1. PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

BioBos RCC suspensija injekcijam

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Viena deva (2 ml) satur:

AKtivas vielas:

Inaktivéts E. coli ekspreséts F5 (K99) adhezins, celms O8:K35 RP>1*
Inaktivéts liellopu rotaviruss, serotips G6P1, celms TM-91 RP> 1%
Inaktivets liellopu koronaviruss, celms C-197 RP > 1*

* Relativais iedarbigums: antivielu Iimenis vakcingtu jiirasciicinu seruma, kas noteikts ar ELISA
metodi, salidzinajuma ar standartserumu, kas iegtits p&c jurasclicinu vakcinacijas ar vakcinas sériju,
kas izturgja provokacijas testu merksugam.

Adjuvants:
Aluminija hidroksids 6 mg
Kvilaja saponins (Quil A) <0,4 mg

Paligvielas:

Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais Kvantitativais sastavs, ja §1 informacija ir
sastavs bitiska veterinaro zalu pareizai ievadiSanai

Tiomersals 0,2 mg

Formaldehids <1 mg

Natrija hlorids -

Kalija hlorids -

Kalija dihidrogénfosfats -

Natrija fosfata dodekahidrats -

Udens injekcijam -

3. KLINISKA INFORMACIJA
3.1. Merksugas
Liellopi (grasnas teles un govis).

3.2. Lietosanas indikacijas katrai mérksugai

Grusnu telu un govju aktivai imunizacijai, lai stimul&tu antivielu veido$anos pret liellopu rotavirusu,
liellopu koronavirusu un E. coli ekspresétu F5 (K99) adhezinu, ka arT telu pasivas imunitates Itmena
paaugstinasanai pret liellopu rotavirusu, liellopu koronavirusu un E. coli ekspreséta F5 (K99)

adhezina izraisito jaundzimuso diareju.

Teliem, kuri dzives pirmaja ned€la baroti ar vakcin&tu govju jaunpienu un pienu, laboratoriskie
petijumi, kas tika veikti ar heterologiem provokaciju pétijuma celmiem (BRV G6 celms, BCV celms

un E. coli K99 celms), uzradija, ka $adas antivielas:



- novérs liellopu rotavirusa un E. coli ekspreséta F5 (K99) adhezina izraisitu jaundzimu$o
diareju;

- samazina liellopu koronavirusa izraisitas jaundzimuso diarejas gadijumu skaitu un smaguma
pakapi;

- samazina virusa izdaliSanos ar fekalijam teliem, kuri inficéti ar liellopu rotavirusu un liellopu
koronavirusu.

Imunitates iestasanas:
Teliem, kuri baroti ar jaunpienu no vakcinétam telém vai govim pasiva imunitate sakas no jaunpiena
izeédinasanas briza un ir atkariga no ta, vai teli péc dzimsSanas sanem pietickamu daudzumu jaunpiena.

Imunitates ilgums:

Teli, kuri dzives pirmaja nedgla baroti ar vakcinétu govju jaunpienu un pienu, pret liellopu rotavirusu
ir aizsargati 7 dienas un pret liellopu koronavirusu — 14 dienas.

Imunitates ilgums pret infekcijam, ko izraisijis E. coli ekspreséts F5 (K99) adhezins nav pétits, jo i
saslimsana parasti tick novérota teliem, kuri jaunaki par 3 dienam, un uznémiba pret
enterotoksinogéno E. coli ir atkariga no vecuma.

3.3. Kontrindikacijas

Nav.

3.4. Ipasibridinajumi

Vakcingt tikai kliniski veselus dzivniekus.

3.5. [Ipasi piesardzibas pasakumi lietoSana

Ipasi piesardzibas pasakumi dro$ai licto$anai mérksugam:

Optimalu rezultatu gtisanai un, lai samazinatu infekciju izplatibu saimnieciba javakcing viss govju
ganampulks un japielieto infekcijas slimibu kontroles standarta procediras.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievero personai, kura ievada veterinaras zales dzivnieku arsté$anai:

Ja notikusi nejausa pasinjic€Sana, nekavejoties meklét medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas
instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:

Nav piemérojami.
3.6. Blakusparadibas

Liellopi (griisnas teles un govis):

Loti biezi Laboratoriskajos p&tfjumos un lauka izméginajumos loti

’ biezi tika novérota vidéjas kermena temperatiiras
paaugstinasanas par 1,0 °C; atseviskos gadijumos maksimala
paaugstinasanas var sasniegt 2,1 °C, un kermena temperatiira
normalizésies 2 dienu laika, nepasliktinoties vakcin&to
dzivnieku visparéjam veselibas stavoklim.

