VETERINARINIO VAISTO APRASAS

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

BioBos Respi 4, injekciné suspensija galvijams

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

veikliyjy medziagy:
Inaktyvinto BIO-24 padermés galvijy respiratorinio sincitinio (BRSV) viruso RP > 1*,

Inaktyvinto BIO-23 padermés galvijy paragripo 3 viruso (PI3V)  RP > 1%,

Inaktyvinto BIO-25 padermés galvijy diar¢jos (BVDV) viruso RP > 1,

Inaktyvinto A1 serotipo DSM 5283 padermés Mannheimia (Pasteurella) haemolytica
RP > 1*.

* RP = santykinis stiprumas (ELISA tyrimo), lyginant su referenciniu serumu, gautu i§ jiiros
kiauly¢iy, vakcinuoty paskirties gyviiny uzkrétimo tyrimo reikalavimus atitikusios serijos vakcina.

adjuvanty:

aliuminio hidroksido, hidratuoto, adsorbcijai 8,0 mg,
saponino (Quil A) 0.4 mg;
pagalbiniy medziagy:

tiomersalio 0.2 mg,
formaldehido 35% tirpalo maks.1 mg.

ISsamy pagalbiniy medziagy sgrasa zr. 6.1 p.

3. VAISTO FORMA

Injekciné suspensija.

Rausvas skystis su nuosédomis.

4.  KLINIKINIAI DUOMENYS
4.1 Paskirties gyviiny rasys

Galvijai.



4.2 Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny risis
Galvijams aktyviai imunizuoti nuo:
- paragripo 3 viruso, sumazinti infekcijg;
- galvijy respiracinio sincitinio viruso, sumazinti infekcijg ir klinikinius poZzymius;
- galvijy virusinés diaréjos viruso, sumazinti kvépavimo infekcija;
- A1 serotipo Mannheimia (Pasteurella) haemolytica bakterijy, sumazinti klinikinius
pozymius ir plaudiy pazeidimus.

Imuniteto pradzia :
3 savaités

Imuniteto trukmeé:
6 ménesiai

Saugumo ir efektyvumo tyrimai buvo atlikti su serologiskai neigiamais verseliais.
4.3 Kontraindikacijos

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliosioms medziagoms, adjuvantams ar bet kuriai
i§ pagalbiniy medZziagy.

4.4 Specialieji ispéjimai, naudojant atskiru rasiy paskirties gyviinams
Vakcinuoti tik sveikus gyviinus.
4.5 Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyvinams

Pagrinding imunizacija butina pradéti laiku, kad reikiamas imunitetas spéty susidaryti pries§
prasidedant rizikos laikotarpiui. Verseliy pagrinding imunizacijg reikia atlikti prie§ juos pervedant |
bendro laikymo patalpas arba atlickamas tose patalpose karantino metu.

Norint sumazinti sergamuma, rekomenduojama vakcinuoti visus bandos gyvulius, jeigu tam néra
kontraindikacijy. Nevakcinuoti gyvuliai gali platinti patogenus ir sukelti liga.

Verseliams iki 3 ménesiy amziaus antikiny atsako mastg gali sumazinti motininiai antikiinai.

Verseliy kvépavimo taky infekcijos daznai biina susijusios su prasta higiena. Todél bendry higienos
salygy tikyje gerinimas yra svarbus uztikrinant vakcinavimo veiksminguma.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams

Atsitiktinai jsiSvirkStus, reikia nedelsiant reikia kreiptis j gydytojg ir parodyti §io veterinarinio vaisto
informacinj lapelj ar etikete.

4.6 Nepalankios reakcijos (daZznumas ir sunkumas)
Labai daznos: po vakcinavimo gali atsirasti vietinis patinimas injekcijos vietoje. Sis tynis gali siekti iki

10 cm ar daugiau, kuris gali biiti skausmingas. Patinimas paprastai palaipsniui mazéja ir iSnyksta per 6
savaites po vakcinacijos.



Daznos: po vakcinavimo gali laikinai pakilti temperatiira, kuri aukStesné po antros injekcijos (iki 1,5
°C) ir tesiasi iki 3 dieny po vakcinacijos.

Labai retai po vakcinavimo gali pasireiksti anafilaksinio tipo reakcijos. Tokiais atvejais, turi biti
skiriamas tinkamas simptominis gydymas.

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 i§ 10 000 gydyty gyviiny, skai¢iuojant ir atskirus prane$imus).

4.7 Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Galima naudoti vaikingumo ir laktacijos metu.

4.8 Saveika su Kkitais vaistais ir kitos saveikos formos

Néra duomeny apie Sios vakcinos saugumag ir veiksmingumg vienu metu naudojant su Kkitu
veterinariniu vaistu. Sprendimas naudoti Sig vakcing prie§ ar po bet kokio kito veterinarinio vaisto
naudojimo turi biiti priimtas kiekvienu atveju atskirai.

