[Version 9,10/2021] corr. 11/2022

I PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Bovilis IBR marker live, liofilizatas ir skiediklis suspensijai ruosti galvijams

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Kiekvienoje 2 ml atskiestos vakcinos dozéje yra:

veikliosios medZiagos:
gyvo GK/D padermés (gE™)" 1 tipo galvijy herpes viruso (BHV-1) 10>’-1073 TCIDs,"".

" gE~ — be glikoproteino E.
** TCIDso — 50 % audiniy kultiiros uzkre¢iamoji dozé.

agalbinés medZiagos:

Kokybiné pagalbiniy medZiagy ir kity sudedamyjy medziagy sudétis

Liofilizatas:

Terpe

Sorbitolis

Mononatrio glutamatas

Glicinas

Aminas #1

Dinatrio fosfato dihidratas

Injekcinis vanduo

Skiediklis:

Sacharozé

Kalio divandenilio fosfatas

Natrio fosfato dihidratas

Natrio chloridas

Injekcinis vanduo

Liofilizatas: balk§va arba §viesiai rausva peleté.

Skiediklis: bespalvis tirpalas.

3. KLINIKINE INFORMACIJA

3.1. Paskirties gyviiny rasys

Galvijai.

3.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny risis

Galvijams aktyviai imunizuoti, norint sumazinti BHV-1 infekcijos sukelty klinikiniy kvépavimo taky
pozymiy ir lauko viruso i$skyrimo i$ nosies intensyvuma ir trukme.

Imuniteto pradzia




Nustatyta, kad 3 mén. amziaus serologiskai neigiamy galvijy imunitetas sustipréjo praéjus 4 d. po
vakcinavimo $virksciant  Snerves ir pragjus 14 d. po vakcinavimo Svirksciant ] raumenis.

Imuniteto trukmé

Vakcing Svirkstus j $nerves 2 sav. amziaus verSeliams, imunitetas trunka ne maziau kaip iki 3—4 mén.
amziaus. Esant motininiy antikiiny, vakcina negali suteikti pilnos apsaugos iki antros vakcinacijos.
Si antroji vakcinacija turi biiti atlickama 3—4 mén. amzZiaus ir po jos susidarys apsauginis imunitetas,
trunkantis maziausiai 6 mén.

Vienkartiné vakcinacija Svirk§¢iant j Snerves arba j raumenis 3 mén. amziaus galvijams suteikia

biidu pragjus 3 sav. po vakcinavimo. Viruso i§skyrimo sumazéjimas islieka maziausiai 6 mén. po
vieno vakcinavimo.

Po revakcinacijos, skirtos apsaugai uztikrinti pra¢jus pirminiam 6 ménesiy apsaugos laikotarpiui,
susidarys apsauginis imunitetas, trunkantis 12 mén.

Specifiné informacija

Neéra duomeny apie vakcinos veiksminguma, apsaugant nuo latentinés lauko virusy infekcijos arba
latentiniam virusy nesiotojui pasireiskian¢io pakartotinio lauko virusy i$skyrimo.

3.3. Kontraindikacijos

Neéra.

3.4. Specialieji jspéjimai

Vakcinuoti tik sveikus gyviinus.

Motininiai antikiinai gali turéti jtakos vakcinavimo veiksmingumui. Todél rekomenduojama nustatyti
verseliy imuniteto biikle pries pradedant vakcinavima.

3.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista paskirties gyviny rusSims

Vakcing Svirkstus j $nerves, vakcinos virusas gali plisti tarp tarpusavyje kontaktuojanéiy galvijy.
Galvijus, kuriems privalu neturéti BHV-1 antikiiny, reikia atskirti nuo vakcinuoty $virks§ciant j Snerves
gyvuliy.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams

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

Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemonés

Netaikytinos.
3.6. Nepageidaujamos reakcijos

Galvijai:

Dazna Pakilusi temperatiira', iskyros i$ nosies?.

(1-10 gyvuny i§ 100 gydyty gyviiny)

Labai reta Padidéjusio jautrumo reakcija.




