I PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Bovela liofilizats un $kidinatajs suspensijas injekcijam pagatavosanai liellopiem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Katra deva (2 ml) satur:

Liofilizats:

Aktivas vielas:

Modificéts dzivs BVDV*-1, necitopatisks primarais celms KE-9: 104°-10%° TCID so**,
Modificéts dzivs BVDV*-2, necitopatisks primarais celms NY-93: 10%°—10%° TCID so**.

*  Govju virusalas diarejas viruss
**  50% audu kultiiras inficgjosa deva

Paligvielas:

Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais sastavs
Liofilizats:

Saharoze

Zelatins

Kalija hidroksids
L-glutaminskabe

Kalija dihidrogénfosfats
Dikalija fosfats

Natrija hlorids

Udens injekcijam
Skidinatajs:

Natrija hlorids

Kalija hlorids

Kalija dihidrogenfosfats
Dinatrija hidrogénfosfats
Udens injekcijam

Liofilizats: balgans, bez piemaistijumiem.

Skidinatajs: dzidrs, bezkrasains skidums.

3.  KLINISKA INFORMACIJA

3.1. Merksugas

Liellopi.

3.2. LietoSanas indikacijas katrai merksugai

Aktivai liellopu imunizacijai no 3 ménesu vecuma, lai samazinatu govju virusalas diarejas virusa
(BVDV-1 un BVDV-2) izraisttu hipertermiju un leikocTtu skaita samazinaSanos, ka arT lai samazinatu

BVDV-2 virusa izplatiSanos un BVDV-2 izraisitu virémiju.

Aktivai liellopu imunizacijai pret BVDV-1 un BVDV-2, lai nepielautu pastavigi inficétu telu
dzims$anu, ka c€lonis ir transplacentala inficgSanas.

Imunitates iestasanas: 3 ned€las p&c imunizacijas.



Imunitates ilgums: 1 gads péc imunizacijas.
3.3. Kontrindikacijas

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

3.4. [Ipasi bridinajumi

Vakcinét tikai veselus dzivniekus.
Lai pasargatu ganampulka, kura cirkule BVDV, ievedamos dzivniekus, vakcinacija japabeidz
3 nedglas pirms to ieveSanas.

Govju virusalas diarejas (BVD) apkaroSana pamatojas uz pastavigi inficetu dzivnieku identificésanu
un izkau$anu. Pastavigas infekcijas galigo diagnozi var noteikt tikai p&c atkartotas asins test€Sanas peéc
vismaz 3 ned€lam. Atseviskos gadijumos jaundzimusSiem teliem molekularas diagnostikas testos tika
zinots par pozitiviem ausu iegriezumiem attieciba uz BVDV vakcinas celmu. Ir pieejami papildu
laboratorijas testi, lai atSkirtu vakcinas virusa celmu no lauka celmiem, kurus tirdzniecibas atlaujas
turetajs izsniedz pec pieprasijuma.

Lauka pétijumus vakcinas efektivitates pieradiSanai veica ganampulkos, no kuriem iznemti pastavigi
infic€ti dzivnieki.

3.5. [Ipasi piesardzibas pasakumi lieto§ana

Ipasi piesardzibas pasakumi droSai lietoSanai mérksugam:

P&c vakcinacijas ir noverota ilgstosa virémija, it Tpasi grisnam seronegativam telem (10 dienu

petijuma). Ta var izraisit vakcinas virusa transplacentaro transmisiju, tacu nevélama ietekme uz augli
vai griisnibu pétijumos netika novérota.

Nav iesp&jams izsleégt vakcinas virusa izplatiSanos ar kermena Skidrumiem.

Vakcinas celmi ir sp&jigi inficEt aitas un ciikas, ja tiek ievaditi intranazali, tacu nev€lamas reakcijas un
izplatiSanas uz saskar€ esoSajiem dzivniekiem nav noteikta.

Vakcina nav parbaudita vaislas bulliem, tap&c vaislas bullu vakcinacija nav ieteicama.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievero personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arsté3anai:
Ja notikusi nejausa pasinjiceéSana, nekavgjoties meklet medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas
instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:
Nav piemérojami.

3.6. Blakusparadibas

Merksugas: liellopi.