(>1 dzivniekam/10 arstetajiem
dzivniekiem):

Biezi Lauka izméginajumos injicEanas vieta biezi tika noverots
o B lokaliz&ts m&rens uztikums (diametrs < 5 cm), kur$ izzuda 2
(1 Iidz 10 dzivniekiem/100 arstetajiem | gieny laika.

dzivniekiem):




Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu dro§umu. Zinojumus
velams nositit ar veterinararsta starpniecibu vai nu tirdzniecibas atlaujas turétajam, vai ta viet€jam
parstavim, vai valsts kompetentajai iestadei, izmantojot nacionalo zinoSanas sist€ému. Attiecigo
kontaktinformaciju skatit art lictoSanas instrukcijas p&déja sadala.

3.7. Lietosana griisnibas, laktacijas vai desanas laika

Drikst lietot griisnibas laika.
Vakcinacijas ietekme uz pirmsdzemdibu un pécdzemdibu laktaciju nav pétita.

3.8. 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. Leémumu par vakcinas lietoS§anu pirms vai pec Citu veterinaro zalu lietosanas
pienemt, izvertejot katru gadijumu atseviski.

3.9. LietoSanas veids un devas
Pirms ievadiSanas flakona saturam Iéni laut sasniegt istabas temperataru un viegli saskalinat.

LietoSana:
Viena 2 ml deva intramuskularas injekcijas veida.
Viena injekcija javeic katras grasnibas laika starp 12. un 3. ned€lu pirms sagaidamas atne$anas.

Barosana ar jaunpienu:

Teli dzimst bez antivielu aizsardzibas. Imunitati pret diareju teliem nodroSina ar atru jaunpiena
antivielu uznemsanu no vakcinétajam govim. Telam jaunpiens pirmo reizi jasanem péc iespéjas atrak,
ideala gadijuma 2 stundu un ne vélak ka 6 stundu laika péc dzimSanas. Piena teliem pasniegtajam
apjomam jaatbilst aptuveni 10 % no kermena svara, un Iidzigs apjoms jauznem 12 stundu laika. Galas
Skirpu teliem japiecelas un jaziz piens 2 stundu laika p&c dzimsanas.

3.10. Pardozesanas simptomi (arkartas procediras un antidoti, ja piemérojami)

Nav piemérojami.

3.11. Ipasi lieto§anas ierobeZojumi un ipasi lietoSanas nosacijumi, tostarp antimikrobialo un
pretparazitu veterinaro zalu lietoSanas ierobeZojumi, lai ierobeZotu rezistences veidoSanas
risku

Drikst ievadit tikai praktizgjoss veterinararsts.

3.12. lerobeZojumu periods

Nulle dienas.

4.  IMUNOLOGISKAS IPASIBAS
4.1. ATKvet kods:

ATKvet kods: QI02ALO01.
Farmakoterapeitiska grupa: imunologiskie lidzekli dobradzu dzimtas dzivniekiem (Bovidae),
inaktivetu virusu un inaktivétu bakteériju vakcinas liellopiem.

Grisnu telu un govju vakcinacija ierosina specifisku antivielu veidosanos, kas saglabajas augsta
Iimeni 3 1idz 12 ned€las p&c vakcinacijas, lai pasivi imuniz&tu telus ar jaunpiena uznemsanas
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palidzibu pret liellopu rotavirusu, liellopu koronavirusu un E. coli ekspresétu F5 (K99) adhezinu.

5. FARMACEITISKA INFORMACIJA
5.1. Bitiska nesaderiba

Nelietot maisTjuma ar citam veterinarajam zalém.
5.2. Deriguma termin$

Veterinaro zalu deriguma termin$ izplatiSanai paredz&taja iepakojuma: 2 gadi.
Deriguma termin$ p&c pirmreizgjas tiesa iepakojuma atverSanas: 10 stundas.