(<1 gyviinas i§ 10 000 gydyty
gyviny, jskaitant atskirus
praneSimus)

"'Nedidelis laikinas 1 °C pakilimas gali pasireiksti iki 5 d. po vakcinavimo.
2 Po vakcinavimo $virk§¢iant j $nerves.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidZia nuolat stebéti veterinarinio vaisto
saugumg. Pranesimus, pageidautina, turéty siysti veterinarijos gydytojas registruotojui arba
nacionalinei kompetentingai institucijai per nacionaling pranesimy teikimo sistemg. Zr. atitinkamus
kontaktinius duomenis pakuotés lapelyje.

3.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Vaikingumas ir laktacija
Galima naudoti vaikingumo ir laktacijos metu.

Vaisingumas
Neéra duomeny apie Sios vakcinos naudojimg veisiamiems buliams.

3.8. Sagveika su Kkitais vaistais ir kitos sgveikos formos

Saugumo ir veiksmingumo tyrimais nustatyta, kad galvijams nuo 3 sav. amziaus §ig vakcing galima
naudoti tg pacig dieng, bet negalima maiSyti su Bovilis Bovipast RSP.

Saugumo ir veiksmingumo tyrimais nustatyta, kad galvijy nuo 15 mén. amziaus (pvz., ty, kurie
anksciau buvo vakcinuoti Bovilis IBR marker live ir Bovilis BVD atskirai) revakcinacijai j raumenis
Sig vakcing galima maiSyti ir naudoti su Bovilis BVD. Prie§ naudojant sumaisytas vakcinas reikia
susipazinti su informacija apie Bovilis BVD. Nepalankios reakcijos, pastebétos po vienos sumaiSyty
vakciny dozés naudojimo ar jy perdozavimo, nesiskiria nuo aprasytyjy vakcinas naudojant atskirai.

Revakcinuojant sumaisius su Bovilis BVD, jrodyti Sie Bovilis IBR marker live veiksmingumo
teiginiai:

- galvijams aktyviai imunizuoti, norint sumazinti kar§¢iavima, sukeliamg BHV-1 infekcijos, ir
lauko viruso i$skyrimg per Snerves;

- imuniteto trukmé: 12 mén. pagal serologiniy tyrimy duomenis.

Néra duomeny apie Sios vakcinos sauguma ir veiksminguma naudojant su kitu veterinariniu vaistu,
iSskyrus anks¢iau minétus produktus.

Sprendimas naudoti $ig vakcing pries ar po bet kokio kito veterinarinio vaisto naudojimo turi biiti
priimtas kiekvienu atveju atskirai.

Negalima naudoti kartu su imunosupresinémis medziagomis.

3.9. Dozés ir naudojimo biidas

Liofilizatg reikia atskiesti skiedikliu.

Doziy skai¢ius buteliuke  Reikiamas skiediklio kiekis (ml)

5 10
10 20
25 50
50 100
100 200

Dozavimas: viena 2 ml atskiestos vakcinos dozé gyvuliui.

Naudojimo metodas:




- nuo 3 mén. amziaus: $virksti j nosj arba j raumenis;
- nuo 2 sav. iki 3 mén. amzZiaus: $virksti j nosj.
Svirksciant | nosj (po 1 ml i kiekvieng $nerve) rekomenduojama naudoti antgalj.

Vakcinavimo schema

- Pagrindiné vakcinacija:

kiekvieng galvijg nuo 3 mén. amziaus reikia vakcinuoti viena doze.

- Ankstyvosios apsaugos schema:
pirmoji vakcinacija atlickama nuo 2 sav. iki 3 mén. amziaus, antroji vakcinacija turi bati atlickama
3—4 mén. amziaus.

Pirmoji revakcinacija
Pirmoji revakcinacija turi biiti atlickama pra¢jus 6 mén. po pagrindinés vakcinacijos. Siai
revakcinacijai tai pat galima naudoti Bovilis IBR marker inac.

Tolesnés revakcinacijos
Visos tolesnés revakcinacijos turi buti atliekamos ne reciau nei kas 12 mén. Sioms revakcinacijoms tai
pat galima naudoti Bovilis IBR marker inac.

