| PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Zulvac BTV suspensija injekcijam aitam un liellopiem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Katra 2 ml deva satur Katra 4 ml deva
(BTV-1, BTV-4, BTV-8 satur (BTV-4

aitam; liellopiem):
BTV-1, BTV-8
liellopiem):
AKktivas vielas:
Viens no $adiem inaktiveta katarala drudza
virusa celmiem:
Inaktivets katarala drudza viruss, serotips 1, RP*>1 n.p.
celms BTV-1/ALG2006/01 E1
Inaktivets katarala drudza viruss, serotips 8, @ RP*>1 n.p.
celms BTV-8/BEL2006/02
Inaktivets katarala drudza viruss, serotips 4, RP*>0,8 RP*>0,8

celms SPA-1/2004
n.p.: nav piemeérojama.

*Relattva potence potences testa pelém, salidzinot ar atsauces vakcinu, kas efektiva aitam un/vai
liellopiem.

Galaprodukta ieklauto celmu veidi tiks pielagoti pasreizgjai epidemiologiskajai situacijai
galaprodukta izstradasanas laika un tiks noraditi uz markejuma. Ari mérka sugas tiks noraditas uz
mark&juma.

Adjuvanti:
AL’ (ka hidroksids) 4 mg 8 mg
Quil-A (Quillaja saponaria saponina 0,4 mg 0,8 mg
ekstraksts)
Paligvielas:
Paligvielu un citu sastavdalu Kvantitativais sastavs, ja §1 informacija ir butiska veterinaro
kvalitativais sastavs zalu pareizai ievadiSanai
Katra 2 ml deva satur
(BTV-1, BTV-4, BTV-8 Katra 4 ml deva satur (BTV-4
atam, liellopiem):
BTV-1, BTV-8 liellopiem)
Tiomersals 0,2 mg 0,4 mg
Kalija hlorids
Kalija dihidroggnfosfats
Natrija hidrogénfosfata dihidrats
Natrija hlorids
Udens injekcijam




Pelekbalts vai roza skidrums.

3. KLINISKA INFORMACIJA

3.1. Merksugas

Aitas un liellopi.

3.2. Lietosanas indikacijas katrai mérksugai

Aitas:
Aitu aktivai imunizacijai no 6 ned€lu vecuma, lai novérstu* virémiju, kuru izraisa katarala drudza
virusa serotipi 1 un 8.

Aitu aktivai imunizacijai no 6 ned€lu vecuma, lai novérstu* virémiju, kuru izraisa katarala drudza
virusa serotips 4.

*noteikSanas limenis, kas zemaks par <3,9 logio genoma kopiju/ml, kuru nosaka ar apstiprinatu RT-
gPCR metodi, kas norada uz virusa genoma trikumu.

Imunitates iestasanas: 3 nedelas p&c primara vakcinacijas kursa pabeigSanas.
Imunitates ilgums: 1 gads péc primara vakcinacijas kursa pabeigSanas.

Liellopi:
Liellopu aktivai imunizacijai no 12 ned€lu vecuma, lai noverstu** virémiju, kuru izraisa katarala
drudza virusa serotipi 1, 4 un 8.

**noteikSanas limenis, kas zemaks par <3,4 logio genoma kopiju / ml, kuru nosaka ar apstiprinatu RT-
gPCR metodi, kas norada uz virusa genoma trikumu.

Imunitates iestasanas:  katarala drudza viruss, serotips 1: 15 dienas p&c primara vakcinacijas kursa
pabeigsanas.
katarala drudza viruss, serotips 8: 25 dienas p&c primara vakcinacijas kursa
pabeigSanas.
katarala drudza viruss, serotips 4: 14 dienas p&c primara vakcinacijas kursa
pabeigSanas

Imunitates ilgums: katarala drudza viruss, serotips 1: 1 gads p&c primara vakcinacijas kursa
pabeigSanas.
katarala drudZa viruss, serotips 8: 1 gads péc primara vakcinacijas kursa
pabeigSanas.
katarala drudza viruss, serotips 4: 6 ménesi péc primara vakcinacijas kursa
pabeigSanas.

Ir pieradijumi par BTV-1 seroneitraliz€josam antivielam, kas norada uz aizsardzibu Iidz 21 ménesim
péc primaras vakcinacijas.

3.3. Kontrindikacijas
Nav.
3.4. Ipasibridinajumi

Vakcinét tikai kliniski veselus dzivniekus.



Nav pieejama informacija par §1s vakcinas lietoSanu seropozitiviem dzivniekiem, tostarp tadiem,
kuriem ir no mates ieglitas antivielas.

