinavimo,
nesant kity bendrinit:inikiniy pozymiy.

Nepalankiy reai'cijyrdaznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:

- labai,dazna (nepalanki (-ios) reakcija (-os) pasireiské daugiau nei 1 i$ 10 gydyty gyviny),
- dazpa (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 100 gydyty gyviiny),

- fieaazna (daugiau nei 1, bet maZziau nei 10 i§ 1 000 gydyty gyviiny),

- ratav{daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i$ 10 000 gydyty gyviny),

- ‘abai reta (maZiau nei 1 i$ 10 000 gydyty gyvany, skai¢iuojant ir atskirus prane$imus).

4.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Vaikingumas
Galima naudoti vaikingumo metu.



Laktacija
Veterinarinio vaisto saugumas laktacijos metu nenustatytas. Naudoti tik atsakingam veterinarijos

gydytojui jvertinus naudg ir rizika.
4.8. Saveika su kitais vaistais ir Kitos saveikos formos

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

4.9. Dozés ir naudojimo biidas

Prie$ praduriant kamstelj adata, buteliuko turinj reikia homogenizuoti $velniai pamaisgat. Geriausia tai
atlikti kelis kartus apverc¢iant buteliukg kamsteliu Zemyn. Negalima vakcinos ma’syti*smarkiai
sukratant, kadangi turinyje susidaro oro burbuliukai.

Negalima vakcinos Sildyti prieS naudojant.

Taikyti jprastas aseptikos procediiras. Pirmg kartg pradiirus kamstelj ir natdojidno metu vengti
atsitiktinio vakcinos uzter§imo.

Pirminé vakcinacija

Galvijams nuo 2 sav. amZiaus: vieng 2 ml doze Svirksti po.oaa
Avims nuo 2 sav. amZiaus: viena 2 ml doze $virksti pabOdha.
Kiauléms nuo 2 sav. amzZiaus: vieng 2 ml doze $virkdtl | tfaumenis.

Rekomenduojama naudoti daugkartinio Svirkstimo prietaise.
Revakcinacija: kas 6 ménesiai.

Kai reikia vakcinuoti gyvulius, turin¢ius motininitnaitikiing, jiems esant 8-10 sav. amziaus
rekomenduojama atlikti revakcinacija.

4.10. Perdozavimas (simptomai, pirmesins pagalbos priemonés, prieSnuodZiai), jei butina

Skyrus dvigubai didesne doze verSeliams, ériukams ir parSeliams, jokiy kity nepalankiy reakcijy,
iSskyrus apraSytas 4.6 p., nebuvo pasttbita.

Retais atvejais injekcijos vietoje £alhatsirasti opeliy. Daznai virSijant rekomenduojama dozg, $i0s
reakcijos gali biiti intensyvesnés

4.11. ISlauka

0 pary.

5.  IMUNOI.OGINES SAVYBES

Farmakoteraping grupé: inaktyvintos virusinés vakcinos, snukio ir nagy ligos virusas.
ATCvet ketas: QI02AA04.

Valcilastimuliuoja aktyvy galvijy, aviy ir kiauliy imunitetg i§grynintiems, inaktyvintiems snukio ir
maguiligos viruso padermiy antigenams, kurie susije su esanciais vakcinoje.

Bandymais jrodyta, kad:
vakcinuojant galvijus O1 Manisa, O1 BFS, A22 Irag, A24 Cruzeiro, A Turkey 14/98, Asial Shamir ar

pozymiai;



Inaktyvinti snukio ir nagy ligos antigenai yra iSgryninti ir neturi pakankamo kiekio nestruktiiriniy
baltymy (NSB), kuriy reikia antikiiny atsakui sukelti, skyrus trivalente vakcina, turin¢ig antigeny
kiekj, kuris atitinka ne maziau kaip 15 PDso, esanciy vienos 2 ml dozés vienoje paderméje.