Biezi Temperatiiras paaugstinasanas *

(1 1idz 10 dzivniekiem/100 arstétajiem

dzivniekiem):
Loti reti Injekcijas vietas pietikums
vai
(<1 dzivniekam/10 000 arstétajiem dzivniekiem, Mezglins injekcijas vieta®*
tostarp atseviski zinojumi): Pastiprinatas jutibas reakcija, tostarp

anafilaktiska tipa reakcija.

* fiziologiskaja diapazona, 4 stundu laika p&c vakcinacijas, bez arstéSanas izzid 24 stundu laika
** <3 cm diametra, izzid 4 dienu laika péc vakcinacijas



Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Zinojumus
velams nosiitit ar veterinararsta starpniecibu vai nu tirdzniecibas atlaujas turétajam, vai ta vietgjam
parstavim, vai valsts kompetentajai iestadei, izmantojot nacionalo zinoSanas sistemu. Attiecigo
kontaktinformaciju skatit art lietoSanas instrukcijas pedgja sadala.

3.7. LietoSana griisnibas, laktacijas vai deSanas laika

Grusniba un laktacija:

Vakcinaciju ieteicams veikt pirms griisnibas, lai nodrosinatu aizsardzibu pret embriju persistentu
infekciju. Lai gan pastaviga vakcinas izraisita infekcija embrijiem netika noverota, ir iespgjama
infekcijas parneSana uz augli. Tad€] 1émums par lietoSanu griisnibas laika ir japienem atbildigajam
veterinararstam, izveértgjot katru gadijumu atseviski, nemot véra dzivniecka BVD imunologisko statusu
un laiku, kas pagajis starp vakcinaciju un paroSanos/apsekloSanu, grisnibas periodu un infekcijas
risku.

Drikst lietot laktacijas laika.

Pettjumi ir paradijusi, ka vakcinas viruss nelielos daudzumos (~10 TCIDso/ml) var izdalities piena lidz
23 dienam péc vakcinacijas, lai gan teliem, kam tika izbarots §ads piens, serokonversija nenotika.

3.8. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

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

3.9. LietoSanas veids un devas

Intramuskularai lieto$anai.

vvvvvv

Izskidinat liofilizatu, pievienojot visu §kidinataju istabas temperatiira.
Pirms lietosanas japarliecinas, ka liofilizats ir pilniba izskidis.
Sagatavota vakcina ir caurspidiga un bezkrasaina.

Izvairities no flakona vairakkartgjas caurdursanas.

Primara vakcinacija:

------

Liellopus ieteicams vakcingt vismaz 3 ned€las pirms apsékloSanas/parosanas, lai augli pasargatu no
infic€$anas jau no pirmas dienas. Dzivnieki, kurus vakcing velak par 3 ned€]lam pirms grisnibas vai
agrina grusnibas perioda, var netikt pasargati pret augla infic€Sanu. Tas janem vera, ja vakcing
ganampulku.

Ieteicama revakcinacijas programma:

Revakcinacija ieteicama péc 1 gada.

12 ménesus péc primaras vakcinacijas lielakajai dalai p&tito dzivnieku bija stabili antivielu titri, tacu
daziem dzivniekiem titri bija zemaki.

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

P&c desmit kartigas devas ievadiSanas injekcijas vietd noveroja vieglu pietikumu vai mezglinus lidz
3 cm diametra, Sie simptomi izzuda 4 dienu laika péc vakcinacijas.

Turklat biezi 4 stundu laika pec ievadiSanas noveroja nelielu rektalas kermena temperatiiras
paaugstinasanos, kas bez arst€Sanas izztd 24 stundu laika (skatit 3.6. apaksSpunkta).



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

Jebkurai personai pirms $o veterinaro zalu raZzoSanas, ieveSanas, izplatiSanas, tirdzniecibas, piegades
un lietoSanas uzsaksanas ir jakonsultgjas ar dalibvalsts kompetento iestadi par speka esoSajiem
dzivnieku vakcinacijas noteikumiem, jo §is darbibas var bt aizliegtas visa dalibvalsti vai dala tas
teritorijas saskana ar valsts tiestbu aktiem.

3.12. lerobezojumu periods

Nulle dienas.

4. IMUNOLOGISKAS IPASIBAS
4.1. ATKvet kods: QI02AD02

Vakcina paredzeta aktivas imiinreakcijas stimulésanai pret BVDV-1 un BVDV-2 liellopiem.

5. FARMACEITISKA INFORMACIJA
5.1. Biitiska nesaderiba

Nelietot maisijuma ar citam veterinarajam zalém, iznemot $kidinataju, kas piegadats lietoSanai ar §Tm
veterinarajam zaleém.

