[Version 9.1, 11/2024]

I PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

BioBos Respi 2 intranasal, nosies purskalas ,liofilizatas ir skiediklis suspensijai

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Kiekvienoje vakcinos dozéje (2 ml) yra:

Liofilizate:

veikliosios medZiagos:

3 tipo galvijy paragripo viruso (BPIV-3) Bio 23/A padermés, gyvo
10%°-107° TCIDsqo,

galvijy respiratorinio sincitinio viruso (BRSV), Bio 24/A padermés, gyvo
10*°-10%° TCIDs,.

TCIDso — 50 % audiniy kultiiros uzkre¢ianti dozé.

P
agalbinés medZiagos:

Kokybiné pagalbiniy medziagy ir kity
sudedamuyjy medziagy sudétis

Liofilizatas:
Trometamolis (TRIS)
Edeto riigstis (Chelaton II)
Sacharozé

Dekstranas 70

Injekcinis vanduo
Skiediklis:

Natrio chloridas

Kalio chloridas

Dinatrio fosfatas dodekahidratas
Kalio-divandenilio fosfatas
Injekcinis vanduo

I$vaizda iki atskiedimo:
Liofilizatas yra porétos konsistencijos, nuo baltos iki gelsvos spalvos.
Skiediklis yra skaidrus, bespalvis tirpalas.

3.  KLINIKINE INFORMACIJA

3.1. Paskirties gyviiny rasys

Galvijai

3.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny riisis

VerSeliams nuo 10 d. amziaus aktyviai imunizuoti nuo galvijy respiratorinio sincitinio viruso (BRSV)
ir galvijy 3 tipo galvijy paragripo viruso (BPIV-3), norint sumazinti abiejy virusy kiekj ir isskyrimo |
aplinkg trukme.

Imuniteto pradzia: 10 d. po vienos vakcinacijos.
Imuniteto trukmé: 12 sav. po vienos vakcinacijos.



3.3. Kontraindikacijos

Nera.

3.4. Specialieji jspéjimai

Esant motininiams antikinams veiksmingumas nebuvo jrodytas.

Gyvinus reikéty vakcinuoti bent 10 dieny pries kritinj padidinto streso arba padidintos infekcijos
rizikos laikotarpj, tokj kaip gyviiny perkélimas ar pervezimas arba rudens pradzioje. Norint pasiekti
optimaly rezultata, rekomenduojama vakcinuoti visus bandos verselius.

Vakcinuoti tik sveikus gyviinus.

3.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista paskirties gyviny rasims

Vakcinuoti verSeliai gali net 6 dienas po vakcinavimo i$skirti vakcinines BRSV ir BPIV-3 padermes.

nepasireiks.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams

Atsitiktinai jsiSvirkstus, reikia nedelsiant kreiptis i gydytoja ir parodyti §io veterinarinio vaisto
pakuotés lapelj ar etikete.

Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemonés

Netaikytinos.

3.6. Nepageidaujami reiskiniai

Galvijai:

Labai reta padidéjusio jautrumo reakcijas'

(<1 gyviinas i§ 10 000 gydyty
gyviny, iskaitant atskirus
pranesimus)

! Paskelbtais duomenimis jrodyta, kad pakartotinis sglytis su BRSV gali sukelti padidéjusio jautrumo
reakcijas.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamus reiskinius. Tai leidzia nuolat stebéti veterinarinio
vaisto saugumg. PraneSimus, pageidautina, turéty siysti veterinarijos gydytojas registruotojui arba jo
vietiniam atstovui arba nacionalinei kompetentingai institucijai per nacionaling pranesSimy teikimo
sistema. Taip pat Zr. atitinkamus kontaktinius duomenis pakuotés lapelyje ant pirminés pakuotés.

3.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Vaikingumas ir laktacija
Negalima naudoti vaikingumo ir laktacijos metu.

3.8. Saveika su Kkitais vaistais ir kitos saveikos formos



Néra duomeny apie Sios vakcinos saugumg ir veiksmingumg naudojant su kitu veterinariniu vaistu.
Sprendimas naudoti $ig vakcing pries ar po bet kokio kito veterinarinio vaisto naudojimo turi bti
priimtas kiekvienu atveju atskirai.

