| PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Syvazul BTV, injekcig suspensija avims ir galvijams

2. KOKYBIN E IR KIEKYBIN E SUDETIS

Kiekviename ml yra:

Veikliosios medziagos :

Inaktyvinto rrelynojo lieZuvio ligos viruso (BTV) RP** 1

* Ne daugiau kaip dvigjskirtingy inaktyvuot; melynojo lieZzuvio ligos viruso serotip

1 serotipo BTV-1/ALG2006/01 E1 padetsirelynojo lieZzuvio ligos viruso, inaktyvinto
4 serotipo BTV-4/SPA-1/2004 padersmelynojo lieZuvio ligos viruso, inaktyvinto
8 serotipo BTV-8/BEL2006/01 pade¢mnelynojo lieZzuvio ligos viruso, inaktyvinto

** Santykinis veiksmingumas, iSmatuotas ELISA metplyginant su referencine vakcina, kurios
veiksmingumas buvgodytas paskirties gywy raSims.

Galutiniame produkte eséig padermi skatius ir tipas (-ai) bus pritaikytas (-i) prie dabaés
epidemiologirs situacijos galutinio produkto gamybos metu ir busodytas (-i) etikeéje.

Adjuvantai:
Aliuminio hidroksido (AF* 2,08 mg
ISgryninto saponino (Quil-A) iQuillaja saponaria 0,2 mg

Pagalbinés medziagos:

Kokybin ¢ pagalbiniy medziagy ir kit u Kiekybin é sudétis, jei ta informacija batina
sudedamyjy medZiagy sudétis siekiant tinkamai naudoti veterinarinj vaista
Tiomersali: 0,1mg

Kalio chlorida:

Kalio divandenilio fosfate

Bevandenis dinatrio vandenilio fosfe

Natrio chlorida

Silikoniné putojimg mazinanti medziac

Injekcinis vandu

Rausvai balta suspensija lengvai homogenizuojartarnu

3. KLINIKIN E INFORMACIJA

3.1 Paskirties gyviny rasys

Avys ir galvijai.

3.2.  Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyvinuy rasis

Avys:

Aktyviam aviy imunizavimui, siekiant iSvengti viremijos* ir sudiati klinikinius poZymius bei
pazeidimus, kuriuos sukelia 1 ir / arba 8 serptigglynojo lieZuvio ligos virusas ir / arba siekiant



sumazinti viremi* ir klinikinius poZzymius bei paZeidimus, kuriuoskelia 4 serotipo glynojo
liezuvio ligos virusas (ne daugiau kaip 2 senptigrinys).

* Zemiau aptikimo ribos nustatant patvirtintu AT-R@netodu 1,32 log TCIDso/ml

Imuniteto pradzia: 39 dienos po pirragnvakcinavimo schemos uZbaigimo.
Imuniteto trukng: vieneri metai po pirmigs vakcinavimo schemos uzbaigimo.

Galvijai:
Aktyviam galvijy imunizavimui, siekiant uzkirsti kelil ir (arba) 8 serotipmelynojo liezuvio ligos

viruso sukeltai viremijai* ir / arba 4 serotipostynojo liezuvio ligos viruso sukeltai viremijai*
(daugiausia 2 serotipderinys).

* Zemiau aptikimo ribos nustatant patvirtintu AT-R@netodu 1,32 log TCIDsg/ml

Imuniteto pradzia: 21 diena po pirm@vakcinavimo schemos uZbaigimo.
Imuniteto trukng: vieneri metai po pirmigs vakcinavimo schemos uzbaigimo.

3.3 Kontraindikacijos

Néra.

3.4  Specialiejijspéjimai

Vakcinuoti tik sveikus gyimus.

Naudoti vakcing kity riSiy naminiams ar laukiniams atrajotojams, kuriemdugkirizika uzsikesti,
reikia atsargiai, o prieS magivakcinaviny patartina iSbandyti vakcirsu mazu gyny skatiumi.
Kitose mSyse veiksmingumo lygis gali skirtis nuo to, kurisso stebtas avims ir galvijams.

Néra informacijos apie vakcinos naudogiravims, gavusioms motinupiantikiniy.

Néra informacijos apie vakcinos, kurios stige yra BTV4 serotipo, naudojigrgalvijams, gavusiems
motininiy antikiny.

3.5 Specialiosios naudojimo atsargumo priemas

Specialiosios atsargumo prienégsnnaudojant vaistpaskirties gyuny raSims

Netaikytinos.

Specialiosios atsargumo priendgsrasmenims, naudojantiems vaugyvinams

Atsitiktinai jsiSvirkstus, reikia nedelsiant kreiptigydytop ir parodyti Sio veterinarinio vaisto
pakuogts lape] ar etiket.

