I PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

BLUEVAC BTV, injekciné suspensija galvijams ir avims

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Viename vakcinos ml yra:

veikliyjy medziagy:

inaktyvinto mélynojo liezuvio ligos viruso (BTV)

Vienas i$ $iy inaktyvinty melynojo liezuvio ligos viruso serotipy:

BTV-1/ALG/2006/01 padermés 1 serotipo inaktyvintas mélynojo liezuvio ligos | > 22,60 ug/ml
virusas (BTV-1)

BTV-4/SPA-1/2004 padermés 4 serotipo inaktyvintas mélynojo liezuvio ligos | > 2,55 pg/ml
virusas (BTV-4)

BTVS8/BEL/2006/01 padermés 8 serotipo inaktyvintas mélynojo lieZzuvio ligos | > 55,80 ug/ml
virusas (BTV-8)

adjuvanty:
aliuminio hidroksido 6 mg,
iSgryninto saponino (Quil A) 0,05 mg;

pagalbinés medZiagos:
tiomersalio 0,1 mg.

I$samy pagalbiniy medziagy sarasa zr. 6.1 p.

Padermés kurios virusai bus jtraukti j galutinio produkto sudétj, tipas priklausys nuo epidemiologinés
situacijos galutinio produkto gamybos metu ir $i informacija bus nurodyta vaisto etiketéje.

3.  VAISTO FORMA

Injekciné suspensija

Baltos arba rausvai baltos spalvos suspencija.

4.  KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1. Paskirties gyviiny rusis (-ys)

Avys ir galvijai.

4.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rasis

Avims

Avims aktyviai imunizuoti, norint apsaugoti nuo 1 arba 4 arba 8 serotipo mélynojo liezuvio ligos
viruso sukeltos viremijos* ir palengvinti 8 serotipo mélynojo liezuvio ligos viruso sukeliamus
klinikinius pozymius.

*7emiau aptikimo ribos nustatant patvirtintu AT-PGR metodu — 1 log10 TCIDse/ml 8 ir 4 serotipams
ir 1,3 log10 TCIDso/ml 1 serotipui.




Imuniteto pradzia: pragjus 21 dienai po pirminio vakcinavimo uzbaigimo.
Imuniteto trukmé: 1 metai nuo pirminio vakcinavimo uzbaigimo.

Galvijams

Galvijams aktyviai imunizuoti, norint apsaugoti nuo 1 arba 4, arba 8 serotipo mélynojo liezuvio ligos
viruso sukeliamos viremijos*.

*7emiau aptikimo ribos nustatant patvirtintu AT-PGR metodu — 1 log10 TCIDse/ml 8 ir 4 serotipams
ir 1,3 log10 TCIDso/ml 1 serotipui.

Imuniteto pradzia: BTV, 1 serotipas: pra¢jus 28 dienoms po pirminio vakcinavimo uzbaigimo;
BTV, 4 serotipas: praéjus 21 dienai po pirminio vakcinavimo uzbaigimo;
BTV, 8 serotipas: praéjus 31 dienai po pirminio vakcinavimo uzbaigimo.

Imuniteto trukmé: 1 metai nuo pirminio vakcinavimo uzbaigimo.

4.3. Kontraindikacijos

Nera.

4.4. Specialieji jspéjimai, naudojant atskiry rusiy paskirties gyviinams

Galima vakcinuoti tik sveikus gyvinus.

Kartais motininiai antikiinai, kuriy turi minimalaus rekomenduojamo amziaus avys, gali trukdyti
vakcinos sukeliamai apsaugai.

Informacijos apie vakcinos naudojima galvijams, kuriy organizme yra motininiy antikiiny, néra.

Kity naminiy ir laukiniy atrajotojy rusiy gyvunams, kuriems iSkilusi infekcijos rizika, vakcing reikéty
naudoti atsargiai, o prie§ masinj vakcinavima, vakcing patartina iSbandyti su nedideliu gyviny
skai¢iumi. Vakcinos veiksmingumas vakcinuojant kity rii§iy gyvinus galis skirtis nuo nustatyto jos
veiksmingumo vakcinuojant avis ir galvijus.

