I PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Zulvac BTV suspensija injekcijam aitam un liellopiem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Aktivas vielas:
Viens no $adiem inaktivéta katarala drudza
virusa celmiem:

Inaktivets katarala drudza viruss, serotips 1,
celms BTV-1/ALG2006/01 E1

Inaktivets katarala drudza viruss, serotips 8,
celms BTV-8/BEL2006/02

Inaktivets katarala drudza viruss, serotips 4,
celms SPA-1/2004

Adjuvanti:

AT (ka hidroksids)

Quil-A (Quillaja saponaria saponina
ekstraksts)

Paligvielas:
Tiomersals

Daudzums 2 ml deva
(BTV-1, BTV-4, BTV-8
aitam;

BTV-1, BTV-8
liellopiem)

RP*>1

RP*>1

RP*>0,8

4 mg
0,4 mg

0,2 mg

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1 apaksSpunkta.

n.p.: nav piemerojama.

Daudzums 4 ml deva
(BTV-4 liellopiem)

n.p.
n.p.

RP*>0,8

8 mg
0,8 mg

0,4 mg

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

liellopiem.

Galaprodukta ieklauto celmu veidi tiks pielagoti pasreiz&jai epidemiologiskajai situacijai galaprodukta
izstradasanas laika un tiks noraditi uz mark&uma. Ar merka sugas tiks noraditas uz mark&juma.

3. ZALUFORMA

Suspensija injekcijam.

Pelekbalts vai roza skidrums.

4. KLINISKA INFORMACIJA
4.1. Merka sugas

Aitas un liellopi.

4.2. LietoSanas indikacijas, noradot merka sugas

Aitas:

Aitu aktivai imunizacijai no 6 nedélu vecuma, lai noverstu* virémiju, ko izraisa katarala drudza virusa

serotipi 1 un 8.



Aitu aktivai imunizacijai no 6 nedélu vecuma, lai noverstu* virémiju, ko izraisa katarala drudza virusa
serotips 4.

*noteikSanas [Tmenis, kas zemaks par <3,9 logio genoma kopiju/ml, ko nosaka ar apstiprinatu RT-qPCR
metodi, kas norada uz virusa genoma trakumu.

Imunitates iestasanas: 21 diena p&c primara vakcinacijas kursa pabeigsanas.
Imunitates ilgums: 12 ménesi pec primara vakcinacijas kursa pabeigSanas.

Liellopi:
Liellopu aktivai imunizacijai no 12 nedelu vecuma, lai noverstu** virémiju, ko izraisa katarala drudza
virusa serotipi 1, 4 un 8.

**noteikSanas Itmenis, kas zemaks par <3,4 logio genoma kopiju / ml, ko nosaka ar apstiprinatu RT-qPCR
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: 12 m&nesi p&c primara vakcinacijas kursa
pabeigsanas.
katarala drudza viruss, serotips 8: 12 ménesi p€c primara vakcinacijas kursa
pabeigSanas.
katarala drudza viruss, serotips 4: 6 ménesi pec primara vakcinacijas kursa
pabeigSanas.

Ir pieradijumi par BTV-1 seroneitraliz€jo$am antivielam, kas norada uz aizsardzibu Iidz 21 ménesim p&c
primaras vakcinacijas.

4.3. Kontrindikacijas

Nav.

4.4. Tpasi bridinajumi katrai mérka sugai

Vakcingt tikai kliniski veselus dzivniekus.

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

Ja lieto citam majas vai savvalas atgremotajdzivnieku sugam, kuram tiek uzskatits, ka pastav inficeéSanas
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.

4.5. TIpasi piesardzibas pasakumi lieto§ana

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

Nav piemérojami.



Piesardzibas pasakumi, kas jaieveéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arstéSanai

Nav piemérojami.
4.6. lesp&jamas blakusparadibas (bieZums un bistamiba)

Aitas

Islaiciga rektalas temperatiiras paaugstinaSanas, neparsniedzot 1,6 °C, ir loti bieZi novérojama 48 stundu
laika péc vakcinacijas.

P&c vakcinacijas loti biezi var rasties lokala reakcija injekcijas vieta. Vairuma gadijumu §is reakcijas ir
visparégjs pietiikums injekcijas vieta (turpinas ne ilgak ka 7 dienas) vai ka sataustami lidz 60 cm? lieli
mezglini (zemadas granuloma, kas laika gaita samazinasies, bet iesp&jams, saglabasies ilgak par 50
dienam).

Liellopi, lietojot 2 ml devu:

Lauka droSuma pétijumos 48 stundu laika p&c vakcinacijas biezi tika noverota parejosa rektalas
temperatiiras paaugstinasanas, kas neparsniedz 2,7 °C.

