


1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Bovilis Blue-8 suspensija injekcijam liellopiem un aitam

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Viens ml vakcinas satur:

Aktiva viela:

Inaktivéts katarala drudza viruss, serotips 8: 10%> CCIDso*

(* lidzvertigs titram pirms inaktivacijas)

Adjuvanti:

Aluminija hidroksids 6 mg
Attirits saponins (Quil A) 0,05 mg
Paligviela:

Tiomersals 0,1 mg

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA
Suspensija injekcijam.

Balta vai rozigi balta.

4. KLINISKA INFORMACIJA
4.1 Merka sugas

Aitas un liellopi.

4.2 LietoSanas indikacijas, noradot mérka sugas

Aitas

)
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Aitu aktivai imunizacijai ng"2,54ménesu vecuma, lai noverstu virémiju* un samazinatu kliniskas pazimes,

ko izraisa katarala drude viruGa serotips 8.

*(Cikliska vertiba (€t 59, ko nosaka ar apstiprinatu RT-PKR metodi, kas norada uz virusa genoma

neesamibu).

Imunitates iestasanas. 20 dienas p&c otras devas ievadiSanas.
Imunitates ilgums: 1 gads péc otras devas ievadiSanas.

Liellopi

Liellopu aktivai imunizacijai no 2,5 méneSu vecuma, lai noverstu viremiju*, ko izraisa katarala drudza

virusa serotips 8.

*(Cikliska vertiba (Ct) > 36, ko nosaka ar apstiprinatu RT-PKR metodi, kas norada uz virusa genoma

neesamibu).

Imunitates iestaSanas: 31 diena péc otras devas ievadiSanas.
Imunitates ilgums: 1 gads p&c otras devas ievadiSanas.

4.3 Kontrindikacijas
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Nav.
4.4 TIpasi bridinajumi katrai mérka sugai
Vakecinét tikai kliniski veselus dzivniekus.

Dazkart no mates ieglitu antivielu klatblitne aitam, kas sasniegu$as minimalo ieteicamo vecumu, var
traucet vakcinas izraisttajai aizsardzibai.

Nav pieejama informacija par vakcinas lietoSanu seropozitiviem liellopiem, tostarp tadiem, kuriem ir no
mates iegtitas antivielas.

Lietojot citam majas vai savvalas atgremotajdzivnieku sugam, kuras paklautas igficZSanas riskam, zalu
lietosana jauzsak piesardzigi, un pirms masveida vakcinacijas ieteicams testet valssin nelielam dzivnieku
skaitam. Efektivitates [tmenis citam sugam var atskirties no ta, ko novero aitanz ul liellopiem.

4.5 Ipasi piesardzibas pasakumi lieto§ana

Tpasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

Nav piemérojami.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto/viteridaras zales dzivnieku arsté$anai

Nav piemérojami.
4.6 lesp€jamas blakusparadibas (bieZums un bigtamiba)

Biezi aitam un liellopiem var noverot vidgju kermena temperatiiras paaugstinasanos, kas svarstas 0,5 °C
lidz 1,0 °C robezas. Ta nesaglabajas ilgak par 24~ 48 stundam. Retos gadijumos novéro parejosu drudzi.
Loti retos gadijumos injekcijas vieta paradaszsiaicigas lokalas reakcijas - mezgla veida, kura izmeri aitam
irno 0,5 cm Iidz 1 cm un liellopiem po«.5 ¢m lidz 3 cm un, kas paziid, vélakais, 14 dienu laika un kas
var biit sapigi. Loti retos gadijumos yvaisbut estgribas zudums. Pastiprinatas jutibas reakcijas ir loti reti
noverotas.

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits sekojosa seciba:

- loti biezi (vairak neka 1 no 0 Arstetajiem dzivniekiem noverota(-s) nevelama(-s) blakusparadiba(-s));
- biezi (vairak neka 1, bet piazaldneka 10 dzivniekiem no 100 arstétajiem dzivniekiem);

- retak (vairak neka 1, bet 1ifazdk neka 10 dzivniekiem no 1000 arst€tajiem dzivniekiem);

- reti (vairak neka 1,dggmazak neka 10 dzivniekiem no 10000 arstetajiem dzivniekiem);

- loti reti (mazak nfka [Ldzivniekam no 10000 arstetajiem dzivniekiem, ieskaitot atseviskus zinojumus).

