| PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Bovilis IBR Marker Inac suspensija injekcijam liellopiem

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

AKktivas vielas:

Liellopu herpes viruss, 1. tips (BHV-1), celms GK/D gE *, inaktivéts: 60 ELISA vienibas**.
* oF : glikoproteina E negativs.

** jerosina 6,1 — 11,1 log, virusa neitraliz&josas vienibas potences testa pelém.

Adjuvanti:

Aluminija fosfats un hidroksids (AI**) 6 —8,8mg.

Paligvielas:
Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais Kvantitativais sastavs, ja §1 informacija ir
sastavs biitiska veterinaro zalu pareizai ievadiSanai
Formaldehids 0,6 -1mg

Trometamols

Natrija hlorids

Augu izcelsmes barotne

Udens injekcijam

Roza, dulkaina suspensija.

3. KLINISKA INFORMACIJA

3.1. Meérksugas

Liellopi.

3.2. Lietosanas indikacijas katrai mérksugai

Liellopu aktivai imunizacijai pret 1. tipa liellopu herpes virusa (BHV-1) izraisto infekciju, lai
mazinatu kltnisko simptomu (pireksija) intensitati un ilgumu, ka arT lai mazinatu lauka virusa

izdaliSanos no deguna.

Imunitates iestasanas: 3 nedg€las p&c primaras vakcinacijas shémas pabeigsanas.
Imunitates ilgums: 6 ménesi p&c vakcinacijas.

Vakcinacijas shéma, lietojot Bovilis IBR Marker Live primarajai vakcinacijai un revakcingjot péc

6 ménesiem ar Bovilis IBR Marker Inac, radis aizsargajo$o imunitati, kas ilgst 12 ménesus.
3.3. Kontrindikacijas

Nav.



3.4. Ipasi bridinajumi

Vakcinét tikai kliniski veselus dzivniekus.

Nav pieradits iedarbigums maternalo antivielu klatbaitng.
3.5. Ipasi piesardzibas pasakumi lietoSana

Ipasi piesardzibas pasakumi drosai lietosanai mérksugam:

Nav.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:

Ja notikusi nejausa pasSinjic€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:
Loti reti Reakcija injekcijas vieta,
(<1 dzivniekam / 10 000 arst&tajiem Pastiprinatas jutibas reakcija’,
dzivniekiem, tostarp atseviski zinojumi):

! Sados gadijumos Vveikt atbilstosu simptomatisko arstésanu

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Zinojumus
vélams nositit ar veterinararsta starpniecibu vai nu tirdzniecibas atlaujas turétajam vai valsts
kompetentajai iestadei, izmantojot nacionalo zinos$anas sistému. Attiecigo kontaktinformaciju skatit
lietoSanas instrukcija.

3.7. LietoSana griisnibas, laktacijas vai deSanas laika

Grisniba un laktacija:

Drikst lietot griisnibas un laktacijas laika.
3.8. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Nav pieejama informacija par §is vakcinas droSumu un iedarbigumu, kad to lieto kopa ar citam
veterinarajam zalém. Leémumu par §1s vakcinas lietoSanu pirms vai pec citu veterinaro zalu lietoSanas
pienemt, izvertgjot katru gadijumu atseviski.

3.9. LietoSanas veids un devas

Izmantot sterilu vakcinacijas aprikojumu.
Pirms lietosanas atlaut vakcinai sasilt 1idz istabas temperatiirai (15 °C — 25 °C).
Pirms lictoSanas saskalinat.

Intramuskularai lietosanai.
Katram dzivniekam ievadit vienu devu (2 ml).
Visus liellopus vakcingt sakot no 3 mé&nesu vecuma.
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Primara vakcinacija:
Divas vakcinacijas ar 4 ned€lu intervalu.

Revakcinacija:
Viena vakcinacija ik péc 6 meénesiem.

Bovilis IBR Marker Inac var lietot revakcinacijai, shéma, kur Bovilis IBR Marker Live ir lietots
primarajai vakcinacijai:

Primara vakcinacija:

Sikaku informaciju skatit vakcinas Bovilis IBR Marker Live lietosanas instrukcija.

Pirma revakcinacija:
Viena vakcinacija javeic 6 ménesus péc primaras vakcinacijas.

Turpmakas revakcinacijas:
Viena vakcinacija ar intervaliem, kas neparsniedz 12 ménesus.

