I PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

COXEVAC, injekciné suspensija galvijams, ozkoms ir avims

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Viename ml yra:
veiklioji (-iosios) medZiaga (-o0s):

inaktyvinty Nine Mile padermés Coxiella burnetii > 72 QF vienetai*;

*QF (Q karstinés) vienetas: I fazés antigeno santykinis stiprumas, nustatytas ELISA metodu, lyginant
su referencine vakcina;

pagalbiné (-s) medZziaga (-os):

Kokybiné pagalbiniy medzZiagy ir kity Kiekybiné sudétis, jei ta informacija butina
sudedamuyjy medZziagy sudétis siekiant tinkamai naudoti veterinarinj vaista
Tiomersalio <120 pg/ml

Natrio chlorido -

Dinatrio vandenilio fosfato -

Kalio divandenilio fosfato -

Injekcinio vandens Iki 1 ml

Balsva, opalescuojanti, homogeniné suspensija.

3. KLINIKINE INFORMACIJA

3.1. Paskirties gyviiny rasys

Galvijai, ozkos ir avys.

3.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rasis

Galvijams

Galvijams aktyviai imunizuoti, siekiant sumazinti rizikg neuzsikrétusiems gyvuliams, kurie vakcinuoti
blidami nevaikingi, tapti platintojais (5 kartus mazesné tikimybé, palyginus su placebo gaunanciais
gyvuliais), ir sumazinti Coxiella burnetii i8skyrimg j aplinka su $iy gyvuliy pienu ir maksties
iSskyromis.

Imuniteto pradzia: nenustatyta.

Imuniteto trukmé: 280 dieny, baigus pirminio vakcinavimo kursg.

OZkoms

OZkoms aktyviai imunizuoti, norint sumazinti i§simetimy, sukeliamy Coxiella burnetii, skai¢iy ir
sumazinti §iy mikroorganizmy i$skyrimg j aplinkg su pienu, maksties iSskyromis, iSmatomis ir
placenta.

Imuniteto pradzia: nenustatyta.

Imuniteto trukmé: 1 metai po pirminio vakcinavimo kurso uzbaigimo.

Avims
Avims aktyviai imunizuoti prie$ Coxiella burnetii, norint sumazinti $iy organizmy i$skyrima j aplinka
su pienu, maksties iSskyromis ir iSmatomis.



Imuniteto pradzia: nenustatyta.
Imuniteto trukmé: 4 ménesiai.

3.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai (-iosioms) medZiagai (-oms) ar bet kuriai i§
pagalbiniy medziagy.

3.4. Specialieji ispéjimai

Vakcinuoti tik sveikus gyviinus.

Jau uzsikrétusiy gyvuliy vakcinavimas nepageidaujamy reakcijy nesukels.

Neéra jokiy veiksmingumo duomeny apie COXEVAC naudojima patinams, ta¢iau laboratoriniais
saugumo tyrimais nustatyta, kad COXEVAC yra saugus patinams. Tuo atveju, kai nusprendziama

vakcinuoti visg banda, patinus rekomenduojama vakcinuoti tuo paciu metu.

Vakcina nenaudinga (kaip aprasyta indikacijose galvijams), kai naudojama uzsikrétusioms ir (arba)
versingoms karvéms.

Bakterijy i$skyrimo j aplinkg sumazinimo, jrodyto galvijams, ozkoms ir avims, lygio biologiné
reik§meé nezinoma.

3.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista paskirties gyviiny rasims

Rekomenduojama vakcinuoti visus bandos gyvulius vienu metu.
Tyrimy lauko saglygomis duomenimis, vakcinavus COXEVAC, paprastai ozkoms sumazéja pieno

primilziai. Kadangi stresas gali turéti jtakos Sios nepalankios reakcijos atsiradimui, vakcinuojant reikia
imtis visy atsargumo priemoniy stresui sumazinti.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams

Atsitiktinai jsiSvirkStus, reikia nedelsiant kreiptis j gydytojg ir parodyti Sio vaisto informacinj lapelj
arba etikete.

Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemonés

Netaikytinos.

Kitos atsargumo priemonés

Neéra.
3.6. Nepageidaujamos reakcijos

Galvijai:

Labai dazna Injekcijos vietos patinimas*®

(> 118 10 gydyty gyviny)

Reta Mieguistumas, hipertermija, anoreksija




(1-10 gyvuny i§ 10 000 gydyty
gyviny)
* Apciuopiamas iki 9—10 cm skersmens tynis, kuris gali i$likti 17 dieny, reakcija palaipsniui sumazéja
ir pranyksta savaime be jokio papildomo gydymo.

