VETERINARINIO VAISTO APRASAS
1.  VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

BOVIGEN SCOUR, injekciné emulsija galvijams

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Vienoje vakcinos dozéje (3 ml) yra:

veikliyjy medziagy:

TM-91 padermés G6P1 serotipo galvijy rotaviruso (inaktyvinto) > 6,0 log2 (VNT)*,
C-197 padermeés galvijy koronaviruso (inaktyvinto) > 5,0 log2 (HIT)**,
EC/17 padermés Escherichia coli (inaktyvinty),

turin¢iy F5 (K99) ir F41 adhezino > 44,8 % inhibicijos (ELISA F5)***;

*VNT — viruso neutralizavimo tyrimas (triusiy serologinis atsakas, kurj sukelia 2/3 vakcinos dozés)
**HIT — hemagliutinacijos inhibicijos tyrimas (triusiy serologinis atsakas, kurj sukelia 2/3 vakcinos
dozés)

***ELISA — imunofermentiné analizé (triuSiy serologinis atsakas, kurj sukelia 2/3 vakcinos dozés)

adjuvanto:

montanide ISA 206 VG 1,6 ml;
pagalbiniy medZziagy:

formaldehido maks. 1,5 mg,
tiomersalio maks. 0,36 mg.

ISsamy pagalbiniy medziagy sarasa zr. 6.1 p.

3. VAISTO FORMA

Injekciné emulsija.
Balta skysta emulsija, kurioje gali atsirasti nuosédy laikant.

4.  KLINIKINIAI DUOMENYS
4.1. Paskirties gyviiny rasis (-ys)

Galvijai (verSingos karvés ir telycios).



4.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny risis

VersSingoms karvéms ir telyCioms aktyviai imunizuoti, norint sukelti antiktiny prie$ E. coli adhezyvinj
F5 (K99) antigena, rotavirusg ir koronavirusa gamyba. Nustatyta, kad verSeliams, kurie pirmaja
gyvenimo savaite girdomi vakcinuoty karviy krekenomis, $ie antikinai sumazina galvijy rotaviruso,
galvijy koronaviruso ir enteropatogeniniy E. coli F5 (K99) sukeliamo viduriavimo sunkuma, taip pat
sumazina galvijy rotaviruso arba galvijy koronaviruso i$skyrima j aplinkg jais uzsikrétusiems
verSeliams.

Imuniteto susidarymas: pasyvus imunitetas susidaro girdant krekenomis ir priklauso nuo to, ar
verseliai po gimimo gauna pakankamai krekeny.

4.3. Kontraindikacijos

Neéra.

4.4. Specialieji ispéjimai, naudojant atskiry rasiy paskirties gyviinams
Vakcinuoti tik sveikus gyviinus.

4.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyvinams

Neéra.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams

Naudotojui

Siame veterinariniame vaiste yra mineralinio aliejaus. Atsitiktinai j§virkstus arba jsi§virkstus, gali
atsirasti stiprus skausmas ir patinimas, ypac susvirkstus i sanarj ar pirsta. Retais atvejais dél to galima
netekti pirsto, jei laiku nesuteikiama skubi medicininé pagalba.

Atsitiktinai jSvirkStus net ir nedidelj kiekj $io veterinarinio vaisto, butina nedelsiant kreiptis
medicininés pagalbos ir su savimi turéti informacinj lapelj.

Jei suteikus medicining pagalba skausmas trunka ilgiau kaip 12 val., reikia kreiptis pakartotinai.

Gydytojui

Siame veterinariniame vaiste yra mineralinio aliejaus. Susvirkstus net ir nedidelj kiekj &io
veterinarinio vaisto, gali atsirasti didelis patinimas, kuris gali, pvz., sukelti iSemin¢ nekroze ar net
galima netekti pirSto. Batina SKUBI kvalifikuota chirurginé pagalba, gali tekti jpjauti ir praplauti
injekcijos vietg, ypac jei apimti pir§to minkstimas ar sausgyslé.