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

P&c pardozesanas ar divkarsu devu nav noveroti citi simptomi, ka tikai tie, kas minéti 3.6. apak$punkta.

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

Drikst ievadit tikai praktiz&joSs veterinararsts.

3.12. IerobeZojumu periods

Nulle dienas.

4.  IMUNOLOGISKAS IPASIBAS

4.1. ATKvet kods: QI02AA03

Sis veterinaras zales ir inaktivéta, adjuvéta vakcina liellopu akfivai imunizacijai pret 1. tipa liellopu
herpes virusu (BHV-1). Vakcina neizraisa antivielu veidoSanos pret BHV-1 glikoproteinu E (markéta
vakcina). Tas nodro$ina sp&ju atskirt liellopus, kuri vakcingti ar So vakcinu, no liellopiem, kuri inficéti
ar BHV-1 lauka virusu.

5. FARMACEITISKA INFORMACIJA

5.1. Biitiska nesaderiba

Nelietot maisijuma ar citam veterinarajam zaleém.

5.2. Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredz&taja iepakojuma: 2 gadi.
Deriguma termin$ p&c pirmreizgjas tiesa iepakojuma atversanas: 8 — 10 stundas.



5.3. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat ledusskapi (2 °C — 8 °C).
Nesasaldet.

5.4. Tiesa iepakojuma veids un saturs

Stikla (hidrolizeta I tipa) vai plastmasas (polietilena-terftalata) flakoni, kas noslégti ar gumijas
aizbazni un aluminija vacinu.

lepakojuma lielumi:

Kartona kastite ar 1 stikla vai plastmasas flakonu (5 devas).
Kartona kastite ar 1 stikla vai plastmasas flakonu (10 devas).
Kartona kastite ar 1 stikla vai plastmasas flakonu (25 devas).
Kartona kastite ar 1 stikla vai plastmasas flakonu (50 devas).
Kartona kastite ar 1 stikla vai plastmasas flakonu (100 devas).
Kartona kastite ar 10 stikla vai plastmasas flakoniem (5 devas).
Kartona kastite ar 10 stikla vai plastmasas flakoniem (10 devas).
Kartona kastite ar 10 stikla vai plastmasas flakoniem (25 devas).
Kartona kastite ar 10 stikla vai plastmasas flakoniem (50 devas).
Kartona kastite ar 10 stikla vai plastmasas flakoniem (100 devas).

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

5.5. Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodosanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savakSanas
sistémam, kas piemerojamas attiecigajam veterinarajam zalem.

6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Intervet International B.V.

7. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURS(-1)

V/MRP/06/1675

8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIEgKIRgANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirsanas datums: 01/09/2006

9. VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

10/2025

10. VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA

Recepsu veterinaras zales.



Sikaka informacija par §Tm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

111 PIELIKUMS

MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA



A. MARKEJUMS



UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

KARTONA KASTITE

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Bovilis IBR Marker Inac suspensija injekcijam

‘ 2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Katra deva (2 ml) satur:
Liellopu herpes viruss, 1. tips (BHV-1), celms GK/D gE , inaktivéts: 60 ELISA vienibas.

‘ 3. IEPAKOJUMA LIELUMS

10 ml (5 devas)

20 ml (10 devas)

50 ml (25 devas)

100 ml (50 devas)

200 ml (100 devas)

10 x 10 ml (5 devas)

10 x 20 ml (10 devas)
10 x 50 ml (25 devas)
10 x 100 ml (50 devas)
10 x 200 ml (100 devas)

4.  MERKSUGAS

Liellopi.

| 5. INDIKACIJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

Intramuskularai lieto$anai.

[ 7. IEROBEZOJUMU PERIODS

Ierobezojumu periodi: nulle dienas.

| 8. DERIGUMA TERMINS

Exp. {ménesis/gads}

Péc caurdurSanas izlietot 8 — 10 stundu laika.



9. IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi.
Nesasaldét.

10. VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.

11.  VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM?”

LietoSanai dzivniekiem.

12.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Intervet International B.V.

14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

V/IMRP/06/1675

| 15. SERIJIAS NUMURS

Lot {numurs}
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UZ TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Stikla vai plastmasas flakona etikete: 100 ml un 200 ml

1.  VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Bovilis IBR Marker Inac suspensija injekcijam

‘ 2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Katra deva (2 ml) satur:
Liellopu herpes viruss, 1. tips (BHV-1), celms GK/D gE , inaktivéts: 60 ELISA vienibas.