Antikiiny prieS NSB nebuvo aptikta naudojant PrioCHECK FMDV NS tyrimo rinkinj:

- galvijams skyrus dviguba dozg, po 7 sav. — vieng dozg ir, prag¢jus 13 sav. po antras deZés
skyrimo, trecig karta vakcinavus viena doze,

- avims skyrus dviguba dozg, po 5 sav. — vieng dozg ir, pra¢jus 7 sav. po antrs apzes SKyrimo,
treCig kartg vakcinavus viena doze,

- kiauléms skyrus dviguba dozg, po 3 sav. — vieng dozg ir, pragjus 7 sav. o antros dozés skyrimo,
treCig karta vakcinavus viena doze.

6. FARMACINIAI DUOMENYS
6.1. Pagalbiniy medZiagy sarasas

Skystasis parafinas,

manido monooleatas,
polisorbatas 80,
trometamolis,

natrio chloridas,
kalio-divandenilio fosfatas,
kalio chloridas,

bevandenis dinatrio fosfatas,
kalio hidroksidas,

injekcinis vanduo.

6.2. Pagrindiniai nesuderinamuinal

Negalima maiSyti su jokiu Kitu-swetedinariniu vaistu.

6.3. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto, kurianie néra Asial Shamir padermés, tinkamumo laikas, nepaZeidus originalios
pakuotés, — 6 mén.

Veterinarinio vaistopkUriame yra Asial Shamir padermés, tinkamumo laikas, nepaZeidus originalios
pakuotés, — 2 men.

Tinkamuma faii«as, atidarius pirmine pakuote, — sunaudoti nedelsiant.

6.4. Speciaiieji laikymo nurodymai

Laikytl iz gabenti Saltai (2-8 °C).

Manalima suSaldyti.

Saugoti nuo Sviesos.

6.5. Pirminés pakuotés pobiidis ir sudedamosios dalys

Polipropileninis buteliukas, uzkimstas nutrilo elastomero kamsteliu, apgaubtas aliumininiu gaubteliu.

Pakuotés dydZiai
- Kartoniné dézuté su vienu 10, 25, 50, 100 ar 150 doziy buteliuku.



- Kartoniné dézuté su 10 buteliuky po 10, 25, 50, 100 ar 150 doziy.
Gali buti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

6.6. Specialiosios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar su jo naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atlieckos turi biiti sunaikintos pagal Sali¢s
reikalavimus.

7. REGISTRUOTOJAS

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

VOKIETA

8. REGISTRACIJOS NUMERIS (-1Al)

EU/2/13/153/001-850

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA
Registravimo data 2013-07-15.

Perregistravimo data 2018-06-14

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

ISsamig informacijg apie §j veterinarini vaistg galima rasti Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu/.

DRAUDIMAS PREKIAUTIYIYEKTI IR (ARBA) NAUDOTI

Asmenys, ketinantys gamiint), importuoti, laikyti, parduoti, tiekti ir (arba) naudoti §j veterinarinj vaista,
pirma turi suzinoti atitinkanios valstybés narés kompetentingos institucijos galiojancia vakcinavimo
strategija, kadangi paga) nacionalinius teisés aktus §i veikla gali biiti draudziama visoje valstybés narés
teritorijoje ar jos daiyie.

Sio veterinarinit vaisto naudojima reglamentuoja Europos Sajungos snukio ir nagy ligos kontrolés
teisés aktai


http://www.ema.europa.eu/

Il PRIERAS

BIOLOGISKAI VEIKLIU MEDZIAGU GAMINTOJAS IR GAMINTOJAS,
ATSAKINGAS UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA

SALYGOS AR APRIBOJIMA¥FDEE TIEKIMO IR NAUDOJIMO

DUOMENYS APIE DLK



A.  BIOLOGISKAI VEIKLIY MEDZIAGU GAMINTOJAS IR GAMINTOJAS,
ATSAKINGAS UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA

Biologiskai veikliy medziagy gamintojo pavadinimas ir adresas

BOEHRINGER INGELHEIM ANIMAL HEALTH Netherlands B.V.
Houtribweg 39

8221 RA Lelystad

Nyderlandai

Gamintojo, atsakingo uZ vaisto serijos iSleidima. pavadinimas ir adresas

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
Laboratoire Porte des Alpes

