I PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Porcilis PCV, injekciné emulsija kiauléms

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Kiekvienoje 2 ml dozéje yra:

veikliosios medZiagos:
2 tipo kiauliy cirkoviruso ORF2 subvieneto antigeno: > 3720 AV*;

* Antigeno vienetai nustatyti in vitro stiprumo tyrimu (AlphalLISA).

adjuvanty:

dl-a-tokoferilio acetato 25 mg,
skystojo lengvo parafino 346 mg.
pagalbiniuy medziaguy

[Ssamy pagalbiniy medziagy sarasa zr. 6.1 p.

3.  VAISTO FORMA

Injekciné emulsija.

Opalescuojanti balta su rudomis pakartotinai suspenduojamomis nuosédomis.

4. KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1. Paskirties gyviiny rasis (-ys)

Kiaulés.

4.2. Naudoejimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rasis

Kiauléms aktyviai imunizuoti norint sumazinti viruso kiekj kraujyje ir limfiniuose audiniuose ir su
2 tipo kiauliy cirkoviruso (KCV?2) infekcija susijusj gaiStamuma bei svorio mazgjima penéjimo
laikotarpiu.

Imuniteto pradZzia: 2 sav.
Imuniteto trukmé: 22 sav.

4.3. Kontraindikacijos

Neéra.

4.4. Specialieji ispéjimai, naudojant atskiry rasiy paskirties gyviinams

Pateikti duomenys leidzia teigti, kad rekomenduojama vienos dozés vakcinavimo programa yra
efektyvi parSeliams, esant vidutiniam ar mazam motininiy antiktiny kiekiui, o dviguba vakcinos doze,

esant vidutiniam ir dideliam motininiy antikiiny kiekiui.
Néra duomeny apie vakcinos naudojimg veisiamiems kuiliams.



4.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyviinams

Vakcinuoti tik sveikus gyviinus.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams

Naudotojui:

Siame veterinariniame vaiste yra mineralinio aliejaus. Atsitiktinai j§virkstus arba jsisvirkstus gali
atsirasti stiprus skausmas ir tynis, ypac susvirkstus j sgnarj ar pirsta, retais atvejais dél to galima
netekti pirsto, jei laiku nesuteikiama skubi medicininé pagalba.

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

Jei suteikus medicining pagalbg 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 tynis, kuris gali, pvz., sukelti iSemin¢ nekroze ar net galima
netekti pirsto. Biitina SKUBI kvalifikuota chirurginé pagalba, gali tekti jpjauti ir praplauti injekcijos
vietg, ypac jei apimti pirSto minkS§timas ar sausgysle.

4.6. Nepalankios reakcijos (daZznumas ir sunkumas)
Laboratoriniai ir lauko tyrimai

Po vakcinavimo injekcijos vietoje labai daznai pastebétos greitai praeinancios vietinés reakcijos,
dazniausiai kietas, kartas ir kartais skausmingas tynis (iki 10 cm skersmens). Sios reakcijos praeina
savaime per 14-21 d., be jokio poveikio gyvuliy sveikatai. D¢l vakcinacijos daznai pastebétos
sisteminés padidéjusio jautrumo reakcijos su nedideliais neurologiniais simptomais, tokiais kaip
drebulys ir (ar) susijaudinimas, kurios dazniausiai be gydymo praeina per kelias minutes. Dvi dienas
po vakcinacijos labai daznai pastebétas kiino temperattiros pakilimas, paprastai ne daugiau kaip 1 °C.
Pavieniams gyvinams nedaznai pastebétas maziau kaip 24 val. trunkantis rektinés temperatiiros
pakilimas 2,5 °C.

Kai kuriems parseliams 5 d. po vakcinavimo nedaznai pastebéta depresija ir sumazgjes pasary
suvartojimas. Tuoj po vakcinavimo gali trumpam pablogéti augimo rodikliai.

Vaistui patekus j rinka

Labai retais atvejais gali pasireiksti anafilaksinio tipo reakcijos, kurios gali biiti pavojingos gyvybei.
Pasireiskus tokioms reakcijoms, gali biiti reikalingas gydymas.

Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:

- labai dazna (nepalanki (-ios) reakcija (-os) pasireiskeé daugiau nei 1 i§ 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 (maziau nei 1 i§ 10 000 gydyty gyviiny, skaiciuojant ir atskirus pranesimus).

4.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu
Negalima naudoti vaikingumo ir laktacijos metu.

4.8. Saveika su Kkitais vaistais ir kitos saveikos formos



Néra duomeny apie $ios vakcinos saugumg ir veiksmingumga naudojant su kitu veterinariniu vaistu.
Sprendimas naudoti $ig vakcing prie§ ar po bet kokio kito veterinarinio vaisto naudojimo turi biiti
priimtas kiekvienu atveju atskirai.

4.9. Dozés ir naudojimo budas

Prie$ naudojant vakcing reikia susildyti iki kambario temperatiiros ir gerai suplakti. Reikia vengti
daugkartinio flakono kamstelio pradirimo. Reikia naudoti sterilius $virkstus ir adatas. Naudojimo

metu biitina vengti uzter§imo. Negalima naudoti vakcinavimo jrenginiy, kuriuose yra guminiy detaliy.

Vakcinavimas
Gyvuliui reikia susvirksti vieng 2 ml doze j kaklo raumenis uz ausies pagal toliau pateikta schemg.

Esant mazam ir vidutiniam motininiy antikiiny prie§ KCV2 kiekiui, rekomenduojama vieng vakcinos
doze (2 ml) susvirksti 3 sav. amziaus ir vyresniems parseliams.

Kai manoma, kad motininiy antikiiny prie§ KCV2 kiekis yra didesnis, rekomenduojama $i dviejy
vakcinavimy schema: pirma vakcinos dozé (2 ml) gali buti susvirk§¢iama parSeliams nuo 3-5 d.
amziaus, antra dozé (2 ml) susvirks¢iama po 2—3 sav.

Motininiy antikiny kiekis gali buti didelis, jei parSavedés / pakaitinés kiaulaités buvo vakcinuotos nuo
KCV2 viruso arba jei parSavedés / pakaitinés kiaulaités neseniai buvo paveiktos didelio KCV2 viruso
kiekio. Tokiais atvejais reikéty atlikti KCV2 serologinj tyrima, naudojant tinkama diagnostikos
metoda, norint parinkti tinkamiausia vakcinavimo schema. Jei kilty abejoniy, rekomenduojama taikyti
2 svirkstimy vakcinavimo schema.

4.10. Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai), jei biitina

Vakcinavus dviguba doze, kity nepalankiy reakcijy, iSskyrus nurodytas 4.6 p., nepastebéta.

4.11. ISlauka

0 pary.

5.  IMUNOLOGINES SAVYBES

Farmakoterapiné grupé: inaktyvinta kiauliy cirkoviruso vakcina.
ATCvet kodas: QI09AA07.

Vakcina skatina aktyvaus imuniteto 2 tipo kiauliy cirkovirusui susidaryma.

6. FARMACINIAI DUOMENYS
6.1. Pagalbiniy medZiagy sarasas
Dl-a-tokoferilio acetatas,

skystasis lengvas parafinas,
polisorbatas 80,

simetikonas,

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, — 8 val.

6.4. Specialieji laikymo nurodymai

Laikyti Saldytuve (2-8 °C).

Negalima suSaldyti.

Saugoti nuo §viesos.

6.5. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys

Kartoninés dézutés, kuriose yra 1 ar 10 PET flakony po 20, 50, 100, 200 ar 500 ml.

Flakonai uzkimsti nitrilinés gumos kamsteliu ir apgaubti biidingo spalvinimo aliumininiu gaubteliu.

Gali bti 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

Intervet International BV

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

NYDERLANDAI

8. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

EU/2/08/091/001-010

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA
Registravimo data 2009-01-12.

Perregistravimo data 2013-12-13.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

ISsamig informacijg apie §j veterinarinj vaista galima rasti Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu/.

DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI

Neéra.