Reikia susipazinti su informacija apie Bovilis IBR marker inac prie§ naudojant ji revakcinacijai.

Galvijy nuo 15 mén. amzZiaus (pvz., tiems, kurie anks¢iau buvo vakcinuoti Bovilis IBR marker live ir
Bovilis BVD atskirai) revakcinacijai prie§ pat naudojant liofilizatg galima atskiesti Bovilis BVD
vadovaujantis $iais nurodymais:

Bovilis IBR marker live Bovilis BVD
5 dozés +  10ml

10 doziy + 20ml

25 dozés +  50ml

50 doziy + 100 ml

Vieng doze (2 ml) Bovilis IBR marker live, sumaiSytg su Bovilis BVD, reikia $virksti j raumenis.
Tinkamumo laikas, sumaiS$ius su Bovilis BVD, — 3 val.

Reikia naudoti sterilig vakcinavimo jrangg be dezinfekanty likuciy. Norint uzkirsti kelig bet kokiems
infekcijy sukéléjams plisti, kiekvienam galvijui reikia naudoti kitg Svirkstimo i $nerves priemong.

ISvaizda atskiedus
- Skiediklis: bespalvis ar Siek tiek matinis tirpalas.
- Bovilis BVD: kaip nurodyta Bovilis BVD produkto informacijoje, kai naudojama viena.

3.10. Perdozavimo simptomai (pirmosios pagalbos priemonés ir prieSnuodZiai, jei biitina)

Vakcinavus desimt karty didesne doze, jokiy kity pozymiy, i§skyrus nurodytus 3.6 punkte,
nepastebéta.

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

Asmenys, ketinantys gaminti, importuoti, laikyti, platinti, parduoti, tiekti ir naudoti §j veterinarinj
vaistg, pirma turi suzinoti atitinkamos valstybés narés kompetentingos institucijos galiojancig
vakcinavimo strategija, kadangi pagal nacionalinius teisés aktus §i veikla gali biiti draudziama visoje
valstybés narés teritorijoje ar jos dalyje.

Oficialus kontroliuojancios institucijos vykdomas serijos iSleidimas yra privalomas Siam produktui.



3.12. ISlauka

0 pary.

4. IMUNOLOGINES SAVYBES
4.1. ATCvet kodas: QI02ADO1.

Stimuliuoti aktyviam imunitetui BHV-1. Vakcina nesukelia antikiiny prie§ BHV-1 glikoproteing E
gamybos (zymétoji vakcina). Tai leidzia atskirti §ia vakcina vakcinuotus galvijus nuo galvijy,
uzsikretusiy BHV-1 lauko virusu arba vakcinuoty jprastomis nezymétosiomis BHV-1 vakcinomis.

5. FARMACINIAI DUOMENYS
5.1. Pagrindiniai nesuderinamumai

Negalima maisyti su jokiu kitu veterinariniu vaistu, iSskyrus skiediklj, pridéta naudoti su Siuo
veterinariniu vaistu, arba su Bovilis BVD (tik revakcinacijai).

5.2. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés:
liofilizato — 36 mén.;
skiediklio — 60 mén. (stikliniuose flakonuose) ir 18 mén. (PET flakonuose).

Tinkamumo laikas, atskiedus pagal nurodymus, — 3 val.
5.3. Specialieji laikymo nurodymai

Liofilizatas

Laikyti Saldytuve (2-8 °C).
Negalima suSaldyti.
Saugoti nuo Sviesos.

Skiediklis
Laikyti Zemesnéje kaip 25 °C temperatiiroje, jei laikoma atskirai nuo liofilizato.
Negalima suSaldyti.

5.4. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys

Liofilizatas
Stikliniai (I tipo hidrolitinio stiklo) flakonai po 5, 10, 25, 50 arba 100 doziy, uzkimsti guminiais
kamsteliais ir apgaubti metaliniais gaubteliais, kartoninése déZutése po 1 arba 10 vnt.