Ja lieto citam majas vai savvalas atgremotajdzivnieku sugam, kuram tiek uzskatits, ka pastav
infic€Sanas risks, zalu lietoSana §Tm sugam jauzsak piesardzigi, un pirms masveida vakcinacijas
ieteicams parbaudit vakcinu nelielam dzivnieku skaitam. Efektivitates limenis citam sugam var
atskirties no ta, ko novéro aitam un liellopiem.

3.5. Ipasi piesardzibas pasakumi lietoSana

Ipasi piesardzibas pasakumi drosai lietoSanai mérksugam:

Nav piemérojami.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:

Nav piemérojami.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:

Nav piemérojami.
3.6. Blakusparadibas

Aitas:

Loti biezi Paaugstinata temperatiira
(>1 dzivniekam/10 arstétajiem dzivniekiem): | Pietiikums injekcijas vieta®
Mezgls injekcijas vieta®

!parejosa, neparsniedzot 1,6 °C, novérojama 48 stundu laika p&c vakcinacijas.

’Difuizs pietikums, kas saglabajas ne vairak ka 7 dienas.

$Sataustama granuloma, ar izméru lidz 60 cm?, laika gaita samazinas, bet var saglabaties vairak ka
50 dienas.

Liellopi, kuriem ievadita 2 ml deva:

Loti biezi Reakcija injekcijas vieta®
(>1 dzivniekam/10 arstetajiem dzivniekiem):

Biezi Paaugstinata temperatiira’
(1 Iidz 10 dzivniekiem/100 arstetajiem

dzivniekiem):

'Loti biezi tika novérotas lokalas reakcijas 1idz 5 cm diametra, un bieZi tika novérotas reakcijas > 5 cm
diametra. Tas pargaja vélakais 25 dienu laika. Lokalas reakcijas var nedaudz pastiprinaties pec otras
devas, $aja gadijuma ilgt Iidz 15 dienam.

*Parejosa, neparsniedzot 2,7 °C, novérojama 48 stundu laika péc vakcinacijas.

Liellopi, kuriem ievadita 4 ml deva:

Loti biezi Reakcijas injekcijas vieta
(>1 dzivniekam/10 arstétajiem dzivniekiem): | Paaugstinata temperatiira®

1L1dz 6 cm diametra, izzid ne vélak ka 8 dienu laika.
2Parejosa, neparsniedzot 2,7 °C, novérojama 48 stundu laika péc vakcinacijas un ilgst ne ilgak ka 2
dienas.



Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Zinojumus
velams nosiitit ar veterinararsta starpniecibu vai nu tirdzniecibas atlaujas turétajam vai ta vietg§jam
parstavim vai valsts kompetentajai iestadei, izmantojot nacionalo zinoSanas sistému. Attiecigo
kontaktinformaciju skatit lietoSanas instrukcija.

3.7. LietoSana grusnibas, laktacijas vai deSanas laika

Griisniba:
Drikst lietot griisnibas laika.

Laktacija:
Nav pieradits $o veterinaro zalu droSums laktacijas laika aitam. Drikst lietot laktacijas laika liellopiem.

Augliba:
Nav pieradits So veterinaro zalu droSums un iedarbigums virieSu kartas vaislas dzivniekiem. S1s

kategorijas dzivniekiem vakcinu lietot tikai péc arstéjosa veterinararsta un/vai valsts kompetento
iestazu veikta ieguvuma un riska izvérteéSanas par pasreizgjo vakcinacijas politiku pret katarala drudza
virusu (BTV).

3.8. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Nav pieejama informacija par §is vakcinas droSumu un iedarbigumu, kad to lieto kopa ar citam
veterinaram zalém. L€mumu par §1s vakcinas lietoSanu pirms vai péc citu veterinaro zalu lietoSanas
pienemt, izvertgjot katru gadijumu atseviski.

3.9. LietoSanas veids un devas

Aitam:

Subkutanai lietosanai.

Primara vakcinacija:

Ievadit divas 2 ml devas saskana ar $adu vakcinacijas shemu:

- 1. deva: no 6 nedélu vecuma.
- 2. deva: péc 3 nedelam.

Revakcinacijas shéma:
Aizsardzibai pret serotipu 1 vai 8, ievadit vienu 2 ml devu, katru gadu.
Aizsardzibai pret serotipu 4, ievadit divas 2 ml devas ar tris ned€lu intervalu, katru gadu.

Liellopiem:

Intramuskularai lieto$anai.

Aizsardzibai pret serotipu 1 un serotipu &:

Primara vakcinacija:

Ievadit divas 2 ml devas saskana ar $adu vakcinacijas shemu:
- 1. deva: no 12 ned€lu vecuma.

- 2. deva: péc 3 nedélam.

Revakcinacijas shéma:
Aizsardzibai pret serotipu 1, ievadit vienu 2 ml devu, katru gadu.
Aizsardzibai pret serotipu 8, ievadit divas 2 ml devas ar tris ned€lu intervalu, katru gadu.