4.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyviinams

Netaikytinos.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams

Atsitiktinai jsiSvirksStus, reikia nedelsiant kreiptis j gydytoja ir parodyti §io veterinarinio vaisto
informacinj lapel;j ar etiketg.

4.6. Nepalankios reakcijos (daZznumas ir sunkumas)

Avims

Laikinas rektalinés temperatiiros padidéjimas, nevirsijantis 1°C, yra daznas. Si reakcija trunka ne
ilgiau kaip nuo 24 iki 72 valandy.

Labai daznai injekcijos vietoje pasireiSkia laikinos vietinés reakcijos — paprastai neskausmingas nuo
0,5 iki 3 cm dydzio mazgelio susidarymas, kuris laikui bégant sumazéja.

Dauguma vietiniy reakcijy iSnyksta anksciau kaip per 14 dieny, nors kai kurios jy gali neiSnykti ir
ilgesnj laika.



Labai retais atvejais gyviinams gali sumazéti apetitas. Labai retai pasitaiko padidéjusio jautrumo
reakcijy.

Galvijams

Laikinas rektalinés temperatiiros padidéjimas yra retas.

Labai daznai injekcijos vietoje pasireiskia laikinos vietinés reakcijos — paprastai neskausmingas nuo
0,5 iki 5 cm dydzio mazgelio susidarymas, kuris laikui bégant sumazéja.

Dauguma vietiniy reakcijy iSnyksta anksciau kaip per 21 diena, nors kai kurios jy gali neisnykti ir
ilgesnj laika.

Labai retais atvejais gyviinams gali sumazéti apetitas. Labai retai pasitaiko padidéjusio jautrumo
reakcijy.

Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:

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

- nedazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 1 000 gydyty gyviiny),

- reta (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i 10 000 gydyty gyviny),

- labai reta (maziau nei 1 i§ 10 000 gydyty gyviiny, skai¢iuojant ir atskirus prane$imus)

4.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Vaikingumas
Galima naudoti éringoms avims ir verSingoms karvéms.

Laktacija
Vakcina neturi neigiamo poveikio melziamy aviy ir karviy primilziui.

Vaisingumas
Vakciny saugumas ir veiksmingumas naudojant veisliniams patinams (avinams ir jau¢iams)

nenustatytas. Sios kategorijos gyviinams vakcing galima naudoti tik atsizvelgus j atsakingo
veterinarijos gydytojo ir (arba) Salies kompetentingos institucijos atliktg naudos ir rizikos vertinimg
pagal galiojanc¢ig vakcinacijos nuo mélynojo liezuvio ligos viruso (MLLV) strategija.

4.8. Saveika su Kitais vaistais ir kitos saveikos formos

Néra duomeny apie Sios vakcinos sauguma ir veiksmingumag vienu metu naudojant su kitu
veterinariniu vaistu. Sprendimas naudoti $ig vakcing prie§ ar po bet kokio kito vaisto naudojimo turi
biiti priimtas kiekvienu atveju atskirai.

4.9. Dozés ir naudojimo budas

Svirksti po oda.

Prie$ naudojant gerai suplakti. Vengti daugkartinio buteliuko kamstelio pradurimo. Vengti uZterSimo.

Pirminis vakcinavimas

Avims
Avims nuo 2,5 mén. amziaus:

Skiriant monovalent¢ vakcing, kurios sudétyje yra 1 arba 4 serotipo mélynojo liezuvio ligos viruso, po
oda susvirksti vienkarting 2 ml vakcinos dozg.

Skiriant monovalente vakcing, kurios sudétyje yra 8 serotipo mélynojo liezuvio ligos viruso, po oda
3 savaiciy intervalu suSvirksti dvi 2 ml vakcinos dozes.

Galvijams



Galvijams nuo 2 mén. amziaus:
po oda kas 3-4 savaites suSvirksti dvi 4 ml vakcinos dozes.

