| PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Bovilis Rotavec Corona emulsija injekcijam liellopiem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Katra deva (2 ml) satur:

Aktivas vielas:

Liellopu rotaviruss, serotips G6 P5, celms UK-Compton, inaktivets > 874 Ut
Liellopu koronaviruss, celms Mebus, inaktivéts > 340 Ut
E. coli, serotips 0101:K99:F41, celms CN7985, fimbriju adhezini F5 un F41, inaktiveti > 560 U*

! Vienibas, kas noteiktas BRV iedarbiguma ELISA testa
2 Vienibas, kas noteiktas BCV iedarbiguma ELISA testa
% Vienibas, kas noteiktas E. coli F5 (K99) iedarbiguma ELISA testa

Adjuvanti:

Gaisa mineralella / emulgators 1,40 ml

Aluminija hidroksids 2,45 - 3,32 mg

Paligvielas:
Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais Kvantitativais sastavs, ja ST informacija ir
sastavs biitiska veterinaro zalu pareizai ievadiSanai
Tiomersals 0,032 - 0,069 mg
Formaldehids
Natrija hlorids

Balgana emulsija.

3. KLINISKA INFORMACIJA
3.1. Meérksugas
Liellopi (griisnas govis un teles).

3.2. LietoSanas indikacijas katrai merksugai

Griisnu govju un teliSu aktivai imunizacijai, lai palielinatu antivielu titru pret E. coli adheziniem F5
(K99) un F41, rotavirusu un koronavirusu. Ja teli pirmajas divas lidz Cetras dzives nedglas sanem

vakcin&tu govju pirmpienu, ir pieradits, ka §1s antivielas:

— pazemina E. coli F5 (K99) un F41 izraisitas diarejas smaguma pakapi;

— samazina rotavirusa izraisitas diarejas biezumu;

— ierobezo virusu izplatibu no teliem, kas inficéti ar rotavirusu vai koronavirusu.

Imunitates iestasanas: Pasiva aizsardziba pret visam aktivajam vielam saksies no briza, kad teliem

tiks uzsakta pirmpiena iz€dinasana.

Imunitates ilgums: Teliem, kuri tieck maksligi baroti ar atslauktu pirmpienu, aizsardziba
turpinasies Iidz bridim, kad tiks partraukta pirmpiena izédinasana. Dabiski
ziditiem teliem aizsardziba pret rotavirusu saglabasies vismaz 7 dienas, bet

pret koronavirusu — vismaz 14 dienas.



3.3. Kontrindikacijas

Nav.

3.4. Ipasi bridinajumi

Vakcingt tikai kltniski veselus dzivniekus.

3.5. Ipasi piesardzibas pasakumi lieto§ana

Ipasi piesardzibas pasakumi dro$ai lieto§anai mérksugam:

IevadiSana iSiorektalaja bedré izraisa lokalas, sapigas, hroniskas, granulomatozas reakcijas Iidz 12 cm
diametra un abscesu veido$anos (Iidz 1 cm diametra post mortem 19 nedg€las péc pirmas vakcinacijas).

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

Lietotajam:

Sis veterinaras zales satur mineralellu. P&c nejausas injice$anas/pasinjicésanas var rasties pietiikums
un stipras sapes, 1pasi, ja §Is veterinaras zales injicétas pirksta vai loctava, un retos gadijumos, ja nav
sniegta atbilstosa mediciniska palidziba, persona var zaudét skarto pirkstu. Ja Jums ir nejausi injic€tas
§1s veterinaras zales, pat loti maza daudzuma, nekavegjoties versieties péc mediciniskas palidzibas,
nemot l1idzi So veterinaro zalu lietoSanas instrukciju. Ja p€c arsta parbaudes sapes nepariet ilgak ka

12 stundu laika, vérsieties pie arsta atkartoti.