Lauka drosuma péttjumos pec vienreizgjas devas ievadiSanas loti biezi tika noverotas lokalas reakcijas < 2
cm diametra, bet reakcijas ar diametru 1idz 5 cm tika nove&rotas biezi. Tas izzuda v€lakais 25 dienu laika.
Lokalas reakcijas var nedaudz palielinaties p&c otras devas, Saja gadijuma ilgt Iidz 15 dienam. Lauka
droSuma petijumos loti biezi noveéroja lokalas reakcijas ar diametru [idz 5 cm, un reakcijas > 5 cm biezi
tika noverotas pec vienreizgjas devas atkartotas ievadiSanas.

Liellopi, lietojot 4 ml devu:

Laboratoriskajos un lauka droSuma pétijumos 48 stundu laika p&c vakcinacijas biezi tika noverota
parejosa rektalas temperatiiras paaugstinasanas, kas neparsniedz 2,7 °C. Novérota drudza maksimalais
ilgums bija 2 dienas. Veiktaja laboratoriskaja droSuma pé&tijuma loti biezi noveéroja lokalas reakcijas
injekcijas vieta ar diametru Iidz 6 cm, kas izzuda velakais 8 dienu laika.

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits sekojosa seciba:

- loti biezi (vairak neka 1 no 10 arstetajiem dzivniekiem noverota(-s) nevélama(-s) blakusparadiba(-s);
- biezi (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 100 arstetajiem dzivniekiem);

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

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

- loti reti (mazak neka 1 dzivniekam no 10000 arstétajiem dzivniekiem, ieskaitot atseviskus zinojumus).

4.7. LietoSana grisnibas, laktacijas vai deSanas laika

Grisniba:
Drikst lietot grusnibas laika aitam un liellopiem.

Laktacija:
Nav pieradits So veterinaro zalu nekaitigums laktacijas laika aitam. Drikst lietot laktacijas laika

liellopiem.

Augliba:
Nav pieradits §1s vakcinas droSums un iedarbigums virieSu kartas vaislas dzivniekiem. Sts kategorijas

dzivniekiem vakcina jalieto tikai saskana ar atbildiga veterinararsta un/vai valsts kompetento iestazu
veikto ieguvuma/riska izvert€jumu par pasreizgjo vakcinacijas politiku pret katarala drudza virusu (BTV).

4.8. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi
Nav pieejama informacija par §1s vakcinas droSumu un iedarbigumu, ja to lieto kopa ar citam veterinaram

zalém. Lemumu par vakcinas lietoSanu pirms vai péc citu veterinaro zalu lietosanas pienem, izveértgjot
katru gadijumu atseviski.



4.9. Devas un lietoSanas veids

Aitas:

Subkutanai lietosanai.

Primara vakcinacija:

Ievadit vienu 2 ml devu saskana ar $adu vakcinacijas shemu:

1. injekcija: no 6 nedélu vecuma.
2. injekcija: pec 3 nedelam.

Revakcinacija:
Aizsardzibai pret serotipu 1 vai 8, ievadit vienu 2 ml devu, ik p&c 12 meéneSiem.

Aizsardzibai pret serotipu 4, ievadit divas 2 ml devas ar tris ned€lu intervalu, ik péc 12 ménesiem.
Liellopi:
Intramuskularai lieto$anai.

Aizsardzibai pret serotipu 1 un serotipu 8:

Primara vakcinacija:

Ievadit vienu 2 ml devu saskana ar $adu vakcinacijas shemu:
1. injekcija: no 12 ned€lu vecuma.

2. injekcija: pec 3 nedelam.

Revakcinacija:
Aizsardzibai pret serotipu 1, ievadit vienu 2 ml devu, ik pec 12 m&neSiem.

Aizsardzibai pret serotipu 8, ievadit divas 2 ml devas ar tr1s ned€lu intervalu, ik p&c 12 m&nesiem.

Aizsardzibai pret serotipu 4:

Primara vakcinacija:

Ievadit vienu 4 ml devu saskana ar §adu vakcinacijas shemu:
1. injekcija: no 12 ned@lu vecuma.

2. injekcija: péc 3 nedelam.

Revakcinacija:
levadit divas 4 ml devas ar tris ned€lu intervalu, ik p&c 6 ménesiem.

LietoSanas veids (aitas un liellopi):

Pielietot parastas aseptikas procediiras.

Uzmanigi saskalinat tiesi pirms lietoSanas.

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

Izlietot pilnigi visu pudeles saturu nekavejoties p&c atverSanas un vienas un tas pasas procediiras laika.
Izvairtties no vairakkartgjas pudeles caurdursanas.