3.9. Dozés ir naudojimo biidas

Naudoti j nosj.
Liofilizatg reikia aseptiskai atskiesti pripilant pakankama kiekj skiediklio j buteliukg su liofilizatu.
Atskiesta vakcing perkelti j buteliukg su skiedikliu. Gerai supurtyti.

Reikiamag atskiestos vakcinos kiekj i§ buteliuko iStraukti Svirkstu su adata, po to adatg pakeisti
vakcinavimui skirtu nosies aplikatoriumi. Aplikatorius naudojamas reikiamam vakcinos kiekiui i§
Svirksto iSpurksti | vakcinuojamo gyviino $nerves aerozoliu. Naudojamas aplikatorius turéty purksti
vakcing nuo 30 pum iki 100 pm laseliy.

Rekomenduojama kiekvienam gyviinui naudoti naujg aplikatoriy, kad nebuity pernesama infekcija.

Atskiesta vakcina: bespalvé arba gelsva, Siek tiek opalescuojanti.

Vakcinavimo schema

Verseliams nuo 10 d. amziaus i nosj i§purksti vieng doze (2 ml) atskiestos vakcinos (po 1 ml vakcinos
1 kiekvieng $nervg).

3.10. Perdozavimo simptomai (pirmosios pagalbos priemonés ir prieSnuodziai, jei buitina)

Naudojus 10 karty didesne nei rekomenduojama vakcinos dozg, nepalankiy reakcijy nepastebéta.

3.11. Specialieji naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos, iskaitant
antimikrobiniy ir antiparazitiniy veterinariniy vaisty naudojimo apribojimus, kuriais
siekiama apriboti atsparumo i§sivystymo rizika

Netaikytinos.

3.12. ISlauka

0 pary.

4. IMUNOLOGINES SAVYBES

4.1. ATCvet kodas:

QI02ADO7.

Vakcina skatina aktyvaus imuniteto BRSV ir BPIV-3 susidarymg.
5. FARMACINIAI DUOMENYS

5.1. Pagrindiniai nesuderinamumai

Negalima maisyti su jokiu kitu veterinariniu vaistu, i§skyrus skiediklj, rekomenduota naudoti su §iuo
veterinariniu vaistu.

5.2. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto (liofilizato) tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 2 metai.
Veterinarinio vaisto (skiediklio) tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 2 metai.



Tinkamumo laikas, atskiedus pagal nurodymus, — 2 val.

5.3. Specialieji laikymo nurodymai

Laikyti ir gabenti $altai (2—8 °C).

Saugoti nuo salcio.

Saugoti nuo tiesioginiy saulés spinduliy.

Atskiestg vakcing laikyti Zemesnéje kaip 25 °C temperatiroje.

5.4. Pirminés pakuotés pobiidis ir sudedamosios dalys

Bespalviai I tipo hidrolitinio stiklo (Ph.Eur.) buteliukai po 5 dozes liofilizuotos vakcinos. Buteliukas
uzkimstas brombutilinés gumos liofilizaciniu kamsteliu (Ph. Eur.) ir apgaubtas aliumininiu gaubteliu.
Skiediklis: bespalviai I tipo hidrolitinio stiklo (Ph. Eur.) buteliukai po 10 ml sterilaus buferinio
fiziologinio tirpalo. Buteliukas uzkimstas chlorbutilinés gumos injekciniu kamsteliu ir apgaubtas
aliumininiu gaubteliu.

Pakuotés dydis:

Kartoniné dézute:

1 x 5 dozés (1 x 5 dozés liofilizuotos vakcinos + 1 x 10 ml skiediklio).

Plastikingé dézuté su dangteliu:
5 x 5 dozés — (5 x 5 dozés liofilizuotos vakcinos + 5 x 10 ml skiediklio).

Vienas buteliukas su 5 dozémis liofilizuotos vakcinos ir vienas buteliukas su 10 ml skiediklio
kartoninéje dézutéje.

Penki buteliukai po 5 dozes liofilizuotos vakcinos ir penki buteliukai po 10 ml skiediklio plastikinéje
dézutéje.