Zmores, kuriems nustatytas padjes jautrumas aliuminio hidroksidui, tiomersaliuisaponinams,
turi vengti glyc¢io su Siuo veterinariniu vaistu.

Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priésnon

Netaikytinos.



3.6 Nepageidaujamos reakcijos

Avys
Labai daZzna - Reakcija injekcijos vietoje*, eritenat,
(>1i8 10 gydwi gyviny): injekcijos vietoje, mazgelis injekcijos vietdje
*
- Hipertermija®
Reta - Injekcijos vietos abscesas*
(1-10 gywiny i$ 10 000 gydyt gyviny): - Abortas, perinatalinis mirtingumas,
prieSlaikinis suskaidymas
- Apatija, atsipalaidavimas, k&dvimas,
anoreksija, mieguistum
Labai reta - Pieno gamybos méjimas
(<1 gyvinas i$ 10 000 gydytgyviny, - ParalyZius, ataksija, aklumas, koordinacijos
jskaitant atskirus praneSimus): sutrikimas
- Plaiy uzgulimas, dusulys
- SkrandZzio atonija, pilvogtimas
- Padidjusio jautrumo reakcijds
- Mirtis
* Dauguma vietinj reakcijy iSnyksta arba lieka<(1 cm) iki 70 dien, nors lik mazgeliai gali iSlikti
po to.

1. Susigs su lengva arba vidutinio sunkumo injekcijos véetdema (nuo 1 iki 6 digrpo vartojimo).
2. Be skausmo, iki 3,8 cm skersmens, po 2-6ydielaikui begant palaipsniui maia.

3. Ne daugiau kaip 2,3 °C per 48 valandas po vakaimo.

4. Su hipersalivacija.

Galvijai
Labai daZzna - Reakcija injekcijos vietoje*, eritemar,
(>1 iS5 10 gydys gyvany): injekcijos vietoje, mazgelis injekcijos vietoje
*
- Hipertermija®
Reta - Injekcijos vietos abscesas*
(1-10 gywvany i$ 10 00Cgydyty gyviny):
Labai reta - Abortas, perinatalinis mirtingumas,
(<1 gyvinas i$ 10 000 gydytgyviany, prieSlaikinis suskaidymas
jskaitant atskirus praneSimus): - Apatija, atsipalaidavimas, k&idvimas,
anoreksija, mieguistumas
- Pieno gamybos méajimas
- ParalyZzius, ataksija, aklumas, koordinacijos
sutrikimas
- Plawiy uzgulimas, dusulys
- SkrandZio atonija, pilvotimas
- Padidjusio jautrumo reakcijds
- Mirtis
* Dauguma vietiny reakcijy iSnyksta arba liekas(1 cm) iki 30 dien, nors like mazgeliai gali iSlikti
po to.

1. Susigs su lengva arba vidutinio sunkumo injekcijos véetdema (nuo 1 iki 6 digrpo vartojimo)
2. Be skausmo, iki 7 cm skersmens, po 2-6diefaikui bégant palaipsniui maia.

3. Ne daugiau kaip 2,3 °C per 48 valandas po vak@imo.

4. Su hipersalivacija.

Svarbu teikti informacij apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidZia nstdditi veterinarinio vaisto
saugum. PraneSimus, pageidautina,étursiysti veterinarijos gydytojas registruotojui arba jo



vietiniam atstovui arba nacionalinei kompetentirigatitucijai per nacionalgpranesing teikimo
sistemy. Taip pat Zr. atitinkamus kontaktinius duomenikyzges lapelyje.

3.7 Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Vaikingumas ir laktacija:

Galima naudoti vaikingumo ir laktacijos metu.

Vaisingumas:

Vakcinos saugumas ir veiksmingumas, naudojantia&shs patinams, nenustatytas. ¢oélems
gyvianams vakcig galima naudoti tik atsizvelgusatsakingo veterinarijos gydytojo ir (arba) Salies
kompetentingos institucijos atlikhaudos ir rizikos santykiwertinimg pagal galiojadia vakcinavimo
nuo nelynojo lieZzuvio ligos (MLL) strategy.

3.8 Saveika su kitais vaistais ir kitos gveikos formos

Néra duomen apie Sios vakcinos saugarin veiksminguna naudojant su kitu veterinariniu vaistu.
Sprendimas naudotigdvakcim prie$ ar po bet kokio kito veterinarinio vaistaidajimo turi hiti
priimtas kiekvienu atveju atskirai.