Aizsardzibai pret serotipu 4:

Primara vakcinacija:

Ievadit divas 4 ml devas saskana ar $adu vakcinacijas shemu:
- 1. deva: no 12 nedg€lu vecuma.

- 2. deva: péc 3 nedelam.

Revakcinacijas shéma:
Ievadit divas 4 ml devas ar tris ned€lu intervalu, ik p&c 6 ménesSiem.

LietoSanas veids (aitas un liellopi):

Pielietot parastas aseptikas procediras.

Uzmanigi saskalinat tiesi pirms lietoSanas.

Noverst gaisa burbulu veidosanos, jo tie var radit kairinajumu injekcijas vieta.

Izlietot pilnigi visu pudeles saturu nekavgjoties pec atvérsanas un vienas un tas pasas procediiras laika.
Lai novérstu nejausu vakcinas piesarnoSanos lietoSanas laika, ieteicams izmantot daudzkartgju
injekciju vakcinacijas sistému, ar kuru var izmantot lielaku devu iepakojumu.

3.10. Pardozes$anas simptomi (arkartas procediiras un antidoti, ja piemérojami)

Aitas:

Pec divkarsas devas (4 ml) ievadiSanas, reakcijas aitam ir Iidzigas tam, kadas nov&rotas pec
vienreiz€jas devas ievadiSanas, bet ilgaku laiku var saglabaties reakcijas injekcijas vieta (vispargjs
pietikums injekcijas vieta turpinas ne ilgak ka 9 dienas vai zemadas granuloma, kas, iesp&jams,

saglabasies ilgak par 63 dienam).

Liellopi:

Péc divkarsas devas ievadiSanas 24 stundu laika 10 % dzivnieku var rasties parejosa rektalas
temperatliras paaugstinasanas, neparsniedzot 2 °C.

3.11. Ipasi lietoSanas ierobeZojumi un ipasi lietoSanas nosacijumi, tostarp antimikrobialo un
pretparazitu veterinaro zalu lietoSanas ierobeZojumi, lai ierobeZotu rezistences veidosanas
risku

Jebkurai personai pirms $o veterinaro zalu razoSanas, ievesanas, izplati$anas, tirdzniecibas, piegades

un lietoSanas uzsaksanas ir jakonsult&jas ar dalibvalsts kompetento iestadi par speka esoSajiem

dzivnieku vakcinacijas noteikumiem, jo §1s darbibas var biit aizliegtas visa dalibvalsti vai dala tas
teritorijas saskana ar valsts tiesibu aktiem.

3.12. lIerobeZojumu periods

Nulle dienas.

4.  IMUNOLOGISKAS IPASIBAS
4.1. ATKvet kods: QI02AA08

Aktivas imunitates stimul&Sanai aitam un liellopiem pret katarala drudza virusa serotipu (-iem), kas
saistiti ar vakcima ieklautajiem serotipiem.



5. FARMACEITISKA INFORMACIJA

5.1. Bitiska nesaderiba

Nelietot maisijuma ar citam veterinarajam zaleém.

5.2. Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzétaja iepakojuma: 1 gads (katarala drudza viruss,
serotips 1 un serotips 8) vai 18 ménesi (katarala drudza viruss, serotips 4).

Deriguma termins pec pirmreizgjas tiesa iepakojuma atverSanas: izlietot nekavegjoties.
5.3. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

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

Nesasaldet.

Sargat no gaismas.

5.4. Tiesa iepakojuma veids un saturs

Augsta bltvuma polietiléena (ABPE) 20, 100 vai 240 ml pudeles ar hlorbutilkauc¢uka aizbazni un
aluminija vacinu.

lepakojuma lielumi:

Kartona kaste 1 pudele ar 10 devam pa 2 ml vai 5 devam pa 4 ml (20 ml).
Kartona kast€ 1 pudele ar 50 devam pa 2 ml vai 25 devam pa 4 ml (100 ml).
Kartona kastg 1 pudele ar 120 devam pa 2 ml vai 60 devam pa 4 ml (240 ml).

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

5.5. TIpaSi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodosanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savaksanas
sisttmam, kas piemerojamas attiecigajam veterinarajam zaleém.

6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Zoetis Belgium

7. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURS(-I)

EU/2/17/207/001-009

8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas datums: 25/04/2017.

9. VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

{MM/GGGG}



10. VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA
Recepsu veterinaras zales.

Sikaka informacija par §Tm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

Il PIELIKUMS
CITI TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

Nav.



111 PIELIKUMS

MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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A. MARKEJUMS
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UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

KARTONA KASTE BTV-1 aitam un liellopiem

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Zulvac BTV Suspensija injekcijam.

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Katra 2 ml deva satur:
Inaktivéts BTV, serotips 1.