5.2. Deriguma termin§

Liofilizatam:

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzgetaja iepakojuma: 2 gadi.
Skidinatajam:

Skidinataja deriguma termins: 3 gadi.

------

5.3. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat un transportg&t atdzes&tu (2° C — 8 °C).
Nesasaldet.
Liofilizata un skidinataja flakonus uzglabat argja kartona iepakojuma.

5.4. Tiesaiepakojuma veids un saturs

Liofilizats:

I tipa dzintara krasas stikla flakoni, kas noslégti ar silikoniz&tu brombutila gumijas aizbazni un lakotu
aluminija vacinu.

Skidinatajs:

Augsta blivuma polietiléna (ABPE) pudeles, kas noslégtas ar silikoniz&tu hlorbutila gumijas aizbazni
un lakotu aluminija vacinu.

1 liofilizata flakons ar 10 ml (5 devas), 20 ml (10 devas), 50 ml (25 devas ) vai 100 ml (50 devas) un
1 skidinataja pudele ar 10 ml, 20 ml, 50 ml un 100 ml, iepakoti viena kartona kaste.



4 liofilizata flakoni ar 10 ml (5 devas), 20 ml (10 devas), 50 ml (25 devas ) vai 100 ml (50 devas) un
4 skidinataja pudeles ar 10 ml, 20 ml, 50 ml un 100 ml, iepakoti viena kartona kastg.

6 liofilizata flakoni ar 10 ml (5 devas), 20 ml (10 devas), 50 ml (25 devas ) vai 100 ml (50 devas) un
6 skidinataja pudeles ar 10 ml, 20 ml, 50 ml un 100 ml, iepakoti viena kartona kaste.

10 liofililaza flakoni ar 10 ml (5 devas), 20 ml (10 devas), 50 ml (25 devas ) vai 100 ml (50 devas) un
10 skidinataja pudeles ar 10 ml, 20 ml, 50 ml un 100 ml, iepakoti viena kartona kastg.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

5.5. Ipasi noradijumi neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai

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 vaksanas sistémam, kas
piemerojamas attiecigajam veterinarajam zaleém.

6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURS(-I)

EU/2/14/176/001-016

8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS DATUMS

Pirmas registracijas datums: 22.12.2014

9. ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

10. VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA
Recepsu veterinaras zales.

Sikaka informacija par §tm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubazg.



II PIELIKUMS
CITI TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

Nav.



ITII PIELIKUMS

MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA



A. MARKEJUMS



UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Kartona kastite: 5 devas, 10 devas, 25 devas, 50 devas liofilizata un 10 ml, 20 ml, 50 ml, 100 ml

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Bovela liofilizats un $kidinatajs suspensijas injekcijam pagatavosanai liellopiem

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

Katra deva (2 ml) satur:
1. tipa govju virusalas diarejas viruss: 10%°—10%° TCIDs,
2. tipa govju virusalas diarejas viruss: 104°-10°° TCIDs.

‘ 3. IEPAKOJUMA LIELUMS

5 devas (10 ml)

10 devas (20 ml)

25 devas (50 ml)

50 devas (100 ml)

4 x 5 devas (10 ml)

4 x 10 devas (20 ml)
4 x 25 devas (50 ml)
4 x 50 devas (100 ml)
6 x 5 devas(10 ml)

6 x 10 devas (20 ml)
6 x 25 devas (50 ml)
6 x 50 devas (100 ml)
10 x 5 devas (10 ml)
10 x 10 devas (20 ml)
10 x 25 devas (50 ml)
10 x 50 devas (100 ml)

4. MERKSUGAS

Liellopi

| 5. INDIKACLJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

Intramuskularai lietoSanai.

7. IEROBEZOJUMU PERIODS

Ierobezojumu periods: nulle dienas.
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| 8. DERIGUMA TERMINS

Exp {dd/mm/gggg}

------

| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat un transportet atdzesetu.
Nesasaldeét.
Uzglabat flakonus ar€ja kartona iepakojuma.

10. VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

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

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

EU/2/14/176/001 5 devas un 10 ml
EU/2/14/176/002 5 devas un 10 ml (4 x)
EU/2/14/176/003 5 devas un 10 ml (6 x)
EU/2/14/176/004 5 devas un 10 ml (10 x)
EU/2/14/176/005 10 devas un 20 ml
EU/2/14/176/006 10 devas un 20 ml (4 x)
EU/2/14/176/007 10 devas un 20 ml (6 x)
EU/2/14/176/008 10 devas un 20 ml (10 x)
EU/2/14/176/009 25 devas un 50 ml
EU/2/14/176/010 25 devas un 50 ml (4 x)
EU/2/14/176/011 25 devas un50 ml (6 x)
EU/2/14/176/012 25 devas un 50 ml (10 x)
EU/2/14/176/013 50 devas un 100 ml
EU/2/14/176/014 50 devas un 100 ml (4 x)
EU/2/14/176/015 50 devas un 100 ml (6 x)
EU/2/14/176/016 50 devas un 100 ml (10 x)
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‘ 15. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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UZ TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Liofilizata flakoni: 50 devas

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Bovela liofilizats suspensijas injekcijam pagatavosanai liellopiem

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

Katra deva (2 ml) satur:
BVDV-1: 10*°-10%° TCIDs,
BVDV-2: 10*°-10%° TCIDs.

50 devas (100 ml)

3. MERKSUGAS

Liellopi

4. LIETOSANAS VEIDI

Lm.
Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.

5. IEROBEZOJUMU PERIODS

Ierobezojumu periods: nulle dienas.

| 6. DERIGUMA TERMINS

Exp {dd/mm/gggg}

------

| 7. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat un transportet atdzesetu.
Nesasaldet.
Uzglabat flakonu argja kartona iepakojuma.

‘ 8. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

C’_‘ Boehringer
ll

Ingelheim
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| 9. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Liofilizata flakoni: 5 devas, 10 devas un 25 devas

‘ 1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Bovela liofilizats

~

‘ 2. AKTIVO VIELU KVANTITATIVIE DATI

BVDV-1
BVDV-2

5ds
10 ds
25 ds

10 ml
20 ml
50 ml

| 3. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 4. DERIGUMA TERMINS

EXP {dd/mm/gggg}

------
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UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Slgidinﬁtﬁja pudeles: 10 ml, 20 ml, 50 ml un 100 ml

1. SKIDINATAJA NOSAUKUMS

Bovela skidinatajs

2. SATURA SVARS, TILPUMS VAI DEVU SKAITS

10 ml
20 ml
50 ml
100 ml

3. LIETOSANAS VEIDS(-I)

Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.

4. UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat un transportgt atdzesetu.
Uzglabat pudeli argja kartona iepakojuma.

| 5. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 6. DERIGUMA TERMINS

Exp {dd/mm/gggg}

‘ 7. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoS$anai dzivniekiem.
Cm Boehringer
il

Ingelheim
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA

1.  Veterinaro zalu nosaukums

Bovela liofilizats un $kidinatajs suspensijas injekcijam pagatavosanai liellopiem

2. Sastavs

Katra (2 ml) deva satur:

Liofilizats:

Modificéts dzivs BVDV*-1, necitopatisks primarais celms KE-9: 10*°—-10%° TCIDso**,
Modificets dzivs BVDV*-2, necitopatisks primarais celms NY-93: 10*°—10° TCIDso**.

*  Govju virusalas diarejas viruss
**  50% audu kultiiras inficgjosa deva

Liofilizats: balgans, bez piemaisjjumiem.
Skidinatajs: dzidrs, bezkrasains skidums.
3. Merksugas

Liellopi.

4. LietoSanas indikacijas

Aktivai liellopu imunizacijai no 3 ménesu vecuma, lai samazinatu govju virusalas diarejas virusa
(BVDV-1 un BVDV-2) izraisTtu hipertermiju un leikocTtu skaita samazinasanos, ka arT lai samazinatu
BVDV-2 virusa izplatiSanos un BVDV-2 izraisTtu virémiju.

Akftivai liellopu imunizacijai pret BVDV-1 un BVDV-2, lai nepielautu pastavigi inficétu telu
dzimSanu, ka c€lonis ir transplacentala infic€Sanas.

Imunitates iestasanas: 3 ned€las p&c imunizacijas.

Imunitates ilgums: 1 gads p&c imunizacijas.

5. Kontrindikacijas

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

6.  Ipasi bridinajumi

Vakcinget tikai veselus dzivniekus.

Lai pasargatu ganampulka, kura cirkule BVDV, ievedamos dzivniekus, vakcinacija japabeidz 3
nedglas pirms to ieveSanas.