3.9. Dozs ir naudojimo biidas

PrieS naudojimp gerai sukratykite.

Avims:

Leisti po oda.

Skiriama po oda avims nuo 3mesiy amZziaus pagal gischem:

- Pirmin¢ vakcinacija: suleisti vien2 ml doz.
- Revakcinacija: viem2 ml doz suleisti po 12 rénesi.

Galvijams:
Leistij raumenis.

Suleistij raumenis galvijams nuo 2amesiy amziaus neskiepytiems gyvams arba nuo 3énesi;
amziaus verSeliams, gimusiems imunizuotiems gahsjgpagal §i schem:

- Pirmire vakcinacija: suleisti dvi 4 ml dozes 3 sasjaiintervalu.
- Revakcinacija: suleisti viegrd ml doz po 12 nénesi.

3.10 Perdozavimo simptomai (pirmosios pagalbos pmeonés ir prieSnuodziai, jei batina)

Suleidus dvigubai perdozuptloz, kity nepageidaujamreakciy, iSskyrus aprasSytas 3.6 skyriuje,
nepastetta.

3.11 Specialieji naudojimo apribojimai ir specialicios naudojimo alygos,iskaitant
antimikrobini y ir antiparazitini y veterinariniy vaisty naudojimo apribojimus, kuriais
siekiama apriboti atsparumo iSsivystymo rizikg

Vartojama pasitarus su veterinarijos gydytojui.



Asmenys, ketinantys gaminti, importuoti, laikytarduoti, platinti, tiekti ir naudotij&/eterinarin
vaist, pirma turi suzZinoti atitinkamos valst§dnags kompetentingos institucijos galiojas
vakcinavimo strategij kadangi pagal nacionalinius tessaktus Si veikla galitti draudZiama visoje
valstyles naes teritorijoje ar jos dalyje.

3.12 ISlauka

0 pag.

4.  IMUNOLOGIN ES SAVYBES

4.1 ATCvet kodas:QI04AA02

Skatinti aktyw; aviy ir galvijy imunitet prie$ 1, 4 ir (arba) 8 élynojo lieZuvio ligos viruso serotipus,
susijusius su esdiais vakcinoje (ne daugiau kaip 2 sergtigerinys).

S. FARMACINIAI DUOMENYS

5.1 Pagrindiniai nesuderinamumai

Negalima maisyti su jokiu kitu veterinariniu vaistu

5.2  Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepaZeidugioalios pakuats — 2 metai.
Tinkamumo laikas, atidarius pirmgmpakuot — 10 valand.

5.3 Specialigji laikymo nurodymai

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

Saugoti nuo Sviesos.

Laikyti originalioje pakuaije.

5.4 Pirminés pakuotés pohidis ir sudedamosios dalys

Polipropileno bespalvis flakonas, kuriame yra 8Canbla 200 ml, uzkimstas | tipo brombutilo gumos
kamsteliu ir apgaubtas aliumininiu gaubteliu.

Pakuogs dydziai:
Kartonire dézute su vienu 80 ml talpos flakonu.
Kartonire dézute su vienu 200 ml talpos flakonu.

Gali bati tiekiamos ne vis dydZiy pakuots.

5.5 Specialiosios hesunaudgtveterinariniy vaisty ar su jy naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesfikanalizacig ar su buitidmis atliekomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo sis§latliekos turi @iti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinarinianistai taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.



6. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

LABORATORIOS SYVA, S.A.

7. REGISTRACIJOS NUMERIS (-1Al)

EU/2/18/231/001-012

8. REGISTRAVIMO DATA

Registravimo data: 09/01/2019

9. PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZI TUROS DATA
{XXXX m. {m énuo} men.

{MMMM-mm-dd}

{XXXX'm. ménuo Y d.}

10. VETERINARINI U VAIST U KLASIFIKACIJA

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

ISsami informacip apie § veterinarin vaist galima rasti §ungos vaisi duomen bazje
(https://medicines.health.eur opa.eu/veterinary).




I PRIEDAS

KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI
Néra



Il PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOT KS LAPELIS



A. ZENKLINIMAS
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DUOMENYS, KURIE TURI B UTI ANT ANTRIN ES PAKUOTES

Kartonin é dézuté su vienu 80 ml talpos flakonu
Kartonin é dézuté su vienu 200 ml talpos flakonu

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Syvazul BTV, injekcig suspensija

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

Kiekviename ml yra:
[Ne daugiau kaip dvigjskirtingy inaktyvuot; melynojo lieZzuvio ligos viruso serotig

1 serotipo BTV-1/ALG2006/01 E1 padetmimelynojo lieZuvio ligos viruso RP? 1, inaktyvinto
4 serotipo BTV-4/SPA-1/2004 padetsrelynojo lieZzuvio ligos viruso RP2% 1, inaktyvinto
8 serotipo BTV-8/BEL2006/01 padeésnelynojo lieZuvio ligos viruso RP% 1, inaktyvinto

* Santykinis veiksmingumas, iSmatuotas ELISA metdgginant su referencine vakcina, kurios
veiksmingumas buvgodytas paskirties gy raSims.