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

II PRIEDAS

BIOLOGISKAI VEIKLIOS MEDZIAGQS GAMINTOJAI IR GAMINTOJAS,
ATSAKINGAS UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA

SALYGOS AR APRIBOJIMAI DEL TIEKIMO IR NAUDOJIMO

DUOMENYS APIE DLK



A. BIOLOGISKAI VEIKLIOS MEDZIAGOS GAMINTOJAI IR GAMINTOJAS,
ATSAKINGAS UZ SERIJOS ISLEIDIMA

Biologiskai veiklios medziagos gamintojy pavadinimas ir adresas

Intervet International BV
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
NYDERLANDAI

Burgwedel Biotech GmbH
Im Langen Felde 5

30938 Burgwedel
VOKIETIJA

Gamintojo, atsakingo uz vaisto serijos iSleidimg, pavadinimas ir adresas

Intervet International BV
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
NYDERLANDAI

B. SALYGOS AR APRIBOJIMAI DEL TIEKIMO IR NAUDOJIMO

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

C. DUOMENYS APIE DLK

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

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



IIT PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR INFORMACINIS LAPELIS



A. ZENKLINIMAS



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

Kartoninés déZutés {20, 50, 100, 200 ir 500 ml}

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Porcilis PCV, injekciné emulsija kiauléms

| 2. VEIKLIOJI (-I0SIOS) MEDZIAGA (-OS)

Vienoje 2 ml dozéje yra:
2 tipo kiauliy cirkoviruso ORF2 subvieneto antigeno: > 3720 antigeno vienety.

3.  VAISTO FORMA

Injekciné emulsija.

[4.  PAKUOTES DYDIS

20 ml

50 ml

100 ml

200 ml

500 ml

10 x 20 ml
10 x 50 ml
10 x 100 ml
10 x 200 ml
10 x 500 ml

| 5.  PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Kiaulés.

| 6. INDIKACIJA (-OS)

| 7. NAUDOJIMO BUDAS (-A) IR METODAS

Svirksti j raumenis.
Prie$ naudojant butina perskaityti informacinj lapelj.

| 8. ISLAUKA

ISlauka: O pary.
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| 9. SPECIALIEJI JSPEJIMAL JEI REIKIA

Atsitiktinis jsi§virk§timas yra pavojingas. Prie§ naudojant biitina perskaityti informacinj lapel;.
Prie$ naudojant reikia gerai suplakti.

| 10. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}
Atidarius sunaudoti per 8 val.

11. SPECIALIOSIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti saldytuve (2-8 °C).
Negalima suSaldyti. Saugoti nuo §viesos.

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

Pries naudojant butina perskaityti informacinj lapelj.

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

Tik veterinariniam naudojimui. Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. NUORODA ,,SAUGOTINUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

15. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Intervet International BV
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
NYDERLANDAI

16. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAD)

EU/2/08/091/001 20 ml
EU/2/08/091/002 50 ml
EU/2/08/091/003 100 ml
EU/2/08/091/004 200 ml
EU/2/08/091/005 500 ml

EU/2/08/091/006 10 x 20 ml
EU/2/08/091/007 10 x 50 ml
EU/2/08/091/008 10 x 100 ml
EU/2/08/091/009 10 x 200 ml
EU/2/08/091/010 10 x 500 ml

1"



| 17.  GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

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

Flakonai {100, 200 ir S00 ml}

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Porcilis PCV, injekciné emulsija kiauléms

| 2. VEIKLIOJI (-I0SIOS) MEDZIAGA (-OS)

Vienoje 2 ml dozéje yra:
KCV2 ORF2 subvieneto antigeno: > 3720 antigeno vienety.

3.  VAISTO FORMA

Injekciné emulsija.

