| PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Bovilis BVD suspensija injekcijam liellopiem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Katra deva (2 ml) satur:

Aktiva viela:

Inaktivéts, citopatogéns 1. tipa govju virusalas diarejas (BVD) viruss, celms C-86, kas satur 50 ELISA

vienibas (EU) un induc€ ne mazak ka 4,6 log, VN vienibas*

* Vidgjais virusu neitraliz€josais titrs, kas iegiits potences testa.

Adjuvants:

Alumnijs 3+ (Al fosfata un Al hidroksida veida): 6-9 mg

Paligvielas:
Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais Kvantitativais sastavs, ja §1 informacija ir
sastavs biitiska veterinaro zalu pareizai ievadiSanai
Metilparahidroksibenzoats 3 mg
Propilénglikols
Trometamins

Audu kulttras barotne

Salsskabes skidums vai trometamina Skidums

Udens injekcijam

Sarkana Iidz roza, dulkaina suspensija.

3. KLINISKA INFORMACIJA

3.1. Meérksugas

Liellopi (govis un teles).

3.2. Lietosanas indikacijas katrai mérksugai

Aktivai govju un teliSu imunizacijai no 8 ménesu vecuma, lai pasargatu augli no transplacentaras
inficé$anas ar govju virusalas diarejas virusu.

3.3. Kontrindikacijas
Nav.
3.4. Ipasi bridinajumi

Vakcinét tikai kliniski veselus dzivniekus.



3.5. Ipasi piesardzibas pasakumi lieto§ana

Ipasi piesardzibas pasakumi dro$ai lieto§anai mérksugam:

Nav piemérojami.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:

Ja notikusi nejausa pasinjic€Sana, nekavejoties meklét medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas
instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:

Nav piemé&rojami.
3.6. Blakusparadibas

Liellopi:

Loti reti Pietiikums injekcijas vieta®

(<1 dzivniekam/10 000 arstetajiem dzivniekiem, | Drudzis?,

tostarp atseviski zipojumi): Pastiprinatas jutibas reakcija, anafilaktiska tipa

reakcija®.

! Novérots 14 dienas.

2 Parejoss un viegls.

% Tostarp anafilaktiskais Soks. Anafilaktiska tipa reakcijas gadijuma ieteicams uzsakt atbilstosu
arstéSanu ar tadam zalém ka antihistamini, kortikosteroidi un adrenalins.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Zinojumus
vélams nositit ar veterinararsta starpniecibu vai nu tirdzniecibas atlaujas turétajam vai valsts
kompetentajai iestadei, izmantojot nacionalo zinosanas sistému. Attiecigo kontaktinformaciju skatit
lietoSanas instrukcija.

3.7. LietoSana grisnibas, laktacijas vai deSanas laika

Griisniba:
Drikst lietot grusnibas laika.

3.8. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Pieejamie droSuma un iedarbiguma pétijumi pierada, ka, revakcingjot liellopus, kuri ir vecaki par 15
meéneSiem (t.i., tos, kas ieprieks ir vakcinéti atseviski ar Bovilis BVD un Bovilis IBR marker live), So
vakcinu drikst lietot maistjuma ar Bovilis IBR marker live vakcinu (dalibvalsts, kur §Ts veterinaras zales
ir registrétas). Pirms vakcinu lietoSanas maisijuma, izlasit Bovilis IBR marker live lieto§anas instrukciju.
Blakusparadibas, kas noveérotas péc vakcmu maisfjuma vienas devas ievadiSanas vai pardozeSanas,
neatskiras no katrai vakcinai atseviski aprakstitajam.

Nav pieejama informacija par $1s vakcinas drosumu un iedarbigumu, kad to lieto kopa ar citam,
iznemot iepriek§ mingtajam veterinarajam zaleém. Leémumu par §is vakcinas veterinaro zalu lietoSanu
pirms vai p&c citu veterinaro zalu lietosanas pienemt, izvertgjot katru gadijumu atseviski.

3.9. Lieto$anas veids un devas

Pirms lieto$anas vakcinai laut sasilt [idz apkartgjas vides temperatiirai (15 °C — 25 °C).
Pirms lietosanas labi saskalinat. [zmantot sterilas §lirces un adatas.