100 ml (50 devas)
200 ml (100 devas)

| 3. MERKSUGAS

Liellopi.

4,  LIETOSANAS VEIDI

Intramuskularai lietoSanai.
Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.

5. IEROBEZOJUMU PERIODS

Ierobezojumu periodi: nulle dienas.

| 6.  DERIGUMA TERMINS

Exp. {ménesis/gads}
Péc caurdurSanas izlietot 8 — 10 stundu laika.

| 7. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi.
Nesasaldet.

‘ 8. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Intervet International B.V.

| 9. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Stikla vai plastmasas flakons: 10 ml, 20 ml un 50 mi

‘ 1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Bovilis IBR Marker Inac

~

‘ 2. AKTIVO VIELU KVANTITATIVIE DATI

BHV-1, celms GK/D gE , inaktivéts: 60 ELISA vienibas deva (2 ml).

10 ml (5 devas)
20 ml (10 devas)
50 ml (25 devas)

| 3. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 4. DERIGUMA TERMINS

Exp. {mm/gggg}

P&éc caurdursanas izlietot 8 — 10 stundu laika.
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA

1. Veterinaro zalu nosaukums

Bovilis IBR Marker Inac suspensija injekcijam liellopiem

2. Sastavs
Katra deva (2 ml) satur:

Aktivas vielas:

Liellopu herpes viruss, 1. tips (BHV-1), celms GK/D gE ~, inaktivéts: 60 ELISA vienibas ™.
* oF : glikoproteina E negativs.

**jerosina 6,1 — 11,1 log, virusa neitraliz&josas vienibas potences testa pelém.

Adjuvanti:
Aluminija fosfats un hidroksids (AI3*) 6 —8,8 mg.
Paligvielas:
Formaldehids 0,6 — 1 mg.

Roza, dulkaina suspensija.

3. Merksugas

Liellopi. l( l(

4, LietoSanas indikacijas

Liellopu aktivai imunizacijai pret 1. tipa liellopu herpes virusa (BHV-1) izraisito infekciju, lai mazinatu
klmisko simptomu (pireksija) intensitati un ilgumu, ka ar7 lai mazinatu lauka virusa izdaliSanos no

deguna.

Imunitates iestasanas: 3 ned€las p&c primaras vakcinacijas shémas pabeigsanas.
Imunitates ilgums: 6 ménesi p&c vakcinacijas.

Vakcinacijas shéma, lietojot Bovilis IBR Marker Live primarajai vakcinacijai un revakcingjot péc

6 ménesiem ar Bovilis IBR Marker Inac, radis aizsargajo$o imunitati, kas ilgst 12 ménesus.

5. Kontrindikacijas
Nav.
6.  Ipasibridinajumi

Ipasi bridinajumi:
Vakcinét tikai kltniski veselus dzivniekus.
Nav pieradits iedarbigums maternalo antivielu klatbiitne.
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Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:
Ja notikusi nejausa paSinjic€Sana, nekavéjoties meklét medicinisko palidzibu, un uzradit lietoSanas
instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Griisniba un laktacija:
Drikst lietot griisnibas un laktacijas laika.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:

Nav pieejama informacija par §is vakcinas droSumu un iedarbigumu, kad to lieto kopa ar citam
veterinarajam zalém. Leémumu par §is vakcinas lietoSanu pirms vai péc citu veterinaro zalu lietoSanas
pienemt, izvertejot katru gadijumu atseviski.

Pardozesana:
Pardozgsana ar divkarSu devu neizraisa citus simptomus ka tikai tos, kas aprakstiti sadala
“Blakusparadibas”.

Ipasi lieto$anas ierobezojumi un Tpasi lietoSanas nosacijumi:
Drikst ievadit tikai praktiz&joSs veterinararsts.

Biitiska nesaderiba:
Nelietot maisijuma ar citam veterinarajam zalem.