Lai noverstu nejausu vakcinas piesarnosanos lietosanas laika, ieteicams izmantot daudzkartgju injekciju
vakcinacijas sist€ému, ar kuru var izmantot lielaku devu iepakojumu.

4.10. Pardozesana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti), ja nepiecieSams
Aitas:

Péc divkarsas devas (4 ml) ievadiSanas, reakcijas aitam ir l1dzigas tam, kadas noverotas péc vienreizgjas
devas ievadisanas, bet ilgaku laiku var saglabaties reakcijas injekcijas vieta (vispargjs pietikums



injekcijas vieta turpinas ne ilgak ka 9 dienas vai zemadas granuloma, kas, iespgjams, saglabasies ilgak par
63 dienam).

Liellopi:

P&c divkarsas devas ievadiSanas 24 stundu laika 10% dzivnieku var rasties parejosa rektalas temperatiiras
paaugstinasanas, neparsniedzot 2°C.

4.11. Ierobezojumu periods(-i) dzivnieku produkcijas izmantoSana

Nulle dienas.

5. IMUNOLOGISKAS IPASIBAS

Farmakoterapeitiska grupa: imunologiskie lidzekli dobradzu jeb vérSu dzimtas dzivniekiem, inaktivétu
virusu vakcinas liellopiem.
ATK vet kods: QI02AA.

Aktivas imunitates stimuléSanai aitam un liellopiem pret katarala drudza virusa serotipu (-iem), kas
saistti ar vakcina ieklautajiem serotipiem.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1. Paligvielu saraksts

Aluminija hidroksids

Quil-A (Quillaja saponaria saponina ekstrakts)
Tiomersals

Kalija hlorids

Kalija dihidrogénfosfats

Natrija hidrogénfosfata dihidrats

Natrija hlorids

Udens injekcijam.

6.2. Bitiska nesaderiba

Nelietot maisijuma ar citam veterinarajam zalém.

6.3. Deriguma termins

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

Deriguma termin$ pec pirmas tie$a iepakojuma atverSanas: izlietot nekavéjoties.

6.4. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat un transportgt atdzesetu (2°C - 8°C).

Nesasaldet.

Sargat no gaismas.

6.5. Tiesa iepakojuma veids un saturs

Augsta blivuma polietiléna (ABPE) 20, 100 vai 240 ml pudeles ar hlorbutilkaucuka aizbazni un aluminija
vacinu.



Iepakojuma izméri:

Kartona kaste 1 pudele ar 10 devam pa 2 ml vai 5 devam pa 4 ml (20 ml).
Kartona kastg 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 izmeri var tikt izplatiti.
6.6. Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinaganai

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

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve

BELGIJA

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/2/17/207/001-009

9. REGISTRACIJAS /PARREGISTRACIJAS DATUMS

Pirmas registracijas datums: 25/04/2017.

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

Sikakas zinas par $STm veterinarajam zalém ir atrodamas Eiropas Zalu agentiras timekla vietné
http://www.ema.europa.cu/.

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

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


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

II PIELIKUMS

BIOLOGISKI AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) RAZOTAJS(-I) UN RAZOTAJS(-),
KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

IZPLATISANAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

MAKSIMALI PIELAUJAMO ATLIEKVIELU DAUDZUMS (MRL)



A.  BIOLOGISKI AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) RAZOTAJS(-I) UN KAS ATBILD PAR
SERIJAS IZLAIDI

Biologiski aktivo vielu razotaju nosaukums un adrese:

Zoetis Manufacturing & Research Spain, S.L.
Ctra. de Camprodon, s/n°

Finca La Riba

Vall de Bianya

Gerona, 17813

SPANIJA

Razotaja, kas atbild par sérijas izlaidi, nosaukums un adrese:

Zoetis Manufacturing & Research Spain, S.L.
Ctra. de Camprodon, s/n°

Finca La Riba

Vall de Bianya

Gerona, 17813

SPANIJA

B. IZPLATISANAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

IzplatiSanai tikai praktiz€joSam veterinararstam.

Saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivas 2001/82/EK un tas grozijumu 71. pantu,

dalibvalsts atbilstosi saviem tiesibu aktiem var aizliegt imunologisko veterinaro zalu razo$anu, ievesanu,

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

a) veterinaro zalu lietoSana dzivniekiem kav&s dzivnieku slimibu diagnozes, kontroles un apkarosanas
nacionalas programmas istenoSanu vai apgritinas infekcijas neesamibas apstiprinasanu dzivniekos

vai partikas produktos vai citos produktos, kas iegiiti no arstetajiem dzivniekiem

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

So veterinaro zalu lietoSanai ir jaseko IpaSajiem nosacijumiem, ko nosaka ES likumdosana katarala
drudza slimibas kontrolg.