4.6. Nepalankios reakcijos (daZnumas ir sunkumas)

Daznai pasitaiko nedidelis, 5—7 cm skersmens patinimas injekcijos vietoje, kai kuriais atvejais i
pradziy lokaliai gali pakilti temperatiira. Paprastai toks patinimas praeina per 15 dieny.

Per 24 val. po vakcinacijos gali Siek tiek pakilti temperatura (iki 0,8 °C); tai paprastai praeina per
4 paras po vakcinacijos.

Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:

- labai dazna (nepalanki (-ios) reakcija (-os) 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 gyviiny),

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

- 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
Sis veterinarinis vaistas skirtas naudoti per paskutinj vaikingumo trimestra.
4.8. Saveika su Kkitais vaistais ir kitos saveikos formos

Neéra duomeny apie Sios vakcinos sauguma ir veiksminguma naudojant su kitu veterinariniu vaistu.
Sprendimas naudoti $ig vakcing prie$ bet kokio kito veterinarinio vaisto naudojima ar po to turi buti
priimtas kiekvienu atveju atskirai.

4.9. Dozés ir naudojimo biidas

Svirksti j raumenis.

Vakcinuojant reikia laikytis jprasty aseptikos reikalavimy.

Reikia naudoti tik sterilius $virkstus ir adatas.

Prie$ naudojant reikia leisti vakcinai susilti iki patalpos temperatiiros. Prie§s naudojant ir kartkartémis
naudojimo metu reikia gerai pakratyti, kad prie§ naudojima iStirpty nuosédos.

Su 90 ml ir 450 ml pakuotémis rekomenduojama naudoti automating dozavimo jrangg, kad kamstelis
nebity sugadintas daug karty i jj duriant.

Viena dozé — 3 ml.

Po viena doze per kiekvieng verSingumo laikotarpj, likus 12-3 savaitéms iki numatomo verSiavimosi
datos.

Krekeny girdymas

Verseliy apsauga priklauso nuo isgerto vakcinuoty karviy, krekeny kiekio. Butina uztikrinti, kad per
pirmasias kelias savo gyvenimo dienas verseliai gauty pakankamga krekeny kiekj. Jei iSkart po gimimo
atvedimo verSeliai su krekenomis negaus pakankamai antikiiny, nejvyks pasyvus antikiiny
perdavimas. Svarbu, kad verseliai gauty kiek jmanoma didesnj pirmo zindymo krekeny kiekj per
pirmasias $esias valandas po apsiverSiavimo. Per pirmasias 24 val. rekomenduojama sugirdyti ne
maziau kaip 3 litrus; $is kiekis atitinka mazdaug 10 proc. verselio kiino svorio.

Siekiant optimaliy rezultaty ir norint sumazinti infekcijos pasireiskima tikyje, reikia taikyti visos
bandos karviy vakcinavimo praktika.

4.10. Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai), jei biitina
Ivykus perdozavimui, nepalankios reakcijos, i§skyrus minétas 4.6 p., nepasireiskia.
4.11. ISlauka

0 pary.

5.  IMUNOLOGINES SAVYBES
ATCvet kodas: QI02ALO01.

Farmakoterapiné grupé: imunologiniai vaistai galvijams, inaktyvintos virusinés ir bakterinés galvijy
vakcinos.



Vakcina skirta stimuliuoti aktyvy verSingy karviy imunitetg vakcinos sudétyje esantiems
antigeniniams komponentams. Antikiinai perduodami verseliui su krekenomis.

Buvo patvirtinta, kad E. coli vakcinos padermé gamina F5 ir F41 adhezinus. F41 adhezinas nebuvo
kiekybiskai jvertintas.