Ozkos:

Labai dazna Injekcijos vietos patinimas*
(> 118 10 gydyty gyviiny) Hipertermija**
Nedazna Mieguistumas, bendras negalavimas, anoreksija
(1-10 gyvuny i§ 1 000 gydyty
gyviny)
Reta Viduriavimas
(1-10 gyvuny i§ 10 000 gydyty
gyviny)
* Apciuopiamas iki 3—4 cm skersmens tynis, kuris gali i§likti 14 dieny, reakcija palaipsniui sumazéja
ir pranyksta savaime be jokio papildomo gydymo.
** 4 dienas po vakcinavimo.

Avys:
Labai dazna Injekcijos vietos uzdegimas, naudojimo vietos
(> 118 10 gydyty gyviiny) sustoréjimas*®
Reta Mieguistumas, hipertermija, anoreksija
(1-10 gyvuny i§ 10 000 gydyty
gyviny)

* Apciuopiamas iki 5 cm skersmens tynis, kuris gali i§likti 14 dieny, reakcija palaipsniui sumazéja ir
pranyksta savaime be jokio papildomo gydymo. Tikétina, kad po antrosios injekcijos reakcijos bus
sunkesnés.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidZia nuolat stebéti veterinarinio vaisto
saugumg. PraneSimus, pageidautina, turéty siysti veterinarijos gydytojas registruotojui arba
nacionalinei kompetentingai institucijai per nacionaling prane$imy teikimo sistema. Taip pat zr.
atitinkamus kontaktinius duomenis pakuotés lapelio 16 skyriuje.

3.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Vaikingumas ir laktacija

Galvijai ir oZkos

Veterinarinio vaisto saugumas nebuvo nustatytas vaikingumo metu.
Galima naudoti laktacijos metu.

Tyrimy lauko salygomis duomenimis, vakcinavus COXEVAC, paprastai sumazéja pieno primilziai,

ozkoms ir retai — karvéms. Kadangi stresas gali turéti jtakos Sios nepalankios reakcijos atsiradimui,
vakcinuojant reikia imtis visy atsargumo priemoniy stresui sumazinti.

Avys
Veterinarinio vaisto saugumas nebuvo nustatytas vaikingumo ir laktacijos metu.

3.8. Saveika su Kkitais vaistais ir kitos saveikos formos



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

3.9. Dozés ir naudojimo biidas

Svirksti po oda.
Pries naudojima reikia gerai suplakti.

Vakcing $virksti taip:
galvijams: 4 ml kaklo srityje,
ozkoms: 2 ml kaklo srityje,
avims: 2 ml kaklo srityje.

Galvijams nuo 3 ménesiy amziaus

Pirminis vakcinavimas

Po oda reikia susvirksti dvi dozes, tarp doziy iSlaikant 3 savai¢iy intervalg. Esant normalioms
saglygoms, vakcinavimo laika reikia planuoti taip, kad pirminis kursas biity baigtas likus 3 savaitéms
iki dirbtinio apséklinimo ar kergimo.

Revakcinavimas
Kas 9 ménesius, kaip aprasyta pirminio vakcinavimo nurodymuose, remiantis 280 dieny imuniteto

trukme.

Ozkoms nuo 3 ménesiy amziaus

Pirminis vakcinavimas

Po oda reikia susvirksti dvi dozes, tarp doziy iSlaikant 3 savai¢iy intervalg. Esant normalioms
salygoms, vakcinavimo laikg reikia planuoti taip, kad pirminis kursas biity baigtas likus 3 savaitéms
iki dirbtinio apséklinimo ar kergimo.

Revakcinavimas
Svirksti vieng dozg¢ kas metus.

Avims nuo 4 ménesiy amziaus

Pirminis vakcinavimas

Po oda reikia susvirksti dvi dozes, tarp doziy iSlaikant 3 savai¢iy intervalg. Vakcinavimas turéty buti
atliktas kiek jmanoma véliau, bet pirminis kursas turi biiti baigtas likus 3 savaitéms iki dirbtinio
apseklinimo ar kergimo.

