


1.  VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

ZULVAC 8 Bovis, injekciné suspensija galvijams

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Vienoje 2 ml vakcinos dozéje yra:

veikliosios medziagos:
maktyvinto BT V-8/BEL2006/02 padermés 8 serotipo mélynojo liezuvio ligos viruso RR*>'1;

* — Santykinis stiprumas pagal stiprumo tyrimg su pelémis, lyginant su referencine valcina; kuri,
nustatyta, buvo veiksminga naudojus galvijams.

adjuvanty:
aliuminio hidroksido (AP") 4 mgy
saponino 0,4 mg;

pagalbinés medZiagos:
tiomersalio 0,2vmg.

I$samy pagalbiniy medziagy sarasg zr. 6.1 p.

3.  VAISTO FORMA

Beveik balta ar rausva injekciné suspensija.

4. KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1. Paskirties gyviiny rasys

Galvijai.

4.2. Naudojimo indikacijos, nuredant paskirties gyviiny riasis

Galvijams nuo 3 ménesiy azhziaus aktyviai imunizuoti, norint apsaugoti* nuo viremijos, sukeliamos 8
serotipo mélynojo liezuvigwliges viruso.

* — Ciklo slenkstis (£t) > 30; nustatytas pagal patvirtinta AT PGR metoda, nurodantis virusinio
genomo nebuvimg!

Imunitetas sugidare praéjus 25 dienoms po antrosios dozés susvirkstimo.
Imuniteto trtkm¢ yra maziausiai 1 metai po pirminés vakcinacijos kurso.

4.3., Koxiraindikacijos

Néfta.

42, Specialieji nurodymai, naudojant atskiry rasiy paskirties gyviinams

Naudoti vakcing kity riis$iy naminiams ar laukiniams atrajotojams, kuriems iskilusi rizika uzsikrésti,
reikia atsargiai, o prieS masing vakcinacijg patartina iSbandyti vakcing su mazu skai¢iumi gyviiny.

Vakcinavimo veiksmingumas, naudojant kity riisiy gyviinams, gali skirtis nuo nustatytojo, naudojant
galvijams.



Neéra informacijos apie vakcinos naudojimg gyviinams, gavusiems motininiy antikiiny, tac¢iau buvo
rodyta, kad vakcina saugi ir veiksminga seroteigiamoms karvéms.

4.5. Specialios naudojimo atsargumo priemonés

Specialios atsargumo priemonés, naudojant vaistg gyviinams
Naudoti galima tik sveikiems gyviinams.

Specialios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams
Netaikytinos.

4.6. Nepalankios reakcijos (daznumas ir sunkumas)

Atliekant vieng laboratorinj saugumo tyrimg nepalankiy reakcijy nepastebéta po pisfnojowvienos dozes
susvirkstimo verSeliams.

Vieng doze susvirkstus antra karta, per pirmas 24 val. labai daznai pastebétas‘nezymas ir trumpalaikis,
bet reikSmingas vakcinuoty verSeliy vidutinés rektinés temperatiiros pakilima50,5°C. Antra dieng po
vakcinacijos rektiné temperatiira normalizavosi. Naudojant lauke Sis klinikinis rdzymis pastebétas
labai retai.

Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvancia:

- labai dazna (vieno gydymo metu nepalankios reakcijos pasireiskédaugiau nei 1 i§ 10 gyviiny),
- dazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 100 gyviny),

- nedazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 101§ 1 000 gyviiny;

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

- labai reta (maziau nei 1 i§ 10 000 gyviiny, skaiCiuojant (r atskirus praneSimus).

4.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar ki<aSiniy déjimo metu
Galima naudoti vaikingumo metu.

Vakcinos saugumas ir veiksmingumas, nayGniant veisliniams patinams, nenustatytas. Tod¢l Siems
gyvinams vakcing galima naudoti tik atsizvizlgus j atsakingo veterinarijos gydytojo ir (arba) Salies
kompetentingos institucijos atlikta naudow,ir rizikos santykio jvertinimg pagal galiojan¢iag vakcinavimo
nuo mélynojo liezuvio ligos strategii.