6. FARMACINIAI DUOMENYS
6.1. Pagalbiniy medZziagy sarasas

Montanide ISA 206 VG,

formaldehidas,

tiomersalis,

minimali pagrindiné terpé (MEM) Eagle,
dinatrio fosfato dodekahidratas,

natrio chloridas,

kalio chloridas,

kalio divandenilio fosfatas,

injekcinis vanduo.

6.2. Pagrindiniai nesuderinamumai
Negalima maisyti su jokiu kitu veterinariniu vaistu.
6.3. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 3 metai.
Tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuote, — 10 pary.

6.4. Specialieji laikymo nurodymai

Laikyti Saldytuve (2 °C —8 °C). Saugoti nuo Sviesos. Negalima susaldyti.
Atidarius ir pirmg kartg panaudojus, laikykite vertikaliai ir Saldytuve (2 °C — 8 °C) iki kito naudojimo.

6.5. Pirminés pakuotés pobidis ir sudedamosios dalys

Stikliniai I tipo (15 ml, 90 ml) buteliukai, uzkimsti chlorbutilinés gumos kamsteliais, ar stikliniai
I tipo (450 ml) buteliai, uzkimsti brombutilinés gumos kamsteliais ir apgaubti aliumininiais
gaubteliais.

Plastikiniai buteliai (450 ml), uzkimsti chlorbutilinés gumos kamsteliais ir apgaubti aliumininiais
gaubteliais be iSorinés pakuotés.

Pakuociy dydziai

Kartoniné dézuté su vienu 15 ml buteliuku (5 dozés).

Kartoniné dézuté su vienu 90 ml buteliuku (30 doziy).

Kartoniné dézuté su vienu stikliniu 450 ml buteliuku (150 doziy).
Plastikinis 450 ml butelis (150 doziy).

Gali buti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés



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

Nesunaudotas veterinarinis vaistas arba su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

7.  REGISTRUOTOJAS

FORTE Healthcare Ltd

Cougar Lane

Naul

Co Dublin

Airija

8. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/16/2333/001-004

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data: 2016-03-01
Perregistravimo data: 2020-11-10

10. TEKSTO PERZIUROS DATA
2025-06-26
DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI

Neéra.



ZENKLINIMAS IR INFORMACINIS LAPELIS



A. ZENKLINIMAS



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

Kartoniné dézuté stikliniams buteliukams ir stikliniams buteliams

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

BOVIGEN SCOUR, injekciné emulsija galvijams

2. VEIKLIOJI (-IOSIOS) IR KITOS MEDZIAGOS

Vienoje vakcinos dozéje (3 ml) yra:
veikliyjy medziagy:
TM-91 padermés G6P1 serotipo galvijy rotaviruso (inaktyvinto) > 6,0 log2 (VNT)*,

C-197 padermés galvijy koronaviruso (inaktyvinto) > 5,0 log2 (HIT)**,
EC/17 padermés Escherichia coli (inaktyvinty),
turinciy F5 (K99) ir F41 adhezino > 44,8 % inhibicijos (ELISA F5)***;

*VNT — viruso neutralizavimo tyrimas (triusiy serologinis atsakas, kurj sukelia 2/3 vakcinos dozés)
**HIT — hemagliutinacijos inhibicijos tyrimas (triusiy serologinis atsakas, kurj sukelia 2/3 vakcinos
dozés)

***ELISA —imunofermenting analize (triusiy serologinis atsakas, kurj sukelia 2/3 vakcinos dozes)

3. VAISTO FORMA

Injekciné emulsija.

| 4. PAKUOTES DYDIS

15 ml (5 dozés)
90 ml (30 doziy)
450 ml (150 doziy)

| 5. PASKIRTIES GYVONU RUSIS (-YS)

Galvijai (verSingos karvés ir telycios).

| 6. INDIKACLJA (-OS)

‘ 7. NAUDOJIMO BUDAS (-Al) IR METODAS

Svirksti j raumenis. Prie§ naudojant biitina perskaityti informacinj lapelj.



