VETERINARO ZALU APRAKSTS
V/MRP/17/0001

1.  VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

BioBos Respi 2 intranasal deguna aerosols, liofilizats un $kidinatajs suspensijas pagatavosanai

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Katra 2 ml deva satur:

Aktivas vielas:

Liofilizats:
Dzivs, novajinats govju paragripas-3 viruss (PI3V), celms Bio 23/A 1059 - 10”5 TCIDso
Dzivs, novajinats govju respiratorais sincitialais viruss (BRSV), celms Bio 24/A 1040 - 1050 TCIDso

TCIDso — 50 % audu kultaru inficgjosa deva.

Paligvielas:

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALUFORMA

Deguna aerosols, liofilizats un $kidinatajs suspensijas pagatavoSanai.
Liofilizatam ir poraina struktira, gandriz balta vai iedzeltena krasa.
Skidinatajs ir dzidrs, bezkrasains skidums.

4, KLINISKA INFORMACIJA

4.1 Merka sugas

Liellopi.

4.2 Lietosanas indikacijas, noradot mérka sugu

Aktivai telu imunizacijai no 10 dienu vecuma pret BRSV un govju P13V, lai samazinatu abu virusu
izdali8anas daudzumu un ilgumu.

Imunitates iestaSanas: 10 dienas péc vienreizgjas vakcinacijas.
Imunitates ilgums: 12 nedglas p&c vienreizgjas vakcinacijas.

4.3 Kontrindikacijas

Nav.

4.4  Tpasi bridinajumi katrai mérka sugai

Iedarbiba nav pieradita maternalo antivielu klatbttng.

Dzivniekus javakcing vismaz 10 dienas pirms kritiska stresa vai augsta inficéSanas riska perioda, pieméram,
dzivnieku pargrup&sana vai transportésana, ka ari rudens sakums. Optimalam rezultatam ir ieteicams
vakcingt visus telus ganampulka.

Vakcinét tikai kliniski veselus dzivniekus.



4.5 TIpasi piesardzibas pasakumi lieto§ana

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

Vakcingétie teli var izdalit BRSV un PI3V vakcinas virusu celmus 6 dienas péc vakcinacijas. Tadgjadi nav
iesp&jams izslégt vakcinas virusa izplatiSanos no vakcingtajiem teliem uz nevakcinétajiem, neizraisot
saslimsanas kliniskas pazimes.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievero personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arstéSanai
Ja notikusi nejausa (gadijuma rakstura) pasinjicéSana, nekavéjoties meklét medicinisko palidzibu un uzradit
lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&jumu arstam.

4.6 Iesp&jamas blakusparadibas (bieZums un bistamiba)

Drosuma pétijumu laika netika noverotas nekadas blakusparadibas.
Publicétie dati liecina, ka atseviskos gadijumos atkartota BRSV iedarbiba var izraisit pastiprinatas jutibas
reakcijas.

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits sekojosa seciba:

- loti biezi (vairak neka 1 no 10 arstétajiem dzivniekiem novérota(-s) nevélama(-S)
blakusparadiba(-s));

- Dbiezi (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 100 arstetajiem dzivniekiem);

- retak (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 1000 arstetajiem dzivniekiem);

- reti (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 10000 arstétajiem dzivniekiem);

- loti reti (mazak neka 1 dzivniekam no 10000 arstetajiem dzivniekiem, ieskaitot atsevisSkus
zinojumus).

4.7. LietoSana griisnibas, laktacijas vai déSanas laika
Nelietot griusnibas vai laktacijas laika.
4.8 Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Nav informacijas par §1s vakcinas droSumu un iedarbibu, ja to lieto vienlaicigi ar citam veterinarajam zaleém.
Lémumu par §1s vakcinas lietoSanu pirms vai péc citu veterinaro zalu lietoSanas pienem, izvertgjot katru
gadijumu atseviski.