‘ 3. IEPAKOJUMA LIELUMS

20 ml (10 devas)
100 ml (50 devas)
240 ml (120 devas)

| 4. MERKSUGAS

Aitas un liellopi.

| 5. INDIKACIJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

Subkutanai lietoSanai (aitas) un intramuskularai lietosanai (liellopi).

[ 7. IEROBEZOJUMU PERIODS

Ierobezojumu periods: nulle dienas.

| 8. DERIGUMA TERMINS

EXp. {ménesis/gads}
P&c pirmreizgjas caurdursanas izlietot nekavéjoties.

| 9. T1PASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat un transportet atdzesetu.
Nesasaldet.
Sargat no gaismas.

12



10.  VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lietosanas izlasiet lietosanas instrukciju.

11. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.

12.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Zoetis Belgium

14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

EU/2/17/207/001 (20 ml) BTV 1
EU/2/17/207/002 (100 ml) BTV 1
EU/2/17/207/003 (240 ml) BTV1

| 15. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

KARTONA KASTE BTV-4 aitam un liellopiem

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Zulvac BTV Suspensija injekcijam.

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Katra 2 ml deva (aitas) vai 4 ml (liellopi) satur:
Inaktivéts BTV, serotips 4.

‘ 3. IEPAKOJUMA LIELUMS

20 ml (10 devas aitam, 5 devas liellopiem)
100 ml (50 devas aitam, 25 devas liellopiem)
240 ml (120 devas aitam, 60 devas liellopiem)

| 4. MERKSUGAS

Aitas un liellopi.

| 5. INDIKACIJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

Subkutanai lieto$anai (aitas) vai intramuskularai lieto$anai (liellopi).

| 7. IEROBEZOJUMU PERIODS

Ierobezojumu periods: nulle dienas.

| 8. DERIGUMA TERMINS

Exp. {ménesis/gads}
P&c pirmreizgjas caurdursanas izlietot nekavéjoties.

| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat un transportet atdzesetu.
Nesasaldét.
Sargat no gaismas.
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10. VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lietosanas izlasiet lietosanas instrukciju.

11. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.

12.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Zoetis Belgium

14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

EU/2/17/207/004 (20 ml) BTV 4
EU/2/17/207/005 (100 ml) BTV 4
EU/2/17/207/006 (240 ml) BTV 4

| 15. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

KARTONA KASTE BTV-8 aitam un liellopiem

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Zulvac BTV Suspensija injekcijam.

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Katra 2 ml deva satur:
Inaktivéts BTV, serotips 8.

‘ 3. IEPAKOJUMA LIELUMS

20 ml (10 devas)
100 ml (50 devas)
240 ml (120 devas)

| 4. MERKSUGAS

Aitas un liellopi.

| 5. INDIKACIJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

Subkutanai lietoSanai (aitas) un intramuskularai lietosanai (liellopi).

[ 7. IEROBEZOJUMU PERIODS

Ierobezojumu periods: nulle dienas.

| 8. DERIGUMA TERMINS

EXp. {ménesis/gads}
P&c pirmreizgjas caurdurSanas izlietot nekavgjoties.

| 9. T1PASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat un transportet atdzesetu.
Nesasaldet.
Sargat no gaismas.
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10. VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lietosanas izlasiet lietosanas instrukciju.

11. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.

12.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Zoetis Belgium

14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

EU/2/17/207/007 (20 ml) BTV 8
EU/2/17/207/008 (100 ml) BTV 8
EU/2/17/207/009 (240 ml) BTV 8

| 15. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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UZ TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Pudele 100 ml un 240 ml (BTV-1 aitam un liellopiem)

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Zulvac BTV Suspensija injekcijam.

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Katra 2 ml deva satur:
Inaktivéts BTV, serotips 1.

100 ml (50 devas)
240 ml (120 devas)

3. MERKSUGAS

Aitas un liellopi.

e gl ({

| 4. LIETOSANAS VEIDI

Subkutanai lietoSanai (aitas) un intramuskularai lietosanai (liellopi).
Pirms lietosanas izlasiet lietosanas instrukciju.

5. IEROBEZOJUMU PERIODS

Ierobezojumu periods: nulle dienas.

| 6.  DERIGUMA TERMINS

Exp. {ménesis/gads}
P&c pirmreiz&jas caurdurSanas izlietot nekavejoties.

| 7. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat un transportet atdzesetu.
Nesasaldet.
Sargat no gaismas.
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8. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Zoetis Belgium

| 9.  SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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UZ TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Pudele 100 ml un 240 ml (BTV-4 aitam un liellopiem)

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Zulvac BTV Suspensija injekcijam.

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Katra 2 ml deva (aitam) un 4 ml deva (liellopiem) satur:
Inaktivéts BTV, serotips 4.