Arstam:

Sis veterinaras zales satur mineralellu. Pat, ja ir nejausi injicéts neliels $o veterinaro zalu daudzums,
var veidoties stiprs pietiikums, ka rezultata, piem&ram, var rasties iS€miska nekroze vai pat tikt zaudets
pirksts. NepiecieSama prasmiga, TULITEJA kirurgiska iejaukSanas, un var biit nepiecieSama
savlaiciga injekcijas vietas uzgriesana un skalosana, Ipasi, ja skarts pirksta mikstums vai cipsla.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:

Nav piemérojami.
3.6. Blakusparadibas

Liellopi (griisnas govis un teles):

Loti biezi Pietikums injekcijas vietd', sapes injekcijas
vieta?, siltums injekcijas vieta?, granuloma

(>1 dzivniekam/10 arstetajiem dzivniekiem): P
injekcijas vieta

Muskulu iekaisums*

Abscess injekcijas vieta®

Biezi Paaugstinata temperatiira®

(1 Iidz 10 dzivniekiem/100 arstetajiem

dzivniekiem):

Loti reti Pastiprinatas jutibas reakcija’

(<1 dzivniekam/10 000 arstetajiem dzivniekiem,
tostarp atseviski zinojumi):

! Intramuskulara ievadisana: miksts pietiikums ar pac&lumu Iidz 1 cm un diametru vid&ji 6,5 cm (maksimali 25
cm). Pietikumi parasti uzsticas 14 Iidz 21 dienas laika, bet var saglabaties lidz 125 dienam.




Subkutana ievadiSana kakla: pietiikums ar pac€lumu Iidz 1 ¢cm un izméru 2x2 Iidz 15x15 cm (GxPI). Pietikumi
parasti uzsiicas laika gaita, bet var saglabaties 11dz 125 dienam.

2 Zinojumos minéts, ka sapes injekcijas vieta un siltums injekcijas vieta rodas biezi, ja zales ievada
intramuskulari.

% P&c subkutanas ievadiSanas isiorektalaja bedrg.

4 P&c subkutanas ievadiSanas iSiorektalaja bedré dermalajos un subdermalajos audos radas granulomatoza,
hemoragiska, iekaisiga reakcija, un iekaisums izplatijas zemak eso$0s muskulaudos.

% Mazak par 1 cm diametra p&c subkutanas ievadiSanas iSiorektalaja bedré.

® Intramuskulara ievadiSana: pieaugums vidgji par 0,4 °C, bet maksimalais parsniedz 2,0 °C; temperatiira
normalizgjas nakamaja diena p&c vakcinacijas.

Subkutana ievadiSana iSiorektalaja bedré: pieaugums vidgji par 0,4 °C, bet maksimalais parsniedz 2,0 °C;
temperatiira normaliz€jas vienu vai divas dienas péc vakcinacijas.

7 Sados gadijumos nekavgjoties jasak atbilstosa arsté$ana, pieméram, ar adrenalinu.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Zinojumus
velams 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 griisnibas, 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 So vakcinu drikst lietot taja pasa diena, bet
nelietot maisTjuma ar Bovilis Cryptium. Sis vakcinas ievadit dazadas kermena vietas.

Pirms ievadiSanas izlasit Bovilis Cryptium zalu informaciju.

P&c vakcinu vienlaicigas ievadisanas, tas nesamaisot, novérojami pietikumi ar pac€lumu lidz 1 cm un
diametru vid&ji 7,6 mm (maksimali 30 cm). Pietiikumi parasti uzsiicas 14 11dz 21 dienas laika, bet var
saglabaties I1dz 18 nedélam.

Nav pieejama informacija par §1s vakcinas droSumu un iedarbigumu, kad to lieto kopa ar citam,
iznemot iepriek§ mingtajam veterinarajam zalém. Lemumu par §1s vakcinas lietoSanu pirms vai péc
citu veterinaro zalu lietosanas pienemt, izvertgjot katru gadijumu atseviski.

3.9. LietoS$anas veids un devas

Intramuskularai vai subkutanai lietoSanai.
Ieteicams vakcinu ievadit kakla sanu dala.

Pirms lietoSanas riipigi saskalinat. Slirces un adatas pirms lietoSanas jasterilize€, un injekcija javeic tira,
sausa adas apvidd, ieverojot piesardzibas pasakumus pret piesarnojumu.

Javeic stingri piesardzibas pasakumi, lai izvairitos no vakcinas piesarnosanas. leteicama vairakdevu
Slirces lietoSana, lai izvairitos no parmerigi biezas aizbazna caurdurSanas. Pec pirmreizgjas flakona
caurdurSanas to drikst lietot vél vienu reizi 28 dienu laika, un tad p&c lietoSanas to nekavgjoties izmest.

IevadiSana:
Ievadit vienu 2 ml devu katram dzivniekam. Ieteicama injekcijas vieta ir kakla sanu dala.
Katras grusnibas laika jaievada viena injekcija, ko veic 12 Iidz 3 nedg€las pirms paredzamas atneSanas.