Sis registracijas apliecibas Ipasniekam ir jainformé Eiropas Komisija par zalu, kas tiek registrétas ar $o
lémumu, marketinga planu.
C. MAKSIMALI PIELAUJAMO ATLIEKVIELU DAUDZUMS (MRL)

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

Paligvielas, (ieskaitot adjuvantus)kas mingtas zalu apraksta 6.1.apakSpunkta vai nu ir atlautas vielas,
kuram Komisijas Regulas (EK) Nr. 37/2010 pielikuma 1. tabula noteikts, ka MRLs nav nepiecieSams vai
arT neietilpst Regulas (EK) Nr. 470/2009 darbibas joma, ja tas lieto So veterinaro zalu sastava.



I PIELIKUMS

MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA



A. MARKEJUMS



INFORMACIJA, KURAI JABUT UZ AREJA IEPAKOJUMA

Kartona kaste 1 x20ml /1 x 100 ml un 1 x 240 ml
(BTV-1 aitam un liellopiem)

| 1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Zulvac BTV suspensija injekcijam aitam un liellopiem

| 2. AKTIVO VIELU NOSAUKUMS

2 ml deva satur:
Inaktivets BTV, serotips 1
AP’ (ka hidroksids), Quil-A (Quillaja saponaria saponina ekstrakts), tiomersals.

| 3. ZALU FORMA

Suspensija injekcijam.

| 4. IEPAKOJUMA IZMERS

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

| 5.  MERKA SUGAS

Aitas un liellopi.

| 6.  INDIKACIJA(-S)

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

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

8. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

lerobezojumu periods: nulle dienas.

9. IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Pirms lietosanas izlasiet iepakojumam pievienoto lietoSanas instrukciju.



10. DERIGUMA TERMINS

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

11. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat un transportét atdzesetu.
Sargat no gaismas.
Nesasaldet.

12. TPASI NORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

Atkritumu iznicinaSana: izlasiet lietoSanas instrukciju.

13. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM” UN NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI
ATTIECIBA UZ PIEGADI UN LIETOSANU, JA PIEMEROJAMI

LietoSanai dzivniekiem. IzplatiSanai tikai praktiz€joSam veterinararstam.

14. VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

15. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Zoetis Belgium SA
Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-la-Neuve
BELGIJA

16. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

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) BTV 1

17. RAZOSANAS SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}




INFORMACIJA, KURAI JABUT UZ AREJA IEPAKOJUMA

Kartona kaste 1 x 20 ml/ 1 x 100 ml un 1 x 240 ml (BTV-4 aitam un liellopiem)

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Zulvac BTV suspensija injekcijam aitam un liellopiem

| 2. AKTIVO VIELU NOSAUKUMS

2 ml deva satur (aitas) vai 4 ml (liellopi):
Inaktivets BTV, serotips 4
AP " (ka hidroksids), Quil-A (Quillaja saponaria saponina ekstrakts), tiomersals.

| 3.  ZALU FORMA

Suspensija injekcijam.

| 4. IEPAKOJUMA IZMERS

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

| 5.  MERKA SUGAS

Aitas un liellopi

| 6.  INDIKACIJA(-S)

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

Subkutanai lietosanai (aitas) vai intramuskulari (liellopi).
Pirms lietosanas izlasiet iepakojumam pievienoto lietosanas instrukciju.

8. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

lerobezojumu periods: nulle dienas.

9.  TPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Pirms lietosanas izlasiet iepakojumam pievienoto lietoSanas instrukciju.
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10. DERIGUMA TERMINS

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

11. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat un transport€t atdzesetu.
Sargat no gaismas.
Nesasaldet.

12. TPASI NORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

Atkritumu iznicinaSana: izlasiet lietoSanas instrukciju.

13. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM” UN NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI
ATTIECIBA UZ PIEGADI UN LIETOSANU, JA PIEMEROJAMI

LietoSanai dzivniekiem. IzplatiSanai tikai praktiz€joSam veterinararstam.

14. VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

15. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Zoetis Belgium SA
Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-la-Neuve
BELGIJA

16. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

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

17. RAZOSANAS SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}




INFORMACIJA, KURAI JABUT UZ AREJA IEPAKOJUMA

Kartona kaste 1 x 20 ml/ 1 x 100 ml un 1 x 240 ml (BTV-8 aitam un liellopiem)

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Zulvac BTV suspensija injekcijam aitam un liellopiem

| 2. AKTIVO VIELU NOSAUKUMS

2 ml deva satur:
Inaktivéts BTV, serotips 8
AP (ka hidroksids), Quil-A (Quillaja saponaria saponina ekstrakts), tiomersals.

| 3.  ZALU FORMA

Suspensija injekcijam.

| 4. IEPAKOJUMA IZMERS

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

| 5. MERKA SUGAS

Aitas un liellopi.

| 6. INDIKACIJA(-S)

| 7. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS(-)

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

8. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

lerobezojumu periods: nulle dienas.

9.  TPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Pirms lietosanas izlasiet iepakojumam pievienoto lietoSanas instrukciju.



10. DERIGUMA TERMINS

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

11. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat un transportét atdzesetu.
Sargat no gaismas.
Nesasaldet.

12. TPASI NORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

Atkritumu iznicinaSana: izlasiet lietoSanas instrukciju.

13. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM” UN NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI
ATTIECIBA UZ PIEGADI UN LIETOSANU, JA PIEMEROJAMI

LietoSanai dzivniekiem. IzplatiSanai tikai praktiz€joSam veterinararstam.

14. VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

15. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Zoetis Belgium SA
Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-la-Neuve
BELGIJA

16. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

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

17. RAZOSANAS SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}




INFORMACIJA, KURAI JABUT UZ TIESA IEPAKOJUMA

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

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Zulvac BTV suspensija injekcijam aitam un liellopiem

e (¢

| 2. AKTIVO VIELU NOSAUKUMS

2 ml deva satur:
Inaktivets BTV, serotips 1
AP’" (ka hidroksids), Quil-A (Quillaja saponaria saponina ekstrakts), tiomersals.

| 3. ZALU FORMA

Suspensija injekcijam.

| 4. IEPAKOJUMA IZMERS

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

| 5. MERKA SUGAS

Aitas un liellopi.

| 6. INDIKACIJA(-S)

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

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

8. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

lerobezojumu periods: nulle dienas.



9.  TPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Pirms lietosanas izlasiet iepakojumam pievienoto lietoSanas instrukciju.

| 10. DERIGUMA TERMINS

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

| 1. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat un transport€t atdzesetu.
Sargat no gaismas.
Nesasaldet.

12. TPASI NORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

13. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM” UN NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI
ATTIECIBA UZ PIEGADI UN LIETOSANU, JA PIEMEROJAMI

Lietosanai dzivniekiem. IzplatiSanai tikai praktiz€joSam veterinararstam.

14. VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 15. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Zoetis Belgium SA
Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-la-Neuve
BELGIJA

16. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

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

| 17. RAZOSANAS SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}



INFORMACIJA, KURAI JABUT UZ TIESA IEPAKOJUMA

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

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Zulvac BTV suspensija injekcijam aitam un liellopiem

e o (¢

| 2. AKTIVO VIELU NOSAUKUMS

2 ml deva (aitam) un 4 ml deva (liellopiem) satur:
Inaktivets BTV, serotips 4
AI*" (ka hidroksids), Quil-A (Quillaja saponaria saponina ekstrakts), tiomersals.

| 3. ZALU FORMA

Suspensija injekcijam.

| 4. IEPAKOJUMA IZMERS

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

| 5.  MERKA SUGAS

Aitas un liellopi.

| 6.  INDIKACIJA(-S)

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

Subkutanai lietosanai (aitas) vai intramuskularai (liellopi).
Pirms lietosanas izlasiet iepakojumam pievienoto lietoSanas instrukciju.

8. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Ierobezojumu periods: nulle dienas.

9. IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Pirms lietosanas izlasiet iepakojumam pievienoto lictosanas instrukciju.
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10. DERIGUMA TERMINS

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

11. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

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

12. TPASI NORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

13. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM” UN NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI
ATTIECIBA UZ PIEGADI UN LIETOSANU, JA PIEMEROJAMI

Lietosanai dzivniekiem. IzplatiSanai tikai praktiz€joSam veterinararstam.

14. VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

15. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Zoetis Belgium SA
Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-la-Neuve
BELGIJA

16. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

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

17. RAZOSANAS SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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INFORMACIJA, KURAI JABUT UZ TIESA IEPAKOJUMA

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

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Zulvac BTV suspensija injekcijam aitam un liellopiem

e (¢

| 2. AKTIVO VIELU NOSAUKUMS

2 ml deva satur:
Inaktivets BTV, serotips 8
AP’" (ka hidroksids), Quil-A (Quillaja saponaria saponina ekstrakts), tiomersals.

| 3. ZALU FORMA

Suspensija injekcijam.

| 4. IEPAKOJUMA IZMERS

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

| 5. MERKA SUGAS

Aitas un liellopi.

| 6. INDIKACIJA(-S)

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

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

8. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

lerobezojumu periods: nulle dienas.
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9.  TPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Pirms lietosanas izlasiet iepakojumam pievienoto lietoSanas instrukciju.

| 10. DERIGUMA TERMINS

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

| 1. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat un transport€t atdzesetu.
Sargat no gaismas.
Nesasaldet.