Aplikatoriai tiekiami kartu su vakcina supakuoti atskirai.
Gali biti tieckiamos ne visy dydziy pakuotés.

5.5. Specialiosios nesunaudoty veterinariniy vaisty ar su jy naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti | kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.

6. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Bioveta a. s.

7. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)
LT/2/17/2382/001-002
8. REGISTRAVIMO DATA

Registravimo data: 2017-02-01.

9. PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZIUROS DATA



2025-11-24

10. VETERINARINIU VAISTU KLASIFIKACIJA

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

I$samig informacija apie $j veterinarinj vaista galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

III PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS



A. ZENKLINIMAS



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

1. Kartoniné dézuté:
1 x 5 dozés — (1 x 5 dozés liofilizuotos vakcinos + 1 x 10 ml skiediklio)

2. Plastikiné dézuté

5x 5 dozés — (5 x 5 dozés liofilizuotos vakcinos + 5 x 10 ml skiediklio)

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

BioBos Respi 2 intranasal, nosies purskalas, liofilizatas ir skiediklis suspensijai

2. VEIKLIOJI (-IOSIOS) MEDZIAGA (-OS)

Kiekvienoje dozéje (2 ml) yra:

3 tipo galvijy paragripo viruso (BPIV-3), Bio 23/A padermés, gyvo  10°° - 1075 TCIDs,

galvijy respiratorinio sincitinio viruso (BRSV), Bio 24/A padermés, gyvo  10*° - 10¢° TCIDs,

3. PAKUOTES DYDIS

1 x 5 dozés — (1 x 5 dozés liofilizuotos vakcinos + 1 x 10 ml skiediklio)
5 x 5 dozés — (5 x 5 dozeés liofilizuotos vakcinos + 5 x 10 ml skiediklio)

4.  PASKIRTIES GYVOUNU RUSIS (-YS)

Galvijams "

5. INDIKACILJA (-OS)

6.  NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Naudoti j nosj.

7.  ISLAUKA

ISlauka: 0 pary.

8. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
Paruosus sunaudoti iki 2 val.



‘9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Laikyti ir gabenti $altai.

Saugoti nuo salcio.

Saugoti nuo tiesioginiy saulés spinduliy.

Atskiestg vakcing laikyti Zemesnéje kaip 25 °C temperatiroje.

10. NUORODA ,,PRIES NAUDOJIMA PERSKAITYTI PAKUOTES LAPELJ“

Pries naudojimg perskaityti pakuotés lapelj.

11. NUORODA ,, TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

12. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

13. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Bioveta a. s.

14. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/17/2382/001
LT/2/17/2382/002

15.  SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

10



MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

Liofilizatas:
5 dozés (10 ml stiklinis buteliukas su 5 dozémis liofilizuotos vakcinos)

|1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

BioBos Respi 2 intranasal, nosies purskalas, liofilizatas suspensijai

2. VEIKLIUJU MEDZIAGU KIEKYBINE INFORMACIJA

Kiekvienoje dozéje 2 ml :
3 tipo galvijy paragripo viruso (BPIV-3), ), Bio 23/A padermés, gyvo 103° - 1075 TCIDs,

galvijy respiratorinio sincitinio viruso (BRSV), Bio 24/A padermés, gyvo  10*° - 10%° TCIDs,

3. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

4. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
ParuosSus sunaudoti iki 2 val.

5 dozés
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MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

Skiediklis:
10 ml stiklinis buteliukas su 10 ml skiediklio)

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Skiediklis liofilizuotoms vakcinoms galvijams

2. VEIKLIUJU MEDZIAGU KIEKYBINE INFORMACIJA

Fosfato buferinis fiziologinis tirpalas.

‘3. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

‘4. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}

10 ml
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B. PAKUOTES LAPELIS

13



PAKUOTES LAPELIS
1. Veterinarinio vaisto pavadinimas
BioBos Respi 2 intranasal, nosies purskalas,liofilizatas ir skiediklis suspensijai
24 Sudétis

Kiekvienoje vakcinos dozéje (2 ml) yra:

Liofilizate:

veikliosios medZiagos:

3 tipo galvijy paragripo viruso (BPIV-3) Bio 23/A padermés, gyvo
103°-107 TCIDsy,

Galvijy respiratorinio sincitinio viruso (BRSV), Bio 24/A padermés, gyvo
10*°—-10%° TCID:so.