Pirmpiena iz&dinasSana:

Aizsardziba teliem ir atkariga no pirmpiena antivielu fiziskas esamibas (no vakcin€tdm govim)
gremoSanas trakta pirmajas 2 - 3 dzives nedglas, I1dz teliem izveidojas sava imunitate. Tade] ir butiski
nodro§inat atbilstoSu pirmpiena iz€dinaSanu visa $aja laika, lai panaktu maksimalu vakcinacijas




efektivitati. Visiem teliem pirmo 6 stundu laika p&c dzimsanas ir jasanem atbilstoss pirmpiens no mates.
Ziditi teli turpinas atbilsto$u pirmpiena uznemsanu no vakcinétam govim dabiska veida.

Piena ganampulkos jasavac pirmpiens/piens no vakcin€tu govju pirmajam 6 - 8 slaukSanam. Pirmpienu
var uzglabat temperatiira, kas zemaka par 20 °C, taCu tas jaizlieto, cik atri vien iespgjams, jo p&c
28 dienas ilgas uzglabasanas imiinglobulina Iimenis var pazeminaties pat par 50%. Kad vien tas
iesp€jams, ieteicams uzglabat pirmpienu 4 °C temperattra. Teli pirmajas divas dzives nedélas jabaro ar
2%, Iidz 3' litriem $ada piena diena (atkariba no lieluma).

Optimali rezultati tiks panakti, ja tiks ieviesta visa ganampulka vakciné$anas politika. Tas nodroSinas

to, ka infic€Sanas limenis un ar to saistita virusu izplatiSanas telu vidi bus minimala, tadgjadi lidz

minimumam samazinot art kop&jo slimibu izplatibu saimnieciba.

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

P&c divkarsas devas ievadisanas netika noverotas citas reakcijas, iznemot 3.6 apakSpunkta minétas.

3.11. Ipasi lietoSanas ierobeZojumi un pasi lietoSanas nosacijumi, tostarp antimikrobialo un
pretparazitu veterinaro zalu lietoSanas ierobeZojumi, lai ierobeZotu rezistences veido$anas
risku

Drikst ievadit tikai praktizgjoss veterinararsts.

3.12. IerobeZojumu periods

Nulle dienas.

4.  IMUNOLOGISKAS IPASIBAS

4.1. ATKvet kods: QI02ALO01.

Vakcina satur A grupas rotavirusu (serotips G6 P5), koronavirusu un Escherichia coli F5 (K99)-F41
fimbriju antigénus. Sis sastavdalas ir inaktivétas un adjuvéta ar minerale]lu un aluminija hidroksidu.
Vakcina paredzgEta aktTvas imunitates stimul&Sanai govim, lai pécnacgjiem nodrosinatu pasivu imunitati
pret aktivajam vielam.

5. FARMACEITISKA INFORMACIJA

5.1. Bitiska nesaderiba

Nelietot maisijuma ar citam veterinarajam zaleém.

5.2.  Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredz&taja iepakojuma: 2 gadi.

Deriguma termin$ p&c pirmreizgjas tiesa iepakojuma atvérsanas: 28 dienas.

P&c pirmreizgjas caurdursanas flakona saturs jaizlieto 28 dienu laika.

5.3. Ipasi uzglaba$anas nosacijumi

Uzglabat un transportét atdzesétu (2 °C — 8 °C).

Nesasaldget.

Sargat no gaismas.

Péc caurdurSanas un pirmreiz&jas lietoSanas Iidz nakamajai vakcinacijas reizei uzglabat stavus un
atdzesétu (2 °C — 8 °C).



5.4. Tiesa iepakojuma veids un saturs

I tipa stikla flakons ar 2 ml, 10 ml, 40 ml vai 100 ml, kas noslégts ar halogénbutila gumijas aizbazni un
aluminija vacinu.

PET (polietiléntereftalata) flakons ar 10 ml, 40 ml vai 100 ml, kas noslégts ar halogénbutila vai nitrila
hlorbutila gumijas aizbazni un aluminija vacinu.

lepakojuma lielumi:

Kartona kastite ar 10 x 2 ml (10 x 1 deva).
Kartona kastite ar 1 x 10 ml (5 devas).
Kartona kastite ar 1 x 40 ml (20 devas).
Kartona kastite ar 1 x 100 ml (50 devas).

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatti.