12. TPASI NORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

13. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM” UN NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI
ATTIECIBA UZ PIEGADI UN LIETOSANU, JA PIEMEROJAMI

Lietosanai dzivniekiem. IzplatiSanai tikai praktiz€joSam veterinararstam.

14. VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 15. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Zoetis Belgium SA
Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-la-Neuve
BELGIJA

16. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/2/17/207/008 (100 ml) BTV 8
EU/2/17/207/009 (240 m) ~ BTV 8

| 17. RAZOSANAS SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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DATI, KAS OBLIGATI JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

Pudele 20 ml (BTV-1 aitam un liellopiem)

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Zulvac BTV suspensija injekcijam aitam un liellopiem

e (¢

| 2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) DAUDZUMS

2 ml deva satur:
Inaktivets BTV, serotips 1

| 3. SATURA SVARS, TILPUMS VAI DEVU SKAITS

20 ml (10 devas)

| 4. LIETOSANAS VEIDS(-I)

s.c.(aitas)/ i.m. (liellopi)

| 5. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Ierobezojumu periods: nulle dienas.

| 6.  SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 7. DERIGUMA TERMINS

EXP {ménesis/gads}
P&c pirmreizgjas caurdursanas izlietot nekavgjoties.

| 8. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.
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DATI, KAS OBLIGATI JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

Pudele 20 ml (BTV-4 aitam un liellopiem)

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Zulvac BTV suspensija injekcijam aitam un liellopiem

e o (¢

| 2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) DAUDZUMS

2 ml deva (aitam) un 4 ml deva (liellopiem) satur:
Inaktivets BTV, serotips 4

| 3. SATURA SVARS, TILPUMS VAI DEVU SKAITS

20 ml (10 devas aitam, 5 devas liellopiem)

| 4. LIETOSANAS VEIDS(-I)

s.c.(aitas)/ i.m. (liellopi)

| 5. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

lerobezojumu periods: nulle dienas.

| 6.  SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 7. DERIGUMA TERMINS

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

| 8. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.
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DATI, KAS OBLIGATI JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

Pudele 20 ml (BTV-8 aitam un liellopiem)

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Zulvac BTV suspensija injekcijam aitam un liellopiem

e (¢

| 2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) DAUDZUMS

2 ml deva satur:
Inaktivets BTV, serotips 8

| 3. SATURA SVARS, TILPUMS VAI DEVU SKAITS

20 ml (10 devas)

| 4. LIETOSANAS VEIDS(-I)

s.c.(aitas)/ i.m. (liellopi)

| 5. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Ierobezojumu periods: nulle dienas.

| 6.  SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 7. DERIGUMA TERMINS

EXP {ménesis/gads}
P&c pirmreizgjas caurdursanas izlietot nekavgjoties.

| 8. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA
Zulvac BTV suspensija injekcijam aitam un liellopiem

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

Registracijas apliecibas Ipasnieks:

Zoetis Belgium SA
Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-la-Neuve
BELGIJA

Par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:

Zoetis Manufacturing & Research Spain, S.L.
Ctra. de Camprodon, s/n°

Finca La Riba

Vall de Bianya

Gerona, 17813

SPANIJA

2 VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Zulvac BTV suspensija injekcijam aitam un liellopiem

3. AKTIVO VIELU UN CITU VIELU NOSAUKUMS

Aktivas vielas: Daudzums 2 ml deva Daudzums 4 ml deva
Viens no $adiem inaktivéta katarala drudza (BTV-1, BTV-4, BTV-8  (BTV-4 liellopiem)
virusa celmiem: aitam,;
BTV-1, BTV-8
liellopiem)
Inaktivets katarala drudza viruss, serotips I,  RP*>1 n.p.
celms BTV-1/ALG2006/01 El
Inaktivets katarala drudza viruss, serotips 8, RP*>1 n.p.
celms BTV-8/BEL2006/02
Inaktivéts katarala drudza viruss, serotips 4, RP*>0,8 RP*>0,8

celms SPA-1/2004

Adjuvanti:

AT (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

n.p.: nav piemeérojama.