Rue de I’aviation

69800 Saint Priest

Prancizija

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

Vadovaujantis Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos/290%82/EB 71 straipsniu, valstybé naré
pagal savo nacionalinés teisés aktus gali uzdrausti imunoréginiy veterinariniy vaisty gamyba,
importa, laikyma, prekyba, tickimg ir (arba) naudojimh visoje savo teritorijoje arba jos dalyje,

jei nustatoma, kad:

a) imunologinio veterinarinio vaisto naudgji?nas gyviinams trukdys jgyvendinti nacionalines
gyviiny ligy diagnozavimo, kontrolégdr Ii#vidavimo programas arba sukels sunkumy patvirtinti,
kad gyvi gyviinai, maisto ar kiti gydytu gyviiny produktai yra neuzkrésti;

b)  liga, nuo kurios imunologinis yetesinarinis vaistas skirtas imunitetui sukelti, didesnéje
atitinkamos teritorijos dalyje héramustatyta.

Sio veterinarinio vaisto naudoiima“€glamentuoja Europos Sajungos snukio ir nagy ligos kontrolés
teisés aktai.

C. DUOMENYSAPIEDLK

Biologinés kilmes veiKliajai medziagai, kuri skirta aktyviam imunitetui sukelti, Tarybos reglamentas
(EB) Nr. 470/2€09 etaikomas.

Pagalbinég-medZiagos (jskaitant adjuvantus), iSvardytos VVA 6.1 p., yra arba leidZziamos naudoti
medziagos; karioms pagal Komisijos reglamento (ES) Nr. 37/2010 priedo 1 lentele DLK nustatyti
nereikig, avba medziagos, vertinamos kaip nepatenkancios j Reglamento (EB) Nr. 470/2009 taikymo
srit}, kii/haudojamos kaip Siame veterinariniame vaiste.






A. ZENKLI



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES

Kartoniné dézuté

|1 VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

AFTOVAXPUR DOE, injekciné emulsija galvijams, avims ir kiauléms

(2. VEIKLIOJI (-10SI0S) MEDZIAGA (-OS)

Inaktyvintas SNL antigenas, > 6 galvijy PDs paderméje.

3. VAISTO FORMA

Injekciné emulsija

| 4. PAKUOTES DYDIS

10 doziy

25 dozés

50 doziy

100 doziy

150 doziy

10 x 10 doziy
10 x 25 dozés
10 x 50 doziy
10 x 100 doziy
10 x 150 doziy

[5.  PASKIRTIES GYVBINURUSIS (-YS)

Galvijai, avys ir kiaulés

w e e

[6. INDIXACIJA (-OS)

[7. NAUDOJIMO BUDAS (-Al) IR METODAS

Galvijams ir avims: Svirksti po oda.
Kiauléms: Svirksti j raumenis.

Prie$ naudojant butina perskaityti informacinj lapelj.
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8.  ISLAUKA

ISlauka: 0 pary.

(9. SPECIALIEJI ISPEJIMAI, JEI REIKIA

Atsitiktinis j$virk§timas yra pavojingas.

| 10. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}
Pradiirus kamstelj, sunaudoti nedelsiant.

| 11.  SPECIALIOSIOS LAIKYMO SALYGOS

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

12. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA =,

Naikinimas: skaityti informacinj lapelj.

13. NUORODA ,, TIK VETERINARINAM NAUDOJIMUI* IR TIEKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APKIBOJIMAL JEI TAIKYTINA

Tik veterinariniam naudojimui. Parddapdarna tik su veterinariniu receptu.

Sio veterinarinio vaisto importas;ailymas, prekyba, tickimas ir (arba) naudojimas gali biti
draudZiami visoje valstybés n{rgs getitorijoje ar jos dalyje. Issamesné informacija pateikta
informaciniame lapelyje.

[14. NUORODA /8AUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vail{y:

| 15. RE S}8TRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55236 gelheim/Rhein
VORIETUA

[16. REGISTRACIJOS NUMERIS (-1Al)

EU/2/13/153/001-850
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| 17.  GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES

50, 100 ir 150 doziy buteliukas

[ 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

AFTOVAXPUR DOE
Injekciné emulsija galvijams, avims ir kiauléms

(2. VEIKLIOJI (-10SI0S) MEDZIAGA (-OS)

Inaktyvintas SNL antigenas, >6 galvijy PDsy paderméje.