Skiediklis

Stikliniai (II tipo hidrolitinio stiklo) flakonai po 10, 20, 50, 100 ar 200 ml arba plastikiniai (polictileno
tereftalato) flakonai po 100 ml, uzkimsti guminiais kamsteliais ir apgaubti metaliniais gaubteliais,
kartoninése dézutése po 1 arba 10 vnt. Skiediklis gali buti supakuotas kartu su liofilizatu arba atskirai.

Gali biti tiekiamos 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 atlickomis.

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

6. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Intervet International B.V.

7. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAD)

LT/2/03/1554/001-010

8. REGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2003-04-24.

9. PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZIUROS DATA

2023-09-06

10. VETERINARINIU VAISTU KLASIFIKACIJA
Parduodama tik su veterinariniu receptu.

ISsamig informacijg apie $j veterinarinj vaistg galima rasti Sajungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).



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

ITII PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS



A. ZENKLINIMAS



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

KARTONINE DEZUTE

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Bovilis IBR marker live, liofilizatas ir skiediklis suspensijai ruosti

2. VEIKLIOJI (-I0SIOS) MEDZIAGA (-0S)

Kiekvienoje doz¢je (2 ml) yra:
gyvo GK/D padermés (gE") 1 tipo galvijy herpes viruso 10>’-1073 TCIDsy.

3.  PAKUOTES DYDIS

5 dozés

10 doziy

25 dozés

50 doziy

100 doziy

10 x 5 dozés
10 x 10 doziy
10 x 25 dozés
10 x 50 doziy
10 x 100 doziy

4. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Galvijai.

5. INDIKACIJA (-0S)

|6. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Svirksti j raumenis arba Svirksti | $nerves.

7.  ISLAUKA

Islauka: 0 pary.

|8. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}

Atskiedus sunaudoti per 3 val.

10



|9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Laikyti Saldytuve.
Negalima susSaldyti.
Saugoti nuo Sviesos.

10. NUORODA ,,PRIES NAUDOJIMA PERSKAITYTI PAKUOTES LAPELJ

Prie$ naudojima perskaityti pakuotes lapel;.

11. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

12.  NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*“

Saugoti nuo vaiky.

13. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Intervet International B.V.

14. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/03/1554/001
LT/2/03/1554/002
LT/2/03/1554/003
LT/2/03/1554/004
LT/2/03/1554/005
LT/2/03/1554/006
LT/2/03/1554/007
LT/2/03/1554/008
LT/2/03/1554/009
LT/2/03/1554/010

|15. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}
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MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

Stiklinio flakono etiketé — Liofilizatas

|1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Bovilis IBR marker live

~

2. VEIKLIUJU MEDZIAGU KIEKYBINE INFORMACILJA

BHV-1, GK/D (gE): 1057-107 TCIDso/dozéje (2 ml).

5 dozés
10 doziy
25 dozés
50 doziy
100 doziy

3.  SERLJOS NUMERIS

Lot {numeris}

|4. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}

Atskiedus sunaudoti per 3 val.
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES

Stikliniy ir PET flakonuy etiketé — Skiediklis

| 1. SKIEDIKLIO PAVADINIMAS

Unisolve
Bovilis IBR marker live skiediklis

| 2. KIEKIS (SVORIS, TURIS AR DOZIU SKAICIUS)

10 ml
20 ml
50 ml
100 ml
200 ml

[3.  NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Prie$ naudojima biitina perskaityti pakuotés lapelj.

|4. LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Zemesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

| 5. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

| 6. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}

| 7. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Ad us. vet.
Tik veterinariniam naudojimui.
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B. PAKUOTES LAPELIS
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PAKUOTES LAPELIS

1. Veterinarinio vaisto pavadinimas

Bovilis IBR marker live, liofilizatas ir skiediklis suspensijai ruosti galvijams

A Sudétis
Kiekvienoje 2 ml atskiestos vakcinos dozéje yra:
gyvo GK/D padermés (gE7)" 1 tipo galvijy herpes viruso (BHV-1) 10%7-1073 TCIDsy"".