100 ml (50 devas aitam, 25 devas liellopiem)
240 ml (120 devas aitam, 60 devas liellopiem)

3. MERKSUGAS

Aitas un liellopi.

(

| 4. LIETOSANAS VEIDI

Subkutanai lieto$anai (aitas) vai intramuskularai lietosanai (liellopi).
Pirms lietosanas izlasiet lietosanas instrukciju.

5.  IEROBEZOJUMU PERIODS

Ierobezojumu periods: nulle dienas.

| 6. DERIGUMA TERMINS

Exp. {ménesis/gads}
P&c pirmreizgjas caurdursanas izlietot nekavéjoties.

| 7. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat un transportet atdzesetu.
Nesasaldet.
Sargat no gaismas.
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8. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Zoetis Belgium

| 9.  SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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UZ TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Pudele 100 ml un 240 ml (BTV-8 aitam un liellopiem)

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Zulvac BTV Suspensija injekcijam.

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Katra 2 ml deva satur:
Inaktivéts BTV, serotips 8.

100 ml (50 devas)
240 ml (120 devas)

3. MERKSUGAS

Aitas un liellopi.

e N ((

| 4. LIETOSANAS VEIDI

Subkutanai lietoSanai (aitas) un intramuskularai lietosanai (liellopi).
Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.

5. IEROBEZOJUMU PERIODS

Ierobezojumu periods: nulle dienas.

| 6. DERIGUMA TERMINS

Exp. {ménesis/gads}
P&c pirmreizgjas caurdursanas izlietot nekavejoties.

| 7. 1PASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat un transportet atdzesetu.
Nesasaldet.
Sargat no gaismas.
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8. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Zoetis Belgium

| 9. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Pudele 20 ml (BTV-1 aitam un liellopiem)

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Zulvac BTV

(

‘ 2. AKTIVO VIELU KVANTITATIVIE DATI

Inaktivéts BTV, serotips 1.

20 ml (10 devas)

| 3. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 4. DERIGUMA TERMINS

Exp. {mm/gggg}

P&c pirmreizgjas caurdursanas izlietot nekavéjoties.
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UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Pudele 20 ml (BTV-4 aitam un liellopiem)

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Zulvac BTV

(

‘ 2. AKTIVO VIELU KVANTITATIVIE DATI

Inaktivéts BTV, serotips 4.

20 ml (10 devas aitam, 5 devas liellopiem)

3. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 4. DERIGUMA TERMINS

Exp. {mm/gggg}

P&c pirmreizgjas caurdursanas izlietot nekavejoties.
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UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Pudele 20 ml (BTV-8 aitam un liellopiem)

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Zulvac BTV

(

‘ 2. AKTIVO VIELU KVANTITATIVIE DATI

Inaktivéts BTV, serotips 8.

20 ml (10 devas)

| 3. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 4. DERIGUMA TERMINS

Exp. {mm/gggg}

P&c pirmreizgjas caurdurSanas izlietot nekavgjoties.
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA
1. Veterinaro zalu nosaukums

Zulvac BTV suspensija injekcijam aitam un liellopiem

2. Sastavs

Katra 2 ml deva satur Katra 4 ml deva
(BTV-1, BTV-4,BTV-8 satur
aitam; (BTV-4 liellopiem):
BTV-1, BTV-8
liellopiem):

Aktivas vielas:

Viens no $adiem inaktivéta katarala drudza

virusa celmiem:

Inaktivets katarala drudza viruss, serotips 1, RP*>1 n.p.

celms BTV-1/ALG2006/01 E1

Inaktivets katarala drudza viruss, serotips 8, @ RP*>1 n.p.

celms BTV-8/BEL2006/02

Inaktivets katarala drudza viruss, serotips 4, RP*>0,8 RP*>0,8

celms SPA-1/2004
n.p.: nav piemérojama.

*Relativa potence potences testa pelém, salidzinot ar atsauces vakcinu, kas efektiva aitam un/vai
liellopiem.

Galaprodukta ieklauto celmu veidi tiks pielagoti paSreizéjai epidemiologiskajai situacijai
galaprodukta izstradasanas laika un tiks noraditi uz mark&uma. ArT mérka sugas tiks noraditas uz
mark&juma.

Adjuvanti:

AP* (ka hidroksids) 4 mg 8 mg
Quil-A (Quillaja saponaria saponina 0,4 mg 0,8 mg
ekstraksts)

Paligvielas:

Tiomersals 0,2 mg 0,4 mg

Pelekbalts vai roza skidrums.

3. Mérksugas

Aitas un liellopi.
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4. LietoSanas indikacijas

Aitas:
Aitu aktivai imunizacijai no 6 nedélu vecuma, lai novérstu* virémiju, kuru izraisa katarala drudza
virusa serotipi 1 un 8.