Govju virusalas diarejas (BVD) apkaroSana pamatojas uz pastavigi infic€tu dzivnieku identific€Sanu
un izkausanu. Pastavigas infekcijas galigo diagnozi var noteikt tikai p&c atkartotas asins test€Sanas pec

vismaz 3 ned€lam. AtsevisSkos gadijumos jaundzimuSiem teliem molekularas diagnostikas testos tika
zinots par pozitiviem ausu iegriezumiem attieciba uz BVDV vakcinas celmu. Ir pieejami papildu
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laboratorijas testi, lai atSkirtu vakcinas virusa celmu no lauka celmiem, kurus tirdzniecibas atlaujas
turétajs izsniedz péc pieprasijuma.

Lauka petfjumus vakcinas efektivitates pieradiSanai veica ganampulkos, no kuriem iznemti pastavigi
inficéti dzivnieki.

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem:

Péc vakcinacijas ir noverota ilgsto$a virémija, it ipasi grisnam seronegativam telem (10 dienu
pétijuma). Ta var izraisit vakcinas virusa transplacentaro transmisiju, tatu nevélama ietekme uz augli
vai griisnibu petjjumos netika noverota.

Nav iespgjams izslégt vakcinas virusa izplatiSanos ar kermena skidrumiem.

Vakcinas celmi ir sp&jigi inficet aitas un ciikas, ja tiek ievaditi intranazali, tacu nevélamas reakcijas un
izplatiSanas uz saskar€ esoSajiem dzivniekiem nav noteikta.

Vakcina nav parbaudita vaislas bulliem, tapéc vaislas bullu vakcinacija nav ieteicama.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku drsté$anai:
Ja notikusi nejausa pasSinjiceé$ana, nekavgjoties meklét medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas
instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Grisniba un laktacija:

Vakcinaciju ieteicams veikt pirms griisnibas, lai nodro$inatu aizsardzibu pret embriju persistentu
infekciju. Lai gan pastaviga vakcinas izraisita infekcija embrijiem netika noverota, ir iespgjama
infekcijas parneSana uz augli.

Tadg] lemums par lietoSanu griisnibas laika ir japienem atbildigajam veterinararstam, izvertgjot katru
gadijumu atseviski, nemot véra dzivnieka BVD imunologisko statusu un laiku, kas pagajis starp
vakcinaciju un parosanos/apseklosanu, griisnibas periodu un infekcijas risku.

Drikst lietot laktacijas laika.
Petfjumi ir paradijusi, ka vakcinas viruss nelielos daudzumos (~10 TCID50/ml) var izdalities piena
lidz 23 dienam p&c vakcinacijas, lai gan teliem, kam tika izbarots $ads piens, serokonversija nenotika.

Mijiedarbiba ar citdm veterinarajam 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 lietoSanu pirms vai péc citu veterinaro zalu lietoSanas
pienem, izvertgjot katru gadijumu atseviski.

Pardozgsana:
P&c desmit kartigas devas ievadiSanas injekcijas vietd novéroja vieglu pietikumu vai mezglinus 1idz 3
cm diametra, Sie simptomi izzuda 4 dienu laika p&éc vakcinacijas.

Turklat biezi 4 stundu laika p&c ievadiSanas noveroja rektalas kermena temperatiiras paaugstinasanos,
kas bez arstésanas izztd 24 stundu laika (skatit sadala “Blakusparadibas”).

Ipasi lietoSanas ierobezojumi un Tpasi lietoSanas nosacijumi:

Jebkurai personai pirms $o veterinaro zalu raZzoSanas, ieveSanas, izplatiSanas, tirdzniecibas, piegades
un lietoSanas uzsaks$anas ir jakonsult&jas ar dalibvalsts kompetento iestadi par speka esoSajiem
dzivnieku vakcinacijas noteikumiem, jo §is darbibas var bt aizliegtas visa dalibvalsti vai dala tas
teritorijas saskana ar valsts tiestbu aktiem.

Bitiska nesaderiba:
Nelietot maisijuma ar citdm veterinarajam zalém, iznemot $kidinataju, kas piegadats lietoSanai ar §Tm
veterinarajam zaleém.
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7. Blakusparadibas

Merksugas: liellopi.

Biezi (1 lidz 10 dzivniekiem/100 arstétajiem dzivniekiem):

Temperatiiras paaugstinasanas *

Loti reti (<1 dzivniekam/10 000 arst€tajiem dzivniekiem, tostarp atseviski zinojumi):

Injekcijas vietas pietikums vai
Mezglins injekcijas vieta**
Pastiprinatas jutibas reakcija, tostarp anafilaktiska tipa reakcija.