8. ISLAUKA

ISlauka: O pary.

9. SPECIALIEJI JSPEJIMALI, JEI REIKIA

Pries naudojant biitina perskaityti informacinj lapelj.
Atsitiktinis jSvirkStimas yra pavojingas.

‘ 10. TINKAMUMO DATA

EXP {MMMM-mm-dd.}
Pradiirus kamstelj, sunaudoti per 10 pary.

‘ 11. SPECIALIOSIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve. Saugoti nuo Sviesos. Negalima susaldyti.

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

Naikinimas: skaityti informacin;j lapelj.

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

Tik veterinariniam naudojimui. Parduodama tik veterinarijos gydytojui.

14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*“

Saugoti nuo vaiky.

15. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

FORTE Healthcare Ltd
Cougar Lane

Naul

Co Dublin

Airija



16. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAD)

LT/2/16/2333/001
LT/2/16/2333/002
LT/2/16/2333/003

| 17. GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}



MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

Etiketé stikliniams buteliukams (15ml)

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

BOVIGEN SCOUR, injekciné emulsija galvijams

2. VEIKLIOSIOS (-IUJU) MEDZIAGOS (-U) KIEKIS

Vienoje vakcinos dozéje (3 ml) yra:
TM-91 padermés G6P1 serotipo galvijy rotaviruso (inaktyvinto) > 6,0 log2 (VNT),

C-197 padermeés galvijy koronaviruso (inaktyvinto) > 5,0 log2 (HIT),
EC/17 padermés Escherichia coli (inaktyvinty),
turin¢iy F5 (K99) ir F41 adhezino > 44.8 % inhibicijos (ELISA F5).

| 3. KIEKIS (MASE, TURIS AR DOZIU SKAICIUS)

15 ml (5 dozés)

| 4. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

1.m.

5. ISLAUKA

Islauka: 0 pary.

| 6. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

‘ 7. TINKAMUMO DATA

EXP {MMMM-mm-dd.}
Pradiirus kamstelj, sunaudoti per 10 pary..

‘ 8. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES

Etiketé stikliniams buteliukams ir buteliams (15 ml ir 450 ml)

‘ 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

BOVIGEN SCOUR, injekciné emulsija galvijams

2. VEIKLIOJI (-IOSIOS) IR KITOS MEDZIAGOS

Vienoje vakcinos dozéje (3 ml) yra:
veikliosiyju medZiagy:
TM-91 padermés G6P1 serotipo galvijy rotaviruso (inaktyvinto) > 6,0 log2 (VNT),

C-197 padermeés galvijy koronaviruso (inaktyvinto) > 5,0 log2 (HIT),
EC/17 padermés Escherichia coli (inaktyvinty),
turin¢iy F5 (K99) ir F41 adhezino > 44,8 % inhibicijos (ELISA F5).

3. VAISTO FORMA

Injekciné emulsija.

| 4. PAKUOTES DYDIS

90 ml (30 doziy)
450 ml (150 doziy)

| 5. PASKIRTIES GYVONU RUSIS (-YS)

Galvijai (verSingos karves ir telycios).

| 6. INDIKACLJA (-OS)

‘ 7. NAUDOJIMO BUDAS (-Al) IR METODAS

im.
Prie$ naudojant biitina perskaityti informacinj lapelj.

8. ISLAUKA

Islauka: 0 pary.



9. SPECIALIEJI JSPEJIMALI, JEI REIKIA

Pries naudojant biitina perskaityti informacinj lapelj.
Atsitiktinis jSvirkStimas yra pavojingas.

10. TINKAMUMO DATA

EXP {MMMM-mm-dd.}
Pradiirus kamstelj, sunaudoti per 10 pary..

11. SPECIALIOSIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve. Saugoti nuo Sviesos. Negalima susaldyti.

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

Naikinimas: skaityti informacin;j lapelj.

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

Tik veterinariniam naudojimui. Parduodama tik veterinarijos gydytojui.