4.7 LietoSana grusnibas, laktacijas vai deSanas laika

Grisniba:
Drikst lietot griisnibas laika.

Laktacija:
Vakcinas lietoSanai nav negativas ietekmes uz piena izslaukumu laktgjosam aitam un govim.

Augliba:
Vakcinas droSums un iedarbigums virieSu kartas vaislas dzivniekiem (aitam un liellopiem) nav

noskaidrots. Sis kategorijas dzivniekiem vakcinu drikst lietot tikai péc arstgjo§a veterinararsta ieguvuma
un riska attiecibas izvert€Sanas un/vai nacionalas kompetentas iestades atzinuma, nemot vera spéka esoso
vakcinacijas politiku pret katarala drudza virusu (BTV).
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4.8 Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Nav pieejama informacija par $is vakcinas droSumu un iedarbigumu, ja to lieto kopa ar citam
veterinarajam zalém. Lémumu par vakcinas lietoSanu pirms vai p&c citu veterinaro zalu lietoSanas
pienem, izvertgjot katru gadijumu atseviski.

4.9 Devas un lietoSanas veids

Subkutanai lietoSanai.

Pirms lietoSanas kartigi saskalinat. Izvairities no vairakkart€jas flakona caurdurSanas. Izvairities no
flakona piesarnosanas.

Primara vakcinacija:

Aitam no 2,5 ménesu vecuma:
Ievadit subkutani divas 2 ml devas ar 3 ned&lu intervalu.

Liellopiem no 2,5 ménesu vecuma:
levadit subkutani divas 4 ml devas ar 3 ned&lu intervalu.

Revakcinacija:
1 deva gada.

Jebkurai revakcinacijas shémai jabut saskanotai ar kompetento iestadi vai arstgjoso veterinararstu, nemot
vera viet€jo epidemiologisko situaciju.

4.10 Pardozesana (simptomi, riciba arkarta: situacija, antidoti), ja nepiecieSams

Dazreiz péc vakcinas divkarsas devas ievalfizanas laika posma no 24 lidz 48 stundam ir novérota neliela
temperatiiras paaugstinasanas (0,5 °C;140 °C). Dazreiz péc divkarSas devas ievadiSanas rodas nesapigs
pietikums 11dz 2 cm liels aitam un Iidz 45 cm liels liellopiem.

4.11 IerobeZojumu periods(-i) dzivnieku produkcijas izmantoSana

Nulle dienas.

5. IMUNOLOGISi$AS IPASIBAS
Farmakoterapeitiska, g/upa: Imunologiskiskas veterinaras zales liellopu un aitu dzimtas dzivniekiem,
inaktivetas katarala arudza virusa vakcinas.

ATK vet kodi: Liellopi: QI02AAO08 / Aitas: QI04AA02

Bovilis Blue-8 stimul€ aktivo imunitati pret katarala drudza virusa serotipu 8.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1 Paligvielu saraksts
Aluminija hidroksids

Attirits saponins (Quil A)
Tiomersals
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Fiziologiska Skiduma fosfatu buferS$kidums (natrija hlorids, dinatrija fosfats un kalija fosfats, Gdens
injekcijam)

6.2 Biitiska nesaderiba
Nelietot maisTjuma ar citam veterinarajam zalém.
6.3 Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzeta iepakojuma: 2 gadi.
Deriguma termins$ pec pirmas tiesa iepakojuma atverSanas: 10 stundas.

6.4 Ipasi uzglabasanas nosacljumi
Uzglabat un transportét atdzesetu (2 °C — 8 °C).
Nesasaldet.

Sargat no gaismas.

6.5 Tiesa iepakojuma veids un saturs

Augsta blivuma polietilena (ABPE) 52 ml, 100 ml vai 252 al%“fakoni, kas noslégti ar brombutila
aizbazniem un aluminija vaciniem.

Iepakojuma izméri:

Kartona kastite ar 1 flakonu, kas satur 26 devas aitam vai 43 dévas liellopiem (52 ml).
Kartona kastite ar 1 flakonu, kas satur 50 devas aitadm vai 25 devas liellopiem (100 ml).
Kartona kastite ar 1 flakonu, kas satur 126 devas aitam vai 63 devas liellopiem (252 ml).
Ne visi iepakojuma izméri var tikt izplatiti.