Pakartotinis vakcinavimas
Pakartotinis vakcinavimas rekomenduojamas kasmet.
4.10. Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai), jei biitina

Susvirkstus dvigubg vakcinos doze, jokiy kity nepalankiy reakcijy, iSskyrus aprasytas 4.6 p., pastebéta
nebuvo.

4.11. ISlauka

0 pary.

5.  IMUNOLOGINES SAVYBES

Farmakoterapiné grupé: inaktyvintos mélynojo liezuvio ligos viruso vakcinos avims.
ATCvet kodas: QI04AA02.

BLUEVAC BTV skatina susidaryti aktyvy aviy ir galvijy imunitetg atitinkamo serotipo mélynojo
liezuvio ligos virusams, susijusiems su virusais, kuriy yra Sios vakcinos sudétyje.

6. FARMACINIAI DUOMENYS

6.1. Pagalbiniy medziagy sarasas

Aliuminio hidroksidas,

iSgrynintas saponinas (Quil A),

tiomersalis,

fosfatinis buferinis fiziologinis tirpalas (natrio chloridas, dinatrio fosfatas ir kalio fosfatas, injekcinis
vanduo).

6.2. Pagrindiniai nesuderinamumai

Negalima maisyti su jokiu kitu veterinariniu vaistu.

6.3. Tinkamumo laikas

Vakcinos, kurios sudétyje yra 1 serotipo mélynojo liezuvio ligos viruso, tinkamumo laikas, — 18 mén.
Vakcinos, kurios sudétyje yra 4 arba 8 serotipo mélynojo liezuvio ligos viruso, tinkamumo laikas, —

2 metai.

Tinkamumo laikas, pirma kartg atidarius vakcinos, kurios sudétyje yra mélynojo liezuvio ligos viruso,
pirming pakuote, — 10 val.

6.4. Specialieji laikymo nurodymai
Laikyti ir gabenti Saltai (2-8 °C).
Negalima suSaldyti.

Saugoti nuo §viesos.

6.5. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys



52, 100 arba 252 ml didelio tankio polietileno (DTP) buteliukai su brombutilo gumos kamsteliais ir
aliumininiais gaubteliais.

Pakuotés dydziai

Kartoniné dézuté su 1 buteliuku, kuriame yra 52 ml.
Kartoniné dézuté su 1 buteliuku, kuriame yra 100 ml.
Kartoniné dézuté su 1 buteliuku, kuriame yra .252 ml.

Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

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

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

7. REGISTRUOTOJAS

CZ Vaccines S.A.U.

A Relva s/n — Torneiros
36410 O Porrifio
Pontevedra

Ispanija

8. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

EU/2/11/122/001
EU/2/11/122/002
EU/2/11/122/003
EU/2/11/122/004
EU/2/11/122/005
EU/2/11/122/006
EU/2/11/122/007
EU/2/11/122/008
EU/2/11/122/009

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA
Registravimo data 2011-04-14.

Perregistravimo data 2016-03-15

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

I$samig informacijg apie §j veterinarinj vaistg galima rasti Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
(http://www.ema.europa.eu).

DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI

Asmenys, ketinantys gaminti, importuoti, laikyti, parduoti, tiekti ir (arba) naudoti BLUEVAC BTV,
pirma turi suzinoti atitinkamos valstybés narés kompetentingos institucijos galiojan¢ia vakcinavimo
strategijg, kadangi pagal nacionalinius teisés aktus §i veikla gali biiti draudziama visoje valstybés narés
teritorijoje ar jos dalyje.


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

II PRIEDAS

BIOLOGISKAI VEIKLIOS (-IU) MEDZIAGOS (-U) GAMINTOJAS (-AI) IR
GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA

SALYGOS AR APRIBOJIMAI DEL TIEKIMO IR NAUDOJIMO
DUOMENYS APIE DLK

KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI



A.  BIOLOGISKAI VEIKLIOS (-IU) MEDZIA(}OS (-U) GAMINTOJAS (-AD) IR
GAMINTOJAS (-Al), ATSAKINGAS (-I) UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA

Biologiskai veiklios (-iy) medziagos (-y) gamintojo (-y) pavadinimas ir adresas

CZ Vaccines S.A.U.