Revakcinavimas

Svirksti dvi dozes, kas tris savaites pries kiekvieng dirbtinj apséklinima ar kergima; vakcinavimas
turéty bti atliktas kiek jmanoma véliau, bet turi baiti baigtas likus bent 3 savaitéms prie$ numatomg
dauginimosi etapo pradzig.

3.10. Perdozavimo simptomai (pirmosios pagalbos priemonés ir prie§nuodziai, jei buitina)

Galvijams
Susvirkstus dviguba vakcinos doze, injekcijos vietoje uz€iuoptas daugiausiai 10 cm skersmens tynis,

kuris palaipsniui mazédamas pranyko savaime per 16 dieny be jokio papildomo gydymo.

Ozkoms
Susvirkstus dvigubg vakcinos doze, injekcijos vietoje uz¢iuoptas nedidelis 45 cm skersmens tynis,
kuris palaipsniui mazédamas pranyko savaime per 4 dienas be jokio papildomo gydymo.



Avims

Susvirkstus dvigubg vakcinos doze, injekcijos vietoje ap¢iuoptas nedidelis 2 cm skersmens tynis, kuris

palaipsniui mazédamas pranyko savaime per 12 dieny be jokio papildomo gydymo.

3.11. Specialieji naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos, jskaitant
antimikrobiniy ir antiparazitiniy veterinariniy vaisty naudojimo apribojimus, kuriais
siekiama apriboti atsparumo i§sivystymo rizika

Netaikytinos.

3.12. Islauka

Skerdienai ir subproduktams — 0 pary.

Pienui — 0 pary.

4. IMUNOLOGINES SAVYBES

4.1. ATCvet kodas:
ATCvet kodas: QI02AB.

Vakcinoje yra veikliosios medziagos — I fazés Coxiella burnetii, sukeliancios aktyvy imuniteta galvijy,
ozky ir aviy Q karstinei.

5. FARMACINIAI DUOMENYS

5.1. Pagrindiniai nesuderinamumai

Negalima maisyti su jokiu kitu veterinariniu vaistu.

5.2. Tinkamumo laikas

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

5.3. Specialieji laikymo nurodymai

Laikyti ir gabenti Saltai (2— 8 °C).

Negalima suSaldyti.

Saugoti nuo §viesos.

5.4. Pirminés pakuotés pobiidis ir sudedamosios dalys

Kartoniné dézuté su vienu plastikiniu (MTPE) buteliuku, kuriame yra 40 ml suspensijos.
Kartoniné dézuté su vienu plastikiniu (MTPE) buteliuku, kuriame yra 100 ml suspensijos.
Kiekvienas buteliukas uzkimstas 20 mm brombutilo gumos kamsteliu, apgaubtas aliumininiu-
plastikiniu gaubteliu.

Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

5.5. Specialiosios nesunaudoty veterinariniy vaisty ar su jy naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.



Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.

6. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Ceva Sante Animale

7. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAD)

EU/2/10/110/001-002

8. REGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2010-09-30

9. PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZIUROS DATA

{MMMM-mm-dd}

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 SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI

Neéra.



ITII PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS



A. ZENKLINIMAS
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

KARTONINE DEZUTE 40 ml arba 100 ml plastikiniam buteliukui

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

COXEVAC, injekciné suspensija galvijams, ozkoms ir avims

2. VEIKLIOJI (-I0SIOS) MEDZIAGA (-0S)

Inaktyvinty Nine Mile padermés Coxiella burnetii > 72 QF vienetai/ml.

3.  PAKUOTES DYDIS

40 ml
100 ml

4. PASKIRTIES GYVOUNU RUSIS (-YS)

Galvijai, ozkos ir avys.

5. INDIKACIJA (-0S)

6.  NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Svirksti po oda.

7. ISLAUKA

ISlauka: O pary.

8. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
Pradurus kamstelj, sunaudoti per 10 val.

|9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

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

10. NUORODA ,,PRIES NAUDOJIMA PERSKAITYTI PAKUOTES LAPELJ“

Prie$ naudojimg perskaityti pakuotés lapelj.
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11. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

12.  NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*“

Saugoti nuo vaiky.

13. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Ceva Sante Animale

14. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

EU/2/10/110/001 (40 ml)
EU/2/10/110/002 (100 ml)

115. SERLJOS NUMERIS

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

100 ml plastikinis buteliukas

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

COXEVAC, injekciné suspensija galvijams, ozkoms ir avims

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

Inaktyvinty Nine Mile padermés Coxiella burnetii > 72 QF vienetai/ml.