4.8. Saveika su kitais vaistaiszir’kitos saveikos formos

Néra duomeny apie Sios vakcings sauguma ir veiksminguma vienu metu naudojant su kitu
veterinariniu vaistu. Sprefedinias naudoti $ig vakcing prie§ ar po bet kokio kito vaisto naudojimo turi
buti priimtas kiekvienu ‘wtvera atskirai.

4.9. Dozés ir na'Zojimo budas

Svirksti  raundents

Biitina taiky®, iprastines aseptikos procediras.

Pries§ pat iaudpjima reikia lengvai suplakti. Biitina vengti oro burbuliuky susidarymo, nes tai gali
dirginti{Syinkstimo vieta. Pradiirus kamstelj, visg buteliuko turinj reikia sunaudotinedelsiant ir tos
pacioswreCediiros metu. Reikia vengti daugkartinio buteliuko kamstelio pradiirimo.
Narpayisvengti atsitiktinio vakcinos uzterSimo naudojimo metu, naudojant didesnio doziy skaiCiaus
pakuates rekomenduotina naudoti daugkartinio Svirkstimo tipo vakcinavimo sistema.

Pirminé vakcinacija

Svirksti vieng 2 ml doze pagal $ig schema:
pirmas Svirkstimas: nuo 3 mén. amziaus;
antras Svirkstimas: po 3 savaiCiy.



Revakcinacija
Bet kurirevakcinacijos schema turi biiti suderinta su atsakinga institucija arba veterinarijos gydytoju
atsizvelgiant ] vieting epidemiologing situacija.

4.10. Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai), jei biitina
Naudojus du kartus didesng doze¢ per pirmas 24 val pastebétas nezymus ir trumpalaikis, bt
reikSmingas vakcinuoty verSeliy vidutinés rektinés temperatiiros pakilimas 0,7 °C. Antra diehz/ o
vakcinacijos rektiné temperatiira normalizavosi. Svirkstus 2 kartus didesne doze, daznaiyGaliinos
vietinés, daugiau nei 2 cm reakcijos, o kartais perdozavus gali pasireiksti ir ki 5 cm rea’®iios; bet
visos jos trunka daugiausia 57 d.

4.11. ISlauka

0 pary.

5. IMUNOLOGINES SAVYBES

Farmakoterapiné grupé: inaktyvintos virusinés vakcinos — mélynojo li€zuvig ligos viruso vakcina.
ATCvet kodas: QI02AA08.

Galvijy aktyviam imunitetui 8 serotipo mélynojo liezuvio ligos viraguiskatinti.
6. FARMACINIAI DUOMENYS

6.1. Pagalbiniy medziagy sarasas

Aliuminio hidroksidas,

saponinas,

tiomersalis,

kalio chloridas,

kalio divandenilio fosfatas,

dinatrio vandenilio fosfato dodekahidratab,

natrio chloridas,

injekcinis vanduo.

6.2. Nesuderinamumai

Negalima maiSyti su jokis<ite» veterinariniu vaistu.

6.3. Tinkamumo_laikas

Veterinarinio vaisia tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 1 metai.
Tinkamumo la'kasy atidarius pirming pakuote, — sunaudoti nedelsiant.

6.4. Spcaialieji laikymo nurodymai
Laikytiir €abenti saltai (2—8 °C).
Saligotinuo Sviesos.

Negolima susaldyti.

6.5. Pirminés pakuotés pobiidis ir sudedamosios dalys

I tipo stiklo buteliukas (10 doziy) arba II tipo stiklo buteliukas (50 doziy) su butilo elastomero uzdoriu.



Pakuoc¢iy dydziai
Vienas 10 doziy (20 ml) buteliukas.
Vienas 50 doziy (100 ml) buteliukas.

Gali biiti platinamos ne visy dydziy pakuotés.

6.6. Specialios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar su jo naudojimu susijusiy atlieky naikininio
nuostatos

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turibiiti sunaikintos pagal Salcs
reikalavimus.

