LIETOSANAS INSTRUKCIJA
V/MRP/17/0018

______

1. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA UN RAZOSANAS LICENCES
TURETAJA, KURS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI, NOSAUKUMS UN ADRESE, JA
DAZADI

Registracijas apliecibas Ipasnieks un par sérijas izlaidi atbildigais raZotajs:
Bioveta, a.s., Komenského 212/12, Ivanovice na Hané, 683 23, Cehijas Republika

2. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

BioBos IBR marker live liofilizats un $kidinatajs suspensijas pagatavo$anai

3. AKTIVO UN CITU VIELU NOSAUKUMS

1 deva (2 ml) satur:

Aktiva viela:

Liofilizats:

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

TCIDsp - 50% audu kultaras inficgjosa deva

Liofilizats un §kidinatajs suspensijas pagatavosanai.

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

4, INDIKACIJAS

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 pec 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 ned€lu vecuma tika pieradits ar provokacijas

pétijumiem dzivniekiem bez maternalajam antivielam un tas ilgst 10 nedglas 1idz intramuskularai ievada
otru devu no 3 ménesu vecuma.

5. KONTRINDIKACIJAS

Nav.



6. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS
Drosuma pétijumu laika blakusparadibas netika novérotas.

Ja noverojat jebkuras blakusparadibas, ar1 tas, kas nav minétas $aja lietoSanas instrukcija, vai domajat,
ka zales nav iedarbojusas, liidzu, informgjiet par to savu veterinararstu.

7. MERKA SUGAS

Liellopi.

8. DEVAS ATKARIBA NO DZIVNIEKU SUGAS, LIETOSANAS VEIDA UN METODES
Deva.

o vl — 1

LietoSanas veids:

- intranazali: no 2 ned€lu lidz 3 meénesu vecumam.
- intramuskulari: no 3 menesu vecuma.

o vy =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 lidz 3 méne$u vecuma sasniegS$anai

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 méneS$u vecuma.

Revakcinacija:

Revakcinaciju vienmér veic intramuskulari ievadot vienu devu katrus 6 meneSus p&c primaras
vakcinacijas pabeigSanas.

Vakcinacijai jaizmanto sterils aprikojums, bez dezinfekcijas lidzeklu atliekam, jo tas var samazinat
vakcinas iedarbibu.

9. IETEIKUMI PAREIZAI LIETOSANAI

Vakcinu izskidina tieSi pirms lietoSanas, aseptiski pievienojot $kidinataju flakona ar liofilizatu divos
solos:
1. Piemerotu skidinataja daudzumu injicet flakona ar liofilizatu.
2. Ripigi saskalinat un izvilkt resuspend@to liofilizatu no liofilizata flakona un sajaukt ar
atlikuSo skidinataju Skidinataja flakona.
Pirms lietoSanas riipigi saskalinat.
Pec izskidinasanas izveidosies nedaudz opalescgjoss Skidums rozigi sarkana vai iedzeltena krasa.

Intranazalas ievadiSanas gadijuma nepiecieSamo atSkaiditas vakcinas tilpumu (1 ml atSkaiditas vakcinas
katra nasi) ievelk ar §lirces 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.

10. IEROBEZOJUMU PERIODS DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Nulle dienas.

11. IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.
Uzglabat ledusskapi (2°C — 8°C).

Sargat no gaismas.

Iz8kidinato vakcinu uzglabat temperatiira Iidz 25°C.

Nelietot §1s veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits mark&uma.

~~~~~~

12. IPASI BRIDINAJUMI

Ipasi noradijumi lieto$anai dzivniekiem:

Nemot veéra 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 dg] ir ieteicams vai nu vakcinét 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 arst&$anai:

Ja notikusi nejausa (gadijuma rakstura) pasinjicéSana, nekavejoties meklét medicinisko palidzibu un
uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:

Nav pieejama informacija par §is vakcinas droSumu un iedarbigumu, ja to lieto kopa ar citam
veterinarajam zalem. Lémumu par vakcinas lietoSanu pirms vai péc citu veterinaro zalu lietoSanas
pienem, izvertgjot katru gadijumu atseviski.

Nesaderiba
Nelietot maisijuma citam veterinarajam zalem, iznemot skidinatajus, kas ir paredzets lietoSanai ar §Tm zalem.

LietoSana grisnibas, laktacijas vai déSanas perioda:
Drikst lietot griisnibas un laktacijas laika. Nav informacijas par §Ts vakcinas lietoSanu vaislas bulliem.

Ipasi noradijumi katrai mérka sugai:

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

Vakcingt ir atlauts tikai veselus dzivniekus.

Pardozé$ana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti)
Pec desmitkartigas vakcinas devas ievadisanas blakusparadibas netika novérotas.




13. TPASI NORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

Jautajiet savam veterinararstam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam zalem. Sadi pasakumi

palidzes aizsargat apkartgjo vidi.

14, DATUMS, KAD LIETOSANAS INSTRUKCIJA PEDEJO REIZI TIKA
APSTIPRINATA

09/2020

15. CITA INFORMACIJA
Iepakojuma izmeri:

5 x 5 devas (5 x 5 devas liofilizétas vakcinas + 5 x 10 ml §kidinataja).
1 x 25 devas (1 x 25 devas liofilizétas vakcinas + 1 X 50 ml $kidinataja).

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

Lieto$anai dzivniekiem.

IzplatiSanai tikai praktizgjosam veterinararstam.