14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*“

Saugoti nuo vaiky.

15. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

FORTE Healthcare Ltd
Cougar Lane

Naul

Co Dublin

Airija

16. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAD)

LT/2/16/2333/002
LT/2/16/2333/003

17. GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}




DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES

Etiketé plastikiniam buteliui (450 ml)

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

BOVIGEN SCOUR, injekciné emulsija galvijams

2. VEIKLIOJI (-IOSIOS) IR KITOS MEDZIAGOS

Vienoje vakcinos dozéje (3 ml) yra:
veikliosyju medziagy:
TM-91 padermés G6P1 serotipo galvijy rotaviruso (inaktyvinto) > 6,0 log2 (VNT)*,

C-197 padermés galvijy koronaviruso (inaktyvinto) > 5,0 log2 (HIT)**,
EC/17 padermés Escherichia coli (inaktyvinty),
turin¢iy F5 (K99) ir F41 adhezino > 44,8 % inhibicijos (ELISA F5)***;

*VNT — viruso neutralizavimo tyrimas (triusiy serologinis atsakas, kurj sukelia 2/3 vakcinos dozés)
**HIT — hemagliutinacijos inhibicijos tyrimas (triusiy serologinis atsakas, kurj sukelia 2/3 vakcinos
dozés)

***ELISA — imunofermentiné analizé (triuSiy serologinis atsakas, kurj sukelia 2/3 vakcinos dozés)

| 3. VAISTO FORMA

Injekciné emulsija.

| 4. PAKUOTES DYDIS

450 ml (150 doziy)

| 5. PASKIRTIES GYVONU RUSIS (-YS)

Galvijai (verSingos karvés ir telycios).

| 6. INDIKACLJA (-OS)

‘ 7. NAUDOJIMO BUDAS (-Al) IR METODAS

Svirksti j raumenis. Prie§ naudojant biitina perskaityti informacinj lapelj.

8. ISLAUKA

Islauka: 0 pary.



9. SPECIALIEJI JSPEJIMAL, JEI REIKIA

Pries naudojant biitina perskaityti informacinj lapelj.
Atsitiktinis jSvirkStimas yra pavojingas.

10. TINKAMUMO DATA

EXP {MMMM-mm-dd.}
Pradiirus kamstelj, sunaudoti per 10 pary..

11. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve. Saugoti nuo Sviesos. Negalima suSaldyti.

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 APRIBOJIMAL JEI TAIKYTINA

Tik veterinariniam naudojimui. Parduodama tik veterinarijos gydytojui.

14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

15. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

FORTE Healthcare Ltd
Cougar Lane

Naul

Co Dublin

Airija

16. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAD)

LT/2/16/2333/004

‘ 17. GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}



B. INFORMACINIS LAPELIS



INFORMACINIS LAPELIS
BOVIGEN SCOUR, injekciné emulsija galvijams

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

Registruotojas

FORTE Healthcare Ltd
Cougar Lane

Naul

Co Dublin

Airija

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidima

PHARMAGAL BIO, s.r. 0.

Murgasova 5

949 01 Nitra

Slovakijos Respublika

| VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

BOVIGEN SCOUR, injekciné emulsija

3. VEIKLIOJI (-IOSIOS) IR KITOS MEDZIAGOS

Vienoje vakcinos dozéje (3 ml) yra:

veikliyjy medziagy:
TM-91 padermés G6P1 serotipo galvijy rotaviruso (inaktyvinto) > 6,0 log2 (VNT)*,
C-197 padermés galvijy koronaviruso (inaktyvinto) > 5,0 log2 (HIT)**,

EC/17 padermés Escherichia coli (inaktyvinty),

turin¢iy F5 (K99) ir F41 adhezino > 44,8 % inhibicijos (ELISA F5)***;

*VNT — viruso neutralizavimo tyrimas (triusiy serologinis atsakas, kurj sukelia 2/3 vakcinos dozés)
**HIT — hemagliutinacijos inhibicijos tyrimas (triusiy serologinis atsakas, kurj sukelia 2/3 vakcinos

dozés)

***ELISA — imunofermentiné analizé (triuSiy serologinis atsakas, kurj sukelia 2/3 vakcinos dozés)

adjuvanto (-u):
Montanide ISA 206 VG 1,6 ml;

pagalbinés (-iy) medziagos (-u):
formaldehido maks. 1,5 mg,

tiomersalio maks. 0,36 mg.