TCIDso — 50 % audiniy kultiiros uzkre¢ianti dozé.

I$vaizda iki atskiedimo:

Liofilizatas yra porétos konsistencijos, nuo baltos iki gelsvos spalvos.
Skiediklis yra skaidrus, bespalvis tirpalas.

3. Paskirties gyviiny rasys

Galvijai.

4. Naudojimo indikacijos

Verseliams nuo 10 d. amZiaus aktyviai imunizuoti nuo galvijy respiratorinio sincitinio viruso (BRSV)
ir galvijy 3 tipo galvijy paragripo viruso (BPIV-3), norint sumazinti abiejy virusy kiekj ir iSskyrimo |
aplinkg trukme.

Imuniteto pradzia: 10 d. po vienos vakcinacijos.

Imuniteto trukmé: 12 sav. po vienos vakcinacijos.

5. Kontraindikacijos

Nera.

6. Specialieji jspéjimai

Specialieji jspéjimai
Esant motininiams antikinams veiksmingumas nebuvo jrodytas.

Gyvunus reikéty vakcinuoti bent 10 dieny pries kritinj padidinto streso arba padidintos infekcijos
rizikos laikotarpj, tokj kaip gyviiny perkélimas ar pervezimas arba rudens pradzioje. Norint pasiekti
optimaly rezultata, rekomenduojama vakcinuoti visus bandos verselius.

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaistg paskirties gyviiny rii§ims
Vakcinuoti verSeliai gali net 6 dienas po vakcinavimo isskirti vakcinines BRSV ir BPIV-3 padermes.

nepasireiks.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams
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Atsitiktinai jsiSvirkStus, reikia nedelsiant kreiptis j gydytoja ir parodyti §io veterinarinio vaisto
pakuotés lapelj ar etikete.

Vaikingumas ir laktacija
Negalima naudoti vaikingumo ir laktacijos metu.

Saveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos

Néra duomeny apie Sios vakcinos sauguma ir veiksminguma naudojant su kitu veterinariniu vaistu.
Sprendimas naudoti $ig vakcing pries ar po bet kokio kito veterinarinio vaisto naudojimo turi bati
priimtas kiekvienu atveju atskirai.

Perdozavimas
Naudojus 10 karty didesne nei rekomenduojama vakcinos dozg, nepalankiy reakcijy nepastebéta.

Pagrindiniai nesuderinamumai
Negalima maisyti su jokiu kitu veterinariniu vaistu, iSskyrus skiediklj, rekomenduota naudoti su Siuo
veterinariniu vaistu.

7. Nepageidaujami reiskiniai

Galvijai:

Labai reta padidéjusio jautrumo reakcijas'

(<1 gyviinas i§ 10 000 gydyty
gyviiny, jskaitant atskirus
pranesimus)

! Paskelbtais duomenimis jrodyta, kad pakartotinis salytis su BRSV gali sukelti padidéjusio jautrumo
reakcijas.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamus reiskinius. Tai leidzia nuolat stebéti vaisto sauguma.
Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminétg Siame pakuotés lapelyje, arba manant, kad
vaistas neveike, pirmiausia biitina informuoti veterinarijos gydytoja. Apie bet kokius nepageidaujamus
reiskinius taip pat galite pranesti registruotojui arba jo vietiniam atstovui naudodamiesi §io lapelio
pabaigoje pateiktais kontaktiniais duomenimis arba perduodami informacijg per savo nacionaling
praneSimy sistema:

Valstybiné maisto ir veterinarijos tarnyba

El. pastas: vaistu.registracija@vmvt.It

Pranesimo forma:

https://vmvt.Irv.1t/1t/fb/

8. Dozés, naudojimo biidai ir metodas kiekvienai rasiai
Naudoti j nos;j.
Vakcinavimo schema

Verseliams nuo 10 d. amziaus ] nosj iSpurksti vieng doze (2 ml) atskiestos vakcinos (po 1 ml vakcinos
1 kiekvieng Snerveg).

