VETERINARINIO VAISTO APRASAS
1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

BioBos IBR marker inact., injekciné suspensija galvijams

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

veikliosios medZiagos:

inaktyvinty Bio-27 padermés 1 tipo galvijy herpes virusy (GHV-1): IGR be gE RP > 1%,
* RP = santykinis stiprumas (ELISA tyrimo), lyginant su referenciniu serumu, gautu i$ jiros kiaulyc¢iy,
vakcinuoty paskirties gyviiny uzkrétimo tyrimo reikalavimus atitikusios serijos vakcina.

adjuvanty:
aliuminio hidroksido, hidratuoto, adsorbcijai 6 mg,
putoklinio muiliaus saponino (Quil A) 0,4 mg;

pagalbiniy medziagy:
tiomersalio 0,17-0,23 mg.

[Ssamy pagalbiniy medziagy sarasa zr. 6.1 p.

3. VAISTO FORMA

Injekciné suspensija.

Rausvas skystis su nuosédomis.

4. KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1. Paskirties gyviiny rasis (-ys)

Galvijai.

4.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rasis
Galvijams aktyviai imunizuoti, norint sumazinti klinikiniy GHV-1 (IGR) virusy sukelty pozymiy
stiprumg ir trukme bei lauko virusy i§skyrima j aplinka.

Imuniteto pradzia: 3 sav. po pagrindinés vakcinacijos.

Imuniteto trukmé: 6 mén. po pagrindinés vakcinacijos.

4.3. Kontraindikacijos

Neéra.

4.4. Specialieji jspéjimai, naudojant atskiry riasiy paskirties gyviinams

Vakcinuoti tik sveikus gyvinus.
Esant motininiy antikiiny, vakcinavimo veiksmingumas nebuvo nustatytas.



4.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, haudojantiems vaista gyvinams

Atsitiktinai jsiSvirksStus reikia nedelsiant kreiptis j gydytojg ir parodyti §io veterinarinio vaisto
informacinj lapelj arba etikete.

4.6. Nepalankios reakcijos (daZznumas ir sunkumas)

Labai retai po vakcinacijos gali pasireiksti padidéjusio jautrumo reakcijos. Tokiais atvejais reikia
taikyti tinkama simptominj gydymg. Vakcinos sudétyje yra adjuvanto, kuris gali sukelti laiking
patinima injekcijos vietoje (iki 2 cm skersmens), kuris pranyksta per 4 d. po vakcinacijos.
Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:

- labai dazna (nepalanki (-ios) reakcija (-os) pasireiské daugiau nei 1 i$ 10 gydyty gyviiny),

- dazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 100 gydyty gyviiny),

- 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 1§ 10 000 gydyty gyviiny, skai¢iuojant ir atskirus prane§imus).

4.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Vaikingumas ir laktacija
Galima naudoti vaikingumo ir laktacijos metu.

4.8. Saveika su Kitais vaistais ir kitos saveikos formos

Neéra duomeny apie Sios vakcinos saugumg ir veiksminguma vienu metu naudojant su kitu
veterinariniu vaistu. Sprendimas naudoti $ig vakcing prie§ ar po bet kokio kito vaisto naudojimo turi
biti priimtas kiekvienu atveju atskirai.

4.9. Dozés ir naudojimo buidas

Prie$ naudojimg vakcinai reikia leisti susilti iki kambario temperatiiros (15-25 °C) ir buteliuko turinj
gerai supurtyti.

Vienam gyvuliui j raumenis reikia $virksti 2 ml vakcinos.

Galima vakcinuoti 3 mén. ir vyresnius galvijus.

Pagrindiné vakcinacija

Vakcinuoti du kartus kas 3 sav.

Revakcinacija
Vakcinuoti karta kas 6 mén.

4.10. Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai), jei biitina
Remiantis galiojanciais teisés aktais, tyrimai nebuvo atlikti.
4.11. ISlauka

0 pary.

5.  IMUNOLOGINES SAVYBES

Farmakoterapiné grupé: inaktyvinta virusiné vakcina.
ATCvet kodas: QI02AA03.

BioBos IBR marker inact. yra inaktyvinta vakcina su adjuvantu, skirta galvijams aktyviai imunizuoti
nuo 1 tipo galvijy herpes viruso (GHV-1) - infekcinio galvijy rinotracheito (IBR). GHV-1 Bio-27
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padermé neturi glikoproteino E (gE), todél vakcinuotiems gyviinams vakcina neskatina susidaryti
antikliny gE. Dél to galima atskirti natiiraliai uzsikrétusius lauko IGR galvijus nuo galvijy, vakcinuoty
BioBos IVR marker inact. vakcina.

6. FARMACINIAI DUOMENYS
6.1. Pagalbiniy medziagy sarasas

Aliuminio hidroksidas, hidratuotas, adsorbcijai,
putoklinio muiliaus saponinas (Quil A),
tiomersalis.