4.9 Devas un lietoSanas veids

Intranazalai lietoSanai.
Aseptiski izskidinat liofilizatu, pievienojot pietickamu daudzumu $kidinataja flakona, kas satur liofilizatu.

vvvvv

NepiecieSamo vakcinas daudzumu no flakona ievilkt ar injekciju adatu. Adatu p&c tam aizstat ar intranazalo
aplikatoru vakcinas ievadiSanai. Aplikatoru izmantot, lai acrosola forma ievaditu nepiecieSamo vakcinas
daudzumu dzivnieka nasTs. Izmantotajam aplikatoram jaizsmidzina vakcina 30 um Iidz 100 pum lielu pilienu
veida.

leteicams katram dzivniekam izmantot jaunu aplikatoru, lai izvairTtos no infekcijas izplatiSanas.

Izskidinata vakcina: opalescgjoss iedzeltenas vai iesartas krasas Skidrums.

Vakcinacijas shéma:

_____

vecuma, izmantojot intranazalo aplikatoru.
4.10 Pardozesana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti), ja nepiecieSams

Desmitkartigi parsniedzot ieteikto vakcinacijas devu, blakusparadibas netika noverotas.



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

Nulle dienas.

5. IMUNOLOGISKAS IPASIBAS

Farmakoterapeitiska grupa: imunologiskie lidzekli liellopiem, dzivu virusu vakcinas.
ATK vet kods: QI02AD07, govju respiratorais sincitialais viruss + govju paragripas viruss.

Aktivas imunitates pret BRSV un PI3V stimuléSanai.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1 Paligvielu saraksts

Liofilizats:

Trometamols (TRIS)
Edetskabe (Chelaton II)
Saharoze

Dekstrans 70

Udens injekcijam
Skidinatajs:

Natrija hlorids

Kalija hlorids

Natrija hidrogénfosfata dodekahidrats
Kalija dihidrogénortofosfats
Udens injekcijam

6.2 Bitiska nesaderiba

Nelietot maisTjuma ar citam veterinarajam zalém iznemot $kidinataju, kas paredzets lietosanai ar §tm
veterinarajam zaleém.

6.3 Deriguma termins

Veterinaro zalu (liofilizata) deriguma termins izplatiSanai paredzgtaja iepakojuma: 2 gadi.
Skidinataja deriguma termins izplatiSanai paredzetaja iepakojuma: 4 gadi.

______

6.4.  IpaSi uzglabaSanas nosacljumi

Uzglabat un transportét atdzesetu (2°C — 8°C).
Nesasaldet.
Sargat no tieSas saules staru iedarbibas.

_______

6.5.  Tiesa iepakojuma veids un saturs

Bezkrasaini I hidrolitiskas klases stikla flakoni (Eiropas Farmakopeja), kas satur piecas liofilizétas vakcinas
devas. Flakons ir noslégts ar gumijas liofilizacijas aizbazni (brombutils) (Eiropas Farmakopeja) un ar aluminija
vacinu.



Skidinatajs pildits bezkrasainos I hidrolitiskas klases stikla flakonos (Eiropas Farmakopeja), kas satur 10 ml
sterila buferéta fiziologiska skiduma. Flakons ir noslégts ar gumijas injekciju aizbazni (hlorbutils) (Eiropas
Farmakopeja) un ar aluminija vacinu.

Iepakojuma izmeérs:

Apdrukata kastite:

1 x 5 devas (1 x 5 devas liofilizetas vakcinas + 1 x 10 ml $kidinataja).

Plastmasas kastite ar vacinu un 10 iedob&m:
5x 5 devas (5 x 5 devas liofilizétas vakctnas + 5 x 10 ml $kidinataja).

Aplikatori tiek piegadati kopa ar vakcinu, iesainoti atseviski.
Ne visi iepakojuma izmeri var tikt izplatiti.

6.6. IpaSi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai

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

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
Bioveta, a. s.

Komenského 212/12, 683 23

Iyanovice na Hané

Cehijas Republika

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-1)

V/MRP/17/0001

9, REGISTRACIJAS /PARREGISTRACIJAS DATUMS

Pirmas registracijas datums: 01/02/2017

P&dgjas parregistracijas datums: 01/08/2019

10.  TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

08/2019

RAZOSANAS, IEVESANAS, IZPLATISANAS, TIRDZNIECIBAS, PIEGADES UN/VAI
LIETOSANAS AIZLIEGUMS

LietoSanai dzivniekiem.
IzplatiSanai tikai praktiz&joSam veterinararstam.