6.6  Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vaiito atkritumi jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiesibu aktiem.

7. RE(,}ISTRACIJAS APLIECTBAS TPASNIEKS
Intervet International BV

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

NIDERLANDE

8. REGISTRACiJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/2/17/218/001-003

9. REGISTRACIJAS /PARREGISTRACIJAS DATUMS

Pirmas registracijas datums: 21/11/2017

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

{MM/GGGG}
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Sikakas zinas par §Tm veterinarajam zalém ir atrodamas Eiropas Zalu agentiras timekla vietng
(http://www.ema.europa.eu/).

RAZOSANAS, IEVESANAS, IZPLATISANAS, TIRDZNIECIBAS, PIEGADES UN/VAI
LIETOSANAS AIZLIEGUMS

Jebkurai personai pirms $o veterinaro zalu razoSanas, ieveSanas, izplatiSanas, tirdzniecibas, piegades un
/vai lietoSanas uzsaksanas ir jakonsultjas ar dalibvalsts kompetento iestadi par speka esosajiem dzivnieku
vakcinacijas noteikumiem, jo §1s darbibas var biit aizliegtas visa dalibvalsti vai dala tas teritorijas saskana
ar nacionalajiem tiesibu aktiem.



page 7 of 20

II PIELIKUMS

BIOLOGISKI AKTIVAS VIELAS RAZOTAJS“UN RAZOTAJS, KAS ATBILD PAR
SERIJAS IZLAIDI

IZPLATISANAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI
MAKSIMALI PIELAUJAMO ATLIEKVIELU DAUDZUMS (MRL)

CITI REGISTRACIJAS NOSAGIJUMI UN PRASIBAS



page 8 of 20

A. BIOLOGISKI AKTIVAS VIELAS RAZOTAJS UN RAZOTAJS, KAS ATBILD PAR
SERIJAS IZLAIDI

Biologiski aktivas vielas raZzotaja nosaukums un adrese

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

36400 Porrifio
SPANIJA

Razotaja, kas atbild par sé€rijas izlaidi, nosaukums un adrese

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

B. IZPLATISANAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IERQBEZOJUMI

Recepsu veterinaras zales.

Saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivas 2001/52/EK un tas grozijumu 71. pantu,

dalibvalsts atbilstosi saviem tiesibu aktiem var aizliegt imurfologisko veterinaro zalu razoSanu, ieves$anu,

uzglabasanu, pardoSanu, piegadi un/vai lietoSanu visa tas teritorija vai tas dala, ja ir noteikts, ka:

a)  veterinaro zalu lietoSana dzivniekiem kaves dzivriieku slimibu diagnozes, kontroles un apkaroSanas
nacionalas programmas stenoSanu vai apgritinas infekcijas neesamibas apstiprinaSanu dzivniekos
vai partikas produktos vai citos produktos, kad icgiiti no arst€tajiem dzivniekiem.

b)  veterinaras zales ir paredz&tas imunitates ierosinasanai pret slimibu, kas valsts teritorija vai tas dala
ir loti reti sastopama.

C. MAKSIMALI PIELAUJAMQ ATLIEKVIELU DAUDZUMS (MRL)

Biologiskas izcelsmes aktiva viela, Kas paredzgéta, lai ierosinatu aktivo imunitati, neietilpst Regulas (EK)
Nr. 470/2009 darbibas joma.

Paligvielas (ieskaitot atiuvanius), kas mingtas zalu apraksta 6.1.apakSpunkta, vai nu ir atlautas vielas,
kuram Komisijas Re@ins (EK) Nr. 37/2010 pielikuma 1.tabula noteikts, ka MRL nav nepiecieSams vai
ar1 neietilpst Regul@s (EK/) Nr. 470/2009 darbibas joma, ja tas lieto So veterinaro zalu sastava.

D. CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

Bovilis Blue-8 Periodiska dro§ibas zinojuma (PSUR) iesniegumi tiks sinhroniz&ti un iesniegti ar tadu
pasu biezumu ka Bluevac BTVS.