3.  PAKUOTES DYDIS

80 ml
200 ml

4. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Avys ir galvijai.

| 5. INDIKACIJA (-0S)

| 6. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Avims: leisti po oda.
Galvijams: leistij raumenis.

7. ISLAUKA

ISlauka: Nulis dien.
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‘ 8. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
Pradirus kamstelsunaudoti per 10 valand

‘ 9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Laikyti ir gabenti Saltai.
Negalima susaldyti.
Saugoti nuo Sviesos.
Laikyti originalioje pakuatje.

‘ 10. NUORODA ,PRIES NAUDOJIM A PERSKAITYTI PAKUOT ES LAPELJ*

Prie$ naudojirp perskaityti pakuais lape].

11. NUORODA ,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

12. NUORODA ,SAUGOTI NUO VAIK U*

Saugoti nuo vailc

13. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

LABORATORIOS SYVA, S.A.

‘ 14. REGISTRACIJOS NUMERIS (-1Al)

EU/2/18/231/001: (BTV-1) 80 ml
EU/2/18/231/002: (BTV-1) 200 ml
EU/2/18/231/003: (BTV-4) 80 m
EU/2/18/231/004: (BTV-4) 200 ml
EU/2/18/231/005: (BTV-8) 80 ml
EU/2/18/231/006: (BTV-8) 200 ml
EU/2/18/231/007: (BTV-1, BTV-4) 80 ml
EU/2/18/231/008: (BTV-1, BTV-4) 200 ml
EU/2/18/231/009: (BTV-1, BTV-8) 80 ml
EU/2/18/231/010: (BTV-1, BTV-8) 200 ml
EU/2/18/231/011: (BTV-4, BTV-8) 80 ml
EU/2/18/231/012: (BTV-4, BTV-8) 200 ml

15. SERIJOS NUMERIS

Lot{numeris}

12



DUOMENYS, KURIE TURI B UTI ANT PIRMIN ES PAKUOTES

80 ml flakonas
200 ml flakonas

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Syvazul BTV, injekcig suspensija

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

Kiekviename ml yra:
[Ne daugiau kaip dvigjskirtingy inaktyvuot; melynojo lieZzuvio ligos viruso serotig

1 serotipo BTV-1/ALG2006/01 E1 padetmrelynojo lieZuvio ligos viruso, inaktyvinto RP* 1
4 serotipo BTV-4//SPA-1/2004 padetsnelynojo lieZzuvio ligos viruso, inaktyvinto RP* 1
8 serotipo BTV-8/BEL2006/01 padeésnelynojo liezuvio ligos viruso, inaktyvinto RP* 1

* Santykinis stiprumas, palyginti su referencin&ciaa.

3. PASKIRTIES GYV UNU RUSIS (-YS)

Avys ir galvijai.

4. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Avims: leisti po oda.
Galvijams: leistij raumenis.
PrieS naudojimp batina perskaityti pakués lape].

5. ISLAUKA

ISlauka: O dien.

6. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
Pradirus kamstelsunaudoti per 10 valand

7. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Negalima suSaldyti.

Laikyti ir gabenti Saltai.
Saugoti nuo Sviesos.
Laikyti originalioje pakuaije.
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8. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

LABORATORIOS SYVA, S.A.

| 9.  SERIJOS NUMERIS

Lor {numeris}
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B. PAKUOTES LAPELIS
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PAKUOTES LAPELIS
1. Veterinarinio vaisto pavadinimas

Syvazul BTV, injekcig suspensija avims ir galvijams

2. Sucktis

Kiekviename ml yra:

Veikliosios medZiagos*:

Inaktyvinto nelynojo lieZzuvio ligos viruso (BTV) RP*® 1

* Ne daugiau kaip dvigjskirtingy inaktyvuot; mélynojo lieZzuvio ligos viruso serotip

1 serotipo BTV-1/ALG2006/01 E1 padetsmelynojo lieZuvio ligos viruso, inaktyvinto
4 serotipo BTV-4/SPA-1/2004 padersnelynojo lieZuvio ligos viruso, inaktyvinto
8 serotipo BTV-8/BEL2006/01 padeémnelynojo lieZzuvio ligos viruso, inaktyvinto

** Santykinis veiksmingumas, iSmatuotas ELISA metplyginant su referencine vakcina, kurios
veiksmingumas buvgodytas paskirties gywy rasims.