Intramuskularam injekcijam. Viena deva dzivniekam ir 2 ml.
Visus liellopus drikst vakcinét, sakot no 8 ménesu vecuma.

Auglis tiek aizsargats, ja primara vakcinacija ir veikta vismaz 4 ned€las pirms griisnibas iestasanas. To
dzivnieku, kuri ir vakcin&ti Iidz 4 nedélam pirms apsékloSanas vai agrinas grusnibas perioda, augli nebus
aizsargati pret inficéSanos.

Individuala vakcinacija

Pamatvakcindcija

Divas vakcinacijas ar 4 nedelu intervalu. Otra vakcinacija ir javeic ne velak ka 4 nedglas pirms
aps€klosanas.

Revakcindcija

Viena vakcinacija 4 nedelas pirms kartgjas apseklosanas.

Ganampulka vakcinacija

Pamatvakcindcija

Divas vakcinacijas ar 4 ned€lu intervalu. Lietojot liellopiem no 8 méneSu vecuma, javakcing visi liellopi.
Revakcinacija

Viena vakcinacija 6 ménesus péc pamatvakcinacijas ar nakamo revakcinaciju intervala, kas neparsniedz
12 ménesus.

Revakcingjot, $o vakcinu drikst lietot maistjuma ar Bovilis IBR marker live vakciu liellopiem no 15
meénesu vecuma (t.i., tos, kas ieprieks ir vakcingti atseviski ar Bovilis BVD un Bovilis IBR marker live)
un ieveérojot sekojosus noradijumus:

Bovilis IBR marker live Bovilis BVD

5 devu iepakojums + 10 ml
10 devu iepakojums + 20 ml
25 devu iepakojums + 50 ml
50 devu iepakojums + 100 ml

Vienu devu (2 ml) Bovilis BVD maistjuma ar Bovilis IBR marker live ievada intramuskulari.

Vizualais izskats p&c Bovilis IBR marker live izSkidinaSanas Bovilis BVD:
ka noradits Bovilis BVD atseviski.

3.10. Pardozesanas simptomi (arkartas procediiras un antidoti, ja piemérojami)

P&c divkarsas devas ievadiSanas, blakusparadibas neatSkiras no tam, kas min&tas p&c vienas devas
ievadiSanas.

3.11. Ipasi lietoSanas ierobeZojumi un ipasi lieto§anas nosacijumi, tostarp antimikrobialo un
pretparazitu veterinaro zalu lietoSanas ierobeZojumi, lai ierobeZotu rezistences veidoSanas
risku

Drikst ievadit tikai praktizgjoSs veterinararsts.

3.12. IerobeZojumu periods

Nulle dienas.

4.  IMUNOLOGISKAS IPASIBAS
4.1. ATKvet kods: QI02AA01.

Bovilis BVD ir adjuvéta, inaktivétu virusu vakcma aktivai govju un teliSu imunizacijai pret
transplacentaru inficéSanos ar govju virusalas diarejas virusu.



5. FARMACEITISKA INFORMACIJA
5.1. Bitiska nesaderiba

Nelietot maisijuma ar citam veterinarajam zalém, iznemot ar Bovilis IBR marker live (tikai
revakcinacijai).

5.2. Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzetaja iepakojuma: 2 gadi.

Deriguma termins p&c pirmreiz&jas tiesa iepakojuma atvérsanas: 10 stundas.

Deriguma termins$ p&c sajaukSanas ar Bovilis IBR marker live: 3 stundas (istabas temperatiira).
5.3. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat ledusskapit (2 °C — 8 °C). Nesasaldet.

5.4. Tie$a iepakojuma veids un saturs

Stikla (I tipa hidrolitiska, Ph. Eur.) vai plastmasas (polietiléntereftalata, PET) flakoni, aizvakoti ar
(halogénbutila) gumijas aizbazni un aluminija vacinu.

lepakojuma lielumi:

Kartona kaste, kas satur 1 stikla vai plastmasas flakonu 10 ml (5 devas).

Kartona kaste, kas satur 1 stikla vai plastmasas flakonu 20 ml (10 devas).