*
(o)
IIT PIELIKUM

MARKEJUMS UN LIETOSA& INSTRUKCIJA
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INFORMACIJA, KURAI JABUT UZ AREJA IEPAKOJUMA

Kartona kastite (52 ml, 100 ml un 252 ml)

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Bovilis Blue-8 suspensija injekcijam liellopiem un aitam

2. AKTIVO VIELU NOSAUKUMS

Viens ml satur:
Inaktivéts BTVS: 10%° CCIDsp.

3. ZALU FORMA

Suspensija injekcijam.

4. IEPAKOJUMA IZMERS

52 ml
100 ml
252 ml

5.  MERKA SUGAS

Aitas un liellopi.

| 6. INDIKACIJA(-S)

[ 7. LIETOSANAS MEZODE UN IEVADISANAS VEIDS(-])

Subkutanai lietoSadini.
Pirms lietoSanas kar(igi saskalinat.
Pirms lietosanas izlasiet iepakojumam pievienoto lietoSanas instrukciju.

8. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

IerobeZzojumu periods: nulle dienas.

9.  TPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Pirms lietosanas izlasiet iepakojumam pievienoto lietoSanas instrukciju.

11
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| 10. DERIGUMA TERMINS

EXP {ménesis/gads}
P&c pirmreizgjas caurdursanas izlietot 10 stundu laika.

| 11.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat un transportét atdzes&tu.
Nesasaldget.
Sargat no gaismas.

12. IPASI NORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI)TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

Atkritumu iznicinaSana: izlasiet lietoSanas instrukciju.

13. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM” UN NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI
ATTIECIBA UZ PIEGADI UN LIETOSANU, JA PIE N!J-‘._QOJAMI

Lietosanai dzivniekiem. Recepsu veterinaras zales.

14. VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREPZ/ AMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vié:a.

15. REGISTRACIJAS APLIECIBASJIPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

16. REGISTRACIJAY APLIECIBAS NUMURS(-I)

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

| 17. RAZOSANAS SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

12
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INFORMACIJA, KURAI JABUT UZ TIESA IEPAKOJUMA

100 ml un 252 ml flakons

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Bovilis Blue-8 suspensija injekcijam liellopiem un aitam

2. AKTIVO VIELU NOSAUKUMS

Inaktivéts BTVS: 10%° CCIDsy/ml.

3. ZALU FORMA

Suspensija injekcijam.

4. IEPAKOJUMA IZMERS

100 ml
252 ml

5. MERKA SUGAS

Aitas un liellopi.

| 6.  INDIKACIJA(-S)

| 7. LIETOSANAS METGDE UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

s.C.
Pirms lieto$anas izlasit iepakojumam pievienoto liectosanas instrukciju.

8. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Ierobezojumu periods: nulle dienas.

9.  IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Pirms lietosanas izlasiet iepakojumam pievienoto lictosanas instrukciju.

10. DERIGUMA TERMINS

13
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EXP {ménesis/gads}
P&c pirmreizgjas caurdurSanas izlietot 10 stundu laika.

| 1. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat un transportét atdzesetu.
Nesasaldgt.
Sargat no gaismas.

12. TPASI NORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

Atkritumu iznicinaSana: izlasiet lietoSanas instrukciju.

13. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM” UN NOSACLJUMY VAI IEROBEZOJUMI
ATTIECIBA UZ PIEGADI UN LIETOSANU, JA PIEMER"J:'\MI

Lietosanai dzivniekiem. Recep$u veterinaras zales.

14. VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAM UN/NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

15. REGISTRACIJAS APLIECIBAS TPAZNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Intervet International BV
NL-5831 AN Boxmeer

[16. REGISTRACIJAS APLIZCIBAS NUMURS(-I)) |

[17. RAZOSANAS/SERITAS NUMURS |

Lot {numurs}

14
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DATI, KAS OBLIGATI JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

52 ml flakons

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Bovilis Blue-8 suspensija injekcijam liellopiem un aitam

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) DAUDZUMS

Inaktivéts BTVS: 10%° CCIDsy/ml.

3. SATURA SVARS, TILPUMS VAI DEVU SKAITS

52 ml

4. LIETOSANAS VEIDS(-I)

S.C.

5. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEXT, PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

IerobeZzojumu periods: nulle dienas.

| 6.  SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 7. DERIGUMA TERMDSS

EXP {ménesis/gads}
P&c pirmreizgjas caurdmssanas izlietot 10 stundu laika.

| 8. VARDI “LIE{OSANAI DZIVNIEKIEM”

Ad us. vet.

15
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA:
Bovilis Blue-8 suspensija injekcijam aitam un liellopiem

1. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA UN RAZOSANAS LICENCES TURETAJA,
KURS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI, NOSAUKUMS UN ADRESE, JA DAZADI

Intervet International BV
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
NIDERLANDE

2 VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Bovilis Blue-8 suspensija injekcijam liellopiem un aitam

3. AKTIVO VIELU UN CITU VIELU NOSAUKUMS

Viens ml vakcinas satur:

Inaktivéts katarala drudza viruss, serotips 8 10%° CCIDso*
Aluminija hidroksids 6 mg

Attirits saponins (Quil A) 0,05 mg
Tiomersals 0,1 mg

(* lidzvertigs titram pirms inaktivacijas)

4. INDIKACIJA(-S)

Aitas

Aitu aktivai imunizacijai no 2,5 méne$u vecuma, rai noverstu viremiju* un samazinatu kliniskas pazimes,
ko izraisa katarala drudza virusa serotips 8.

*(Cikliska vertiba (Ct) > 36, ko nosakavar dpstiprinatu RT-PKR metodi, kas norada uz virusa genoma
neesamibu)

Imunitates iestasanas: 20 aienas péc otras devas ievadiSanas.
Imunitates ilgums: 1 gads pec otras devas ievadiSanas.
Liellopi

Liellopu aktivai imuniz8cijéisno 2,5 méneSu vecuma, lai noverstu viremiju*, ko izraisa katarala drudza
virusa serotips 8.

*(Cikliska vertiba/(Ct){>"36, ko nosaka ar apstiprinatu RT-PKR metodi, kas norada uz virusa genoma
neesamibu)

Imunitates iestasanas: 31 diena péc otras devas ievadiSanas.

Imunitates ilgums: 1 gads p&c otras devas ievadiSanas.

S. KONTRINDIKACIJAS

Nav.

17
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6. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS

Biezi aitam un liellopiem var noverot vid&ju kermena temperatiiras paaugstinasanos, kas svarstas 0,5 °C
lidz 1,0 °C robezas. Ta nesaglabajas ilgak par 24- 48 stundam. Retos gadijumos novero parejosu drudzi.
Loti retos gadijumos injekcijas vieta paradas Tslaicigas lokalas reakcijas - mezgla veida, kura izmeri aitam
irno 0,5 cm 1idz 1 ¢m un liellopiem no 0,5 cm Iidz 3 cm un, kas pazid, vélakais, 14 dienu laika un kas var
bt sapigi. Loti retos gadijumos var biit stgribas zudums. Pastiprinatas jutibas reakcijas ir loti reti
noverotas.

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits sekojosa seciba:

- loti biezi (vairak neka 1 no 10 arst€tajiem dzivniekiem noverota(-s) nevélama(-s) blakusparadiba(-s));

- biezi (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 100 arstetajiem dzivniekiem);

- retak (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 1000 arst€tajiem dzivniekiem);

- reti (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 10000 arstetajiem dzivniekiem);

- loti reti (mazak neka 1 dzivniekam no 10000 arstétajiem dzivniekiem, ieskaitotatseviskus zinojumus).
Ja noverojat jebkuras butiskas blakusparadibas vai citu iedarbibu, kzs.naw/ minéta $aja lietoSanas
instrukeija, ludzu, inform&jiet par tam savu veterinararstu.

7. MERKA SUGAS

Aitas un liellopi.

8. DEVAS ATKARIBA NO DZIVNIEKU SUGAS, LIETOSANAS VEIDA UN METODES
Subkutanai lietoSanai.

Primara vakcinacija:

Aitam no 2,5 méneSu vecuma:
Ievadit subkutani divas 2 ml devas ar 3 n¢deld intervalu.

Liellopiem no 2,5 ménesu vecuma:
Ievadit subkutani divas 4 ml devas aj 3 ned€lu intervalu.