Galutiniame produkte eséin padermy skatius ir tipas (-ai) bus pritaikytas (-i) prie dabaés
epidemiologirs situacijos galutinio produkto gamybos metu ir busodytas (-i) etikefe.

Adjuvantai:
Aliuminio hidroksido (Al3+) 2.08 mg
ISgrynintas saponinas (Quil-A)@uillaja saponaria 0,2 mg

Pagalbinés medZiagos:
Tiomersalio 0,1 mg

Rausvai balta injekcinsuspensija lengvai homogenizuojama purtant.

3. Paskirties gyviny rasys

Avys ir galvijai.

4. Naudojimo indikacijos

Avims:

Aktyviam aviy imunizavimui, siekiant iSvengti viremijos* ir sudiati klinikinius poZymius bei
pazeidimus, kuriuos sukelia 1 ir / arba 8 serptiglynojo lieZzuvio ligos virusas ir / arba siekiant
sumazinti viremi* ir klinikinius poZymius bei pazeidimus, kuriuoskelia 4 serotipo &lynojo
liezuvio ligos virusas (ne daugiau kaip 2 senptierinys).

* Zemiau aptikimo ribos nustatant patvirtintu AT-R@netodu 1,32 log TCIDs¢/ml

Imuniteto pradzia: 39 dienos po pirrainvakcinavimo schemos uzbaigimo.
Imuniteto trukng: vieneri metai po pirmiss vakcinavimo schemos uzbaigimo.

Galvijams:

Aktyviam galvijy imunizavimui, siekiant uzkirsti kelil ir (arba) 8 serotipmelynojo liezuvio ligos
viruso sukeltai viremijai* ir (arba) 4 serotipcetynojo lieZuvio ligos viruso sukeltai viremijai*
(daugiausia 2 serotipderinys).
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* Zemiau aptikimo ribos nustatant patvirtintu AT-R@netodu 1,32 log TCIDs¢/ml

Imuniteto pradzia: 21 diena po pirm@vakcinavimo schemos uZbaigimo.
Imuniteto trukng: vieneri metai po pirmiss vakcinavimo schemos uzbaigimo.

5. Kontraindikacijos
Néra.
6. Specialigjijspéjimai

Specialigjiispejimai:

Vakcinuoti tik sveikus gyimus.

Naudoti vakcing kity raSiy naminiams ar laukiniams atrajotojams, kuriemdugkirizika uzsikésti,
reikia atsargiai, o prieS masgivakcinaving patartina iSbandyti vakcirsu mazu gyeny skatiumi.
Kitose 1G8yse veiksmingumo lygis gali skirtis nuo to, kuis/o stebtas avims ir galvijams.

Néra informacijos apie vakcinos naudojirmvims, gavusioms motinipiantikiiniy.

Néra informacijos apie vakcinos, kurios stige yra BTV4 serotipo, naudojipgalvijams, gavusiems
motininiy antikiny.

Specialiosios atsargumo priengsnsiekiant uztikrinti saugnaudojing paskirties #Siy gyvinams

Netaikytina

Specialiosios atsargumo prienégsrmasmenims, naudojantiems vaigyvinams:

Atsitiktinai jsiSvirkstus, reikia nedelsiant kreiptigydytop ir parodyti Sio veterinarinio vaisto
pakuogts lape] ar etiket.

Zmores, kuriems nustatytas padjes jautrumas aliuminio hidroksidui, tiomersalui apsninams, turi
vengti glycio su Siuo veterinariniu vaistu.

Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priésnon

Netaikytina

Vaikingumas ir laktacija:

Galima naudoti vaikingumo ir laktacijos metu.

Vaisingumas:

Vakcinos saugumas ir veiksmingumas, naudojantin@shs patinams, nenustatytas. ¢lo&lems
gyvinams vakcig galima naudoti tik atsizvelgusatsakingo veterinarijos gydytojo ir (arba) Salies
kompetentingos institucijos atlikhaudos ir rizikos santykiwertinima pagal galiojatia vakcinavimo
nuo nelynojo lieZzuvio ligos (MLL) strategy.
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Saveika su kitais vaistais ir kitosweikos formos:

Néra duomen apie Sios vakcinos saugarin veiksminguna naudojant su kitu veterinariniu vaistu.
Sprendimas naudotigvakcimg prie$ ar po bet kokio kito veterinarinio vaistaidajimo turi kit
priimtas kiekvienu atveju atskirai.