7. RINKODAROS TEISES TURETOJAS

Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve

BELGIJA

8. RINKODAROS TEISES NUMERIS (-1AI)

EU/2/09/105/001

EU/2/09/105/002

9.  RINKODAROS TEISES SUTEIKIMO / AANAUJINIMO DATA
Rinkodaros teisé pirma kartg suteikta 2010-01-15

Rinkodaros teis¢ paskutinj kartg atnaujinta: U%/11,2014

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

I$samia informacijg apie §j veterip@ny*vaistg galima rasti Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www .ema.europa.eu/.

DRAUDIMAS PREKI AT TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI

ZULVAC 8 BOVIS_ gamybe, importas, laikymas, prekyba, tiekimas ir (arba) naudojimas gali biiti
draudziami valstybzig'paréje, visoje ar dalyje jos teritorijos, atsizvelgus i nacionalinius teisés aktus.
Asmenys, ketinancys gaminti, importuoti, laikyti, parduoti, tiekti ir (arba) naudoti ZULVAC 8 BOVIS,
turi suzinoti atitinkamos ES Salies kompetentingos institucijos galiojan¢ia vakcinavimo strategija.


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

II PRIEDAS

BIOLOGISKAI VEIKLIOS (-IU) MEGZEAGOS (-U) GAMINTOJAS (-AI) IR
GAMINTOJAS (-Al), ATSAKINGAS 1) UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA

SALYGOS AR APRIBOJIMAL <L’ TIEKIMO IR NAUDOJIMO
DUOMENYS APIE DLK

KITOS SALYGOS IR REKALAVIMAI RINKODAROS TEISES TURETOJUI



A. BIOLOGISKAI VEIKLIOS (-1U) MEDZIAGOS (-U) GAMINTOJAS (-Al) IR
GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA

Biologiskai veiklios (-iu) medZiagos (-u) gamintojo (-u) pavadinimas ir adresas
Zoetis Manufacturing & Research Spain, S.L.

Ctra. Camprodoén s/n "la Riba"

17813 Vall de Bianya

Girona

ISPANIJA

Gamintojo, atsakingo uz vaisto serijos i8leidima, pavadinimas ir adresas
Zoetis Manufacturing & Research Spain, S.L.

Ctra. Camprodoén s/n "la Riba"

17813 Vall de Bianya

Girona

ISPANIJA

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

Vadovaujantis Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos 2081(82/EB 71 straipsniu, valstybé naré
pagal savo nacionalinés teisés aktus gali uzdrausti imunologizin Wierinariniy vaisty gamyba, importa,
latkyma, prekyba, tieckimg ir (arba) naudojimg visoje savo tegiiorijoje arba jos dalyje, jei nustatoma,
kad:

a) imunologinio veterinarinio vaisto naudojimassgyviinams trukdys jgyvendinti nacionalines
gyviny ligy diagnozavimo, kontrolés ar likvidaviino programas arba sukels sunkumy patvirtinti,
kad gyvi gyviinai, maisto ar kiti gydyty gyvansy produktai yra neuzkreésti;

b)  liga, nuo kurios imunologinis veteripaiinis vaistas skirtas imunitetui sukelti, didesn¢je
atitinkamos teritorijos dalyje néra siustalyta.

Sio veterinarinio vaisto naudojimas iaziemas tik ypatingomis salygomis, nustatytomis Europos
Komisijos teisés aktais dél mélynggenliczuvio ligos kontrolés.

Rinkodaros teisés turétojas privzlojinformuoti Europos Komisijg apie prekybos vaistu, kurio
rinkodaros teis¢ suteikta SivH spirendimu, planus.

C. DUOMENYS, APIEDLK

Biologinés kilmés “weikliajai medZziagai, kuri skirta aktyviam imunitetui sukelti, Tarybos reglamentas
(EB) Nr. 470/1.00%netaikomas.