3. VAISTO FORMA

Injekciné emulsija

| 4. PAKUOTES DYDIS

50 doziy
100 doziy
150 doziy

[5. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-5S),”

Galvijai, avys ir kiaulés

o L

| 6. INDIKACIJA (-g'S)

[7. NAUDO.JIMO BUDAS (-Al) IR METODAS

Galvijams_iiavims: s.c.
Kiaulémsi.i.
Prie$ naudqjant bitina perskaityti informacinj lapel;.

[8. TISLAUKA

ISlauka: 0 pary.
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[9. SPECIALIEJI ISPEJIMALI, JEI REIKIA

Atsitiktinis j$virk§timas yra pavojingas.

| 10. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}
Pradiirus kamstelj, sunaudoti nedelsiant.

| 11. SPECIALIOSIOS LAIKYMO SALYGOS

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

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

13. NUORODA ,, TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI* IR TIEKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAL, SEI TAIKYTINA

Tik veterinariniam naudojimui. Parduodama tik si»veterinariniu receptu.

[14.  NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAU

| 15. REGISTRUOTOJO PAV"_"'S.'EIMAS IR ADRESAS

Boehringer Ingelheim Vetmeciza SrbH
55216 Ingelheim/Rhein
VOKIETIA

[16. REGISTRALCIZOS NUMERIS (-1Al)

EU/2/13/153/€01°850

17.  GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

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

10 ar 25 doziy buteliukas

[ 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

AFTOVAXPUR DOE
Injekciné emulsija galvijams, avims ir kiauléms

o L

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

SNL antigenas > 6 PDso paderméje

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

10 doziy
25 dozés

(4. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Galvijams, avims: s.c.
Kiauléms: i.m.

| 5. ISLAUKA

ISlauka: 0 pary.

| 6. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

7. TINKAMUEMO DATA

EXP
Praduzus samstelj, sunaudoti nedelsiant.

W “NUORODA ,, TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.
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INFORMACINIS LAPELIS
AFTOVAXPUR DOE, injekciné emulsija galvijams, avims ir kiauléms

1. REGISTRUOTOJO IR UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA EEE SALYSE ATSAKINGO
GAMINTOJO, JEI JIE SKIRTINGI, PAVADINIMAS IR ADRESAS

Registruotojas
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein
VOKIETHNA

Gamintojas, atsakingas uZ vaisto serijos i§leidima

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
Laboratoire Porte des Alpes

Rue de I’ Aviation

69800 Saint Priest

Pranciizija

2. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

AFTOVAXPUR DOE, injekciné emulsija galvijams,«vitis ir kiauléms

3. VEIKLIOJI (-10SIOS) IR KITOS MERZIAGOS
Vienoje 2 ml emulsijos dozéje yra:
veikliyjy medziagy:

iSgryninty, inaktyvinty snukio ir nagu/lizos viruso padermiy antigeny, ne maziau kaip 6 PDso*
paderméje;

*PDso— 50 % galvijy apsaugaritsozé pagal Ph. Eur 0063 monografija.

Padermiy skaicius ir tipat galutiniame produkte bus pritaikyti, atsizvelgiant j epidemiologine situacija
galutinio produkto formaviiso metu ir nurodyti etiketéje.

adjuvanto:
skystojo parafird 537 mg.

Suplakus kalta.2mulsija.

4.\, (NDIKACIJA (-0S)

Galvijams, avims ir kiauléms nuo 2 sav. amziaus aktyviai imunizuoti nuo snukio ir nagy ligos, norint
sumazinti klinikinius poZymius.

Imuniteto pradZia:

galvijams ir avims: 7 d. po vakcinavimo;
kiauléms: 4 sav. po vakcinavimo.
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Imuniteto trukmé: galvijy, aviy ir kiauliy vakcinavimas sukélé neutralizuojanéiy antikiiny, kurie iSliko
maZiausiai 6 ménesius, gamyba. Galvijams nustatytas antiktiny lygis buvo aukstesnis nei biitina
apsaugai uztikrinti.