Aitu aktivai imunizacijai no 6 ned€lu vecuma, lai novérstu* virémiju, kuru izraisa katarala drudza
virusa serotips 4.

*noteikSanas limenis, kas zemaks par <3,9 logio genoma kopiju / ml, kuru nosaka ar apstiprinatu RT-
gPCR metodi, kas norada uz virusa genoma trakumu.

Imunitates iestasanas: 3 ned€las pec primara vakcinacijas kursa pabeigSanas.
Imunitates ilgums: 1 gads p&c primara vakcinacijas kursa pabeigSanas.

Liellopi:
Liellopu aktivai imunizacijai no 12 ned€lu vecuma, lai noverstu** virémiju, kuru izraisa katarala drudza
virusa serotipi 1, 4 un 8.

**noteikSanas limenis, kas zemaks par <3,4 logio genoma kopiju / ml, kuru nosaka ar apstiprinatu RT-
gPCR metodi, kas norada uz virusa genoma trakumu.

Imunitates iestaSanas:  katarala drudza viruss, serotips 1: 15 dienas p&c primara vakcinacijas kursa
pabeigSanas.
katarala drudza viruss, serotips 8: 25 dienas p&c primara vakcinacijas kursa
pabeigSanas.
katarala drudza viruss, serotips 4: 14 dienas p&c primara vakcinacijas kursa
pabeigsanas.

Imunitates ilgums: katarala drudZa viruss, serotips 1: 1 gads péc primara vakcinacijas kursa
pabeigSanas.
katarala drudza viruss, serotips 8: 1 gads p&c primara vakcinacijas kursa
pabeigSanas.
katarala drudza viruss, serotips 4: 6 ménesi péc primara vakcinacijas kursa
pabeigSanas.

Ir pieradijumi par BTV-1 seroneitraliz€josam antivielam, kas norada uz aizsardzibu Iidz 21 ménesim
pec primaras vakcinacijas.

5. Kontrindikacijas
Nav.
6.  Ipasi bridinajumi

Ipasi bridinajumi:

Vakcinet tikai klmiski veselus dzivniekus.

Nav pieejama informacija par $is vakcinas lietoSanu seropozitiviem dzivniekiem, tostarp tadiem,
kuriem ir no mates ieglitas antivielas.

Ja lieto citam majas vai savvalas atgremotajdzivnieku sugam, kuram tiek uzskatits, ka pastav
infic@Sanas risks, zalu lietosana §Tm sugam jauzsak piesardzigi, un pirms masveida vakcinacijas
ieteicams parbaudit vakcinu nelielam dzivnieku skaitam. Efektivitates Iimenis citam sugam var
atSkirties no ta, ko novéro aitam un liellopiem.
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Grisniba:
Drikst lietot grusnibas laika.

Laktacija:
Nav pieradits $o veterinaro zalu droSums laktacijas laika aitam. Drikst lietot laktacijas laika liellopiem.

Augliba:
Nav pieradits $o veterinaro zalu droSums un iedarbigums virieSu kartas vaislas dzivniekiem. S1s

kategorijas dzivniekiem vakcinu lietot tikai péc arst€josa veterinararsta un/vai valsts kompetento
iestazu veikta ieguvuma un riska izvértésanas par pasreizéjo vakcinacijas politiku pret katarala drudza
virusu (BTV).

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:

Nav pieejama informacija par §is vakcinas droSumu un iedarbigumu, kad to lieto kopa ar citam
veterinarajam zalém. L€mumu par §1s vakcinas lietoSanu pirms vai p&c citu veterinaro zalu lietoSanas
pienemt, izvertgjot katru gadijumu atseviski.

Pardozesana:

Aitas:

Pec divkarsas devas (4 ml) ievadiSanas, reakcijas aitam ir Iidzigas tam, kadas novérotas péc
vienreiz&jas devas ievadiSanas, bet ilgaku laiku var saglabaties reakcijas injekcijas vieta (vispargjs
pietikums injekcijas vieta turpinas ne ilgak ka 9 dienas vai zemadas granuloma, kas, iesp&jams,
saglabasies ilgak par 63 dienam).

Liellopi:
Pec divkarSas devas ievadiSanas 24 stundu laika 10% dzivnieku var rasties parejoSa rektalas
temperatiiras paaugstinasanas, neparsniedzot 2 °C.

Ipasi lietoSanas ierobezojumi un Tpasi lietoSanas nosacijumi:

Jebkurai personai pirms $o veterinaro zalu razoSanas, ieveSanas, izplatiSanas, tirdzniecibas, piegades
un lietoSanas uzsaksanas ir jakonsultgjas ar dalibvalsts kompetento iestadi par speka esoSajiem
dzivnieku vakcinacijas noteikumiem, jo $is darbibas var but aizliegtas visa dalibvalst1 vai dala tas
teritorijas saskana ar valsts tiesibu aktiem.