Kartona kaste, kas satur 1 stikla vai plastmasas flakonu 50 ml (25 devas).

Kartona kaste, kas satur 1 stikla vai plastmasas flakonu 100 ml (50 devas).

Kartona kaste, kas satur 1 stikla vai plastmasas flakonu 250 ml (125 devas).

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

5.5. Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai
Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodoSanas sh&émas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savaksanas
sistémam, kas piemérojamas attiecigajam veterinarajam zalem.

6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Intervet International B.V.

7. TIRDZNIECIBAS ATLLAUJAS NUMURS(-1)

VINRP/02/1524

8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas datums: 26/12/2002



9. VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

12/2023

10. VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA
Recepsu veterinaras zales.

Sikaka informacija par $Tm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

111 PIELIKUMS

MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA



A. MARKEJUMS



UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

KARTONA KASTE

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Bovilis BVD suspensija injekcijam

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Katra deva (2 ml) satur:
Inaktivéts, 1. tipa BVDV, celms C-86, kas satur 50 ELISA vienibas (EU) un inducg ne mazak ka 4,6 log,
VN vienibas®.

1Skatit lietoSanas instrukciju.

3. IEPAKOJUMA LIELUMS

5 devas
10 devas
25 devas
50 devas
125 devas

| 4. MERKSUGAS

Liellopi (govis un teles).

| 5. INDIKACIJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

Intramuskularai lieto$anai.

7. IEROBEZOJUMU PERIODS

IerobeZojumu periods: nulle dienas.

| 8. DERIGUMA TERMINS

Exp. {ménesis/gads}
P&c pirmreizgjas caurdursanas izlietot 10 stundu laika.

| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi. Nesasaldet.



10.  VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lieto$anas izlasiet lietosanas instrukciju.

11. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.

12.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat berniem neredzama un nepieejama vieta.

13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Intervet International B.V.

14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

V/NRP/02/01524

| 15. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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UZ TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

STIKLA vai PET FLAKONS ar 50/125 devam

1.  VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Bovilis BVD suspensija injekcijam

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Katra deva (2 ml) satur:
Inaktivéts, 1. tipa BVDV, celms C-86, kas satur 50 ELISA vienibas (EU) un inducé ne mazak ka 4,6
log2 VN vienibas?.

1Skatit lietoSanas instrukciju.

50 devas
125 devas

3. MERKSUGAS

Liellopi (govis un teles).

| 4. LIETOSANAS VEIDI

Intramuskularai lietoSanai.
Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.

5. IEROBEZOJUMU PERIODS

IerobeZojumu periods: nulle dienas.

| 6.  DERIGUMA TERMINS

Exp. {ménesis/gads}
P&c pirmreizgjas caurdursanas izlietot 10 stundu laika.

| 7. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi. Nesasaldet.

8. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Intervet International B.V.
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| 9. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

STIKLA vai PET FLAKONS ar 5/10/25 devam

| 1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Bovilis BVD

~

‘ 2. AKTIVO VIELU KVANTITATIVIE DATI

Katra (2 ml) deva satur: 50 ELISA vienibas inakt. BVDV-1, celms C-86.

5 devas
10 devas
25 devas

| 3. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 4. DERIGUMA TERMINS

Exp. {mm/gggg}

P&c pirmreizgjas caurdurSanas izlietot 10 stundu laika.

13



B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA

1. Veterinaro zalu nosaukums

Bovilis BVD suspensija injekcijam liellopiem

2. Sastavs

Katra deva (2 ml) satur:

Aktiva viela:

Inaktivets, citopatogéns 1. tipa govju virusalas diarejas (BVD) viruss, celms C-86, kas satur 50 ELISA

vienibas (EU) un inducé ne mazak ka 4,6 log, VN vienibas*

* Vidgjais virusu neitraliz€josais titrs, kas iegiits potences testa.

Adjuvants:

Alumnijs 3+ (Al fosfata un Al hidroksida veida): 6-9 mg
Paligviela:

Metilparahidroksibenzoats: 3mg

Sarkana Iidz roza, dulkaina suspensija.

3. Merksugas

Liellopi (govis un teles).