" gE~ — be glikoproteino E.
" TCIDsp — 50 % audiniy kultiiros uzkre¢iamoji dozeé.

Liofilizatas: balk§va arba §viesiai rausva peleté.
Skiediklis: bespalvis tirpalas.
3. Paskirties gyviiny rasys

Galvijai.

4. Naudojimo indikacijos

Galvijams aktyviai imunizuoti, norint sumazinti BHV-1 infekcijos sukelty klinikiniy kvépavimo taky
pozymiy ir lauko viruso iSskyrimo i§ nosies intensyvumg ir trukme.

Imuniteto pradzia
Nustatyta, kad 3 mén. amziaus serologiskai neigiamy galvijy imunitetas sustipréjo praéjus 4 d. po
vakcinavimo Svirksc¢iant i Snerves ir pragjus 14 d. po vakcinavimo Svirk$¢iant j raumenis.

Imuniteto trukmé

Vakcing $virkstus j Snerves 2 sav. amziaus verSeliams, imunitetas trunka ne maziau kaip iki 3—4 mén.
amziaus. Esant motininiy antikiiny, vakcina negali suteikti pilnos apsaugos iki antros vakcinacijos.
Si antroji vakcinacija turi biti atliekama 3-4 mén. amZiaus ir po jos susidarys apsauginis imunitetas,
trunkantis maziausiai 6 mén.

Vienkartiné vakcinacija Svirks§¢iant j Snerves arba j raumenis 3 mén. amziaus galvijams suteikia

budu praéjus 3 sav. po vakcinavimo. Viruso i§skyrimo sumazéjimas iSlicka maziausiai 6 mén. po
vieno vakcinavimo.

Po revakcinacijos, skirtos apsaugai uztikrinti pragjus pirminiam 6 ménesiy apsaugos laikotarpiui,
susidarys apsauginis imunitetas, trunkantis 12 mén.

Neéra duomeny apie vakcinos veiksminguma, apsaugant nuo latentinés lauko virusy infekcijos arba
latentinio virusy nesiotojui pasireiskiancio pakartotinio lauko virusy i§skyrimo.

5. Kontraindikacijos

Néra.

6. Specialieji jspéjimai
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Specialieji jspéjimai
Vakcinuoti tik sveikus gyviinus.

Motininiai antik@inai gali turéti jtakos vakcinavimo veiksmingumui. Todél rekomenduojama nustatyti
verSeliy imuniteto biikle prie$ pradedant vakcinavima.

Specialiosios atsargumo priemonés, siekiant uztikrinti saugy naudojimg paskirties riisiy gyviinams
Vakcing Svirkstus j $nerves, vakcinos virusas gali plisti tarp tarpusavyje kontaktuojanéiy galvijy.
Galvijus, kuriems privalu neturéti BHV-1 antikiiny, reikia atskirti nuo vakcinuoty SvirkSciant j $nerves

gyvuliy.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams
Atsitiktinai jsiSvirkStus, nedelsiant reikia kreiptis j gydytojg ir parodyti $io veterinarinio vaisto
pakuotés lapelj ar etikete.

Vaikingumas ir laktacija
Galima naudoti vaikingumo ir laktacijos metu.

Vaisingumas
Neéra duomeny apie Sios vakcinos naudojimg veisiamiems buliams.

Saveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos
Saugumo ir veiksmingumo tyrimais nustatyta, kad galvijams nuo 3 sav. amziaus §ig vakcing galima
naudoti tg pacig dieng, bet negalima maiSyti su Bovipast RSP.

Saugumo ir veiksmingumo tyrimais nustatyta, kad galvijy nuo 15 mén. amziaus (pvz., ty, kurie
anksciau buvo vakcinuoti Bovilis IBR marker live ir Bovilis BVD atskirai) revakcinacijai i raumenis
§ig vakcing galima maiSyti ir naudoti su Bovilis BVD. Reikia susipazinti su informacija apie Bovilis
BVD pries naudojant sumaisSytus produktus. Nepalankios reakcijos, pastebétos po vienos sumaisyty
vakciny dozés naudojimo ar jy perdozavimo nesiskiria nuo apraSytyjy vakcinas naudojant atskirai.
Revakcinuojant sumaisius su Bovilis BVD, jrodyti Sie Bovilis IBR marker live veiksmingumo
teiginiai:

- galvijams aktyviai imunizuoti, norint sumazinti kar§¢iavima, sukeliamg BHV-1 infekcijos, ir

lauko viruso i$skyrimo per $nerves;
- imuniteto trukmé: 12 mén. pagal serologiniy tyrimy duomenis.