Biitiska nesaderiba:
Nelietot maisijuma ar citam veterinarajam zaleém.

1. Blakusparadibas

Aitas:

Loti biezi (>1 dzivniekam/10 arstétajiem dzivniekiem):
Paaugstinata temperatﬁra1

Pietikums injekcijas vieta®

Mezgls injekcijas vieta®

!parejosa, neparsniedzot 1,6 °C, novérojama 48 stundu laika p&c vakcinacijas.

’Difuizs pietikums, kas saglabajas ne vairak ka 7 dienas.

$Sataustama granuloma, ar izméru lidz 60 cm?, laika gaita samazinas, bet var saglabaties vairak ka
50 dienas.

Liellopi, kuriem ievadita 2 ml deva:

Loti biezi (>1 dzivniekam/10 arstétajiem dzivniekiem):
Reakcija injekcijas vieta
Biezi (1 11dz 10 dzivniekiem/100 arst€tajiem dzivniekiem):
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| Paaugstinata temperatﬁra2 |

!Loti biezi tika novérotas lokalas reakcijas 1idz 5 cm diametrd, un biezi tika novérotas reakcijas > 5 cm
diametra. Tas pargaja velakais 25 dienu laika. Lokalas reakcijas var nedaudz pastiprinaties péc otras
devas, $aja gadijuma ilgt Iidz 15 dienam.

’Parejosa, neparsniedzot 2,7 °C, novérojama 48 stundu laika p&c vakcinacijas.

Liellopi, kuriem ievadita 4 ml deva:

Loti biezi (>1 dzivniekam/10 arstétajiem dzivniekiem):
Reakcijas injekcijas vieta'
Paaugstinata temperatﬁra2

11dz 6 cm diametrd, izzid ne vélak ka 8 dienu laika.
’Parejosa, neparsniedzot 2,7 °C, novérojama 48 stundu laika péc vakcinacijas un ilgst ne ilgak ka 2
dienas.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Ja
noverojat jebkuras blakusparadibas, ar1 tas, kas nav minétas $aja lietoSanas instrukcija, vai domajat, ka
zales nav iedarbojusas, lidzu, informégjiet savu veterinararstu. Jis varat zinot par jebkuram
blakusparadibam arT tirdzniecibas atlaujas turétajam vai tirdzniecibas atlaujas turétaja viet€jam
parstavim, izmantojot kontaktinformaciju $is instrukcijas beigas vai nacionalo zino$anas sistému:
{informacija par nacionalo zinoSanas sisteémuj}.

8. Deva katrai dzivnieku sugai, lieto§anas veids un metode
Aitam:

Subkutanai lietosanai.

Primara vakcinacija:

Ievadit divas 2 ml devas saskana ar $adu vakcinacijas shemu:

- 1. deva: no 6 nedélu vecuma.
- 2. deva: p&c 3 nedelam.

Revakcinacijas shéma:
Aizsardzibai pret serotipu 1 vai 8, ievadit vienu 2 ml devu, katru gadu.
Aizsardzibai pret serotipu 4, ievadit divas 2 ml devas ar tris ned€lu intervalu, katru gadu.

Liellopiem:

Intramuskularai lietoSanai.

Aizsardzibai pret serotipu 1 un serotipu 8:

Primara vakcinacija:

Ievadit divas 2 ml devas saskana ar $adu vakcinacijas shemu:
- 1. deva: no 12 nedg€lu vecuma.

- 2. deva: péc 3 nedélam.

Revakcinacijas shéma:
Aizsardzibai pret serotipu 1, ievadit vienu 2 ml devu, katru gadu.
Aizsardzibai pret serotipu 8, ievadit divas 2 ml devas ar tris ned€lu intervalu, katru gadu.

31



Aizsardzibai pret serotipu 4:

Primara vakcinacija:

Ievadit divas 4 ml devas saskana ar $adu vakcinacijas shemu:
- 1. deva: no 12 nedg€lu vecuma.

- 2. deva: péc 3 nedelam.

Revakcinacijas shéma:
Ievadit divas 4 ml devas ar tris ned€lu intervalu, ik peéc 6 ménesSiem.

9. Ieteikumi pareizai lietoSanai

Pielietot parastas aseptikas procediras.

Uzmanigi saskalinat tiesi pirms lietoSanas.

Noverst gaisa burbulu veidoSanos, jo tie var radit kairinajumu injekcijas vieta.

Izlietot pilnigi visupudeles saturu nekav€joties péc atverSanas un vienas un tas pasas procediiras laika.
Lai izvairitos no nejausas vakcinas piesarnosanas lietosanas laika, ieteicams izmantot daudzkartgju
injekciju vakcinacijas sistému, kuru var izmantot lielo devu iepakojumiem.