4, LietoSanas indikacijas

Aktivai govju un teliSu imunizacijai no 8 méneSu vecuma, lai pasargatu augli no transplacentaras
inficéSanas ar govju virusalas diarejas virusu.

5. Kontrindikacijas
Nav.
6. Ipasi bridinajumi

Ipasi bridinajumi:
Vakcinét tikai kliniski veselus dzivniekus.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:
Ja notikusi nejausa paSinjiceSana, nekavejoties mekleét medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas
instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Griisniba:
Drikst lietot grusnibas laika.
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Mijiedarbiba ar citdm zalém un citi mijiedarbibas veidi:

Pieejamie drosuma un iedarbiguma pétijumi pierada, ka, revakcingjot liellopus, kuri ir vecaki par 15
meénesiem (t.i., tos, kuri ieprieks ir vakcingti atseviski ar Bovilis BVD un Bovilis IBR marker live), So
vakcinu drikst lietot maisijuma ar Bovilis IBR marker live vakcinu (dalibvalstis, kur §1s veterinaras zales
ir registrétas). Pirms vakcinu lietoSanas maisijuma, izlasit Bovilis IBR marker live lieto§anas instrukciju.
Blakusparadibas, kas novérotas péc vakcinu maisijuma vienas devas ievadiSanas vai pardozesanas,
neatskiras no katrai vakcinai atseviski aprakstitajam.

Nav pieejama informacija par $is vakcinas droSumu un iedarbigumu, kad to lieto kopa ar citam,
iznemot iepriek§ mingtajam veterinarajam zaleém. Lémumu par §1s vakcinas veterinaro zalu lietoSanu
pirms vai p&c citu veterinaro zalu lietoSanas pienemt, izvertgjot katru gadijumu atseviski.

Pardozgsana:
P&c divkarsas devas ievadiSanas, blakusparadibas neatSkiras no tam, kas min&tas p&c vienas devas
ievadiSanas.

Ipasi lieto$anas ierobezojumi un Tpasi lietoSanas nosacijumi:
Drikst ievadit tikai praktiz&joSs veterinararsts.

Biitiska nesaderiba:
Nelietot maisijuma ar citam veterinaram zalém, izpemot ar Bovilis IBR marker live (tikai
revakcinacijai).

7. Blakusparadibas

Liellopi:

Loti reti (<1 dzivniekam/10 000 arstétajiem dzivniekiem, tostarp atseviski zinojumi):

Pietakums injekcijas vietal, drudzis?, pastiprinatas jutibas reakcija, anafilaktiska tipa reakcija®.

! Novérots 14 dienas.

2 Parejoss un viegls.

% Tostarp anafilaktiskais Soks. Anafilaktiska tipa reakcijas gadijuma ieteicams uzsakt atbilstodu
arstéSanu ar tadam zalém ka antihistamini, kortikosteroidi un adrenalins.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Ja
noverojat jebkuras blakusparadibas, arT tas, kas nav ming&tas $aja lietoSanas instrukcija, vai domajat, ka
zales nav iedarbojusas, ltidzu, informgjiet savu veterinararstu. Jiis varat zinot par jebkuram
blakusparadibam arf tirdzniecibas atlaujas turétajam, izmantojot kontaktinformaciju §is instrukcijas
beigas vai nacionalo zinoSanas sistému: https://www.pvd.gov.Iv/lv.

8. Deva katrai dzivnieku sugai, lietoSanas veids un metode

Intramuskularam injekcijam. Viena deva dzivniekam ir 2 ml.
Visus liellopus drikst vakcingt, sakot no 8 ménesu vecuma.

Auglis tiek aizsargats, ja primara vakcinacija ir veikta vismaz 4 ned€las pirms griisnibas iestasanas. To
dzivnieku, kuri ir vakcinéti 1idz 4 nedélam pirms apséklo$anas vai agrinas grisnibas perioda, augli nebts
aizsargati pret inficéSanos.

Individuala vakcinacija

Pamatvakcinacija

Divas vakcinacijas ar 4 nedelu intervalu. Otra vakcinacija ir javeic ne velak ka 4 nedglas pirms
apscklosanas.
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Revakcindcija
Viena vakcinacija 4 nedélas pirms kartgjas apseklosanas.