Neéra duomeny apie Sios vakcinos saugumg ir veiksminguma naudojant su kitu veterinariniu vaistu,
i8skyrus anks¢iau minétus produktus. Sprendimas naudoti §ig vakcing pries ar po bet kokio kito
veterinarinio vaisto naudojimo turi biiti priimtas kiekvienu atveju atskirai.

Negalima naudoti kartu su imunosupresinémis medziagomis.

Perdozavimas
Vakcinavus desimt karty didesne doze, jokiy kity pozymiy, iSskyrus nurodytus skyriuje ,,
Nepageidaujamos reakcijos®, nepastebéta.

Specialiis naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo sglygos:

Asmenys, ketinantys gaminti, importuoti, laikyti, platinti, parduoti, tiekti ir naudoti § veterinarinj
vaistg, pirma turi suzinoti atitinkamos valstybés narés kompetentingos institucijos galiojancia
vakcinavimo strategija, kadangi pagal nacionalinius teisés aktus §i veikla gali btiti draudziama visoje
valstybés narés teritorijoje ar jos dalyje.

Pagrindiniai nesuderinamumai:
Negalima maisyti su jokiu kitu veterinariniu vaistu, iSskyrus skiediklj, pridéta naudoti su Siuo
veterinariniu vaistu, arba su Bovilis BVD (tik revakcinacijai).

16



7. Nepageidaujamos reakcijos

Galvijai:

Dazna Pakilusi temperatiira', iskyros i$ nosies?.

(1-10 gyvuny i§ 100 gydyty gyviiny)

Labai reta Padidéjusio jautrumo reakcija.

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

"'Nedidelis laikinas 1 °C pakilimas gali pasireiksti iki 5 d. po vakcinavimo.
2 Po vakcinavimo $virk§¢iant j $nerves.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidZia nuolat stebéti vaisto sauguma.
Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminétg Siame pakuotés lapelyje, arba manant, kad
vaistas neveiké, pirmiausia biitina informuoti veterinarijos gydytoja. Apie bet kokias nepageidaujamas
reakcijas taip pat galite pranesti registruotojui naudodamiesi Sio lapelio pabaigoje pateiktais
kontaktiniais duomenimis arba perduodami informacija per savo nacionaling pranesimy
sistemg:www.vmvt.It

8. Dozés, naudojimo biidai ir metodas kiekvienai rasiai

Liofilizatg reikia atskiesti skiedikliu.

Doziy skai¢ius buteliuke  Reikiamas skiediklio kiekis (ml)

5 10
10 20
25 50
50 100
100 200

Dozavimas: viena 2 ml atskiestos vakcinos dozé gyvuliui.

Naudojimo metodas:
- nuo 3 mén. amziaus: Svirksti j Snerves arba j raumenis;
- nuo 2 sav. iki 3 mén. amzZiaus: $virksti j Snerves.

Vakcinavimo schema

- Pagrindiné vakcinacija:

kiekvieng galvijg nuo 3 mén. amziaus reikia vakcinuoti viena doze.

- Ankstyvosios apsaugos schema:

pirmoji vakcinacija atlickama nuo 2 sav. iki 3 mén. amziaus, antroji vakcinacija turi biiti atlickama 3—
4 mén. amziaus.

Pirmoji revakcinacija
Pirmoji revakcinacija turi biiti atlickama pra¢jus 6 mén. po pagrindinés vakcinacijos. Siai
revakcinacijai tai pat galima naudoti Bovilis IBR marker inac.