A Relva s/n — Torneiros
36410 O Porrifio
Pontevedra

Ispanija

Gamintojo, atsakingo uz vaisto serijos iSleidima, pavadinimas ir adresas

CZ Vaccines S.A.U.

A Relva s/n — Torneiros
36410 O Porrifio
Pontevedra

Ispanija

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

Vadovaujantis Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos 2001/82/EB 71 straipsniu, valstyb¢ naré¢
pagal savo nacionalinés teisés aktus gali uzdrausti imunologiniy veterinariniy vaisty gamyba, importa,
laikyma, prekyba, tickimg ir (arba) naudojima visoje savo teritorijoje arba jos dalyje, jei nustatoma,
kad:

a) imunologinio veterinarinio vaisto naudojimas gyviinams trukdys jgyvendinti nacionalines
gyviny ligy diagnozavimo, kontrolés ar likvidavimo programas arba sukels sunkumy patvirtinti,
kad gyvi gyviinai, maisto ar kiti gydyty gyviiny produktai yra neuzkrésti;

b)  liga, nuo kurios imunologinis veterinarinis vaistas skirtas imunitetui sukelti, didesnéje
atitinkamos teritorijos dalyje néra nustatyta.
C. DUOMENYS APIE DLK

Biologinés kilmés veikliajai medziagai, kuri skirta aktyviam imunitetui sukelti, Tarybos reglamentas
(EB) Nr. 470/2009 netaikomas.

Pagalbinés medziagos (jskaitant adjuvantus), i§vardytos VVA 6.1 p., yra arba leidZiamos naudoti
medziagos, kurioms pagal Komisijos reglamento (ES) Nr. 37/2010 priedo 1 lentele DLK nustatyti
nereikia , arba medziagos, vertinamos kaip nepatenkancios j Reglamento (EB) Nr. 470/2009 taikymo
sritj, kai naudojamos kaip Siame veterinariniame vaiste.

D KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI

Turi biiti iSlaikytas dabartinis metinis periodiniy veterinarinio vaisto saugumo ataskaity (PVVSA)
pateikimo ciklas.



ITII PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR INFORMACINIS LAPELIS



A. ZENKLINIMAS
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

Kartoniné dézuté (52 ml, 100 ml ir 252 ml)

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

BLUEVAC BTV, injekciné suspensija galvijams ir avims

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

Viename vakcinos ml yra:

BTV1 antigeno > 22,60 pg/ml
BTV4 antigeno > 2,55 pg/ml
BTVS antigeno> 55,80 pug/ml

3. VAISTO FORMA

Injekciné suspensija

4. PAKUOTES DYDIS

52-ml
100 ml
252 ml

5.  PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Avys ir galvijai.

| 6.  INDIKACLJA (-OS)

‘ 7. NAUDOJIMO BUDAS (-Al) IR METODAS

Svirksti po oda.
Prie$ naudojant gerai suplakti.
Prie$ naudojant biitina perskaityti informacinj lapel;.

8. ISLAUKA

ISlauka: 0 pary

9. SPECIALIEJI JSPEJIMALI, JEI REIKIA

11



Prie$ naudojant biitina perskaityti informacinj lapel;.

10. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}
Pradiirus kamstelj, sunaudoti per 10 val.

11. SPECIALIOSIOS LAIKYMO SALYGOS

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

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

Naikinimas: skaityti informacinj lapelj.

13. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI“ IR TIEKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMALI JEI TAIKYTINA

Tik veterinariniam naudojimui. Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. NUORODA ,,SAUGOTINUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

15. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

CZ Vaccines S.A.U.
36410 O Porrifio — Ispanija

16. RINKODAROS TEISES NUMERIS (-IAI)

EU/2/11/122/001 52 ml buteliukas
EU/2/11/122/002 100 ml buteliukas
EU/2/11/122/003 252 ml buteliukas
EU/2/11/122/004 52 ml buteliukas
EU/2/11/122/005 100 ml buteliukas
EU/2/11/122/006 252 ml buteliukas
EU/2/11/122/007 52 ml buteliukas
EU/2/11/122/008 100 ml buteliukas
EU/2/11/122/009 252 ml buteliukas

|17. GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

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

100 ir 252 ml buteliukas

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

BLUEVAC BTV, injekciné suspensija galvijams ir avims

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

BTV1 antigeno > 22,60 pg/ml
BTV4 antigeno > 2,55 pg/ml
BTVS antigeno > 55,80 pg/ml.

3. VAISTO FORMA

Injekciné suspensija.

4. PAKUOTES DYDIS

100 ml
252 ml

5.  PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Avys ir galvijai.

| 6.  INDIKACLJA (-OS)

‘ 7. NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS

s.C.
Prie$ naudojant biitina perskaityti informacinj lapel;.

8. ISLAUKA

ISlauka: O pary.

9. SPECIALIEJI JSPEJIMAL JEI REIKIA

Prie$ naudojant biitina perskaityti informacinj lapel;.

10. TINKAMUMO DATA
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Tinka iki {ménuo/metai}
Pradiirus kamstelj, sunaudoti per 10 val.

‘ 11. SPECIALIOSIOS LAIKYMO SALYGOS

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

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

Naikinimas: skaityti informacinj lapelj.

13. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI“ IR TIEKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMALI JEI TAIKYTINA

Tik veterinariniam naudojimui. Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. NUORODA ,,SAUGOTINUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

15. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

CZ Vaccines S.A.U.
36410 O Porrifio — Ispanija

16. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

EU/2/11/122/002 100 ml buteliukas
EU/2/11/122/003 252 ml buteliukas
EU/2/11/122/005 100 ml buteliukas
EU/2/11/122/006 252 ml buteliukas
EU/2/11/122/008 100 ml buteliukas
EU/2/11/122/009 252 ml buteliukas

17. GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

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

52 ml buteliukas

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

BLUEVAC BTV, injekciné suspensija galvijams ir avims

2. VEIKLIOSIOS MEDZIAGOS KIEKIS

BTV1 antigeno > 22,60 pg/ml
BTV4 antigeno > 2,55 pg/ml
BTV8 antigeno > 55,80 pg/ml.

3. KIEKIS (SVORIS, TURIS AR DOZIU SKAICIUS)

52 ml

4. NAUDOJIMO BUDAS

S.C.

5. ISLAUKA

ISlauka: O pary.

| 6.  SERLJOS NUMERIS

Serija {numeris}

‘ 7. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}
Pradiirus kamstelj, sunaudoti per 10 val.

8. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.
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B. INFORMACINIS LAPELIS
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INFORMACINIS LAPELIS
BLUEVAC BTV, injekciné suspensija galvijams ir avims

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

Registruotojas ir gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos isleidima

CZ Vaccines S.A.U.

A Relva s/n — Torneiros
36410 O Porrifio
Pontevedra

Ispanija

2. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

BLUEVAC BTV, injekciné suspensija galvijams ir avims

3.  VEIKLIOJI (-IOSIOS) IR KITOS MEDZIAGOS
Viename vakcinos ml yra:

veikliyjy medziagy:

inaktyvinto meélynojo liezuvio ligos viruso (BTV)

Vienas i$ $iy inaktyvinty melynojo liezuvio ligos viruso serotipy:

BTV-1/ALG/2006/01 padermés 1 serotipo inaktyvintas mélynojo liezuvio ligos > 22,60 pg/ml
virusas (BTV-1)

BTV-4/SPA-1/2004 padermés 4 serotipo inaktyvintas mélynojo liezuvio ligos >2,55 pg/ml
virusas (BTV-4)

BTVS8/BEL/2006/01 padermés 8 serotipo inaktyvintas mélynojo liezuvio ligos > 55,80 pg/ml
virusas (BTV-8)

adjuvanty:

aliuminio hidroksido 6 mg,

iSgryninto saponino (Quil A) 0,05 mg;

pagalbinés medziagos:
tiomersalio 0,1 mg.