10. IerobeZojumu periods

Nulle dienas.

11. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.
Uzglabat un transportét atdzesétu (2 °C — 8 °C).
Nesasaldet.

Sargat no gaismas.

Nelietot $is veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits mark&juma vai kastites péc
Exp. Deriguma termins$ attiecas uz noradita meénesa pedgejo dienu.

Deriguma termins péc pirmreizg€jas tiesa iepakojuma atverSanas: izlietot nekavgjoties.

12. Ipasi noradijumi atkritumu iznicinasanai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodoSanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savaksanas

sisttmam, kas piemeérojamas attiecigajam veterinarajam zalém. Sadi pasakumi palidzes aizsargat vidi.

Jautajiet savam veterinararstam vai farmaceitam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam zaleém.

13. Veterinaro zalu klasifikacija

Recepsu veterinaras zales.

14. Tirdzniecibas atlaujas numuri un iepakojuma lielumi
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EU/2/17/207/001-009

Kartona kastg 1 pudele ar 10 devam pa 2 ml vai 5 devam pa 4 ml (20 ml).
Kartona kasté 1 pudele ar 50 devam pa 2 ml vai 25 devam pa 4 ml (100 ml).
Kartona kasté 1 pudele ar 120 devam pa 2 ml vai 60 devam pa 4 ml (240 ml).

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

15. Datums, kad lietoSanas instrukcija péd€jo reizi parskatita
{MM/GGGG}

Sikaka informacija par §Tm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktinformacija:

Tirdzniecibas atlaujas turétajs:
Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve
Belgija

Par s@rijas izlaidi atbildigais razotajs:

Zoetis Manufacturing & Research Spain S.L.
Carretera De Camprodon S/n

La Vall De Bianya

17813 Girona

Spanija

Vietéjie parstavii un kontaktinformacija, lai zinotu par iespéjamam blakusparadibam:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Tél/Tel: +32 (0) 800 99 189 Tel: +370 610 05088
pharmvig-belux@zoetis.com zoetis.lithuania@zoetis.com
Peny6imka Brarapus Luxembourg/Luxemburg
Ten:; +359 888 51 30 30 Tél/Tel: +32 (2) 746 80 11
Zoetisromania@zoetis.com pharmvig-belux@zoetis.com
Ceska republika Magyarorszag

Tel: +420 257 101 111 Tel.: +36 1 224 5200
infovet.cz@zoetis.com hungary.info@zoetis.com
Danmark Malta

TIf: +45 70 20 73 05 Tel: +356 21 465 797
adr.scandinavia@zoetis.com info@agrimedltd.com
Deutschland Nederland

Tel: +49 30 2020 0049 Tel: +31 (0)10 714 0900

tierarzneimittelsicherheit@zoetis.com pharmvig-nl@zoetis.com
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Eesti
Tel: +370 610 05088
Zoetis.estonia@zoetis.com

E)\LGOa
TnA: +30 210 6791900
infogr@zoetis.com

Espafia
Tel: +34 91 4191900
requlatory.spain@zoetis.com

France
Tél: +33 (0)800 73 00 65
contacteznous@zoetis.com

Hrvatska
Tel: +385 1 6441 462
pv.westernbalkans@zoetis.com

Ireland
Tel: +353 (0) 1 256 9800
PVSupportlreland@zoetis.com

Island
Simi: +45 70 20 73 05
adr.scandinavia@zoetis.com

Italia
Tel: +39 06 3366 8111
farmacovigilanza.italia@zoetis.com

Korpog
TnA: +30 210 6791900
infogr@zoetis.com

Latvija
Tel: +370 610 05088
zoetis.latvia@zoetis.com

Norge
TIf: +47 23 29 86 80
adr.scandinavia@zoetis.com

Osterreich
Tel: +43 (0)1 2701100 100

tierarzneimittelsicherheit@zoetis.com

Polska
Tel.: +48 22 2234800
pv.poland@zoetis.com

Portugal
Tel: +351 21 042 72 00
zoetis.portugal @zoetis.com

Romania
Tel: +40785019479
zoetisromania@zoetis.com

Slovenija
Tel: +385 1 6441 462
pv.westernbalkans@zoetis.com

Slovenska republika
Tel: +420 257 101 111
infovet.cz@zoetis.com

Suomi/Finland
Puh/Tel: +358 10 336 7000
laaketurva@zoetis.com

Sverige
Tel: +46 (0) 76 760 0677
adr.scandinavia@zoetis.com

United Kingdom (Northern Ireland)

Tel: +353 (0) 1 256 9800
pvsupportireland@zoetis.com

17. Cita informacija

Aktivas imunitates stimulé$anai aitam un liellopiem pret katarala drudza virusa serotipu (-iem), kas
saistiti ar vakcina ieklautajiem serotipiem.
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