6.2. Pagrindiniai nesuderinamumai
Negalima maisyti su jokiu kitu veterinariniu vaistu.
6.3. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 2 metai.
Tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuote, — 10 val.

6.4. Specialieji laikymo nurodymai

Laikyti Saldytuve (2-8 °C).
Saugoti nuo Salcio.

6.5. Pirminés pakuotés pobiudis ir sudedamosios dalys

Hidrolitinio I tipo (Ph. Eur.) stiklo flakonai: 10 ml talpos flakonai po 10 ml.

Hidrolitinio II tipo (Ph. Eur.) stiklo flakonai:50 ml talpos flakonai po 50 ml arba 100 ml talpos
flakonai po 100 ml.

DTPE plastikiniai flakonai: 60 ml talpos flakonai po 50 ml arba 120 ml talpos flakonai po 100 ml.
Flakonai yra sandariai uzkimsti guminiais kamsteliais ir apgaubti aliumininiais gaubteliais,
kartoninése arba plastikinése dézutése.

Pakuociy dydziai:

plastikinés dézutés po 10 x 5 dozes (10 x 10 ml),

kartoninés dézutés po 1 x 5 dozes (1 x 10 ml), 1 x25 dozes (1 x50 ml), 1 x 50 doziy (1 x 100 ml).

Gali biti tickiamos ne visy dydziy pakuotés.

6.6. Specialiosios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar su jo naudojimu susijusiy atlieku
naikinimo nuostatos

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

7. REGISTRUOTOJAS

Bioveta, a.s.

Komenského 212

683 23, Ivanovice na Hané
CEKIJOS RESPUBLIKA



8. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/14/2217/001-006

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2014-03-12
Perregistravimo data 2018-02-09

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

2018-02-09

DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI

Néra.



ZENKLINIMAS

DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES IR PIRMINES PAKUOTES

Kartoninés déZutés 1 x 10 ml, 1 x 50 ml, 1 x 100 ml
Plastikinés déZutés su jdubomis 10 x 10 ml

100 ml stiklinio flakono etiketé

120 ml plastikinio flakono etiketé

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

BioBos IBR marker inact., injekciné suspensija galvijams

| 2. VEIKLIOJI (-IOSIOS) IR KITOS MEDZIAGOS

Kiekvienoje dozéje (2 ml) yra:
inaktyvinty Bio-27 padermés 1 tipo galvijy herpes virusy (GHV-1): IGR be gE RP>1.

3. VAISTO FORMA

Injekciné suspensija.

| 4.  PAKUOTES DYDIS

1 x 5 dozés (stikliniai flakonai)

10 x 5 dozés (stikliniai flakonai)

1 x25 dozés (stikliniai flakonai)

1 x25 dozés (plastikiniai flakonai)
1 x 50 doziy (stikliniai flakonai)

1 x 50 doziy (plastikiniai flakonai)

5. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Paskirties gyviny rasis: galvijai. l! l'[

| 6. INDIKACIJA (-0S)

(7. NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS

Svirksti j raumenis.
Prie$ naudojant biitina perskaityti informacinj lapel;.

8. ISLAUKA

Islauka: 0 pary.



| 9. SPECIALIEJI JSPEJIMAL JEI REIKIA

Prie$ naudojant biitina perskaityti informacinj lapel;.

| 10. TINKAMUMO DATA

Tinka iki
Atidarius sunaudoti per 10 val.

| 11.  SPECIALIOSIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve.
Saugoti nuo Salcio.

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

Atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies reikalavimus.

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

Tik veterinariniam naudojimui.
Parduodama tik veterinarijos gydytojui.

| 14.  NUORODA ,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

| 15. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Bioveta, a.s., Komenského 212, 683 23, Ivanovice na Hané
CEKI1JOS RESPUBLIKA

[16. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/14/2217/001
LT/2/14/2217/002
LT/2/14/2217/003
LT/2/14/2217/004
LT/2/14/2217/005
LT/2/14/2217/006
LT/2/14/2217/007

| 17.  GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Serija



10 arba 50 ml stiklinio flakono etiketé
60 ml plastikinio flakono etiketé

MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

BioBos IBR marker inact., injekciné suspensija galvijams

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

Inaktyvinty Bio-27 padermés 1 tipo galvijy herpes virusy (GHV-1): IGR be gE

RP > 1.

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

5 dozés (stikliniai flakonai)
25 dozes (stikliniai flakonai)
25 dozés (plastikiniai flakonai)

[4.  NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

1.m.

5. ISLAUKA

Islauka: — 0 pary.

| 6. SERIJOS NUMERIS

Serija

| 7. TINKAMUMO DATA

Tinka iki
Atidarius sunaudoti per 10 val.

| 8.  NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.