4.9 Dozés ir naudojimo budas

Viena vakcinos dozé — 2 ml

Svirksti po oda

Prie§ naudojima vakcinai reikia leisti susilti iki kambario temperattiros (15-25 °C) temperatiiros ir

buteliuko turinj gerai supurtyti.

Pagrindiné imunizacija
Neimunizuoty karviy verSelius vakcinuoti du kartus kas 3 savaites nuo 2 savaiciy amziaus.

Imunizuoty karviy verSelius vakcinuoti du kartus kas 3 savaites nuo 3 ménesiy amziaus.

Revakcinacija:
Probleminése bandose, kitg revakcinacijg rekomenduotina atlikti per 6 ménesius po pagrindinés

imunizacijos, geriausiai prie$ rizikinga perioda toje bandoje (pvz. gyviny perkélimas, tvartinés
laikymo sistemos pakeitimas ir tt.)

4.10 Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodzZiai), jei buitina

Jokiy kity nepalankiy reakcijy nei nurodyta 4.6 skyriuje (nepalankios reakcijos) nebuvo pastebéta po
vakcinos perdozavimo.

4.11 ISlauka

0 pary.



5.  IMUNOLOGINES SAVYBES

Farmakoterapiné grupé:
imunologiniai vaistai galvijams; gyvos nusilpnintos virusinés ir bakterinés vakcinos.

ATCyvet kodas: QI02AL

Si vakcina skirta galvijams aktyviai imunizuoti nuo galvijy respiratorinio sincicinio viruso, paragripo
3 viruso , galvijy virusinés diar¢jos viruso ir Manheimia (Pasteurella) haemolytica bakterijy.
6. FARMACINIAI DUOMENYS

6.1 Pagalbiniy medZiagy sarasas

Aliuminio hidroksidas, hidratuotas, adsorbcijai,

tiomersalis,

formaldehido 35% tirpalas,

saponinas (Quil A),

injekcinis vanduo,

natrio chloridas.

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.

Saugoti nuo Sviesos.

6.5 Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys

Hidrolitinio I tipo10 ml talpos stiklo buteliukai po 10 ml (5 dozés)

Hidrolitinio II tipo 50 ml talpos stiklo buteliukai po 50 ml (25 dozés), 100 ml talpos stiklo buteliukai
po 100 ml(50 doziy)

Plastikiniai buteliukai:

15 ml talpos buteliukai po10 ml (5 dozés), 60 ml talpos buteliukai po 50 ml (25 dozés), 120 ml talpos
buteliukai po 100 ml (50 doziy).

Buteliukai yra uzkimsti chlorbutilo gumos kamsteliais ir apgaubti aliumininiais gaubteliais.



Pakuociy dydziai:

a/ plastikiné dézuté su dangteliu , su 10 jduby:

10 x 10 ml

b/kartoniné dézuté:

1x10ml, 1 x50ml, 1 x 100 ml

c/kartoninés dézutés masiniam pakavimui

10 x 10 ml

Kiekvienoje pakuotéje yra patvirtintas ,,Informacinis lapelis”.
Gali buti tiekiamos ne visy dydziy pakuotes.

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

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atlickos turi baiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

7. REGISTRUOTOJAS

Bioveta, a. s.

Komenského 212/12

683 23 Ivanovice na Han¢

Cekijos Respublika

8. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/18/2479/001-004

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2018-07-02

10. TEKSTO PERZIUROS DATA
2021-03-16

DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI
Neéra.



B. INFORMACINIS LAPELIS



INFORMACINIS LAPELIS
BioBos Respi 4, 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 212/12

683 23 Ivanovice na Hané

Cekijos Respublika

2 VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

BioBos Respi 4, injekciné suspensija galvijams

3.  VEIKLIOJI (-I0SIOS) IR KITOS MEDZIAGOS
Kiekvienoje vakcinos dozéje (2 ml) yra:

veikliyjy medziagy:
Inaktyvinto BIO-24 padermés galvijy respiratorinio sincitinio (BRSV) viruso RP > 1%,

InaktyvintoBIO-23 padermés galvijy paragripo 3 viruso (PI3V)  RP > 1%,

Inaktyvinto BIO-25 padermés galvijy diaréjos (BVDV) viruso RP > 1,

Inaktyvinto A1 serotipo DSM 5283 padermés Mannheimia (Pasteurella) haemolytica
RP > 1%,

* RP = santykinis stiprumas (ELISA tyrimo), lyginant su referenciniu serumu, gautu i jiiros
kiauly¢iy, vakcinuoty paskirties gyviiny uzkrétimo tyrimo reikalavimus atitikusios serijos vakcina.

adjuvanty:

aliuminio hidroksido, hidratuoto, adsorbcijai 8.0 mg,
saponino (Quil A) 0.4 mg;
pagalbiniy medZziagy:

tiomersalio 0.2 mg,
formaldehido 35% tirpalo maks. 1 mg.

Rausvas skystis su nuosédomis.