Perdozavimas:

Suleidus dvigubai perdozuptioz, kity nepageidaujamreakciy, iSskyrus apradytas skyriuje
.Nepageidaujami reiSkiniai“, nepastga.

Speciaiis naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimlygos:

Vartojama kontroliuojant arba priiint veterinarijos gydytojui.

Asmenys, ketinantys gaminti, importuoti, laikytarduoti, platinti, tiekti ir naudotij&/eterinarin
vaist, pirma turi suzinoti atitinkamos valstsdnags kompetentingos institucijos galiojas
vakcinavimo strategij kadangi pagal nacionalinius tegsaktus Si veikla galiti draudziama visoje
valstyles naes teritorijoje ar jos dalyje.

Pagrindiniai nesuderinamumai:

Negalima maisyti su jokiu kitu veterinariniu vaistu

7. Nepageidaujamos reakcijos

Avims:

Labai daZzna
(>1i8 10 gydwi gyviny):

- Reakcija injekcijos vietoje*, eritema injekcijoietoje ! *, mazgelis injekcijos vietojé *
- Hipertermija®

Reta
(1-10 gywvany i$ 10 000 gydyt gyviny):

- Injekcijos vietos abscesas*
- Abortas, perinatalinis mirtingumas, prieslaikisisskaidymas
- Apatija, atsipalaidavimas, ka&idvimas, anoreksija, mieguistunr

Labai reta
(<1 gyvinas i$ 10 000 gydytgyviiny, iskaitant atskirus praneSimt

- Pieno gamybos méajimas

- ParalyZius, ataksija, aklumas, koordinacijosikitas
- Plawiy uzgulimas, dusulys

- SkrandZzio atonija, pilvogtimas

- Padiajusio jautrumo reakcijds

- Mirtis

* Dauguma vietiny reakcijy iSnyksta arba lieka<(1 cm) iki 70 dien, nors like mazgeliai gali iSlikti
po to.

1. Susigs su lengva arba vidutinio sunkumo injekcijos véetdema (nuo 1 iki 6 digrpo vartojimo).
2. Be skausmo, iki 3,8 cm skersmens, po 2-6ydielaikui begant palaipsniui maia.

3. Ne daugiau kaip 2,3 °C per 48 valandas po vakaimo.

4. Su hipersalivacija.
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Galvijams:

Labai dazna

(>1i8 10 gydyty gyvany):

- Reakcija injekcijos vietoje*, eritema injekcijomtojel *, mazgelis injekcijos vietojé*
- Hipertermija®

Reta

(1-10 gywvany i$ 10 000 gydyt gyviny):

- Injekcijos vietos abscesas*

Labai reta

(<1 gyvinas i$ 10 00gydyty gyviiny, iskaitant atskirus praneSimu

- Abortas, perinatalinis mirtingumas, prieslaikisisskaidymas

- Apatija, atsipalaidavimas, k&dvimas, anoreksija, mieguistumas
- Pieno gamybos méajimas

- ParalyZius, ataksija, aklumas, koordinacijosikimas

- Plaiy uzgulimas, dusulys

- SkrandZzio atonija, pilvogtimas

- Padidjusio jautrumo reakcijds

- Mirtis

* Dauguma vietiny reakcij iSnyksta arba liekas(1 cm) iki 30 dien, nors like mazgeliai gali iSlikti
po to.

1. Susigs su lengva arba vidutinio sunkumo injekcijos véetdema (nuo 1 iki 6 digrpo vartojimo)
2. Be skausmo, iki 7 cm skersmens, po 2-6yietaikui begant palaipsniui maja.

3. Ne daugiau kaip 2,3 °C per 48 valandas po vakaimo.

4. Su hipersalivacija.

Svarbu teikti informacij apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidZia natdditti vaisto saugum
Pastebjus bet kok Salutiri poveild, net ir nepamiéta Siame pakues lapelyje, arba manant, kad
vaistas neveik pirmiausia latina informuoti veterinarijos gydytaj Apie bet kokias nepageidaujamas
reakcijas taip pat galite pranesti registruotojbisaregistruotojo vietiniam atstovui haudodamiési $
lapelio pabaigoje pateiktais kontaktiniais duomesiarba perduodami informagiper savo

nacionalirg pranesSim sistem: {nacionalires sistemos duomenys}.

8. Dozs, naudojimo hidai ir metodas kiekvienai raSiai

Avims:

Leisti po oda.

Skiriama po oda avims nuo 3nesiy amziaus pagal $schem:
- Pirmin¢ vakcinacija: suleisti vien2 ml doz

- Revakcinacija: viem2 ml doz suleisti po 12 rinesij.