Pagalbincsvmeaziagos (jskaitant adjuvantus), iSvardytos VVA 6.1 p, yra arba leidziamos naudoti
medziaospkurioms pagal Komisijos reglamento (ES) Nr. 37/2010 priedo 1 lentele DLK nustatyti
nereikia, afba medziagos, vertinamos kaip nepatenkancios j Reglamento (EB) Nr. 470/2009 taikymo
sti‘l./ai naudojamos kaip Siame veterinariniame vaiste.

D. KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI RINKODAROS TEISES TURETOJUI

Turi biiti nustatytas naujas periodiniy veterinarinio vaisto saugumo ataskaity (PVVSA) pateikimo
ciklas, pagal kurj dvejus metus turés biiti teikiamos pusmecio ataskaitos (apimancios visas registruotas



produkto pakuotes), kitus dvejus metus — metinés ataskaitos, o véliau ataskaitos turés biiti teikiamos
kas treji metai, jei nenustatyta kitaip.



IIT PRIED

ZENKLINIMAS IR INF(Q@Z

CINIS LAPELIS






DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES IR PIRMINES PAKUOTES

Kartoniné déZuté su vienu 20 ml buteliuku / kartoniné déZuté su vienu 100 ml buteliuku

[ 1.  VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

ZULVAC 8 Bovis, injekciné suspensija galvijams

| 2. VEIKLIOJI (-1I0SIOS) IR KITOS MEDZIAGOS

Vienoje 2 ml dozéje yra:
mmaktyvinto 8 serotipo BT V-8/BEL2006/02 padermés mélynojo liezuvio ligos viruso.

[ 3. VAISTO FORMA

Injekciné suspensija.

[ 4.  PAKUOTES DYDIS

20 ml (10 doziy)
100 ml (50 doziy)

[ 5.  PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Galvijai.

[ 6. INDIKACIJA (-OS)

[ 7. NAUDOJIMO BUDAS (JAI) IR METODAS

Svirksti j raumenis.
Prie§ naudojimg biitina persnaityti informacinj lapelj.

| 8. ISLAUKA |

[Slauka: O pary’

[9.  SPECYALIEJI ISPEJIMAI, JEI REIKIA

Pri<s naudojima bitina perskaityti informacinj lapel;.

[10. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}
Pradiirus kamstelj, sunaudoti nedelsiant.



11. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ir gabenti Saltai.
Saugotinuo §viesos.
Negalima susaldyti.

12. SPECIALIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU " Qg
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Naikinimas: skaityti informacinj lapel;.

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

Tik veterinariniam naudojimui. Parduodama tik su veterinariniu receptu.

Sio veterinarinio vaisto importas, laikymas, prekyba, tickimas ir (arba) raddgjimas gali bti
draudziami valstybéje naréje, visoje ar dalyje jos teritorijos. ISsamesn< informacija pateikta
informaciniame lapelyje.

14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugotinuo vaiky.

15. RINKODAROS TEISES TURETOJO P_i_VzTDINIMAS IR ADRESAS

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

16. RINKODAROS TEISES,NGMERIS (-IAI)

EU/2/09/105/001
EU/2/09/105/002

17. GAMINT@®J)U_SERIJOS NUMERIS

Serijja {nuineris}



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT IR PIRMINES PAKUOTES

100 ml buteliuk as

[ 1.  VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

ZULVAC 8 Bovis, injekciné suspensija galvijams

| 2. VEIKLIOJI (-1I0SIOS) IR KITOS MEDZIAGOS

Vienoje 2 ml dozéje yra:
maktyvinto 8 serotipo BT V-8/BEL2006/02 padermés mélynojo liezuvio ligos viruso.

[ 3. VAISTO FORMA

Injekciné suspensija.

[ 4.  PAKUOTES DYDIS

100 ml (50 doziy)

[ 5.  PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Galvijai.

[ 6. INDIKACIJA (-OS)

[ 7. NAUDOJIMO BUDAS (-AI) (P METODAS

Svirksti j raumenis.
Prie§ naudojima bitina persiaiy# informacinj lapel;.

[ 8. ISLAUKA

I8lauka: 0 pary.

| 9.  SFUCIALIEJI ISPEJIMAI, JEI REIKIA

Pries naud~jimg butina perskaityti informacinj lapel;.