Balta skysta emulsija, kurioje gali atsirasti nuosédy laikant.



4, INDIKACIJA (-0S)

VersSingoms karvéms ir telyCioms aktyviai imunizuoti, norint sukelti antiktiny prie$ E. coli adhezyvinj
F5 (K99) antigena, rotavirusg ir koronavirusa gamyba.

Nustatyta, kad verSeliams, kurie pirmajg gyvenimo savaite girdomi vakcinuoty karviy krekenomis, Sie
antiktinai sumaZzina galvijy rotaviruso, galvijy koronaviruso ir enteropatogeniniy £. coli F5 (K99)
sukeliamo viduriavimo sunkuma, taip pat sumazina galvijy rotaviruso arba galvijy koronaviruso
i§skyrimg j aplinka jais uzsikrétusiems verSeliams.

Imuniteto susidarymas: pasyvus imunitetas susidaro girdant krekenomis ir priklauso nuo to, ar
verseliai po gimimo gauna krekeny.

S. KONTRAINDIKACIJOS

Neéra.

6. NEPALANKIOS REAKCIJOS

Daznai pasitaiko nedidelis, 5—7 cm skersmens patinimas injekcijos vietoje, kai kuriais atvejais i§
pradziy lokaliai gali pakilti temperatiira. Paprastai toks patinimas praeina per 15 dieny.

Per 24 val. po vakcinacijos gali Siek tiek pakilti temperattra (iki 0,8 °C); tai paprastai praeina per
4 paras po vakcinacijos.

Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:

- labai dazna (nepalankios reakcijos 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 gyviiny),

- labai reta (maZziau nei 1 i§ 10 000 gydyty gyviiny, skai¢iuojant ir atskirus pranesimus).

Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminéta Siame informaciniame lapelyje, arba manant,
kad vaistas neveike, biitina informuoti veterinarijos gydytoja.
7.  PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Galvijai (verSingos karvés ir telycios).

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

Svirksti j raumenis.
Viena dozé — 3 ml.

Po vieng dozg per kiekvieng verSingumo laikotarpj, likus 12-3 savaitéms iki numatomo verSiavimosi
datos.

Krekeny girdymas

Verseliy apsauga priklauso nuo iSgerto vakcinuoty karviy, krekeny kiekio. Bitina uztikrinti, kad per
pirmasias kelias savo gyvenimo dienas verseliai gauty pakankama krekeny kiekj. Jei ikart po gimimo
atvedimo verseliai su krekenomis negaus pakankamai antikiiny, nejvyks pasyvus antikiiny
perdavimas. Svarbu, kad verseliai gauty kiek jmanoma didesnj pirmo zindymo krekeny kiekj per




pirmasias Sesias valandas po apsiverSiavimo. Per pirmasias 24 val. rekomenduojama sugirdyti ne
maziau kaip 3 litrus; $is kiekis atitinka mazdaug 10 proc. verselio kiino svorio.

Siekiant optimaliy rezultaty ir norint sumazinti infekcijos pasireiskimg tikyje, reikia taikyti visos
bandos karviy vakcinavimo praktika.

9. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

Vakcinuojant reikia laikytis jprasty aseptikos reikalavimy.

Reikia naudoti tik sterilius $virkstus ir adatas.

Pries$ naudojant reikia leisti vakcinai susilti iki patalpos temperattros.