Galvijams:
Leistij raumenis.

Suleistij raumenis galvijams nuo 2amesiy amziaus neskiepytiems gyvams arba nuo 3énesiy
amziaus verSeliams, gimusiems imunizuotiems gahsjgpagal % schem:

- Pirminé vakcinacija: suleisti dvi 4 ml dozes 3 savaiintervalu
- Revakcinacija: suleisti viegrd ml doz po 12 nénesi.

9. Nuorodos @l tinkamo naudojimo
Prie$ naudojirp gerai sukratykite.
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10. ISlauka

0 pag.

11. Specialieji laikymo nurodymai

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamojeoje
Laikyti ir gabenti Saltai (2—8 °C).

Negalima susaldyti.

Saugoti nuo Sviesos.

Laikyti originalioje pakuaije.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaitiokamumo laikui, nurodytam angzlites ir

flakonas po , Tinka iki“. Vaistas tinkamas naudddi paskutires nurodyto mnesio dienos.

Tinkamumo laikas, pirmkart atidarius pirmig pakuot, — 10 valand.

12. Specialiosios atlielf naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesiikanalizaciy ar su buitigmis atliekomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo sig§latliekos turi fiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas taikytinas nacionalines skirmo sistemas. Sios priemanturi padti apsaugoti

aplinka.

Veterinarijos gydytojas arba vaistininkas gali pit&a daryti su nereikalingais vaistais.

13. Veterinariniy vaisty klasifikacija

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. Registracijos numeriai ir pakudiy dydZziai
EU/2/18/231/001-012

Pakuots dydis:
Kartonire dézute su vienu 80 ml talpos flakonu.

Kartonire dézute su vienu 200 ml talpos flakonu.

Gali bati tiekiamos ne vig dydZiy pakuogs.

15. Pakuots lapelio paskutirés perziiros data

{XXXX m. {m énuo} men.

ISsamj informacip apie § veterinarin vaist galima rasti §ungos vaisi duomenm bazje
(https:. //medicines.health.europa.eu/veterinary).
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16. Kontaktiniai duomenys

Registruotojas
Laboratorios Syva S.A.

Calle Marqués de la Ensenada, 16
28004 MADRID
ISPANIJA

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleadim

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnoldgico de Ledn
Calle Nicostrato Vela M15-M16
24009 LEON

ISPANIJA

Vietiniai atstovai ir kontaktiniai duomenys, skiptianesti apigtariamas nepageidaujamas reakcijas:

Belgié/Belgique/Belgien
Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnoldgico de Ledn
Calle Nicostrato Vela M15-M16
ES-24009 Ledn

Tel.: +32 496 585 015

El. paStas stephane.lietard@syva

Peny06smka bearapus
DOAPMA CUC OO

yi. " Homoduuep 'eopru, Koros" N°1, er.3

am.b.

BG rp. [lnoaus 4018
Ten: +359 58 604 266
E-mail: farmasys@abv.t

Ceska republika

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnoldgico de Leodn

Calle Nicostrato Vela M15-M16
ES-24009 Ledn

Tel: +34 987 800 800

El. paStastarmacovigilancia@syva.es

Danmark

Salfarm Danmark A/S
Nordager 19

DK-6000 Kolding

TIf.: +45 75 50 80 80
E-mail: info@salfarm.com

Lietuva

UAB VETA

Kalvariju G. 62

LT 09304 Vilnius

Tel: + 370 527 24390

E-mail: veta@veta.lt

Luxembourg/Luxemburg
Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnoldgico de Ledn

Calle Nicostrato Vela M15-M16
ES-24009 Leon

Tel.: +34 987 800 800

El. paStasfarmacovigilancia@syva.es

Magyarorszag

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnolégico de Leodn

Calle Nicostrato Vela M15-M16
ES-24009 Ledn

Tel: +34 987 800 800

El. pasStasfarmacovigilancia@syva.

Malta

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnhologico de Ledn

Calle Nicostrato Vela M15-M16
ES-24009 Ledn

Tel: +34 987 800 800

El. paStasfarmacovigilancia@syva.es

21



Deutschland

Virbac Tierarzneimittel GmbH

Rogen 20

DE-23843 Blogas Oldesloe

Tel.: +494531 805 111

El. paStasarzneimittelsicherheit@virbac.de

Eesti

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnoldgico de Ledn

Calle Nicostrato Vela M15-M16
ES-24009 Ledn

Tel: +34 987 800 800

El. paStasfarmacovigilancia@syva.