Revakcinacija:

1 deva gada.

Jebkurai revakcinz(ijas.si€mai jabut saskanotai ar kompetento iestadi vai arstgjoso veterinararstu, nemot
vera viet&jo epidemiplggisko situaciju.

9. IETEIKUMI PAREIZAI LIETOSANAI

Pirms lietoSanas kartigi saskalinat. Izvairities no vairakkartéjas flakona caurdurSanas Izvairieties no
flakona piesarnosanas.

10. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Nulle dienas.

18
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11. TPASI UZGLABASANAS NORADIJUMI

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

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

Nesasaldet.

Sargat no gaismas.

Nelietot §Ts veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits markéjuma/uz iepakojuma pec
LCEXP”'

Deriguma termins pec pirmas tiesa iepakojuma atverSanas: 10 stundas.

12. IPASI BRIDINAJUMI

Ipasi bridinajumi katrai dzivnieku sugai:
Vakecinét tikai kliniski veselus dzivniekus.

Dazkart no mates ieglitu antivielu klatblitne aitam, kas sasnieguSas siiinimalo ieteicamo vecumu, var
trauc@t vakcinas izraisitajai aizsardzibai.

Nav pieejama informacija par vakcinas lietoSanu seropozitiviemslictlopiem, tostarp tadiem, kuriem ir no
mates iegiitas antivielas.

Lietojot citam majas vai savvalas atgremotajdzivnieku shgaifi, kas paklautas infice$anas riskam, zalu
lietoSana jauzsak piesardzigi, un pirms masveida vakcinacijas ieteicams testet vakcinu nelielam dzivnieku
skaitam. Efektivitates Iimenis citam sugam var atskirties\no ta, ko novero aitam un liellopiem.

Grusniba un laktacija:
Drikst lietot grasnibas laika. Vakcinas lietoSanet nawv negativas ietekmes uz piena izslaukumu laktgjosam
aitam un govim.

Augliba:
Vakcmas droSums un iedarbigums_visiesu kartas vaislas dzivniekiem (aitam un liellopiem) nav

noskaidrots. STs kategorijas dzivnieKignivvakcinu drikst lietot tikai péc arstéjosa veterinararsta ieguvuma
un riska attiecibas izvertéSanas un/vai nacionalas kompetentas iestades atzinuma, nemot véra speka esoso
vakcinacijas politiku pret katarala drudza virusu (BTV).

Mijiedarbiba ar citam zaléniun<iti mijiedarbibas veidi:

Nav pieejama informasijaiggar §1s vakcinas droSumu un iedarbigumu, ja to lieto kopa ar citam
veterinarajam zalem{ /53mumu par vakcias lietoSanu pirms vai pec citu veterinaro zalu lietoSanas
pienem, izvertgjotLatri gadijumu atseviski.

Pardozgsana (simptoini, riciba arkartas situacija, antidoti):

Dazreiz péc vakcinas divkarSas devas ievadiSanas laika posma no 24 lidz 48 stundam ir novérota neliela
temperatiiras paaugstinasanas (0,5 °C—1,0 °C). Dazreiz péc divkar$as devas ievadiSanas rodas nesapigs
pietikums 11dz 2 cm liels aitam un Iidz 4,5 cm liels liellopiem.

Nesaderiba:
Nelietot maisijuma ar citam veterinarajam zaleém.

13. TPASI NORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI
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Jautajiet savam veterinararstam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterindrajam zalém. Sadi pasakumi
palidzes aizsargat apkartgjo vidi.

14. DATUMS, KAD LIETOSANAS INSTRUKCIJA PEDEJO REIZI TIKA APSTIPRINATA
{DD/MM/GGGG}

Sikakas zinas par S§Im veterinarajam zalém ir atrodamas Eiropas Zalu agentiras timekla vietné
http://www.ema.europa.eu/.

15. CITA INFORMACIJA
Bovilis Blue-8 stimul€ aktivo imunitati pret katarala drudza virusa serotipu 8.

Iepakojuma izmeri:
Kastite ar vienu 52 ml, 100 ml vai 252 ml flakonu.

Ne visi iepakojuma izmeri var tikt izplatiti.
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