Tolesnés revakcinacijos
Visos tolesnés revakcinacijos turi buti atliekamos ne reciau nei kas 12 mén. Sioms revakcinacijoms tai
pat galima naudoti Bovilis IBR marker inac.

Reikia susipazinti su informacija apie Bovilis IBR marker inac prie§ naudojant ji revakcinacijai.
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Galvijy nuo 15 mén. amzZiaus (pvz., ty, kurie anks¢iau buvo vakcinuoti Bovilis IBR marker live ir
Bovilis BVD atskirai) revakcinacijai prie§ pat naudojant liofilizata galima atskiesti Bovilis BVD
vadovaujantis $iais nurodymais:

Bovilis IBR marker live Bovilis BVD
5 dozés + 10 ml

10 doziy + 20 ml

25 dozés + 50 ml

50 doziy + 100 ml

Viena doze (2 ml) Bovilis IBR marker live, sumaisSyta su Bovilis BVD, reikia $virksti j raumenis.
Prie$ naudojant sumaiSytas vakcinas, reikia susipazinti su informacija apie Bovilis BVD.

Tinkamumo laikas, sumaiS$ius su Bovilis BVD, — 3 val.

9. Nuorodos dél tinkamo naudojimo

Svirks¢iant j $nerves (1 ml j kiekviena $nerve), rekomenduojama naudoti antgalj.
Reikia naudoti sterilig vakcinavimo jrangg be dezinfekanty likuciy. Norint uzkirsti kelig bet kokiems
infekcijy sukeéléjams plisti, kiekvienam galvijui reikia naudoti kitg Svirkstimo i $nerves priemong.

ISvaizda atskiedus
- Skiediklis: bespalvis arba Siek tiek matinis tirpalas.
- Bovilis BVD: kaip nurodyta Bovilis BVD produkto informacijoje, kai naudojama viena.

10. Islauka

0 pary.

11. Specialieji laikymo nurodymai
Saugoti nuo vaiky.

Liofilizatas

Laikyti saldytuve (28 °C).
Negalima suSaldyti.
Saugoti nuo Sviesos.

Skiediklis

Laikyti Zemesnéje kaip 25 °C temperatiiroje, jei laikoma atskirai nuo vakcinos.
Negalima suSaldyti.

Tinkamumo laikas, atskiedus pagal nurodymus, — 3 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  kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.
Sios priemonés turi padéti apsaugoti aplinka.
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13. Veterinariniy vaisty klasifikacija

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. Registracijos numeriai ir pakuoc¢iy dydZiai

LT/2/03/1554/001-010

Pakuociy dydziai

Liofilizatas

I tipo hidrolitinio stiklo flakonai po 5, 10, 25, 50 arba 100 doziy, uzkimsti guminiais kamsteliais ir
apgaubti metaliniais gaubteliais, kartoninése dézutése po 1 arba 10 vnt.

Skiediklis

II tipo hidrolitinio stiklo flakonai po 10, 20, 50, 100 ar 200 ml ir PET flakonai po 100 ml, uzkimsti

guminiais kamsteliais ir apgaubti metaliniais gaubteliais, kartoninése dézutése po 1 arba 10 vnt.

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

15. Pakuotés lapelio paskutinés perzituros data
2023-09-06

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

16. Kontaktiniai duomenys

Registruotojas ir gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos ileidimg ir kontaktiniai duomenys, skirti
pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas:
Intervet International B.V., Wim de Korverstraat 35, 5831 AN Boxmeer, Nyderlandai

Lietuva
Intervet International B.V.
Tel: + 37052196111

17. Kita informacija

Vakcina stimuliuoja aktyvy imunitetg 1 tipo galvijy herpes virusui (BHV-1). Vakcina nesukelia
antikiiny prie§ BHV-1 glikoproteing E gamybos (Zymétoji vakcina). Tai leidzia atskirti Sia vakcina
vakcinuotus galvijus nuo galvijy, uzsikrétusiy BHV-1 lauko virusu arba vakcinuoty jprastomis
nezymétosiomis BHV-1 vakcinomis.

Parduodama tik veterinarijos gydytojui.
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