5. KONTRAINDIKACIJOS

Neéra.

6. NEPALANKIOS REAKCIJOS

Susvirkstus vakcinos doze, daugumai gyvuliy labai daznai atsirado tynis (iki 12 cm skersmens
atrajotojams ir iki 4 cm skersmens kiauléms). Si vietiné reakcija praeina savaime/paptastai per 4
savaites, bet nedideliam skaiciui gyvuliy gali uzsitesti ilgiau.

Daznai pastebimas nezymus rektinés temperattiros pakilimas iki 1,2 °C, truk2atis 4 dienas po
vakcinavimo, nesant kity bendriniy klinikiniy simptomy.

Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konveneija:

- labai dazna (nepalanki (-ios) reakcija (-os) pasireiské daugiam Wei/l is 10 gydyty gyviny),

- dazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 100 gydyty gyviriy),

- nedaZna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i$ 1 000 gydytw/eyvany),

- reta (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i$ 10 000 gydyt| gyviny),

- labai reta (maZiau nei 1 i$ 10 000 gydyty gyviny, skeicidojant ir atskirus pranesimus).
Pastebéjus bet kokj $alutinj poveikj, net ir nepaminéta'Siame informaciniame lapelyje, arba manant,
kad vaistas neveiké, biitina informuoti veterinarijos gydytoja.

7.  PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (4Y5S)

Galvijai, avys, kiaulés.

8. DOZES, NAUDOJIMO BEURAS (-Al) IR METODAS KIEKVIENAI RUSIAI

Pirminé vakcinacija

Galvijams nuo 2 sav. amZiaus: vieng 2 ml doze Svirksti po oda.
Avims nuo 2 sav. amZiaes: vieng 2 ml doze $virksti po oda.
Kiauléms nuo 2 sav. amZiaus: vieng 2 ml dozg §virksti j raumenis.

Rekomenduojama naudnti daugkartinio SvirkStimo prietaisa.

Revakcinacija: 4:as & ménesiai.

Kai reikia7arsinuoti gyvulius, turinéius motininiy antikiiny, jiems esant 8—10 sav. amZiaus
rekomenagolama atliki revakcinacija.

2...ANUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

Prie$ praduriant kamstelj adata, buteliuko turinj reikia homogenizuoti Svelniai pamai$ant. Geriausia tai
atlikti kelis kartus apverc¢iant buteliuka kamsteliu Zemyn. Negalima vakcinos maiSyti smarkiai

sukratant, kadangi turinyje susidaro oro burbuliukai.

Negalima vakcinos Sildyti prie$ naudojant.
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Taikyti jprastas aseptikos procediiras. Pirmg kartg pradiirus kamstelj ir naudojimo metu vengti
atsitiktinio vakcinos uzterSimo.

10. ISLAUKA

0 pary.

11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Saugoti nuo vaiky.

Laikyti ir gabenti Saltai (2-8 °C).

Negalima suSaldyti.

Saugoti nuo Sviesos.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurgytain ant etiketés po
~EXPY.

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

12, SPECIALIEJI JSPEJIMAI

Specialieji jspéjimai, naudojant atskiry rusiy paskirties gytiihains

Vakcinuoti tik sveikus gyvulius.

Vakcinacijai jtakos gali turéti motininiai antikiinai. Vakci#agijos schema reikia atitinkamai koreguoti
(zr. punktg ,,Dozés*).

Kai reikia vakcinuoti labai jaunus parselius (2 sav. amziaus), jiems esant 8-10 sav. amziaus
rekomenduojama atliki revakcinacija.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenit?s, neadojantiems vaista gyviinams

Naudotojui

Siame veterinariniame vaiste yra mineralinio aliejaus. Atsitiktinai j$virkstus arba jsi§virkstus, gali
atsirasti stiprus skausmas ir tynis, ypaC susvirkstus j sanarj ar pirsta, retais atvejais dél to galima
netekti pirsto, jei laiku nesuteikiamaiskubi medicininé pagalba.