7. Blakusparadibas

Liellopi:

Loti reti Reakcijas injekcijas vieta,

Lo _—
(<1 dzivniekam / 10 000 arstétajiem Pastiprinatas jutibas reakcija’.

dzivniekiem, tostarp atseviski zinojumi):

! Sados gadijumos veikt atbilstosu simptomatisko arstésanu.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Ja
noverojat jebkuras blakusparadibas, arT tas, kas nav ming&tas Saja lietoSanas instrukcija, vai domajat, ka
zales nav iedarbojusas, ltidzu, informégjiet savu veterinararstu. Jiis varat zinot par jebkuram
blakusparadibam ari tirdzniecibas atlaujas tur&tajam, izmantojot kontaktinformaciju $s instrukcijas
beigas vai nacionalo zinosanas sistemu: https://www.pvd.gov.Iv/Iv.

8. Deva katrai dzivnieku sugai, lieto§anas veids un metode

Intramuskularai lietosanai.
Katram dzivniekam ievadit vienu devu (2 ml).
Visus liellopus vakcingt sakot no 3 mé&nesu vecuma.

Primara vakcinacija:
Divas vakcinacijas ar 4 ned€lu intervalu.

Revakcinacija:
Viena vakcinacija ik péc 6 méneSiem.

Bovilis IBR Marker Inac var lietot revakcinacijai shéma, kur Bovilis IBR Marker Live ir lietots
primarajai vakcinacijai:

Primara vakcinacija:

Sikaku informaciju skatit vakcinas Bovilis IBR Marker Live lietoSanas instrukcija.
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Pirma revakcinacija:
Viena vakcinacija javeic 6 ménesus pec primaras vakcinacijas.

Turpmakas revakcinacijas:
Viena vakcinacija ar intervaliem, kas neparsniedz 12 ménesus.

9. leteikumi pareizai lietoSanai

Izmantot sterilu vakcinacijas aprikojumu.

Pirms lieto$anas atlaut vakcinai sasilt 1idz istabas temperatiirai (15 °C — 25 °C).
Pirms lietoSanas saskalinat.

10. IerobeZojumu periods

Nulle dienas.

11. Ipasi uzglabaSanas nosacljumi
Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Uzglabat ledusskapi (2 °C — 8 °C).
Nesasaldet.

Nelietot §is veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits mark&uma p&c EXp.
Deriguma termins attiecas uz noradita ménesa peédgjo dienu.

Deriguma termin$ p&c pirmreizgjas tiesa iepakojuma atvérSanas: 8 — 10 stundas.

12.  IpaSi noradijumi atkritumu iznicina§anai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodo$anas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savakSanas

sistémam, kas piemerojamas attiecigajam veterinarajam zalem. Sadi pasakumi palidzes aizsargat vidi.

Jautajiet savam veterinararstam vai farmaceitam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam zalem.

13. Veterinaro zalu klasifikacija

Recepsu veterinaras zales.

14. Tirdzniecibas atlaujas numuri un iepakojuma lielumi
V/MRP/06/1675

lepakojuma lielumi:

Kartona kastite ar 1 stikla vai plastmasas flakonu (5 devas).
Kartona kastite ar 1 stikla vai plastmasas flakonu (10 devas).
Kartona kastite ar 1 stikla vai plastmasas flakonu (25 devas).
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Kartona kastite ar 1 stikla vai plastmasas flakonu (50 devas).
Kartona kastite ar 1 stikla vai plastmasas flakonu (100 devas).
Kartona kastite ar 10 stikla vai plastmasas flakoniem (5 devas).
Kartona kastite ar 10 stikla vai plastmasas flakoniem (10 devas).
Kartona kastite ar 10 stikla vai plastmasas flakoniem (25 devas).
Kartona kastite ar 10 stikla vai plastmasas flakoniem (50 devas).
Kartona kastite ar 10 stikla vai plastmasas flakoniem (100 devas).

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

15. Datums, kad lietoSanas instrukcija péd€jo reizi parskatita
10/2025

Sikaka informacija par §tTm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktinformacija:

Tirdzniecibas atlaujas turétajs un par sérijas izlaidi atbildigais razotajs un kontaktinformacija, lai
zinotu par iespéjamam blakusparadibam:

Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Niderlande

Tel: + 37052196111

17. Cita informacija

Sis veterinaras zales ir inaktivéta, adjuvéta vakcina liellopu akfivai imunizacijai pret 1. tipa
liellopuherpes virusu (BHV-1). Vakcina neizraisa antivielu veidosanos pret BHV-1 glikoproteinu E
(marketa vakcina). Tas nodrosina sp&ju atskirt liellopus, kuri vakeingti ar $o vakcinu, no liellopiem, kuri
inficéti ar BHV-1 lauka virusu.
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