[4.  PAKUOTES DYDIS

100 ml
200 ml
500 ml

| 5.  PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Kiaulés.

| 6. INDIKACILJA (-OS)

| 7. NAUDOJIMO BUDAS (-A) IR METODAS

Svirksti j raumenis.
Prie$ naudojant butina perskaityti informacinj lapelj.

| 8. ISLAUKA

ISlauka: O pary.

| 9. SPECIALIEJI JSPEJIMAL JEI REIKIA

Atsitiktinis jsiS§virk§timas yra pavojingas. Prie§ naudojant biitina perskaityti informacinj lapel;.
Prie$ naudojant reikia gerai suplakti.
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| 10. TINKAMUMO DATA

EXP {ménuo/metai}
Atidarius sunaudoti per 8 val.

| 11.  SPECIALIOSIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve (2-8 °C).
Negalima suSaldyti. Saugoti nuo §viesos.

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 su veterinariniu receptu.

| 14. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Intervet International BV
5831 AN Boxmeer
NYDERLANDAI

| 15. GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

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

Flakonai {20 ir 50 ml}

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Porcilis PCV, injekciné emulsija

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

Vienoje 2 ml dozéje yra:
KCV2 ORF2 subvieneto antigeno: > 3720 antigeno vienety.

(3. KIEKIS (SVORIS, TURIS AR DOZIU SKAICIUS)

20 ml
50 ml

| 4. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Lm.
Prie$ naudojant reikia gerai suplakti.

5. ISLAUKA

ISlauka: O pary.

| 6.  SERIJOS NUMERIS

Lot

| 7. TINKAMUMO DATA

EXP

| 8.  NUORODA ,, TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.
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B. INFORMACINIS LAPELIS
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INFORMACINIS LAPELIS
Porcilis PCV, injekciné emulsija kiauléms

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
Intervet International BV

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

NYDERLANDAI

2. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Porcilis PCV, injekciné emulsija kiauléms

3. VEIKLIOJI (-IOSIOS) IR KITOS MEDZIAGOS

Kiekvienoje 2 ml dozéje yra:

2 tipo kiauliy cirkoviruso ORF2 subvieneto antigeno: > 3720 antigeno vienety, nustatyty in vitro
stiprumo tyrimu (AlphaLISA);

adjuvanty:

25 mg dl-a-tokoferilio acetato,

346 mg skystojo lengvo parafino.

Injekciné emulsija. Opalescuojanti balta su rudomis pakartotinai suspenduojamomis nuosédomis.

4. INDIKACIJA (-OS)

Kiauléms aktyviai imunizuoti norint sumazinti viruso kiekj kraujyje ir limfiniuose audiniuose ir su
2 tipo kiauliy cirkoviruso (KCV?2) infekcija susijusj gaiStamuma bei svorio mazgjima penéjimo
laikotarpiu.

Imuniteto pradzia: 2 sav.
Imuniteto trukmé: 22 sav.

S. KONTRAINDIKACIJOS

Néra.

6. NEPALANKIOS REAKCIJOS
Laboratoriniuose ir lauko tyrimuose

Po vakcinavimo injekcijos vietoje labai daznai pastebétos greitai praeinancios vietinés reakcijos,
dazniausiai kietas, karstas ir kartais skausmingas tynis (iki 10 cm skersmens). Sios reakcijos praeina
savaime per 14-21 d., be jokio poveikio gyvuliy sveikatai. Dél vakcinacijos daznai pastebétos
sisteminés padidéjusio jautrumo reakcijos su nedideliais neurologiniais simptomais, kaip drebulys ir
(ar) susijaudinimas, kurios dazniausiai be gydymo praeina per kelias minutes. Dvi dienas po
vakcinacijos labai daznai pastebétas kiino temperatiiros pakilimas, paprastai ne daugiau kaip 1 °C.
Pavieniams gyviinams nedaznai pastebétas maziau kaip 24 val. trunkantis rektinés temperatiiros
pakilimas 2,5 °C.
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Kai kuriems parseliams 5 d. po vakcinavimo nedaZnai pastebéta depresija ir sumazéjes pasary
suvartojimas. Tuoj po vakcinavimo gali trumpam pablogéti augimo rodikliai.

Vaistui patekus i rinkg

Labai retais atvejais gali pasireiksti anafilaksinio tipo reakcijos, kurios gali buti pavojingos gyvybei.
Pasireiskus tokioms reakcijoms, gali biiti reikalingas gydymas.