Atsitiktinai jSvirkstus net ir nedigleiidkiekj Sio veterinarinio vaisto, biitina nedelsiant kreiptis
medicininés pagalbos ir su spvimi‘turéti informacinj lapelj.

Jei suteikus medicining pagaiha skausmas trunka ilgiau kaip 12 val., reikia kreiptis pakartotinai.

Gydytojui

Siame veterinariniarhevaiste yra mineralinio aliejaus. Susvirkstus net ir nedidelj kiekj $io
veterinarinio vaigto\gdli atsirasti didelis tynis, kuris gali, pvz., sukelti iSemin¢ nekroze ar net galima
netekti pir§to, Bltina SKUBI kvalifikuota chirurginé pagalba, gali tekti jpjauti ir praplauti injekcijos
vieta, ypac,iei apirnti pirSto minkStimas ar sausgysle.

Vaikinguiwas
Galimsaynawdoti vaikingumo metu.

iwaktacija

Veterinarinio vaisto saugumas laktacijos metu nenustatytas. Naudoti tik atsakingam veterinarijos
gydytojui jvertinus naudg ir rizika.

Saveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos

Néra duomeny apie Sios vakcinos saugumg ir veiksmingumg vienu metu naudojant su kitu
veterinariniu vaistu. Sprendimas naudoti §ig vakcing prie$ ar po bet kokio kito veterinarinio vaisto
naudojimo turi buti priimtas kiekvienu atveju atskirai.
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Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai)

Skyrus dvigubai didesn¢ doze verSeliams, ériukams ir parSeliams, jokiy kity nepalankiy reakcijy,
iSskyrus apraSytas punkte ,,Nepalankios reakcijos*, nebuvo pastebéta.

Retais atvejais injekcijos vietoje gali atsirasti opeliy. Daznai virSijant rekomenduojama dozg, $ios
reakcijos gali biiti intensyvesnés.

Nesuderinamumai
Negalima maiSyti su jokiu Kitu veterinariniu vaistu.

13. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEIA
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

14, INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIO PATVIRTININGQATA

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

15, KITA INFORMACIJA

Vakcina stimuliuoja aktyvy galvijy, aviy ir kiaulilLifhunitetg iSgrynintiems, inaktyvintiems snukio ir
nagy ligos viruso padermiy antigenams, kurie gUsii¢ su esanciais vakcinoje.

Bandymais jrodyta, kad:
vakcinuojant galvijus O1 Manisa, O1 B/S[ £.22 Irag, A24 Cruzeiro, A Turkey 14/98, Asial Shamir ar

Inaktyvinti snukio ir nagy ligos antigenai yra iSgryninti ir neturi pakankamo kiekio nestruktiiriniy
baltymy (NSB), kurlusdikia antikiiny atsakui sukelti, skyrus trivalente vakcina, turin¢ig antigeny
kiekj, kuris atitinka%e‘maziau kaip 15 PDsp, esan¢iy vienos 2 ml dozés vienoje paderméje.

Antikiiny pries'\SB nebuvo aptikta, naudojant PrioCHECK FMDV NS tyrimo rinkinj:

- galvijains skyrus dvigubg doze, po 7 sav. — vieng doze ir, praéjus 13 sav. po antros dozés
slyiimo, trecia karta vakcinavus viena doze,

- v.ms skyrus dviguba doze, po 5 sav. — vieng dozg ir, praéjus 7 sav. po antros dozés skyrimo,
treCig karta vakcinavus viena doze,

- kiauléms skyrus dvigubg doze, po 3 sav. — vieng dozg ir, pragjus 7 sav. po antros dozés skyrimo,
trecig kartg vakcinavus viena doze.
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Pakuotés dydziai

Kartoniné dézuté su vienu 10, 25, 50, 100 ar 150 doziy buteliuku.
Kartoniné dézuté su 10 buteliuky po 10, 25, 50, 100 ar 150 doziy.
Gali bati tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

Sio veterinarinio vaisto naudojimg reglamentuoja Europos Sgjungos snukio ir nagy ligos kontrolés
teisés aktai.
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