16,  TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}
Pradiirus kamstelj, sunaudoti nedelsiant.



11. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ir gabenti Saltai.
Saugotinuo Sviesos.
Negalima susSaldyti.

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

NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMALI, JEI TAIKYTINA

Tik veterinariniam naudojimui. Parduodama tik su veterinariniu receptu.

13. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI“ IR TIEKIMO BIl

14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU“

15. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIM S_-l R ADRESAS

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

16.  RINKODAROS TEISES NUMERIS (\LAI)

[17. GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Serijja {numeris}



MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

20 ml buteliukas

| 1.  VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

ZULVAC 8 Bovis, injekciné suspensija galvijams

[ 2. VEIKLIOSIOS (-1UJU) MEDZIAGOS (-U) KIEKIS

Vienoje 2 ml vakcinos dozéje yra inaktyvinto 8 serotipo BT V-8/BEL2006/02 padermés“mélnojo
liezuvio ligos viruso.

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

20 ml (10 doziy)

[4. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Lm.

[5. ISLAUKA

[Slauka: O pary.

[ 6. SERIJOS NUMERIS

Serija

[ 7. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}
Pradiirus kamstelj, sunaudotinedelsiant.

[ 8. NUORODA(.. PIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinarifiarisnaudojimui.






INFORMACINIS LAPELIS
ZULVAC 8 Bovis, injekciné suspensija galvijams

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

Rinkodaros teisés turétojas:
Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve
BELGIJA

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidima:
Zoetis Manufacturing & Research Spain, S.L.
Ctra. Camprodon s/n "la Riba"

17813 Vall de Bianya

Girona
ISPANIJA

2.  VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

ZULVAC 8 Bovis, injekciné suspensija galvijams

3. VEIKLIOJI (-IOSIOS) IR KITOS MEDZIAGOS
Vienoje 2 ml dozéje yra:

veikliosios medziagos:
maktyvinto 8 serotipo BT V-8/BEL2006/02/padermés mélynojo liezuvio ligos viruso RP*>1;

* — Santykinis stiprumas pagal stiprumo wrima su pelémis, lyginant su referencine vakcina, kuri,
nustatyta, buvo veiksminga naudojug gaipijams.

adjuvanty:
aliuminio hidroksido (AF") 4 mg,
saponino 0,4 mg;

pagalbinés medzZiagos:
tiomersalio 0,2 mg.
4. INDIKACWA (-0S)

Galvijams wuo 3 ménesiy amziaus aktyviai imunizuoti, norint apsaugoti* nuo viremijos, sukeltos
8 serotibesmelynojo liezuvio ligos viruso.

* o (islo slenkstis (Ct) > 36, nustatytas pagal patvirtinta AT PGR metoda, nurodantis virusinio
genoio nebuvima.

Imunitetas susidaro praéjus 25 dienoms po antrosios dozés susvirkstimo.
Imuniteto trukmé yra maziausiai 1 metai po pirminés vakcinacijos kurso.



5. KONTRAINDIKACIJOS

Neéra.

6. NEPALANKIOS REAKCIJOS

Atliekant vieng laboratorinj saugumo tyrimg nepalankiy reakcijy nepastebéta po pirmojo vienos coz.e:
suSvirkstimo verseliams.

Vieng doze susvirkstus antra karta, per pirmas 24 val. labai daZnai pastebétas nezymus ir trudipaldikis,
bet reikSmingas vakcinuoty verseliy vidutinés rektinés temperatiros pakilimas 0,4 °C. Antrgdierig po
vakcinacijos rektiné temperatiira normalizavosi. Naudojant lauke Sis klinikinis pozymisasipbétas
labai retai.

Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:

- labai dazna (vieno gydymo metu nepalankios reakcijos pasireiské daugiau n¢i, 175 10 gyviny),
- dazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 100 gyviiny),

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

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

- labai reta (maziau nei 1 1§ 10 000 gyviiny, skaiCiuojant ir atskirus pranesuius).