E)\ada

Vietinis atstovas

CEVA EECIQAX EE
Evépyov Makapiov 34
EL-16341HAIOYIIOAH
TnA: +30 210 9851200

Kontaktiniai duomenys, skirti pranesti apie
jtariamas nepageidaujamas reakcijas:
CEVA HELLAS LLC

34 Ethnarchou Makariou gatv

16341 m. llioupoli

GRAIKIJA

TnA: +30 210 9851200

TnA: +800 35 22 11 51

El. paStaspharmacovigilance@ceva.c

Espafia

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnoldgico de Leodn

Calle Nicostrato Vela M15-M16
ES-24009 Ledn

Tel: +34 987 800 800

El. paStastarmacovigilancia@syva.es

France

Vietinis atstovas:
Laboratoires Biové

3 rue de Lorraine
FR-62510 Arques

Tél: +3332198 2121

Kontaktiniai duomenys, skirti pranesti apie
jtariamas nepageidaujamas reakcijas:
Laboratoires Biove

Tél: + 33 6 46 52 48 06

El. paStaspv@inovet.e

Nederland

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnholdgico de Ledn

Calle Nicostrato Vela M15-M16
ES-24009 Ledn

Tel: +34 987 800 800

El. paStasfarmacovigilancia@syva.

Norge

Salfarm Scandinavia AS
Fridtjof Nansens Plass 4
N-0160 Oslo

TIf: +47 902 97 102

E-mail: norge@salfarm.com

Osterreich

Virbac Osterreich GmbH
Hildebrandgasse 27

A-1180 Wien

Tel.: +43 1 2183426-0

E-mail: pharmacovigilance@virbac.co.at

Polska

B4VET Sp. z o0.0.

ul. Putawska 145

PL — 02-715 Warszawa
Tel.: +48 690 255 249
Tel.: +48 606 451 000
Tel.: +48 728 884 232
E-mail: biuro@b4vet.col

Portugal

lapsa portuguesa pecuaria, lda

Av. Do Atlantico, na 16 — 11a piso- Escritério 12
PT-1990-019 Lisboa

Tel: +351 219 747 934

Tel: +351 967 038 469

El. paStassyva.portugal@syva.pt
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Hrvatska

PHOENIX Farmacija d.o.o.
Jezdoveka ulica 143, Jezdovec
10250 Liko

Tel: +385 91 343 4422
e-mail:v.bertol@phoenix-farmacija.hr

Ireland

Virbac (Ireland) Limited

Bell House

Unit 58, Baldoyle Industrial Estate
Baldoyle Road

Dublin 13, D13 EOWSE - IE

Tel: +44 (0) 1359 243243

E-mail: enquiries@virbac.co.uk

island

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnoldgico de Lebdn

Calle Nicostrato Vela M15-M16
ES-24009 Ledn

Simi: +34 987 800 800
Netfang:farmacovigilancia@syva.es

Italia

Virbac s.r.l.

Via Ettore Bugatti, 15
IT-20142 Milano

Tel.: +39 02409247 1

Kvnpog

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnoldgico de Lebdn

Calle Nicostrato Vela M15-M16
ES-24009 Ledn

TnA: +34 987 800 800

El. paStasfarmacovigilancia@syva.

Latvija

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnoldgico de Ledn

Calle Nicostrato Vela M15-M16
ES-24009 Leon

Tel: +34 987 800 800

El. paStastarmacovigilancia@syva.es

Romania

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnhologico de Ledn

Calle Nicostrato Vela M15-M16
ES-24009 Ledn

Tel: +34 987 800 800

El. paStasfarmacovigilancia@syva.

Slovenija

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnhologico de Ledn

Calle Nicostrato Vela M15-M16
ES-24009 Ledn

Tel: +34 987 800 800

El. paStasfarmacovigilancia@syva.es

Slovenska republika

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnholdgico de Ledn

Calle Nicostrato Vela M15-M16
ES-24009 Leodn

Tel: +34 987 800 800

El. paStasfarmacovigilancia@syva.

Suomi/Finland

Salfarm Danmark A/S
Nordager 19

DK-6000 Kolding

Tel: +45 75 50 80 80
E-mail: info@salfarm.cor

Sverige

Salfarm Scandinavia AB
Florettgatan 29C

SE-254 67 Helsingborg
Tel: +46 767 834 810
E-mail: scan@salfarm.com

United Kingdom (Northern Ireland)
Virbac (Ireland) Limited

Bell House

Unit 58, Baldoyle Industrial Estate
Baldoyle Road

Dublin 13, D13 EOWS - IE

Tel: +44 (0) 1359 243243

E-mail: enquiries@virbac.co.uk
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