*Relativa potence potences testa pelem, salidzinot ar atsauces vakcinu, kas efektiva aitam un/vai
liellopiem.
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Galaprodukta ieklauto celmu veidi tiks pielagoti pasreiz€jai epidemiologiskajai situacijai galaprodukta
izstradasanas laika un tiks noraditi uz mark&uma. ArT merka sugas tiks noraditas uz mark&juma.

Pelgkbalts vai roza skidrums.

4. INDIKACIJA(-S)

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

Aitu aktivai imunizacijai no 6 nedélu vecuma, lai noverstu* virémiju, ko izraisa katarala drudza virusa
serotips 4.

*noteikSanas [imenis, kas zemaks par <3,9 logio genoma kopiju / ml, ko nosaka ar apstiprinatu RT-qPCR
metodi, kas norada uz virusa genoma trakumu.

Imunitates iestasanas: 21 diena p&c primara vakcinacijas kursa pabeigsanas.
Imunitates ilgums: 12 ménesi p&c primara vakcinacijas kursa pabeigSanas.

Liellopi:
Liellopu aktivai imunizacijai no 12 ned€lu vecuma, lai noveérstu** viré€miju, ko izraisa katarala drudza
virusa serotipi 1, 4 un 8.

**noteikSanas ITmenis, kas zemaks par <3,4 logio genoma kopiju / ml, ko nosaka ar apstiprinatu RT-qPCR
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: 12 m&nesi p&c primara vakcinacijas kursa
pabeigsanas.
katarala drudza viruss, serotips 8: 12 ménesi 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 [idz 21 m&nesim péc
primaras vakcinacijas.
5. KONTRINDIKACIJAS

Nav.

6. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS
Aitas:
Islaiciga rektalas temperatiiras paaugstinasanas, neparsniedzot 1,6 °C, ir loti bieZi novérojama 48 stundu

laika p&c vakcinacijas.
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P&c vakcinacijas loti bieZi var rasties lokala reakcija injekcijas vieta. Vairuma gadijumu $Ts reakcijas ir
vispargjs pietiikums injekcijas vieta (turpinas ne ilgak ka 7 dienas) vai ka sataustami lidz 60 cm? lieli
mezglini (zemadas granuloma, kas laika gaita samazinasies, bet iesp&jams, saglabasies ilgak par 50
dienam).

Liellopi lietojot 2 ml devu:

Lauka drosuma pétijumos 48 stundu laika p&c vakcinacijas biezi tika noverota parejosa rektalas
temperatiiras paaugstinasanas, kas neparsniedz 2,7 °C.

Lauka drosuma p&tijumos p&c vienreiz&jas devas ievadiSanas loti biezi tika noverotas lokalas reakcijas < 2
cm diametra, bet reakcijas ar diametru 11dz 5 cm tika noverotas biezi. Tas izzuda vélakais 25 dienu laika.
Lokalas reakcijas var nedaudz palielinaties péc otras devas, $aja gadijuma ilgt Iidz 15 dienam. Lauka
droSuma pétijumos loti biezi noveéroja lokalas reakcijas ar diametru Iidz 5 cm, un reakcijas > 5 cm biezi
tika noverotas péc vienreizgjas devas atkartotas ievadiSanas.

Liellopi, lietojot 4 ml devu:

Laboratoriskajos un lauka dro§uma pétijumos 48 stundu laika p&c vakcinacijas biezi tika noverota
parejosa rektalas temperatiiras paaugstinasanas, kas neparsniedz 2,7 °C. Novérota drudza maksimalais
ilgums bija 2 dienas. Veiktaja laboratoriskaja drosuma pétijuma loti biezi novéroja lokalas reakcijas
injekcijas vieta ar diametru Iidz 6 cm, kas izzuda v€lakais 8§ dienu laika.

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits sekojosa seciba:

- loti biezi (vairak neka 1 no 10 arst€tajiem dzivniekiem noverota(-s) nevélama(-s) blakusparadiba(-s));
- biezi (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 100 arstetajiem dzivniekiem);

- retak (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 1000 arstétajiem dzivniekiem);

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

- loti reti (mazak neka 1 dzivniekam no 10000 arst€tajiem dzivniekiem, ieskaitot atseviskus zinojumus).

Ja novérojat jebkuras butiskas blakusparadibas vai citu iedarbibu, kas nav mingta $aja lietoSanas
instrukcija, ludzu, informgjiet par tam savu veterinararstu.

7. MERKA SUGAS

Aitas un liellopi.

(

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

Aitas:
Subkutanai lieto$anai.

Primara vakcinacija:

Ievadit vienu 2 ml devu saskana ar §adu vakcinacijas shemu:
1. injekcija: no 6 ned€lu vecuma.

2. injekcija: pec 3 nedelam.