9. Nuorodos dél tinkamo naudojimo

Liofilizata reikia aseptiskai atskiesti pripilant pakankama kiekj skiediklio j buteliukg su liofilizatu.
Atskiesta vakcing perkelti j buteliuka su skiedikliu. Gerai supurtyti.
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Reikiamg atskiestos vakcinos kiekj i§ buteliuko iStraukti $virkstu su adata, po to adatg pakeisti
vakcinavimui skirtu nosies aplikatoriumi. Aplikatorius naudojamas reikiamam vakcinos kiekiui i$
Svirksto iSpurksti j vakcinuojamo gyviino $nerves aerozoliu. Naudojamas aplikatorius turéty purksti
vakcing nuo 30 pum iki 100 pm laseliy.

Rekomenduojama kiekvienam gyviinui naudoti naujg aplikatoriy, kad nebiity pernesama infekcija.
Atskiesta vakcina: bespalvé arba gelsva, Siek tiek opalescuojanti.

10. ISlauka

0 pary.

11. Specialieji laikymo nurodymai

Saugoti nuo vaiky.

Laikyti ir gabenti $altai (2—8 °C).

Saugoti nuo salcio.

Saugoti nuo tiesioginiy saulés spinduliy.

Atskiesta vakcing laikyti Zemesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

Tinkamumo laikas, atskiedus pagal nurodymus, — 2 val.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant etiketés po
{Exp.}. Vaistas tinkamas naudoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

12. Specialiosios atlieky naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti | kanalizacija ar su buitinémis atliekomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi buti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.

Sios priemonés turi padéti apsaugoti aplinkg.

Veterinarijos gydytojas arba vaistininkas gali patarti, kg daryti su nereikalingais vaistais.

13. Veterinariniy vaisty klasifikacija

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. Registracijos numeriai ir pakuo¢iy dydziai

Registracijos numeriai: LT/2/17/2382/001-002

Bespalviai I tipo hidrolitinio stiklo (Ph.Eur.) buteliukai po 5 dozes liofilizuotos vakcinos. Buteliukas
uzkimstas brombutilinés gumos liofilizaciniu kamsteliu (Ph. Eur.) ir apgaubtas aliumininiu gaubteliu.
Skiediklis: bespalviai I tipo hidrolitinio stiklo (Ph. Eur.) buteliukai po 10 ml sterilaus buferinio

fiziologinio tirpalo. Buteliukas uzkimstas chlorbutilinés gumos injekciniu kamsteliu ir apgaubtas
aliumininiu gaubteliu.
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Pakuotés dydis:
Kartoniné dézuté:
1 x 5 dozés (1 x 5 dozés liofilizuotos vakcinos + 1 x 10 ml skiediklio).

Plastikiné dézuté su dangteliu:
5 x 5 dozés — (5 x 5 dozés liofilizuotos vakcinos + 5 x 10 ml skiediklio).

Vienas buteliukas su 5 dozémis liofilizuotos vakcinos ir vienas buteliukas su 10 ml skiediklio
kartoningje dézutéje.

Penki buteliukai po 5 dozes liofilizuotos vakcinos ir penki buteliukai po 10 ml skiediklio plastikinéje
dézutéje.

Aplikatoriai tiekiami kartu su vakcina supakuoti atskirai.
Gali biiti tieckiamos ne visy dydziy pakuotés.

15. Pakuotés lapelio paskutinés perZzitros data
2025-11-24

ISsamig informacijg apie $j veterinarinj vaista galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktiniai duomenys

Registruotojas, ir gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidima ir kontaktiniai duomenys, skirti
pranesti apie jtariamus nepageidaujamus reiskinius:

Bioveta, a. s., Komenského 212/12, 683 23 Ivanovice na Hané, CEKIJOS RESPUBLIKA

Tel. 00420 517 318 911

email: reklamace@bioveta.cz

17. Kita informacija
Parduodama tik veterinarijos gydytojui.
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