5.3. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat un transportét atdzesétu (2 °C — 8 °C).
P&c atvérsanas flakonus neuzglabat temperatara virs 25 °C.

Sargat no sasalSanas.
Sargat no gaismas.

5.4. Tiesa iepakojuma veids un saturs

| tipa hidrolitiskas klases stikla flakoni ar 3 vai 10 ml, ar hlorbutila elastoméra aizbazni un aluminija
vai noplésamu vacinu.

Il tipa hidrolitiskas klases stikla flakoni ar 50 vai 100 ml, ar hlorbutila elastoméra aizbazni un
aluminija vai nopléSamu vacinu.

Caurspidigas plastmasas (HDPE) flakoni ar 15, 60 vai 120 ml, ar hlorbutila elastoméru aizbazni un
aluminija vai noplésamu vacinu.

Plastmasas kaste ar 2, 10 vai 20 flakoniem ar 1 devu (2 ml).

Kartona kaste ar 1 stikla vai plastmasas flakonu ar 5 devam (10 ml).

Plastmasas kaste ar 5 vai 10 stikla vai plastmasas flakoniem ar 5 devam (10 ml).

Kartona kaste ar 1, 12 vai 24 stikla vai plastmasas flakoniem ar 25 devam (50 ml).

Kartona kaste ar 1 stikla vai plastmasas flakonu ar 50 devam (100 ml).

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

5.5 Ipasi noradijumi neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodosanas shémas saskana ar viet€jam prasibam un jebkuram valsts savaks$anas sistémam, kas
piemérojamas attiecigajam veterinarajam zalem.

6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Bioveta, a.s., Komenského 212/12, 683 23 Ivanovice na Hané, Cehij as Republika

7. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURS(-1)

V/DCP/22/0030



8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirsanas datums: 27/07/2022

9. ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

07/2022

10. VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA
Recepsu veterinaras zales.

Sikaka informacija par §Tm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze.



111 PIELIKUMS

MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA



A. MARKEJUMS



UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Plastmasas kaste ar 2, 10 vai 20 flakoniem ar 1 devu (2 ml)
Kartona kaste ar 1 flakonu ar 5 devam (10 ml)

Plastmasas kaste ar 5 vai 10 flakoniem ar 5 devam (10 ml)
Kartona kaste ar 1, 12 vai 24 flakoniem ar 25 devam (50 ml)
Kartona kaste ar 1 flakonu ar 50 devam (100 ml)

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

BioBos RCC suspensija injekcijam

| 2. INFORMACIJA PAR AKTIVO(-AJAM) VIELU(-AM)

1 deva (2 ml):

Inaktivéts E. coli ekspreséts F5 (K99) adhezins, celms O8:K35 RP*>1
Inaktivéts liellopu rotaviruss, serotips G6P1, celms TM-91 RP *>1
Inaktivéts liellopu koronaviruss, celms C-197 RP *>1

*Relativais iedarbigums

3. IEPAKOJUMA LIELUMS

2 x 1deva

10 x 1 deva
20 x 1 deva

1 x 5 devas

5 x 5 devas
10 x 5 devas
1 x 25 devas
12 x 25 devas
24 x 25 devas
1 x 50 devas

| 4. MERKSUGAS

Liellopi (griisnas teles un govis). H

| 5. INDIKACIJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

Pirms lietosanas izlasiet lietosanas instrukciju.
Intramuskularai lictoSanai.



7. IEROBEZ0OJUMU PERIODS

lerobezojumu periods: nulle dienas.

| 8. DERIGUMA TERMINS

Exp. {ménesis/gads}
P&c pirmreiz&jas atveérSanas izlietot 10 stundu laika.

| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat un transport&t atdzesetu.
Sargat no sasalSanas.
Sargat no gaismas.

10.  VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCLJU”

Pirms lietosanas izlasiet lietosanas instrukciju.

11. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.