Pries naudojant ir kartkartémis naudojimo metu reikia gerai pakratyti, kad pries naudojima istirpty
nuosédos.

Su 90 ml ir 450 ml dydZzio pakuotémis rekomenduojama naudoti automating dozavimo jranga, kad

kamstelis nebtity sugadintas daug karty j jj duriant.

10. ISLAUKA

0 pary.

11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Saugoti nuo vaiky.
Laikyti Saldytuve (2 °C —8 °C). Saugoti nuo Sviesos. Negalima susaldyti.

Pradirus kamstelj, butina sunaudoti per 10 pary..

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant etiketés po
»EXP.

Atidarius ir pirma kartg panaudojus, laikykite vertikaliai ir Saldytuve (2 °C — 8 °C) iki kito naudojimo.

12. SPECIALIEJI JSPEJIMAI

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyvinams
Vakcinuoti galima tik sveikus gyvinus.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams

Naudotojui

Siame veterinariniame vaiste yra mineralinio aliejaus. Atsitiktinai j§virkstus arba jsidvirkstus, gali
atsirasti stiprus skausmas ir patinimas, ypa¢ suSvirk$tus j sgnarj ar pir$ta. Retais atvejais dél to galima
netekti pirsto, jei laiku nesuteikiama skubi medicininé pagalba.

Atsitiktinai jSvirkstus net ir nedidelj kiekij Sio veterinarinio vaisto, biitina nedelsiant kreiptis
medicininés pagalbos ir su savimi turéti informacinj lapelj.

Jei suteikus medicining pagalba skausmas trunka ilgiau kaip 12 val., reikia kreiptis pakartotinai.

Gydytojui

Siame veterinariniame vaiste yra mineralinio aliejaus. Susvirkstus net ir nedidelj kiekj &io
veterinarinio vaisto, gali atsirasti didelis patinimas, kuris gali, pvz., sukelti iSemin¢ nekroze ar net
galima netekti pirsto. Biitina SKUBI kvalifikuota chirurginé pagalba,

gali tekti jpjauti ir praplauti injekcijos vieta, ypac jei apimti pir§to minkStimas ar sausgyslé.



Vaikingumas
Sis veterinarinis vaistas skirtas naudoti per paskutinj vaikingumo trimestra.

Saveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos

Neéra duomeny apie Sios vakcinos sauguma ir veiksminguma naudojant vienu metu su kitu
veterinariniu vaistu. Sprendimas naudoti Sig vakcing pries bet kokio kito vaisto naudojima ar po to turi
biti priimtas kiekvienu atveju atskirai.

Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai)
Ivykus perdozavimui, nepalankios reakcijos, i§skyrus minétas Sio informacinio lapelio 6 skyriuje
nepasireiskia.

Nesuderinamumai
Negalima maisyti su jokiu kitu veterinariniu vaistu.

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

Nesunaudotas veterinarinis vaistas arba su juo susijusios atlickos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

14. INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIOJO PATVIRTINIMO DATA

2025-06-26

15. KITA INFORMACIJA

E. coli vakcinos padermé kokybiskai patvirtinta kaip gaminanti F5 ir F41 adhezinas. F41 adhezino
buvimas nebuvo kiekybiskai jvertintas.

Buvo patvirtinta, kad E. coli vakcinos padermé gamina F5 ir F41 adhezinus. F41 adhezinas nebuvo

kiekybiskai jvertintas.
Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotes.

Pakuociy dydziai

Kartoniné dézuté su vienu 15 ml buteliuku (5 dozés).

Kartoniné dézuté su vienu 90 ml buteliuku (30 doziy).

Kartoniné dézuté su vienu stikliniu 450 ml buteliuku (150 doziy).

Plastikinis 450 ml butelis (150 doziy).

Tinkamumo laikas: 3 metai.
Tik veterinariniam naudojimui.

Parduodama tik veterinarijos gydytojui.