Pastebéjus bet kokj sunky poveik] ar kitg Siame informaciniame lapgiyiZ nepaminétg poveikj, biitina
informuoti veterinarijos gydytoja.
7.  PASKIRTIES GYVUNU RUSYS

Galvijai.

8. DOZES, NAUDOJIMO BUDAS (-A%) IRMMETODAS KIEKVIENAI RUSIAI

Svirksti j raumenis.

Bitina taikyti jprastines aseptikos proceaiiras.

Pries pat naudojima reikia lengvai s¥plansi. Biitina vengti oro burbuliuky susidarymo, nes tai gali
dirginti SvirkStimo vietg. Pradiirug'raniseelj, visg buteliuko turinj reikia sunaudotinedelsiant ir tos
pacios procediiros metu. Reikia voagfi daugkartinio buteliuko kamstelio pradiirimo.

Pirminé vakcinacija

Svirksti vieng 2 ml dozegagainsia schema:

pirmas SvirkStimas: nuo 2,m:n. amziaus;

antras Svirkstimas: po 3 savaiciy.

Revakcinacija

Bet kurirevak:inaeijos schema turi biiti suderinta su atsakinga institucija arba veterinarijos gydytoju
atsizvelgiant™ vieting epidemiologine situacija.

9. ‘“WUSRODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

Waudgjant didesnio doziy skaiCiaus pakuotes rekomenduojama naudoti daugkartinio Svirkstimo tipo

vakcinavimo sistema.

10. ISLAUKA

0 pary.



11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Saugotinuo vaiky.

Laikyti ir gabenti saltai (2—8 °C).

Saugotinuo Sviesos.

Negalima susSaldyti.

Pradiirus kamstelj, sunaudoti nedelsiant.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant kartozfings
dézutés ir buteliuko po ,, Tinka iki“.

12. SPECIALIEJI NURODYMAI

Specialieji nurodymai, naudojant atskiry riusiy paskirties gyviinams:

Naudoti vakcing kity riiSiy naminiams ar laukiniams atrajotojams, kuriems iskitusivrizika uzsikreésti,
reikia atsargiai, o prie§ masing vakcinacijg patartina iSbandyti vakcing su mazuspaiiumi gyviing.
Vakcinavimo veiksmingumas, naudojant kity rsiy gyviinams, gali skirtis /iup nustatytojo, naudojant
galvijams.

Néra informacijos apie vakcinos naudojimg gyviinams, gavusiems saptiiniy antikiiny, ta¢iau buvo
jrodyta, kad vakcina saugi ir veiksminga seroteigiamoms karvéms.

Specialios atsargumo priemonés, naudojant vaistg gyviinamgs;
Galima naudoti tik sveikiems gyvinams.

Vaikingumas:
Galima naudoti vaikingumo metu.

Vaisingumas:

Vakcinos saugumas ir veiksmingumas, naud¢jant veisliniams patinams, nenustatytas. Todél Siems
gyvinams vakcing galima naudoti tik atsiz/cigus ] atsakingo veterinarijos gydytojo ir (arba) Salies
kompetentingos institucijos atliktag naudgs iiirizikos santykio jvertinimg pagal galiojan¢iag vakcinavimo
nuo mélynojo liezuvio ligos strategija.

Saveika su kitais vaistais ir kitos ggveix0s formos:

Néra duomeny apie Sios vakcinos sarguma ir veiksminguma vienu metu naudojant su kitu
veterinariniu vaistu. Sprendinias naudoti Sig vakcing pries ar po bet kokio kito vaisto naudojimo turi
buti priimtas kiekvienu atve'u atskirai.

Nesuderinamumai:
Negalima maisyti sp.jokiu Kitu veterinariniu vaistu.

Perdozavimas:

Naudojus du kartuy didesne doze per pirmas 24 val. pastebétas nezymus ir trumpalaikis, bet
reikSmingas “vakeinuoty verseliy vidutinés rektinés temperattiros pakilimas 0,7 °C. Antra dieng po
vakcinacios rektiné temperatiira normalizavosi. Svirkstus 2 kartus didesne doze, daznai galimos
vietinés. dangiau nei 2 cm reakcijos, o kartais perdozavus gali pasireiksti ir iki 5 cm reakcijos, bet
visos jas tfunka daugiausia 57 d.

15, SPECIALIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.
Veterinarijos gydytojas gali patarti, kg daryti su nereikalingais vaistais. Tai turéty padéti saugoti aplinka.



14. INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIOJO APROBAVIMO DATA

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

15. KITA INFORMACIJA

Pakuociy dydziai
Vienas 10 doziy (20 ml) buteliukas.
Vienas 50 doziy (100 ml) buteliukas.

Gali biiti platinamos ne visy dydziy pakuotés.

ZULVAC 8 Bovis gamyba, importas, laikymas, prekyba, tickimas ir (arba) naudgjmsas gali biiti
draudziami valstybéje naréje, visoje ar dalyje jos teritorijos, atsizvelgus i nagienainius teisés aktus.
Asmenys, ketinantys gaminti, importuoti, laikyti, parduoti, tiekti ir (arba) naudethZULVAC 8 Bovis,

turi suzinoti atitinkamos ES Salies kompetentingos institucijos galiojan¢if ¥ akcifiavimo strategijg.

Norint gauti informacijos apie §j veterinarinj vaista, reikia susisiektisu rinkodaros teisés turétojo

vietiniu atstovu.

Belgié/Belgique/Belgien
Zoetis Belgium SA
Tél/Tel.: +32 (0) 800 99 189

Penyosiuka b arapus
Zoetis Belgium SA
Ten: +359 24775791

Cesk 4 republika

Zoetis Ceska republika, s.r.o.

Tel: +420257 101 111

Danmark
Zoetis Finland Oy
TIf: +358 (0)9 4300 40

Deutschland
Zoetis Deutschland Gmbid
Tel: +49 30 33006340

Eesti
Oriola Vilnius*UJAB
Tel: +370 £10,05088

EALA0C
Zoetis Wellas S.A.
THAL 930210 6791900

Lopana
Zoetis Spain, S.L.
Tel: +3491 4191900

Lietuva
Oriola Vias UAB
Tel: /372610 05088

Zuxembourg/Luxemburg
Zoe.is Belgium SA
~¢l/Tel.: +352 8002 4026

Magyarorszag
Zoetis Hungary Kft.
Tel: +361 224 5222

Malta
Agrimed Limited
Tel: +356 21 465 797

Nederland
Zoetis B.V.
Tel: +31 (0)10 714 0900

Norge
Zoetis Finland Oy
TIf: +358 (0)9 4300 40

Osterreich
Zoetis Osterreich GmbH
Tel: +43 12701100 110

Polska

Zoetis Polska Sp. zo.0.
Tel: +48 22 2234800
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France

Zoetis France
Tél: +33 (0)810 734 937

Hrvatska
Zoetis B.V., Podruznica Zagreb za promidzbu
Tel: +385 1 644 1460

Ireland
Zoetis Belgium SA
Tel: +353 (0) 1256 9800

Island
Zoetis Finland Oy
Simi: +358 (0)9 4300 40

Italia
Zoetis Italia S.r.L
Tel: +39 06 3366 8133

Kvbnpog
Zoetis Hellas S.A.
TnA.:+30210 6791900

Latvija
Oriola Vilnius UAB
Tel: +370 610 05088

Portugal
Zoetis Portugal, Lda.
Tel: +35121042 72 00

Roménia
Zoetis Romania S.R.L
Tel : +40 21 202 3083

Slovenija
Zoetis B.V., Podruznica Zagreb za promiizhu
Tel: +385 1 644 1460

Slovenska republika
Zoetis Ceska republika, s.r.o.
Tel: +420257 101 111

Suomi/Finland
Zoetis Finland Oy
Puh/Tel: +358 (0)9 436040

Sverige
Zoetis Finland &V
Tel: +358%6)9 4300 40

United 1%ngdom

Zoetis UX Limited
Tel: +44 (0) 845 300 8034
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