12.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Bioveta, a.s., Komenského 212/12, 683 23 Ivanovice na Hané, Cehijas Republika bioveta
-

14.  TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

V/DCP/22/0030

15.  SERIJAS NUMURS

Lot
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UZ TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Flakons 100 ml (50 devas)

1.  VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

BioBos RCC suspensija injekcijam

\ 2. INFORMACIJA PAR AKTIVO(-AJAM) VIELU(-AM)

1 deva (2 ml):

Inaktivéts E. coli ekspreséts F5 adhezins, celms O8:K35 RP*> 1
Inaktivéts liellopu rotaviruss, serotips G6P1, celms TM-91 RP*> 1
Inaktivéts liellopu koronaviruss, celms C-197 RP*>1

*Relativais iedarbigums

| 3. MERKSUGAS

Liellopi (grtisnas teles un govis).

| 4 LIETOSANAS VEIDI

Pirms lietosanas izlasiet lieto$anas instrukeiju.
Intramuskularai lietoSanai.

5. IEROBEZOJUMU PERIODS

TIerobeZojumu periods: nulle dienas.

| 6.  DERIGUMA TERMINS

Exp. {ménesis/gads}
P&c pirmreizgjas atversanas izlietot 10 stundu laika.

| 7. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat un transportgt atdzesetu.
Sargat no sasalSanas.
Sargat no gaismas.

8. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Bioveta, a.s., Komenského 212/12, 683 23 Ivanovice na Hané, Cehijas Republika
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9.

SERIJAS NUMURS

Lot
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UZ MAZA 1ZMERA TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Flakons ar 1 devu (2 ml), 5 devam (10 ml) un 25 devam (50 ml)

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

BioBos RCC suspensija injekcijam

‘ 2. AKTIVO VIELU KVANTITATIVIE DATI

1 deva (2 ml):

Inaktivéts E. coli ekspreséts F5 (K99) adhezins, celms O8:K35 RP*>1
Inaktivéts liellopu rotaviruss, serotips G6P1, celms TM-91 RP*>1
Inaktivéts liellopu koronaviruss, celms C-197 RP*>1

*Relativais iedarbigums

3. SERIJAS NUMURS

Lot

| 4. DERIGUMA TERMINS

Exp. {mm/gggg}

P&c pirmreizgjas atversanas izlietot 10 stundu laika.
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MINIMUM PARTICULARS TO APPEAR ON SMALL IMMEDIATE PACKAGING UNITS

Vial of 1 dose (2ml) {atlauts izplatit anglu valoda}

1. NAME OF THE VETERINARY MEDICINAL PRODUCT

BioBos RCC suspension for injection

‘ 2. QUANTITATIVE PARTICULARS OF THE ACTIVE SUBSTANCES

Per 1d. (2 ml):

Inactivated E. coli expressing F5 (K99) adhesin, strain O8:K35  RP* > 1
Inactivated bovine rotavirus, serotype G6P1, strain TM-91 RP*>1
Inactivated bovine coronavirus, strain C-197 RP*>1

*Relative potency

3. BATCH NUMBER

Lot

| 4. EXPIRY DATE

Exp. {mm/yyyy}
Once opened use within 10 hours.
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA

1.  Veterinaro zalu nosaukums

BioBos RCC suspensija injekcijam

2. Sastavs
Katra deva (2 ml) satur:

Aktivas vielas:

Inaktivéts E. coli ekspreséts F5 (K99) adhezins, celms O8:K35 RP>1*
Inaktivéts liellopu rotaviruss, serotips G6P1, celms TM-91 RP> 1%
Inaktivéts liellopu koronaviruss, celms C-197 RP> 1%

* Relativais iedarbigums: antivielu Iimenis vakcin€tu jiirasciicinu seruma, kas noteikts ar ELISA
metodi, salidzinajuma ar standartserumu, kas iegiits p€c jurasciicinu vakcinacijas ar vakcinas
seriju, kas izturgja provokacijas testu meérksugam.