4, INDIKACIJA (-OS)

Galvijams aktyviai imunizuoti nuo:

- paragripo 3 viruso, sumazinti infekcija;

- galvijy respiracinio sincitinio viruso,, sumazinti infekcijg ir klinikinius poZymius;
- galvijy virusinés diaréjos visuro, norint kvépavimo infekcija:



- A1 serotipo Mannheimia (Pasteurella) haemolytica , norint sumazinti klinikinius
pozymius ir plau¢iy pazeidimus.

Imuniteto pradzia :
3 savaites

Imuniteto trukmé:
6 ménesiai

Saugumo ir efektyvumo tyrimai buvo atlikti su serologiSkai neigiamais verSeliais.

S. KONTRAINDIKACIJOS

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliosioms medziagoms, adjuvantams ar bet kuriai
18 pagalbiniy medziagy.

6. NEPALANKIOS REAKCIJOS

Labai daznos: po vakcinavimo gali atsirasti vietinis patinimas injekcijos vietoje. Sis tynis gali siekti iki
10 cm ar daugiau, kuris gali biiti skausmingas. Patinimas paprastai palaipsniui mazéja ir iSnyksta per 6
savaites po vakcinacijos.

Daznos: po vakcinavimo gali laikinai pakilti temperattra, kuri aukStesné po antros injekcijos (iki 1,5
°C) ir tesiasi iki 3 dieny po vakcinacijos.

Labai retai po vakcinavimo gali pasireiksti anafilaksinio tipo reakcijos. Tokiais atvejais, turi biti
skiriamas tinkamas simptominis gydymas.

Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:

- labai dazna (nepalankios reakcijos 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 gyviny),

- 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 prane$imus).

Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminéta Siame informaciniame lapelyje, bitina
informuoti veterinarijos gydytoja.

7. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)
Galvijai.
8. DOZES, NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS KIEKVIENAI RUSIAI

Viena vakcinos doz¢ — 2 ml

Svirksti po oda.

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

Pagrindiné imunizacija
Neimunizuoty karviy verSelius vakcinuoti du kartus kas 3 savaites nuo 2 savaiiy amziaus.

Imunizuoty karviy verselius vakcinuoti du kartus kas 3 savaites nuo 3 ménesiy amziaus.



Revakcinacija:
Probleminése bandose, kitg revakcinacijg rekomenduotina atlikti per 6 ménesius po pagrindinés

imunizacijos, geriausiai, prie§ rizikingg perioda toje bandoje (pvz. gyviny perkélimas, tvartinés
laikymo sistemos pakeitimas ir tt.)

9. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO
Prie$ naudojima vakcinai reikia leisti susSilti iki kambario temperatiiros (15-25 °C) ir buteliuko turinj

gerai supurtyti.
Vakcinuoti tik sveikus gyviinus.

10. ISLAUKA

0 pary.

11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Saugoti nuo vaiky.

Laikyti Saldytuve (2-8 C).

Saugoti nuo Salcio.

Saugoti nuo §viesos.

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

12. SPECIALIEJI ISPEJIMAI

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyvinams

Pagrinding imunizacijg butina pradéti laiku, kad reikiamas imunitetas spéty susidaryti prie$
prasidedant rizikos laikotarpiui. VerSeliy pagrinding imunizacijg reikia atlikti prie§ juos
pervedant | bendro laikymo patalpas arba karantino metu.

Norint sumazinti sergamumg, rekomenduojama vakcinuoti visus bandos gyvulius, jeigu tam néra
kontraindikacijy. Nevakcinuoti gyvuliai gali platinti patogenus ir sukelti liga.

Verseliams iki 3 ménesiy amziaus antikiny atsako mastg gali sumazinti motininiai antikiinai

Verseliy kvépavimo taky infekcijos daznai biina susijusios su prasta higiena. Todél bendry higienos
salygy tikyje gerinimas yra svarbus uztikrinant vakcinavimo veiksminguma.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams

Atsitiktinai jsiSvirkStus, reikia nedelsiant kreiptis ] gydytoja ir parodyti §io veterinarinio vaisto
informacinj lapelj ar etikete.

Vaikingumas ir laktacija

Galima naudoti vaikingumo ir laktacijos metu.



Saveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos

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

Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai)

Jokiy kity nepalankiy reakcijy nei nurodyta skyriuje nepalankios reakcijos nebuvo pastebéta po
vakcinos perdozavimo.

Nesuderinamumai
Negalima maisyti su jokiu kitu veterinariniu vaistu.

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

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atlickos turi baiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

14. INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIO PATVIRTINIMO DATA
2021-03-16

15. KITA INFORMACIJA

Vakcinos yra i$pilstytos i hidrolitinio I ar II tipo stiklo ir plastikinius buteliukus,atitinkancius
Ph.Eur., uzkimstus chlorbutilo gumos kamsteliais, apgaubtais aliumininiais gaubteliais.

Pakuociy dydziai:
1x10ml, 10 x 10 ml
1 x50ml, 1x 100 ml

Gali buti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.
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