VETERINARO ZALU APRAKSTS
V/MRP/17/0018

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

BioBos IBR marker live liofilizats un $kidinatajs suspensijas pagatavosanai

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

Aktiva viela:

Liofilizats:

Dzivs, novajinats JOVju herpesviruss 1. tips (BHV-1), celms Bio-27: IBR gE - negativs
10°>'- 10" TCIDso

TCIDsp - 50% audu kulttras inficgjosa deva

Paligvielas:

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Liofilizats un $kidinatajs suspensijas pagatavosanai.

Liofilizatam ir poraina struktira, krémkrasas Iidz iedzeltena krasa.
Skidinatajs ir dzidrs, bezkrasains skidums.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1 Merka sugas

Liellopi.

4.2 LietoSanas indikacijas, noradot mérka sugas

Aktivai liellopu imunizacijai, lai samazinatu BHV-1 (IBR - liellopu infekciozais rinotraheits) izraisitas
infekcijas klinisko simptomu smagumu un ilgumu, un samazinatu lauka virusa izdali$anos.

Imunitates iestasanas:

Imunitates iestasanas ir pieradita 7 dienu laika p&c intranazalas vakcinacijas un 14 dienu laika péc
intramuskularas vakcinacijas dzivniekam bez maternalajam antivielam.

Imunitates ilgums:

6 ménesi p&c primaras vakcinacijas.

Imunitates ilgums p&c intranazalas lietoSanas no 2 nedelu vecuma tika pieradits ar provokacijas
pétijumiem dzivniekiem bez maternalajam antivielam un tas ilgst 10 ned€las Iidz intramuskulari ievada
otru devu no 3 méne$u vecuma.

4.3 Kontrindikacijas

Nav.



4.4 Ipasi bridinajumi katrai mérka sugai

Maternalajam antivielam var biit negativa ietekme uz vakcinas iedarbibu. Tapec ir ieteicams parbaudit
telu imunitates stavokli pirms vakcinacijas uzsakSanas.

Vakcingt tikai kltniski veselus dzivniekus.
4.5 Ipasi piesardzibas pasakumi lieto$ana

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

Nemot vera vakcinas ipasibas (dziva vakcina), nav iesp&jams pilniba izslégt virusa parneSanu no
intranazali vakcinétiem dzivniekiem uz nevakcinétiem dzivniekiem (maksimali 5 dienas péc
vakcinacijas), kas nonak ar tiem kontakta. STiemesla d@] ir ieteicams vai nu vakcingt visus dzivniekus
ganampulka, vai izolét no intranazali vakcinétiem dzivniekiem tos dzivniekus, kuriem japaliek pilniba
bez BHV-1 antivielam.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arstéSanai
Ja notikusi nejausa (gadijuma rakstura) pasinjic€Sana, nekavejoties meklet medictnisko palidzibu un
uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

4.6 Iesp€jamas blakusparadibas (bieZums un bistamiba)
Drosuma pétijumu laika blakusparadibas netika novérotas.
4.7 LietoSana griisnibas, laktacijas vai deSanas laika

Drikst lietot griisnibas un laktacijas laika.
Nav informacijas par §Ts vakcinas lietosanu vaislas bulliem.

4.8 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. L&émumu par vakcinas lietoSanu pirms vai p&c citu veterinaro zalu lietoSanas
pienem, izvertgjot katru gadijumu atseviski.

49 Devas un lietoSanas veids

Vakcinu izskidina tiesi pirms lietoSanas, aseptiski pievienojot $kidinataju flakona ar liofilizatu divos
solos:
1. Piemerotu $kidinataja daudzumu injicét flakona ar liofilizatu.
2. Raupigi saskalinat un izvilkt resuspend@to liofilizatu no liofilizata flakona un sajaukt ar
atlikuSo skidinataju $kidinataja flakona.
Pirms lietoSanas riipigi saskalinat.
Pec izskidinasanas izveidosies nedaudz opalesc&joss Skidums rozigi sarkana vai iedzeltena krasa.

Intranazalas ievadiSanas gadijuma nepiecieSamo atSkaiditas vakcinas tilpumu (1 ml atSkaiditas vakcinas
katra nasi) ievelk ar Slirces adatu no flakona, p&c tam adatas vieta uzliek aplikatoru un ievada vakcinu.
Aplikators ir paredzets nepiecieSama vakcinas tilpuma ievadiSanai aerosola forma no injekciju Slirces
vakcingjama tela nasis. Izmantotajam aplikatoram jaizsmidzina vakcina 30 pm Iidz 100 pm lielu pilienu
veida.

Deva:

2 ml iz§kidinatas vakcinas katram dzivniekam.



LietoSanas veids:

- intranazali: no 2 nedelu [idz 3 meénesu vecumam.
- intramuskulari no 3 ménesu vecuma.

s w1.—1°

intranazalo aplikatoru. Ieteicams katram dzivniekam izmantot jaunu aplikatoru, lai izvairitos no
infekcijas parnesanas.