* fiziologiskaja diapazona, 4 stundu laika p&c vakcinacijas, bez arstéSanas izzid 24 stundu laika
** <3 cm diametra, izziid 4 dienu laika p&c vakcinacijas

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit zalu droSumu. Ja novérojat jebkuras
blakusparadibas, arT tas, kas nav mingtas $aja lietoSanas instrukcija, vai domajat, ka zales nav
iedarbojusas, liidzu, informgjiet savu veterinararstu. Jiis varat zinot par jebkuram blakusparadibam art
tirdzniecibas atlaujas turétajam, izmantojot kontaktinformaciju §is instrukcijas beigas vai nacionalo
zino$anas sisteému.

8. Deva katrai dzivnieku sugai, lietoSanas veids un metode

Intramuskularai lieto$anai.

Primara vakcinacija:

------

Liellopus ieteicams vakcingt vismaz 3 ned€las pirms apsékloSanas/parosanas, lai augli pasargatu no
infic€$anas jau no pirmas dienas. Dzivnieki, kurus vakcing velak par 3 ned€]lam pirms grisnibas vai
agrina grusnibas perioda, var netikt pasargati pret augla infic€Sanu. Tas janem vera, ja vakcing
ganampulku.

Ieteicama revakcinacijas programma:

Revakcinacija ieteicama péc 1 gada.

12 ménesus péc primaras vakcinacijas lielakajai dalai petito dzivnieku bija stabili antivielu titri, tacu
daziem dzivniekiem titri bija zemaki.

9. Ieteikumi pareizai lietoSanai

------

—_ =t v1.= 1

Sagatavota vakcina ir caurspidiga un bezkrasaina.
Izvairities no flakona vairakkartgjas caurdursanas.
10. IerobeZojumu periods

Nulle dienas.

11. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.
Uzglabat un transportgt atdzesetu (2 °C — 8 °C).
Nesasaldget.

Uzglabat flakonus argja kartona iepakojuma.
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Nelietot §is veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kur§ noradits uz iepakojuma un pudeles
péc abreviatiras “Exp”.

12. Ipasi noradijumi atkritumu iznicinasanai

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. Sadi pasakumi palidzes aizsargat vidi.

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

13. Veterinaro zalu klasifikacija

Recepsu veterinaras zales.

14. Tirdzniecibas atlaujas numurs(-i) un iepakojuma lielumi
EU/2/14/176/001 - EU/2/14/176/016

Iepakojuma lielumi:
1 liofilizata flakons ar 10 ml (5 devas), 20 ml (10 devas), 50 ml (25 devas ) vai 100 ml (50 devas)
tilpumu un 1 $kidinataja pudele ar 10 ml, 20 ml, 50 ml un 100 ml, iepakoti viena kartona kaste.

4 liofilizata flakoni ar 10 ml (5 devas), 20 ml (10 devas), 50 ml (25 devas ) vai 100 ml (50 devas)
tilpumu un 4 skidinataja pudeles ar 10 ml, 20 ml, 50 ml un 100 ml, iepakoti viena kartona kaste.

6 liofilizata flakoni ar 10 ml (5 devas), 20 ml (10 devas), 50 ml (25 devas ) vai 100 ml (50 devas)
tilpumu un 6 skidinataja pudeles ar 10 ml, 20 ml, 50 ml un 100 ml, iepakoti viena kartona kaste.

10 liofilizata flakoni ar 10 ml (5 devas), 20 ml (10 devas), 50 ml (25 devas ) vai 100 ml (50 devas)
tilpumu un 10 $kidinataja pudeles ar 10 ml, 20 ml, 50 ml un 100 ml, iepakoti viena kartona kastg.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

15. Datums, kad lietoSanas instrukcija pedejo reizi parskatita
{MM/GGGG}

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

16. Kontaktinformacija

Tirdzniecibas atlaujas turétajs:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

VACIJA
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Par s@rijas izlaidi atbildigais razotajs:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

VACIJA

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS, Laboratoire Porte des Alpes,

Rue de I'Aviation,
69800 Saint-Priest
FRANCIJA

Vietéjie parstaviji un kontaktinformacija, lai zinotu par iespéjamam blakusparadibam:

Belgié/Belgique/Belgien

Lietuva

Boehringer Ingelheim Animal Health Belgium SA Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG

Tél/Tel: +322 773 34 56

Peny06iuka buarapus
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Tel: +359 2 958 79 98

Ceska republika
Boehringer Ingelheim spol. s r.0.
Tel: +420 234 655 111

Danmark

Lietuvos filialas
Tel: +370 5 2595942

Luxembourg/Luxemburg
Boehringer Ingelheim Animal Health Belgium SA
Tél/Tel: +322 773 34 56

Magyarorszag

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & CoKG
Magyarorszagi Fioktelep

Tel: +36 1 299 8900

Malta

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics A/S Boehringer Ingelheim Animal Health UK Limited

TIf: +45 3915 8888

Deutschland
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
Tel: 0800 290 0 270

Eesti

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Eesti filiaal

Tel: +372 612 8000

EArada
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
TnA: +30 2108906300

Espaiia
Boehringer Ingelheim Animal Health Espaiia,

S.A.U.
Tel: +34 93 404 51 00

France

Tel: +44 1344 746957

Nederland

Boehringer Ingelheim Animal Health
Netherlands bv

Tel: +31 20 799 6950

Norge
Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics A/S
TIf: +47 66 85 05 70

Osterreich
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Tel: +43 1 80105-6880

Polska
Boehringer Ingelheim Sp. z 0.0.
Tel.: + 48 22 699 0 699

Portugal

Boehringer Ingelheim Animal Health France, SCS Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal,

Teél: +33 472 72 30 00

Unipessoal, Lda.
Tel: +351 21 313 5300
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https://www.google.pt/search?q=boehringer+ingelheim+animal+health+portugal+unipessoal+lda&sxsrf=ALeKk01F6l1gD1nNvYVLjzxkx9rSVWJ4-w%3A1627398363457&source=hp&ei=2yAAYdjuGICg1fAPj8iFuA0&iflsig=AINFCbYAAAAAYQAu6xTBs-ONMsvdGa9AS7MgD7S5Oz7o&gs_ssp=eJwVx00OgyAQQOG41UuwcC8_NSBH6C2GzhRIECxiyvFrNy_fG6fFL6K9P2v_Kj7YmXcUm5JyWw06o7WzvINApxRJQ9pIfD2e1hUKNWZPlf2bAsWdQY47JBYIUgvsKLVd_v4rx4POs9xMCD97tiUT&oq=boehringer+ingelheim+a&gs_lcp=Cgdnd3Mtd2l6EAEYATICCAAyCAguEMcBEK8BMgIIADICCAAyAggAMgIIADICCAAyAggAMgIIADICCAA6BwguECcQkwI6BAgjECc6BAgAEEM6BwguELEDEEM6CAgAELEDEIMBOgoIABCxAxCDARBDOgQILhBDOggILhCxAxCTAjoCCC46CgguEMcBEK8BEAo6BAgAEAo6BwguEEMQkwI6BwgAELEDEEM6BQguELEDOgoILhDHARCvARBDOgsILhDHARCvARCTAjoNCC4QxwEQrwEQQxCTAlChBlj6KmDWOmgBcAB4AoABtQOIAcgnkgEKMC4xNi43LjAuMpgBAKABAaoBB2d3cy13aXo&sclient=gws-wiz

Hrvatska
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Tel: +385 1 2444 600

Ireland
Boehringer Ingelheim Animal Health UK Limited
Tel: +353 1 291 3985

Island
Vistor hf.
Simi: + 354 535 7000

Italia
Boehringer Ingelheim Animal Health Italia S.p.A.
Tel: +39 02 53551

Kvmpog
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
TnA: +30 2108906300

Latvija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Latvijas filiale

Tel: +371 67 240 011

17. Cita informacija

Romainia

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Viena - Sucursala Bucuresti

Tel: +40 21 302 28 00

Slovenija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Podruznica Ljubljana

Tel: +386 1 586 40 00

Slovenska republika
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG, o.z.
Tel: +421 2 5810 1211

Suomi/Finland
Vetcare Oy
Puh/Tel: + 358 201443360

Sverige
Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics A/S
TIf: +46 (0)40-23 34 00

United Kingdom (Northern Ireland)
Boehringer Ingelheim Animal Health UK Limited
Tel: + 44 1344 746957

Vakcina paredzeta aktivas imiinreakcijas stimuléSanai pret BVDV-1 un BVDV-2 liellopiem.
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