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 ATLAUJAS NUMURS(-I)

V/MRP/08/0002

8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIEgKIRgANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas datums: 16/04/2008

9. VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

10/2024

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
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MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA



A. MARKEJUMS



UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

KARTONA KASTITE ar 10 x 2ml, 1 x 10 ml, 1 x 40 ml un 1 x 100 mi

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Bovilis Rotavec Corona emulsija injekcijam

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Katra deva (2 ml) satur:
Liellopu rotaviruss, serotips G6 P5, celms UK-Compton, inakt.
Liellopu koronaviruss, celms Mebus, inakt.

E. coli, serotips 0101:K99:F41, celms CN7985, fimbriju adhezini F5 un F41, inakt.

ISkatit lietosanas instrukciju.

> 874 Ut
> 340 Ut
> 560 U!

3. IEPAKOJUMA LIELUMS

10 mi 5 devas

40 ml 20 devas
100 ml 50 devas
10x2ml 10x 1 deva

| 4. MERKSUGAS

Liellopi (grasnas govis un teles).

| 5. INDIKACIJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

Intramuskularai vai subkutanai lietoSanai.

[ 7. IEROBEZOJUMU PERIODS

IerobeZojumu periods: nulle dienas.

| 8. DERIGUMA TERMINS

Exp. {ménesis/gads}

P&c pirmreizéjas caurdurSanas izlietot 28 dienu laika.

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI




Uzglabat un transportét atdzes¢tu. Nesasaldet. Sargat no gaismas.

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 bérniem neredzama un nepieejama vieta.

13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Intervet International B.V.

14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

V/MRP/08/0002

| 15.  SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

10



UZ TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

FLAKONA ETIKETE — 100 ml (50 devas)

1.  VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Bovilis Rotavec Corona emulsija injekcijam

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Katra deva (2 ml) satur:
Liellopu rotaviruss, serotips G6 P5, celms UK-Compton, inakt.
Liellopu koronaviruss, celms Mebus, inakt.

E. coli, serotips 0101:K99:F41, celms CN7985, fimbriju adhezini F5 un F41, inakt.

100 ml (50 devas)

> 874 Ut
> 340 Ut
> 560 U

3. MERKSUGAS

Liellopi (griisnas govis un teles).

| 4. LIETOSANAS VEIDI

Intramuskularai vai subkutanai 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 28 dienu laika.

| 7. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat un transportét atdzesetu. Nesasaldét. Sargat no gaismas.

‘ 8. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Intervet International B.V.

| 9.  SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

11




UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

FLAKONS -2 ml (1 deva), 10 ml (5 devas) un 40 ml (20 devas)

‘ 1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Bovilis Rotavec Corona

~

‘ 2. AKTIVO VIELU KVANTITATIVIE DATI

Liellopu rotaviruss, inakt., licllopu koronaviruss, inakt., E. coli, inakt.

2 ml (1 deva)
10 ml (5 devas)
40 ml ( 20 devas)

| 3. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 4. DERIGUMA TERMINS

Exp. {mm/gggg}

P&c pirmreizgjas caurdursanas izlietot 28 dienu laika.

12



B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA

1. Veterinaro zalu nosaukums

Bovilis Rotavec Corona emulsija injekcijam liellopiem

2. Sastavs
Katra (2 ml) deva satur:

Aktivas vielas:

Liellopu rotaviruss, serotips G6 P5, celms UK-Compton, inaktivets > 874 Ut
Liellopu koronaviruss, celms Mebus, inaktivets > 340 Ut
E. coli, serotips 0101:K99:F41, celms CN7985, fimbriju adhezini F5 un F41, inaktivéti > 560 U*

! Vienibas, kas noteiktas BRV iedarbiguma ELISA testa
2 Vienibas, kas noteiktas BCV iedarbiguma ELISA testa
% Vienibas, kas noteiktas E. coli F5 (K99) iedarbiguma ELISA testa

Adjuvanti

Gaisa mineralella / emulgators 1,40 ml
Aluminija hidroksids 2,45 - 3,32 mg
Paligviela

Tiomersals 0,032 - 0,069 mg

Balgana emulsija.

3. Merksugas

Liellopi (griisnas govis un teles).

4, LietoSanas indikacijas

Griisnu govju un teliSu aktivai imunizacijai, lai palielinatu antivielu titru pret E. coli adhezina F5 (K99)
un F41 antigénu, rotavirusu un koronavirusu. Ja teli pirmajas divas lidz cetras dzives nedg€las sanem

vakcin&tu govju pirmpienu, ir pieradits, ka §1s antivielas:

— pazemina E. coli F5 (K99) un F41 izraisitas diarejas smaguma pakapi;

— samazina rotavirusa izraisitas diarejas biezumu;

— ierobeZo virusu izplatibu no teliem, kas infic&ti ar rotavirusu vai koronavirusu.