Revakcinacija:
Aizsardzibai pret serotipu 1 vai 8, ievadit vienu 2 ml devu, ik pec 12 meneSiem.

Aizsardzibai pret serotipu 4, ievadit divas 2 ml devas ar trs ned€lu intervalu, ik péc 12 m&nesiem.

Liellopi:
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Intramuskularai lietoSanai.

Aizsardzibai pret serotipu 1 un serotipu 8:

Primara vakcinacija:

Ievadit vienu 2 ml devu saskana ar $adu vakcinacijas shému:
1. injekcija: no 12 ned€lu vecuma.

2. injekcija: pec 3 nedelam.

Revakcinacija:
Aizsardzibai pret serotipu 1, ievadit vienu 2 ml devu, ik pec 12 meneSiem.

Aizsardzibai pret serotipu 8, ievadit divas 2 ml devas ar tr1s ned€lu intervalu, ik p&c 12 m&nesiem.

Aizsardzibai pret serotipu 4:

Primara vakcinacija:

Ievadit vienu 4 ml devu saskana ar §adu vakcinacijas shemu:
1. injekcija: no 12 ned@lu vecuma.

2. injekcija: péc 3 nedelam.

Revakcinacija:
levadit divas 4 ml devas ar tris ned€lu intervalu, ik p&c 6 ménesiem.

9. IETEIKUMI PAREIZAI LIETOSANALI

Lai noverstu nejausu vakcinas piesarnosanos lietosanas laika, ieteicams izmantot daudzkartgju injekciju
vakcinacijas sistému, ar kuru var izmantot lielaku devu iepakojumu.

Pielietot parastas aseptikas procediiras.

Uzmanigi saskalinat tiesi pirms lietoSanas.

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

Izlietot pilnigi visupudeles saturu nekavgjoties péc atvérSanas un vienas un tas pasas procediiras laika.
Izvairtties no vairakkartgjas pudeles caurdurSanas.

10. TEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Nulle dienas.

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

Sargat no gaismas.

Nelietot §Ts veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits mark&uma p&c “EXP”.

Deriguma termins pec pirmas tie$a iepakojuma atversanas: izlietot nekavegjoties.

12. IPASI BRIDINAJUMI

Ipasi bridinajumi katrai dzivnieku sugai:
Vakecinét tikai kliniski veselus dzivniekus.
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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 [imenis citam sugam var atskirties no ta, ko novéro
aitam un liellopiem.

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

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem:
Nav piemérojami.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arstéSanai:
Nav piemérojami.

Griisniba:
Drikst lietot griisnibas laika aitam un liellopiem.

Laktacija:
Nav pieradits So veterinaro zalu nekaitigums laktacijas laika aitam. Drikst lietot laktacijas laika

liellopiem.

Augliba:
Nav pieradits §Ts vakcinas droSums un iedarbigums virieSu kartas vaislas dzivniekiem. Sts kategorijas

dzivniekiem vakcina jalieto tikai saskana ar atbildiga veterinararsta un/vai valsts kompetento iestazu
veikto ieguvuma/riska izvert€jumu par pasreizgjo vakcinacijas politiku pret katarala drudza virusu (BTV).

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:

Nav pieejama informacija par §1s vakcinas droSumu un iedarbigumu, ja to lieto kopa ar citam
veterinarajam zalém. LEmumu par vakcinas lietoSanu pirms vai péc citu veterinaro zalu lietoSanas
pienem, izvertgjot katru gadijumu atseviski.

Pardozesana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti):

Aitas:

P&c divkarsas devas (4 ml) ievadiSanas, reakcijas aitam ir Iidzigas tam, kadas nov&rotas p&c vienreizgjas
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:
P&c divkarSas devas ievadiSanas 24 stundu laika 10% dzivnieku var rasties parejosa rektalas temperatiiras
paaugstinasanas, neparsniedzot 2°C.

Nesaderiba:

Nelietot maisfjuma ar citam veterinarajam zalém.

13. TPASINORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

Jautajiet savam veterinararstam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam zalém. Sadi pasakumi palidzes

aizsargat apkartgjo vidi.

14. DATUMS, KAD LIETOSANAS INSTRUKCIJA PEDEJO REIZI TIKA APSTIPRINATA

Sikakas zinas par $im veterinarajam zalém ir atrodamas Eiropas Zalu agentiiras timekla vietng
http://www.ema.europa.cu/.
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15. CITA INFORMACIJA

lepakojuma izméri:

Kartona kaste 1 pudele ar 10 devam pa 2 ml vai 5 devam pa 4 ml (20 ml).
Kartona kastg 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 izmeri var tikt izplatiti.
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