Adjuvants:
Aluminija hidroksids 6 mg
Kvilaja saponins (Quil A) <0,4 mg

Paligvielas:

Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais Kvantitativais sastavs, ja $1 informacija ir
sastavs bitiska veterinaro zalu pareizai ievadi$anai

Tiomersals 0,2 mg

Formaldehids <1 mg

Natrija hlorids -

Kalija hlorids -

Kalija dihidrogénfosfats -

Natrija fosfata dodekahidrats -

Udens injekcijam -

3. Merksugas
Liellopi (grusnas teles un govis).
4, LietoSanas indikacijas

Griisnu telu un govju aktivai imunizacijai, lai stimul@tu antivielu veidosanos pret liellopu rotavirusu,
liellopu koronavirusu un E. coli ekspresétu F5 (K99) adhezinu, ka arT telu pasivas imunitates Iimena
paaugstinasanai pret liellopu rotavirusu, liellopu koronavirusu un E. coli ekspreséta F5 (K99)
adhezina izraisito jaundzimuso caureju.

Teliem, kuri dzives pirmaja ned€la baroti ar vakcin&tu govju jaunpienu un pienu, laboratoriskie
petijumi, kas tika veikta ar heterologiem provokacijas p&tijuma celmiem (BRV G6 celms, BCV celms
un E. coli K99 celms), uzradija, ka $adas antivielas:
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- novérs liellopu rotavirusa un E. coli ekspreséta F5 (K99) adhezina izraisitu jaundzimuso
diareju;

- samazina liellopu koronavirua izraisitas jaundzimuso diarejas gadijumu skaitu un Smaguma
pakapi;

- samazina virusa izdaliSanos ar fekalijam teliem, kuri inficéti ar liellopu rotavirusu un liellopu
koronavirusu.

Imunitates iestaSanas:
Teliem, kuri baroti ar jaunpienu no vakcinétam telém vai govim, pasiva imunitate sakas no jaunpiena
iz€dinasanas briza un ir atkariga no ta, vai teli pec dzimSanas sanem pietieckamu daudzumu jaunpiena.

Imunitates ilgums:

Teli, kuri dzives pirmaja nedgla baroti ar vakcinétu govju jaunpienu un pienu, pret liellopu rotavirusu
ir aizsargati 7 dienas un pret liellopu koronavirusu — 14 dienas.

Imunitates ilgums pret infekcijam, ko izraisijis E. coli ekspreséts F5 (K99) adhezins nav pétits, jo §1
saslim$ana parasti tiek novérota teliem, kuri jaunaki par 3 dienam, un uznémiba pret
enterotoksinogéno E. coli ir atkariga no vecuma.

5. Kontrindikacijas
Nav.
6. Ipasibridinajumi

Ipasi bridinajumi:
Vakcinét tikai kliniski veselus dzivniekus.

Ipasi piesardzibas pasakumi dro$ai lieto$anai mérksugam:
Optimalu rezultatu giiSanai un, lai samazinatu infekciju izplatibu saimnieciba, javakcing viss govju
ganampulks un japielieto infekcijas slimibu kontroles standarta procediiras.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievero personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:
Ja notikusi nejausa pasinjic€Sana, nekavejoties meklét medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas
instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:
Nav piemérojami.

Griisniba un laktacija:
Drikst lietot grasnibas laika.
Vakcinacijas ietekme uz pirmsdzemdibu un p&cdzemdibu laktaciju nav pétita.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:

Nav pieejama informacija par §1s vakcinas droSumu un iedarbigumu, ja to lieto kopa ar citam
veterinarajam zaleém. Leémumu par §1s vakcinas lietoSanu pirms vai p&c citu veterinaro zalu lietoSanas
pienemt, izvertgjot katru gadijumu atseviski.

Pardozesana:
Nav piemérojami.

Ipasi lieto$anas ierobeZojumi un Tpasi lieto§anas nosacijumi:
Drikst ievadit tikai praktiz&joss veterinararsts.

Bitiska nesaderiba:
Nelietot maisTjuma ar citam veterinarajam zaleém.
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1. Blakusparadibas

Liellopi (griisnas teles un govis):

Loti biezi Laboratoriskajos pétijumos un lauka izméginajumos loti

’ biezi tika noverota videjas kermena temperatiiras
paaugstinasanas par 1,0 °C; atseviskos gadijumos maksimala
paaugstinasanas var sasniegt 2,1 °C, un kermena temperatiira
normalizgsies 2 dienu laika, nepasliktinoties vakcin&to
dzivnieku vispargjam veselibas stavoklim.