Vakcinacijas plans:
Primara vakcinacija:

Teli no 2 nedélu vecuma bez maternalajam antivielam Iidz 3 méneSu vecuma sasniegSanai

Pirmas vakcinas devas ievadiSsana no 2 ned€lu vecuma (intranazali), otra ievadisanas reize no 3 ménesu
vecuma (intramuskulari).

Liellopi no 3 méneSu vecuma

Viena intramuskulara vienas devas ievadiSana katram dzivniekam no 3 méne$u vecuma.

Revakcinacija:

Revakcinaciju vienmér veic intramuskulari ievadot vienu devu katrus 6 méneSus péc primaras
vakcinacijas pabeigsanas.

vakcinas iedarbibu.

4.10 PardozeSana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti), ja nepiecieSams
Péc desmitkartigas vakcinas devas ievadiSanas blakusparadibas netika novérotas.

4.11 TerobeZojumu periods(-i) dzivnieku produkcijas izmanto$ana

Nulle dienas.

5. IMUNOLOGISKAS IPASIBAS

Farmakoterapeitiska grupa: imunologiskas veterinaras zales liellopiem, dzivu virusu vakcinas.
ATK vet kods: QI02ADO01, govju herpesviruss 1. tips (BHV-1).

Aktivas imunitates stimuléSanai pret 1. tipa govju herpesvirusu (BHV-1)/ liellopu infekciozo
rinotraheitu (IBR).

Vakcina nerada antivielu veidosanos pret BHV-1 virusa glikoproteinu E (markiera vakcina). Tas lauj
atSkirt ar $o vakcinu vakcinétos dzivniekus no tiem, kas inficéti ar BHV-1 lauka virusu, vai vakcinéti ar
parastajam, nemarketajam vakcinam pret IBR virusu.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1 Paligvielu saraksts

Liofilizats:
Trometamols (TRIS)
Edetskabe (Chelaton II)
Saharoze

Dekstrans 70

Udens injekcijam



SKkidinatajs:

Natrija hlorids

Kalija hlorids

Natrija hidrogénfosfata dodekahidrats
Kalija dihidrogénfosfats

Udens injekcijam

6.2 Bitiska nesaderiba
Nelietot maisjjuma ar citam veterinarajam zalém, iznemot $kidinataju, kas ir paredzets lietoSanai ar §Tm zaleém.
6.3 Deriguma termin$

Veterinaro zalu (liofilizata) deriguma termins izplatiSanai paredzeta iepakojuma: 2 gadi.
Skidinataja deriguma termins izplatiSanai paredzeta iepakojuma: 4 gadi.
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6.4 Ipasi uzglabaSanas nosacijumi

Uzglabat ledusskapi (2°C — 8°C).
Sargat no gaismas.
Iz8kidinato vakcinu uzglabat temperatiira lidz 25°C (8 stundas).

6.5 Tiesa iepakojuma veids un saturs

Bezkrasaini 3 ml I hidrolitiskas klases (Ph.Eur.) stikla flakoni satur 5 devas liofilizétas vakcinas. Flakons
ir aizverts ar gumijas liofilizata aizbazni (brombutils) (Ph.Eur.) un aluminija vacinu. Skidinatajs tiek
pildits bezkrasainos I hidrolitiskas klases (Ph.Eur.) stikla flakonos, kas satur 10 ml sterila buferéta
fiziologiska $kiduma. Flakons ir aizvérts ar gumijas injekciju aizbazni (hlorbutils) (Ph.Eur.) un
aluminija vacinu.

Bezkrasaini stikla 10 ml T hidrolitiskas klases flakoni (Ph.Eur.) satur 25 devas liofilizétas vakcinas.
Flakons ir aizverts ar gumijas liofilizata aizbazni (brombutils) (Ph.Eur.) un aluminija vacinu.
Skidinatajs tiek pildits bezkrasainos II hidrolitiskas klases (Ph.Eur.) stikla flakonos, kas satur 50 ml
sterila buferéta fiziologiska Skiduma. Flakons ir aizvérts ar gumijas injekciju aizbazni (hlorbutils)
(Ph.Eur.) un aluminija vacinu.

Iepakojuma izmers:

a) Plastmasas kastite ar vaku, ar 10 iedobumiem:
5 x 5 devas (5 x 5 devas liofilizétas vakcinas + 5 x 10 ml §kidinataja).

b) Kartona kastite:
1 x 25 devas (1 x 25 devas liofilizétas vakcinas + 1 x 50 ml skidinataja).

Aplikatori tiek piegadati kopa ar vakcinu un ir iepakoti atseviski.
Ne visi iepakojuma izméri var tikt izplatiti

6.6 Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiesibu
aktiem.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS



Bioveta, a.s.

Komenského 212/12

Ivanovice na Hané

683 23

Cehijas Republika

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS

V/MRP/17/0018

9. REGISTRACIJAS /PARREGISTRACIJAS DATUMS
Pirmas registracijas datums: 28/04/2017

P&dgjas parregistracijas datums: 21/09/2020

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

09/2020

CITA INFORMACIJA

Lieto$anai dzivniekiem.
IzplatiSanai tikai praktiz&joSam veterinararstam.