INFORMACINIS LAPELIS
BioBos IBR marker inact., injekciné suspensija galvijams

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
Bioveta, a.s., Komenského 212, 683 23, Ivanovice na Hané, CEKIJOS RESPUBLIKA

2. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

BioBos IBR marker inact., injekciné suspensija galvijams

3.  VEIKLIOJI (-IOSIOS) IR KITOS MEDZIAGOS
Kiekvienoje 1 dozéje (2 ml) yra:

veikliosios medZiagos:

inaktyvinty Bio-27 padermés 1 tipo galvijy herpes virusy (GHV-1): IGR be gE RP > 1%,
* RP = santykinis stiprumas (ELISA tyrimo), lyginant su referenciniu serumu, gautu i§ jliros kiaulyciy,
vakcinuoty paskirties gyviiny uzkrétimo tyrimo reikalavimus atitikusios serijos vakcina.

adjuvanty:
aliuminio hidroksido, hidratuoto, adsorbcijai 6 mg,
putoklinio muiliaus (Quil A) 0,4 mg;

pagalbiniy medZiagy:
tiomersalio 0,17-0,23 mg.

4. INDIKACIJA (-OS)

Galvijams aktyviai imunizuoti, norint sumazinti klinikiniy GHV-1 (IGR) virusy sukelty pozymiy
stiprumg ir trukme bei lauko virusy i§skyrima j aplinka.

Imuniteto pradzia: 3 sav. po pagrindinés vakcinacijos.

Imuniteto trukmé: 6 mén. po pagrindinés vakcinacijos.

S. KONTRAINDIKACIJOS

Néra.

6. NEPALANKIOS REAKCIJOS

Labai retai po vakcinacijos gali pasireiksti padidéjusio jautrumo reakcijos. Tokiais atvejais reikia
taikyti tinkama simptominj gydymga. Vakcinos sudétyje yra adjuvanto, kuris gali sukelti laiking
patinimg injekcijos vietoje (iki 2 cm skersmens), kuris pranyksta per 4 d. po vakcinacijos.
Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:

- labai dazna (nepalanki (-ios) reakcija (-o0s) pasireiské daugiau nei 1 18 10 gydyty gyviiny),

- dazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 100 gydyty gyviiny),

- 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, skai¢iuojant ir atskirus pranesimus).



Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminéta Siame informaciniame lapelyje, arba manant,
kad vaistas neveiké, biitina informuoti veterinarijos gydytoja.

7. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Galvijai.

8. DOZES, NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS KIEKVIENAI RUSIAI

Nepriklausomai nuo amziaus, svorio ar veislés, vienam gyvuliui j raumenis reikia $virksti 2 ml
vakcinos. Galima vakcinuoti 3 mén. ir vyresnius galvijus.

Pagrindiné vakcinacija

Vakcinuoti du kartus kas 3 sav.

Revakcinacija
Vakcinuoti karta kas 6 mén.

9. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO
Prie$ naudojimg vakcinai reikia leisti susilti iki kambario temperattiros (15-25 °C) ir buteliuko turinj

gerai supurtyti.

10. ISLAUKA

0 pary.

11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Saugoti nuo vaiky.

Laikyti Saldytuve (2—8 °C).

Saugoti nuo Salcio.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant etiketés.
Tinkamumo laikas, pirmg kartg atidarius talpykle, — 10 val.

12. SPECIALIEJI NURODYMAI

Specialieji jspéjimai, naudojant atskiry riisiy paskirties gyviinams
Vakcinuoti tik sveikus gyviinus.
Esant motininiy antikiiny, vakcinavimo veiksmingumas nebuvo nustatytas.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyvinams
Atsitiktinai jsiSvirksStus reikia nedelsiant kreiptis j gydytojg ir parodyti §io veterinarinio vaisto
informacinj lapelj ar etikete.

Vaikingumas ir laktacija
Galima naudoti vaikingumo ir laktacijos metu.



Saveika su kitais vaistais ir kitos saveikos formos

Néra duomeny apie vakcinos saugumg ir veiksmingumag naudojant su Kitu veterinariniu vaistu.
Sprendimas naudoti vakcing prie§ ar po bet kokio kito veterinarinio vaisto naudojimo turi biti priimtas
kiekvienu atveju atskirai.

Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai)
Remiantis galiojanciais teisés aktais, tyrimai nebuvo atlikti.

Nesuderinamumai
Negalima maisyti su jokiu kitu veterinariniu vaistu.

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

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

2018-02-09

15. KITA INFORMACIJA

Pakuociy dydziai:

plastikinés dézutés po 10 x 5 dozes (10 x 10 ml),

kartoninés dézutés po 1 x 5 dozes (1 x 10 ml), 1 x25 dozes (1 x50 ml), 1 x 50 doziy (1 x 100 ml).
Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

Veterinariné vakcina parduodama tik veterinarijos gydytojui.
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