3.  PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Galvijai, ozkos ir avys.

4. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

s.C.
Pries naudojima biitina perskaityti pakuotés lapelj.

5. ISLAUKA

Islauka: O pary.

|6. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}

Pradirus kamstelj, sunaudoti per 10 val.

|7. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

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

8. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Ceva Sante Animale

9.  SERLJOS NUMERIS

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

40 ml plastikinis buteliukas

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

COXEVAC, injekciné suspensija galvijams, ozkoms ir avims

2. VEIKLIUJU MEDZIAGU KIEKYBINE INFORMACIJA

Inaktyvinty Nine Mile padermés Coxiella burnetii > 72 QF vienetai/ml.

3. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

|4. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}

Pradurus kamstelj, sunaudoti per 10 val.
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B. PAKUOTES LAPELIS
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PAKUOTES LAPELIS

1. Veterinarinio vaisto pavadinimas

COXEVAC, injekciné suspensija galvijams, ozkoms ir avims

A Sudétis
Viename ml yra:
veiklioji (-iosios) medZiaga (-o0s):

inaktyvinty Nine Mile padermés Coxiella burnetii > 72 QF vienetai*;

*QF (Q karstinés) vienetas: I fazés antigeno santykinis stiprumas, nustatytas ELISA metodu, lyginant
su referencine vakcina;

pagalbiné (-s) medZiaga (-os):

Kokybiné pagalbiniy medziagy ir kity Kiekybiné sudétis, jei ta informacija biitina
sudedamuyjuy medZiagy sudétis siekiant tinkamai naudoti veterinarinj vaista
Tiomersalio <120 pg/ml

Natrio chlorido -

Dinatrio vandenilio fosfato -

Kalio divandenilio fosfato

Injekcinio vandens Iki 1 ml

Balsva, opalescuojanti, homogeniné suspensija.

3. Paskirties gyviiny rasys

Galvijai, ozkos ir avys.

4. Naudojimo indikacijos

Galvijams
Galvijams aktyviai imunizuoti, siekiant sumazinti rizikg neuzsikrétusiems gyvuliams, kurie vakcinuoti

biidami nevaikingi, tapti platintojais (5 kartus mazesné tikimybe¢, palyginus su placebo gaunanciais
gyvuliais), ir sumazinti Coxiella burnetii i8skyrimg j aplinka su $iy gyvuliy pienu ir maksties
iSskyromis.

Imuniteto pradZzia: nenustatyta.

Imuniteto trukmé: 280 dieny, baigus pirminio vakcinavimo kursg.

Ozkoms

OZzkoms aktyviai imunizuoti, norint sumazinti i§simetimy, sukeliamy Coxiella burnetii, skai¢iy ir
sumazinti §iy mikroorganizmy i$skyrima j aplinkg su pienu, maksties i§skyromis, iSmatomis ir
placenta.

Imuniteto pradZzia: nenustatyta.

Imuniteto trukmé: 1 metai po pirminio vakcinavimo kurso uzbaigimo.

Avims
Avims aktyviai imunizuoti prie$ Coxiella burnetii, norint sumazinti $iy organizmy i$skyrima j aplinka
su pienu, maksties iSskyromis ir iSmatomis.

Imuniteto pradzia: nenustatyta.
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Imuniteto trukmé: 4 ménesiai.

5. Kontraindikacijos

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai (-iosioms) medziagai (-oms) ar bet kuriai i§
pagalbiniy medziagy.

6. Specialieji jspéjimai

Vakcinuoti tik sveikus gyviinus.

Specialiosios atsargumo priemonés, siekiant uztikrinti saugy naudojima paskirties rusiy gyviinams
Jau uzsikrétusiy gyvuliy vakcinavimas nepageidaujamy reakcijy nesukels.

Neéra jokiy veiksmingumo duomeny apie COXEVAC naudojima patinams, ta¢iau laboratoriniais
saugumo tyrimais nustatyta, kad COXEVAC yra saugus patinams. Tuo atveju, kai nusprendziama
vakcinuoti visg bandg, patinus rekomenduojama vakcinuoti tuo paciu metu.

Vakcina nenaudinga (kaip apraSyta indikacijose galvijams), kai naudojama uZzsikrétusioms ir (arba)
ver§ingoms karvéms.