Padermés kurios virusai bus jtraukti j galutinio produkto sudétj, tipas priklausys nuo epidemiologinés
situacijos galutinio produkto gamybos metu ir $i informacija bus nurodyta vaisto etiketéje.

Baltos arba rausvai baltos spalvos suspencija.

4. INDIKACIJA (-OS)

Avims

Avims aktyviai imunizuoti, norint apsaugoti nuo 1 i##arba 4, arba 8 serotipo mélynojo liezuvio ligos
viruso sukeltos viremijos* ir palengvinti 8 serotipo melynojo liezuvio ligos viruso sukeliamus
klinikinius pozymius.
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* Zemiau aptikimo ribos nustatant patvirtintu AT-PGR metodu —1 log10;6 TCIDso/ml 8 ir 4 serotipams
ir 1,3 1og10 TCIDso/ml 1 serotipui.

Imuniteto pradzia: pragjus 21 dienai po pirminio vakcinavimo uzbaigimo.
Imuniteto trukmé: 1 metai nuo pirminio vakcinavimo uzbaigimo.

Galvijams
Galvijams aktyviai imunizuoti, norint apsaugoti nuo 1 #/arba 4 arba 8 serotipo serotipo mélynojo

liezuvio ligos viruso sukeliamos viremijos*.

* Zemiau aptikimo ribos nustatant patvirtintu AT-PGR metodu — 1 log10 TCIDso/ml 8 ir 4 serotipams
ir 1,3 1og10 TCIDso/ml 1 serotipui.

Imuniteto pradzia: BTV, 1 serotipas: pra¢jus 28 dienoms po pirminio vakcinavimo uzbaigimo;
BTV, 4 serotipas: praéjus 21 dienai po pirminio vakcinavimo uzbaigimo;
BTV, 8 serotipas: praéjus 31 dienai po pirminio vakcinavimo uzbaigimo.

Imuniteto trukmé: 1 metai nuo pirminio vakcinavimo uzbaigimo.

S. KONTRAINDIKACIJOS

Neéra.

6. NEPALANKIOS REAKCIJOS

Avims

Laikinas rektalinés temperatiiros padidéjimas, nevirsijantis 1°C, yra daznas. Si reakcija trunka ne
ilgiau kaip nuo 24 iki 72 valandy.

Labai daznai injekcijos vietoje pasireisSkia laikinos vietinés reakcijos —paprastai neskausmingas nuo
0,5 iki 3 cm dydzio mazgelio susidarymas, kuris laikui bégant sumazéja.

Dauguma vietiniy reakcijy iSnyksta anksciau kaip per 14 dieny, nors kai kurios jy gali neiSnykti ir
ilgesnj laika.

Labai retais atvejais gyviinams gali sumazéti apetitas. Labai retai pasitaiko padidéjusio jautrumo
reakcijy.

Galvijams

Laikinas rektalinés temperatiiros padidéjimas yra retas.

Labai daznai injekcijos vietoje pasireiskia laikinos vietinés reakcijos — paprastai neskausmingas nuo
0,5 iki 5 cm dydzio mazgelio susidarymas, kuris laikui bégant sumazéja.

Dauguma vietiniy reakcijy iSnyksta anksciau kaip per 21 diena, nors kai kurios jy gali neisnykti ir
ilgesnj laika.

Labai retais atvejais gyviinams gali sumazéti apetitas. Labai retai pasitaiko padidéjusio jautrumo
reakcijy.

Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:

- labai dazna (nepalankios reakcijos pasireiské daugiau nei 1 i§ 10 gydyty gyviny),

- dazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i$ 100 gydyty gyviny),

- nedazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 1 000 gydyty gyviny),

- reta (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 10 000 gydyty gyviny),

- labai reta (maziau nei 1 i§ 10 000 gydyty gyviiny, skai¢iuojant ir atskirus pranesimus).
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Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminétg Siame informaciniame lapelyje, arba manant,
kad vaistas neveiké, biitina informuoti veterinarijos gydytoja.
7.  PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Avys ir galvijai.

8. DOZES, NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS KIEKVIENAI RUSIAI
Svirksti po oda.

Pirminis vakcinavimas

Avims

Avims nuo 2,5 mén. amziaus:

Skiriant monovalente vakcing, kurios sudétyje yra 1 arba 4 serotipo mélynojo lieZzuvio ligos viruso, po
oda susvirksti vienkarting 2 ml vakcinos doze.

Skiriant monovalente vakcing, kurios sudétyje yra 8 serotipo mélynojo liezuvio ligos viruso, po oda
3 savaiciy intervalu susvirksti dvi 2 ml vakcinos dozes.

Galvijams
Galvijams nuo 2 mén. amziaus:
po oda kas 3-4 savaites suSvirksti dvi 4 ml vakcinos dozes.

Pakartotinis vakcinavimas

Rekomenduojama pakartotiné vakcinacija kasmet.

9. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

Prie$ naudojant gerai suplakti. Vengti daugkartinio buteliuko kamstelio pradiirimo. Vengti uZterSimo.

10. ISLAUKA

0 pary.

11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Saugoti nuo vaiky.

Laikyti ir gabenti Saltai (2-8 °C).
Negalima susSaldyti.

Saugoti nuo §viesos.

Sio veterinarinio vaisto negalima nenaudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant etiketés /
kartoninés dézutés.
Tinkamumo laikas, pirmg kartg atidarius talpykle, — 10 val.

12. SPECIALIEJI JSPEJIMAI

Specialieji jspéjimai, naudojant atskiry rusiy paskirties gyviinams
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Galima vakcinuoti tik sveikus gyvinus.

Kartais motininiai antiktinai, kuriy turi minimalaus rekomenduojamo amziaus avys, gali trukdyti
vakcinos sukeliamai apsaugai.

Informacijos apie vakcinos naudojima galvijams, kuriy organizme yra motininiy antiktiny, néra.

Kity naminiy ir laukiniy atrajotojy ruisiy gyvunams, kuriems iskilusi infekcijos rizika, vakcing reikéty
naudoti atsargiai, o prie$ masinj vakcinavima, vakcing patartina iSbandyti su nedideliu gyviny
skai¢iumi. Vakcinos veiksmingumas vakcinuojant kity rasiy gyvinus galis skirtis nuo nustatyto jos
veiksmingumo vakcinuojant avis ir galvijus.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams
Atsitiktinai jsiSvirkStus, reikia nedelsiant kreiptis j gydytojg ir parodyti §io veterinarinio vaisto
informacinj lapelj ar etiketg.

Vaikingumas
Galima naudoti éringoms avims ir verSingoms karvéms.

Laktacija
Vakcina neturi neigiamo poveikio melziamy aviy ir karviy primilZiui.

Vaisingumas
Vakcinos saugumas ir veiksmingumas naudojant veisliniams patinams (avinams ir jauc¢iams)

nenustatytas. Sios kategorijos gyviinams vakcing galima naudoti tik atsizvelgus j atsakingo
veterinarijos gydytojo ir (arba) Salies kompetentingos institucijos atlikta naudos ir rizikos santykio
vertinimg pagal galiojanc¢ig vakcinacijos nuo mélynojo liezuvio ligos viruso (MLLV) strategija.

Saveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos

Néra duomeny apie Sios vakcinos sauguma ir veiksmingumag vienu metu naudojant su kitu
veterinariniu vaistu. Sprendimas naudoti $ig vakcing prie§ ar po bet kokio kito vaisto naudojimo turi
biiti priimtas kiekvienu atveju atskirai.

Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodZiai), jei butina
Susvirkstus dvigubg vakcinos doze, jokiy kity nepalankiy reakcijy, iSskyrus aprasytas 6 p., pastebéta
nebuvo.

Nesuderinamumai
Negalima maiSyti su jokiu kitu veterinariniu vaistu.

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

Veterinarijos gydytojas gali patarti, kg daryti su nereikalingais vaistais. Tai turéty padéti saugoti aplinka.

14. INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIOJO APROBAVIMO DATA

ISsamig informacijag apie §j veterinarinj vaista galima rasti Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
(http://www.ema.europa.cu/).
15. KITA INFORMACIJA

Farmakoterapiné grupé: mélynojo liezuvio ligos viruso vakcina, inaktyvinta.
ATCvet kodas: QI04AA02
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BLUEVAC BTV skatina susidaryti aktyvy aviy ir galvijy imunitetg atitinkamo serotipo (-y) mélynojo
liezuvio ligos virusams, susijusiems su virusais, kuriy yra $ios vakcinos sudétyje.

Pakuotés dydziai

Dézuté, kurioje yra vienas 52 ml buteliukas.
Dézuté, kurioje yra vienas 100 ml buteliukas.
Dézuté, kurioje yra vienas 252 ml buteliukas.

Gali biti tickiamos ne visy dydziy pakuotés.
Norint gauti informacijos apie §j veterinarinj vaista, reikia susisiekti su registruotojo vietiniu atstovu.

Nederland
KERNFARM B.V.

De Corridor 14 D

3621 ZB Breukelen

The Netherlands

Tel: +31 (0) 346 785 139

CZ Vaccines S.A.U.

A Relva s/n — Torneiros
36410 O Porrifio
Pontevedra

Spanje

Tel: +34 986330400

Belgié/Belgique/Belgien
KERNFARM B.V.

De Corridor 14 D

3621 ZB Breukelen

The Netherlands

Tel: +31 (0) 346 785 139

CZ Vaccines S.A.U.

A Relva s/n — Torneiros
36410 O Porrifio
Pontevedra

Spanje

Tel: +34 986330400

Espaiia

Vetia Animal Health, S.A.U.
A Relva s/n — Torneiros
36410 O Porrifio
Pontevedra

Espafia

Tel: +34 619292771

CZ Vaccines S.A.U.

A Relva s/n — Torneiros
36410 O Porrifio
Pontevedra

Espana

Tel: +34 986330400

France
MELCHIOR SANTE ANIMALE S.A.S
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5 rue Victor Hugo, 69002 Lyon
Tel: +33 6 18 1503 91

CZ Vaccines S.A.U.

A Relva s/n — Torneiros
36410 O Porrifio
Pontevedra

Espaiia

Tel: +34 986330400

Italia

Fatro S.p.A. — Veterinary Pharmaceutical Industry
Via Emilia, 285

40064 Ozzano dell'Emilia (BO)

Italy

Tel: +39 051 6512711

CZ Vaccines S.A.U.

A Relva s/n — Torneiros
36410 O Porrifio
Pontevedra

Spain

Tel: +34 986330400

E\Goa

VIRBAC HELLAS SINGLE MEMBER SA
13 th Km National Road Athens Lamia
14452, Metamorfosi

Greece

Tel: +30 210 62 19 520

CZ Vaccines S.A.U.

A Relva s/n — Torneiros
36410 O Porrifio
Pontevedra

Spain

Tel: +34 986330400

Deutschland, Ireland, United Kingdom (Northern Ireland), Luxembourg/Luxemburg, Penmy0imka
bwarapusi, Magyarorszag, Ceska republika, Malta, Danmark, Norge, Eesti, Osterreich, Polska,
Portugal, Roméania, Slovenija, Island, Slovenska republika, Suomi/Finland, Kvzmpog, Sverige,
Latvija, Lietuva, Hrvatska

CZ Vaccines S.A.U.

A Relva s/n — Torneiros
36410 O Porrifio
Pontevedra

Spain

Tel: +34 986330400
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