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 gyviiny),

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

- labai reta (maziau nei 1 i§ 10 000 gydyty gyviiny, skaiiuojant ir atskirus pranesimus).

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

Kiaulés.

8. DOZES, NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS KIEKVIENAI RUSIAI
Gyvuliui reikia susvirksti vieng doze (2 ml) j kaklo raumenis uZz ausies pagal toliau pateikta schema.

Esant mazam ir vidutiniam motininiy antikiiny prie§ KCV2 kiekiui, rekomenduojama vieng vakcinos
doze (2 ml) susvirksti 3 sav. amziaus ir vyresniems parsSeliams.

Kai manoma, kad motininiy antikiiny prie§ KCV?2 kiekis yra didesnis, rekomenduojama §i dviejy
vakcinavimy schema: pirma vakcinos dozé (2 ml) gali buti susvirk§¢iama parSeliams nuo 3-5 d.
amziaus, antra doz¢ (2 ml) susvirks¢iama po 2-3 sav.

Motininiy antikiiny kiekis gali biiti didelis, jei parSavedés / pakaitinés kiaulaités buvo vakcinuotos nuo
KCV2 viruso arba jei parSavedés / pakaitinés kiaulaités neseniai buvo paveiktos didelio KCV2 viruso
kiekio. Tokiais atvejais reikty atlikti KCV2 serologinj tyrima, naudojant tinkama diagnostikos metoda,
norint parinkti tinkamiausig vakcinavimo schema. Jei kilty abejoniy, rekomenduojama taikyti 2
Svirkstimy vakcinavimo schema.

9. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

Prie$ naudojant vakcing reikia susildyti iki kambario temperatiiros (15-25 °C) ir gerai suplakti.
Reikia vengti daugkartinio flakono kamstelio pradirimo.

Reikia naudoti sterilius Svirkstus ir adatas.

Naudojimo metu biitina vengti uzterSimo.
Negalima naudoti vakcinavimo jrenginiy, kuriuose yra guminiy detaliy.

10. ISLAUKA

0 pary.
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11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Saugoti nuo vaiky.

Laikyti saldytuve (2-8 °C).

Negalima suSaldyti. Saugoti nuo §viesos.

Tinkamumo laikas, pirmg kartg atidarius talpykle, — 8 val.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant kartoninés
dézutés ir flakono po ,,Tinka iki“/“EXP*.

12. SPECIALIEJI JSPEJIMAI

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyvinams:
Vakcinuoti tik sveikus gyviinus.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyvinams:

Naudotojui:

Siame veterinariniame vaiste yra mineralinio aliejaus. Atsitiktinai j§virkstus arba jsisvirkstus gali
atsirasti stiprus skausmas ir tynis, ypac susvirkstus j sgnarj ar pirsta, retais atvejais dél to galima
netekti pirsto, jei laiku nesuteikiama skubi medicininé pagalba.

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

Jei suteikus medicining pagalbg 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 tynis, kuris gali, pvz., sukelti iSemin¢ nekroze ar net galima
netekti pirsto. Biitina SKUBI kvalifikuota chirurginé pagalba, gali tekti jpjauti ir praplauti injekcijos
vietg, ypac jei apimti pirSto minkS§timas ar sausgysle.

Vaikingumas ir laktacija:
Negalima naudoti vaikingumo ir laktacijos metu.

Saveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos:

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

Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai):
Vakcinavus dviguba doze, kity nepalankiy reakcijy, iSskyrus aprasytas skyriuje ,,Nepalankios
reakcijos®, nepastebéta.

Nesuderinamumai:
Negalima maisyti su jokiu kitu veterinariniu vaistu.

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

Veterinarijos gydytojas gali patarti, ka daryti su nereikalingais vaistais. Tai turéty padéti saugoti
aplinka.
14. INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIO PATVIRTINIMO DATA

I$samig informacija apie §j veterinarinj vaista galima rasti Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu/.
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15. KITA INFORMACIJA
Pakuotés dydziai: kartoninés dézutés, kuriose yra 1 arba 10 flakony po 20, 50, 100, 200 arba 500 ml

(10, 25, 50, 100 arba 250 doziy).
Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.
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