Bakterijy i$skyrimo i aplinka sumazinimo, jrodyto galvijams, ozkoms ir avims, lygio biologiné
reikSmé nezinoma.

Rekomenduojama vakcinuoti visus bandos gyvulius vienu metu.

Tyrimy lauko saglygomis duomenimis, vakcinavus COXEVAC, paprastai ozkoms sumazéja pieno
primilziai. Kadangi stresas gali turéti jtakos Sios nepalankios reakcijos atsiradimui, vakcinuojant reikia
imtis visy atsargumo priemoniy stresui sumazinti.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams
Atsitiktinai jsiSvirkStus, reikia nedelsiant kreiptis j gydytojg ir parodyti Sio vaisto informacinj lapelj
arba etikete.

Specialiosios aplinkos apsaugos priemonés
Netaikytinos.

Kitos atsargumo priemoneés:
Neéra.

Vaikingumas ir laktacija

Galvijai ir ozkos

Veterinarinio vaisto saugumas nebuvo nustatytas vaikingumo metu.

Galima naudoti laktacijos metu.

Tyrimy lauko saglygomis duomenimis, vakcinavus COXEVAC, paprastai sumazéja pieno primilziai,
ozkoms ir retai — karvéms. Kadangi stresas gali turéti jtakos Sios nepalankios reakcijos atsiradimui,
vakcinuojant reikia imtis visy atsargumo priemoniy stresui sumazinti.

Avys
Veterinarinio vaisto saugumas nebuvo nustatytas vaikingumo ir laktacijos metu.

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

Perdozavimas

Galvijai

Susvirkstus dviguba vakcinos doze, injekcijos vietoje uz€iuoptas daugiausiai 10 cm skersmens tynis,
kuris palaipsniui mazédamas pranyko savaime per 16 dieny be jokio papildomo gydymo.

OzZkos
Susvirkstus dvigubg vakcinos doze, injekcijos vietoje uz¢iuoptas nedidelis 45 cm skersmens tynis,
kuris palaipsniui mazédamas pranyko savaime per 4 dienas be jokio papildomo gydymo.

Avys
Susvirkstus dvigubg vakcinos doze, injekcijos vietoje ap¢iuoptas nedidelis 2 cm skersmens tynis, kuris
palaipsniui mazédamas pranyko savaime per 12 dieny be jokio papildomo gydymo.

Pagrindiniai nesuderinamumai:
Negalima maiSyti su jokiu kitu veterinariniu vaistu.

7. Nepageidaujamos reakcijos

Galvijai:

Labai dazna Injekcijos vietos patinimas*
(> 118 10 gydyty gyviny)

Reta Mieguistumas, hipertermija, anoreksija
(1-10 gyvuny i§ 10 000 gydyty
gyviny)

* ApcCiuopiamas iki 9—10 cm skersmens tynis, kuris gali i$likti 17 dieny, reakcija palaipsniui sumazéja
ir pranyksta savaime be jokio papildomo gydymo.

Ozkos:

Labai dazna Injekcijos vietos patinimas*
(> 118 10 gydyty gyviiny) Hipertermija**

Nedazna Mieguistumas, bendras negalavimas, anoreksija
(1-10 gyvuny i§ 1 000 gydyty
gyviny)

Reta Viduriavimas
(1-10 gyvuny i§ 10 000 gydyty
gyviny)

* Apciuopiamas iki 3—4 cm skersmens tynis, kuris gali i§likti 14 dieny, reakcija palaipsniui sumazéja
ir pranyksta savaime be jokio papildomo gydymo.
** 4 dienas po vakcinavimo.

Avys:
Labai dazna Injekcijos vietos uzdegimas, naudojimo vietos
(> 118 10 gydyty gyviiny) sustoréjimas*®
Reta Mieguistumas, hipertermija, anoreksija
(1-10 gyvuny i§ 10 000 gydyty
gyviny)

* Apciuopiamas iki 5 cm skersmens tynis, kuris gali i§likti 14 dieny, reakcija palaipsniui sumazéja ir
pranyksta savaime be jokio papildomo gydymo. Tikétina, kad po antrosios injekcijos reakcijos bus
sunkesnés.
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Svarbu teikti informacijg apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidZia nuolat stebéti vaisto sauguma.
Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminétg Siame pakuotés lapelyje, arba manant, kad
vaistas neveike, pirmiausia bitina informuoti veterinarijos gydytoja. Apie bet kokias nepageidaujamas
reakcijas taip pat galite pranesti registruotojui naudodamiesi Sio lapelio pabaigoje pateiktais
kontaktiniais duomenimis arba perduodami informacijg per savo nacionaling praneSimy sistema:
Lietuva