(>1 dzivniekam/10 arstétajiem
dzivniekiem):

Biezi Lauka izm&ginajumos injic€sanas vieta biezi tika noverots
lokaliz&ts merens uztikums (diametrs < 5 cm), kur$ izzuda 2

(1 Iidz 10 dzivniekiem/100 arstétajiem dienu laika.

dzivniekiem):

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit zalu droSumu. Zinojumus velams
nositit ar veterinararsta starpniecibu vai nu tirdzniecibas atlaujas turétajam, vai ta viet§jam parstavim,
vai valsts kompetentajai iestadei, izmantojot nacionalo zinoSanas sistemu. Attiecigo
kontaktinformaciju skatit arT lietoSanas instrukcijas pédéja sadala.

8.  Deva katrai dzivnieku sugai, lietoSanas veids un metode

LietoSana:
Viena 2 ml deva intramuskularas injekcijas veida.
Viena injekcija javeic katras grasnibas laika starp 12. un 3. ned€lu pirms sagaidamas atneSanas.

Barosana ar jaunpienu:

Teli dzimst bez antivielu aizsardzibas. Imunitati pret diareju teliem nodroSina ar atru jaunpiena
antivielu uznemsanu no vakcinétajam govim. Telam jaunpiens pirmo reizi jasanem péc iespéjas atrak,
ideala gadijuma 2 stundu un ne vélak ka 6 stundu laika p&c dzimSanas. Piena teliem pasniegtajam
apjomam jaatbilst aptuveni 10 % no kermena svara, un lidzigs apjoms jauznem 12 stundu laika. Galas
teliem japiecelas un jaziz piens 2 stundu laika p&c dzimSanas.

9. leteikumi pareizai lieto§anai

Pirms ievadiSanas flakona saturam I&ni laut sasniegt istabas temperataru un viegli saskalinat.

10. IerobeZojumu periods

Nulle dienas.

11. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.
Uzglabat un transportet atdzesétu (2 °C — 8 °C).
Sargat no sasalSanas.

Sargat no gaismas.

Nelietot §1s veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits mark&juma péc EXP.
Deriguma termins$ attiecas uz ménesa pedgjo dienu.

Deriguma termin$ p&c pirmreizgjas tie$a iepakojuma atvérsanas: 10 stundas.
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12. Ipasi noradijumi atkritumu iznicinasanai

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodosanas sh&€mas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savaksanas
sistétmam, kas piemérojamas attiecigajam veterinarajam zalém. Sadi pasakumi palidz&s aizsargat vidi.
13. Veterinaro zalu klasifikacija

Recepsu veterinaras zales.

14. Tirdzniecibas atlaujas numurs(-i) un iepakojuma lielumi

lepakojuma lielums:

Plastmasas kaste ar 2, 10 vai 20 stikla flakoniem ar 1 devu (2 ml)

Kartona kaste ar 1 stikla vai plastmasas flakonu ar 5 devam (10 ml)

Plastmasas kaste ar 5 vai 10 stikla vai plastmasas flakoniem ar 5 devam (10 ml)
Kartona kaste ar 1, 12 vai 24 stikla vai plastmasas flakoniem ar 25 devam (50 ml)
Kartona kaste ar 1 stikla vai plastmasas flakonu ar 50 devam (100 ml)

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

15. Datums, kad lietoSanas instrukcija pedéjo reizi parskatita
07/2022

Sikaka informacija par $im veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubazg.

16. Kontaktinformacija

Tirdzniecibas atlaujas turétajs un par sérijas izlaidi atbildigais raZzotajs un kontaktinformacija, lai
zinotu par iespéjamam blakusparadibam:
Bioveta, a.s., Komenského 212/12, 683 23 Ivanovice na Hané, Cehijas Republika.

Lai ieglitu papildu informaciju par §im veterinarajam zalém, ludzam sazinaties ar registracijas
apliecibas Tpasnieka viet&jo parstavi.

19