Ganampulka vakcinacija

Pamatvakcindcija

Divas vakcinacijas ar 4 nedélu intervalu. Lietojot liellopiem no 8 ménesu vecuma, javakcing visi liellopi.
Revakcindcija

Viena vakcinacija 6 mé&neSus pec pamatvakcinacijas ar nakamo revakcinaciju intervala, kas neparsniedz
12 ménesus.

Revakcingjot So vakcinu drikst lietot maisijuma ar Bovilis IBR marker live vakcinu liellopiem no 15
meénesu vecuma (t.i., tos, kas ieprieks ir vakcingti atseviski ar Bovilis BVD un Bovilis IBR marker live)
un ieveérojot sekojosus noradijumus:

Bovilis IBR marker live Bovilis BVD

5 devu iepakojums + 10 ml
10 devu iepakojums + 20 ml
25 devu iepakojums + 50 ml
50 devu iepakojums + 100 ml

Vienu devu (2 ml) Bovilis BVD maistjuma ar Bovilis IBR marker live ievada intramuskulari.
Pirms vakcinu maisijuma lietosanas izlasit Bovilis IBR marker live lietosanas instrukciju.

9. leteikumi pareizai lietosanai

Pirms lietosanas vakcinai laut sasilt 1idz apkart&jas vides temperattrai (15 °C — 25 °C).
Pirms lieto$anas labi saskalinat. [zmantot sterilas §lirces un adatas.

vvvvvv

ka noradits Bovilis BVD atseviski.

10. IerobeZojumu periods

Nulle dienas.

11. Ipasi uzglabaSanas nosacijumi

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

Uzglabat ledusskapit (2 °C — 8 °C). Nesasaldet.

Nelietot $1s veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits mark&juma. Deriguma
termins attiecas uz noraditd ménesa pedejo dienu.

Deriguma termin$ p&c pirmreizgjas tiesa iepakojuma atversanas: 10 stundas.

Deriguma termins péc sajaukSanas ar Bovilis IBR marker live: 3 stundas (istabas temperatiira).

12. Ipasi noradijumi atkritumu iznicinasanai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodo$anas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savakSanas
sistémam, kas piemérojamas attiecigajam veterinarajam zalém. Sadi pasakumi palidzes aizsargat vidi.

Jautajiet savam veterinararstam vai farmaceitam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam zalém.
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13. Veterinaro zalu klasifikacija

Recepsu veterinaras zales.

14. Tirdzniecibas atlaujas numuri un iepakojuma lielumi
VINRP/02/1524

lepakojuma lielumi:

Kartona kaste, kas satur 1 stikla vai plastmasas flakonu 10 ml (5 devas).
Kartona kaste, kas satur 1 stikla vai plastmasas flakonu 20 ml (10 devas).
Kartona kaste, kas satur 1 stikla vai plastmasas flakonu 50 ml (25 devas).
Kartona kaste, kas satur 1 stikla vai plastmasas flakonu 100 ml (50 devas).
Kartona kaste, kas satur 1 stikla vai plastmasas flakonu 250 ml (125 devas).

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

15. Datums, kad lieto$anas instrukcija pedejo reizi parskatita
12/2023

Sikaka informacija par §StTm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktinformacija:

Tirdzniecibas atlaujas turétajs un par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Niderlande

Kontaktinformacija, lai zinotu par iespéjamam blakusparadibam:
Tel: + 37052196111

17. Cita informacija

Bovilis BVD ir inaktivéta vakcina, kas satur citopatogéna 1. tipa BVD virusa, C-86 celma 50 ELISA
vienibas, kas induc€ ne mazak ka 4,6 log. VN vienibas. Viruss tiek audz&ts Stnu kulttras un tiek
inaktivets ar beta-propiolaktonu. Antigéns tiek adsorb&ts uz aluminija salu adjuvanta. Vakcina satur
metilparahidroksibenzoatu ka konservantu un neliela daudzuma antibiotikas un telu serumu ka atliekas

no antigéna razosanas.
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