LIETOSANAS INSTRUKCIJA
V/MRP/18/0041
BioBos Respi 4 suspensija injekcijam liellopiem

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

Registracijas apliecibas Ipasnieks un par sérijas izlaidi atbildigais razotajs :
Bioveta, a. s.

Komenského 212/12

683 23 Ivanovice na Hané

Cehijas Republika

2. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

BioBos Respi 4 suspensija injekcijam liellopiem

3. AKTIVO VIELU UN CITU VIELU NOSAUKUMS
Katra deva (2 ml) satur:

Aktivas vielas:

Inaktivéts liellopu respiratorais sincitialais viruss (BRSV), celms B10-24 RP>1*
Inaktivéts liellopu paragripas 3 viruss (PI3V), celms BI1O-23 RP > 1*
Inaktivets govju virusalas diarejas viruss (BVDV), celms BIO-25 RP >1*
Inaktivétas Mannheimia (Pasteurella) haemolytica, celms DSM 5283, serotips 1A RP >1*

*RP = relativa potence (ELISA) salidzinot ar references serumu, iegiitu péc jurasciicinu vakcinacijas ar
vakcinas s€riju, kura atbilstosi parbaudita ar provokacijas testu mérka sugas dzivniekiem.

Adjuvanti:

Aluminija hidroksids, hidratéts 8,0 mg
Kvilajas saponins (Quil A) 0,4 mg
Paligvielas:

Tiomersals 0,2 mg

Formaldehida 35% $kidums maks. 1 mg

Sarts §kidums ar nogulsném.

4,  INDIKACIJA(-S)

Liellopu aktivai imunizacijai, lai:
e samazinatu liellopu paragripas 3 virusa infekciju,
e samazinatu liellopu respiratora sincitiala virusa infekciju un kliniskas pazimes,
e samazinatu liellopu virusalas diarejas virusa izraisito respiratoro infekciju
e samazinatu Mannheimia (Pasteurella) haemolytica serotipa Al infekcijas kliniskas pazimes un
izraisitos plausu audu bojajumus.

Imunitates iestasanas: 3 nedélas.
Imunitates ilgums: 6 ménesi.

Drosuma un iedarbiguma testi tika veikti seronegativiem teliem.



5. KONTRINDIKACIJAS

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivajam vielam, adjuvantiem vai pret kadu no
paligvielam.

6. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS

P&c vakcinacijas loti biezi var noverot pietikumu injekcijas vieta. Pietiikums var biit sapigs, diametra Iidz 10
cm un vairak, un parasti pakapeniski samazinas un izziid 6 nedglu laika p&c vakcinacijas.

Pec vakcinacijas, 1pasi péc atkartotas ievadiSanas, biezi var noverot Tslaicigu kermena temperatiiras
paaugstinasanos (maksimali 1,5° C), kas ilgst Iidz 3 dienam.

Loti reti p&c vakcinacijas var novérot anafilaktiska tipa reakcijas. Sados gadijumos arstét simptomatiski.

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits sekojosa seciba:

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

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

Ja novérojat jebkuras blakusparadibas, arT tas, kas nav minétas $aja lietoSanas instrukcija, vai ar1 uzskatat, ka
zales nav iedarbojusas, liidzu, inform&jiet savu veterinararstu.
7. MERKA SUGAS

Liellopi.

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

Vakcinas deva - 2 ml.
Vakcinu ievadit subkutani.

Pamatvakcinacija:
Teliem, Kuri dzimusi nevakcinétam matém: 2 injekcijas ar 3 ned€lu intervalu, sakot no 2 nedélu vecuma.
Teliem, kuri dzimusi vakcinétam matém: 2 injekcijas ar 3 nedélu intervalu, sakot no 3 méneSu vecuma.

Revakcinacija:
Problematiskam skirném ir ieteicama papildus revakcinacija 6 méneSus péc pamatvakcinacijas, ja iesp&jams -
pirms riska perioda konkrétam $kirném (pieméram, dzivnieku parvesana, turéSanas sist€émas maina U.C.).

9. IETEIKUMI PAREIZAI LIETOSANAI

Pirms lietoSanas vakcinu sasildit 1idz 15- 25 °C un flakona saturu riipigi saskalinat.
Vakcinét tikai kliniski veselus dzivniekus.

10. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Nulle dienas.



11. TPASI UZGLABASANAS NORADIJUMI

Uzglabat berniem neredzama un nepieejama vieta.

Uzglabat ledusskapi (2°C - 8°C).

Nesasaldgt.

Sargat no gaismas.

Nelietot §1s veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits mark&uma.
Deriguma termin$ p&c pirmas tie$a iepakojuma atverSanas: 10 stundas.

12. TPASI BRIDINAJUMI
Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem:

Pamatvakcinaciju uzsakt savlaicigi, lai imunitate jau butu ieghta saslim$anas riska perioda sakuma.
Pamatvakcinaciju teliem pabeigt pirms to parvietoSanas vai karantinas laika.

Lai samazinatu infekcijas risku, ir ieteicams vakcingt visus dzivniekus ganampulka, ja vien atseviskiem
dzivniekiem vakcinacija nav kontrindicéta. Atsevisku dzivnieku nevakcinéSana veicina patogénu
saglabasanos, parneSanu un slimibas attistibu ganampulka.

Teliem I1dz 3 méneSu vecumam No mates iegttas antivielas var traucét vakcinacijas atbildes reakcijai.

Respiratoras infekcijas teliem biezi izraisa neatbilstosi turéSanas apstakli. ST iemesla dél ir svarigi zalu
lietoSanu apvienot ar vispar€jo labturibas prasibu uzlaboSanu, lai veicinatu imunitates veidoSanos
vakcingtajiem dzivniekiem.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arstéSanai:
Ja notikusi nejausa (gadijuma rakstura) pasinjicéSana, nekavg&joties meklét medicinisko palidzibu un uzradit
lietosanas instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Griisniba un laktacija:

Drikst lietot griisnibas un laktacijas laika.

Mijiedarbiba ar citam zalé€m un citi mijiedarbibas veidi:

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

PardozeSana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti):
Péc zalu pardozeSanas nav noverotas citas blakusparadibas, ka vienigi tas, kas minétas sadala “lesp&jamas
blakusparadibas™.

Nesaderiba:
Nelietot maisijuma ar citam veterinarajam zalém.

13. IPASI NOI%ADiJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumus nedrikst iznicinat, izmantojot kanalizaciju vai kopa ar
sadzives atkritumiem.

14. DATUMS, KAD LIETOSANAS INSTRUKCIJA PEDEJO REIZI TIKA APSTIPRINATA

07/2020



15. CITA INFORMACIJA

Vakcina iepildita I vai II klases hidrolitiskos stikla flakonos, vai plastmasas flakonos, kuri atbilst Ph.Eur. un ir
noslégti ar hlorbutilgumijas aizbazni un aluminija vacinu.

Iepakojuma izméri:
1x10ml, 10 x 10 ml
1x50ml, 1x100ml

Ne visi iepakojuma veidi var tikt izplatiti.