Valstybiné maisto ir veterinarijos tarnyba

Tel.: + 370 800 40403

El. pastas: vaistu.registracija@vmvt.lt

PraneSimo forma pildymui internetu:
https://vmvt.lt/gyvunu-sveikata-ir-gerove/gyvunu-sveikata/veterinariniai-vaistai-ir-
biocidai/farmakologinis-budrumas

8. Dozés, naudojimo biidai ir metodas kiekvienai rasiai
Svirksti po oda.

Vakcing Svirksti taip:

galvijams: 4 ml kaklo srityje,

ozkoms: 2 ml kaklo srityje,

avims: 2 ml kaklo srityje.

Galvijams nuo 3 ménesiy amziaus

Pirminis vakcinavimas

Po oda reikia susvirksti dvi dozes, tarp doziy iSlaikant 3 savai¢iy intervalg. Esant normalioms
salygoms, vakcinavimo laikg reikia planuoti taip, kad pirminis kursas biity baigtas likus 3 savaitéms
iki dirbtinio apséklinimo ar kergimo.

Revakcinavimas
Kas 9 ménesius, kaip aprasyta pirminio vakcinavimo nurodymuose, remiantis 280 dieny imuniteto

trukme.

Ozkoms nuo 3 ménesiy amziaus

Pirminis vakcinavimas

Po oda reikia susvirksti dvi dozes, tarp doziy islaikant 3 savaiciy intervalg. Esant normalioms
salygoms, vakcinavimo laikg reikia planuoti taip, kad pirminis kursas biity baigtas likus 3 savaitéms
iki dirbtinio apséklinimo ar kergimo.

Revakcinavimas
Svirksti vieng dozg kas metus.

Avims nuo 4 ménesiy amziaus

Pirminis vakcinavimas

Po oda reikia susvirksti dvi dozes, tarp doziy islaikant 3 savaiciy intervalg. Vakcinavimas turéty biti
atliktas kiek jmanoma véliau, bet pirminis kursas turi biiti baigtas likus 3 savaitéms iki dirbtinio
apséklinimo ar kergimo.

Revakcinavimas

Svirksti dvi dozes, kas tris savaites prie§ kiekvieng dirbtinj apséklinima ar kergima; vakcinavimas
turéty bti atliktas kiek jmanoma véliau, bet turi baiti baigtas likus bent 3 savaitéms prie$ numatomg
dauginimosi etapo pradzia.
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9. Nuorodos dél tinkamo naudojimo
Prie$§ naudojima reikia gerai suplakti.
Taikyti jprastines aseptikos priemones.
10. ISlauka

Skerdienai, pienui ir subproduktams — 0 pary.

11. Specialieji laikymo nurodymai
Saugoti nuo vaiky.

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

Saugoti nuo §viesos.

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

Tinkamumo laikas, pirmg kartg atidarius pirming pakuote, — 10 val.

12. Specialiosios atlieky naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti ] kanalizacijg ar su buitinémis atlickomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.

Sios priemonés turi padéti apsaugoti aplinka.

Veterinarijos gydytojas arba vaistininkas gali patarti, kg daryti su nereikalingais vaistais.

13. Veterinariniy vaisty klasifikacija

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. Registracijos numeriai ir pakuoc¢iy dydZiai
EU/2/10/110/001-002

Pakuociy dydziai: MTPE buteliukai po 40 ml ir 100 ml.
Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

15. Pakuotés lapelio paskutinés perziiiros data
{MMMM-mm-dd}

ISsamig informacijg apie $j veterinarinj vaistg galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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16. Kontaktiniai duomenys

Registruotojas ir kontaktiniai duomenys, skirti pranes$ti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas:
Ceva Sante Animale

10 avenue de la Ballastiere

33500 Libourne

PRANCUZIJA

Tel.: + 00 800 3522 11 51

E-mail: pharmacovigilance@ceva.com

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidima:
Ceva-Phylaxia Veterinary Biologicals Co. Ltd.
Szallas u. 5.

1107 Budapest

VENGRIJA
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