Imunitates iestasanas:  Pasiva aizsardziba pret visam aktivajam vielam saksies no briza, kad teliem

tiks uzsakta pirmpiena iz€dinasana.

Imunitates ilgums: Teliem, kuri tiek maksligi baroti ar atslauktu pirmpienu, aizsardziba
turpinasies Iidz bridim, kad tiks partraukta pirmpiena iz€dinasana. Dabiski
ziditiem teliem aizsardziba pret rotavirusu saglabasies vismaz 7 dienas, bet

pret koronavirusu — vismaz 14 dienas.

5. Kontrindikacijas

Nav.
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6.  Ipasi bridinajumi

Ipasi bridinajumi:
Vakcinét tikai kliniski veselus dzivniekus.

Ipasi piesardzibas pasakumi drosai lietoSanai mérksugam:

IevadiSana iSiorektalaja bedré izraisa lokalas, sapigas, hroniskas, granulomatozas reakcijas Iidz 12 cm
diametra un abscesu veidosanos (Iidz 1 cm diametra post mortem 19 nedglas péc pirmas
vakcingsanas).

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

Sis veterinaras zales satur mineralellu. P&c nejausas injicé$anas/pasinjicéianas var rasties pietiikums
un stipras sapes, 1pasi, ja §1s veterinaras zales injicétas pirksta vai locitava, un retos gadijumos, ja nav
sniegta atbilstosa mediciniska palidziba, persona var zaudét skarto pirkstu. Ja Jums ir nejausi injic€tas
§Ts veterinaras zales, pat loti maza daudzuma, nekavgjoties versieties peéc medictniskas palidzibas,
nemot I1dzi So veterinaro zalu lietoSanas instrukciju. Ja p&c arsta parbaudes sapes nepariet ilgak ka

12 stundu laika, versieties pie arsta atkartoti.

Arstam:

Sis veterinaras zales satur mineralellu. Pat, ja ir nejausi injicéts neliels $o veterinaro zalu daudzums,
var veidoties stiprs pietiikums, ka rezultata, piem&ram, var rasties iS€miska nekroze vai pat tikt zaudets
pirksts. Nepiecie$ama prasmiga, TULITEJA kirurgiska iejauk$anas, un var biit nepiecieSama
savlaiciga injekcijas vietas uzgrieSana un skalosana, Ipasi, ja skarts pirksta mikstums vai cipsla.

Griisniba:
Drikst lietot griisnibas laika.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:

Pieejamie drosuma un iedarbiguma p&tijumi pierada, ka $o vakcinu drikst lietot taja pasa diena, bet
nelietot maisijuma ar Bovilis Cryptium.

Sis vakcinas ievadit dazadas kermena vietas.

Pirms ievadisanas izlasit Bovilis Cryptium zalu informaciju.

P&c vakcinu vienlaicigas ievadisanas, tas nesamaisot, novérojami pietikumi ar pac€lumu lidz 1 cm un
diametru vidgji 7,6 mm (maksimali 30 cm). Piettikumi parasti uzsiicas 14 Iidz 21 dienas laika, bet var
saglabaties I1dz 18 nedélam.

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

Pardozesana:
P&c divkarsas devas ievadiSanas netika noverotas citas reakcijas, iznemot sadala “Blakusparadibas”
mingtas.

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

Bitiska nesaderiba:
Nelietot maisijuma ar citam veterinarajam zalem.
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7. Blakusparadibas

Liellopi (griisnas govis un teles):

Loti biezi Pietiikums injekcijas vieta!, sapes injekcijas
vieta?, siltums injekcijas vieta’, granuloma

(>1 dzivniekam/10 arstétajiem dzivniekiem): O
injekcijas vieta

Muskulu iekaisums*

Abscess injekcijas vieta®

Biezi Paaugstinata kermena temperatiira®
(1 Iidz 10 dzivniekiem/100 arstetajiem

dzivniekiem):

Loti reti Pastiprinatas jutibas reakcija’

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

! Intramuskulara ievadiSana: miksts pietiikums ar pacélumu Iidz 1 cm un diametru vid&ji 6,5 cm (maksimali 25
cm). Pietikumi parasti uzsiicas 14 lidz 21 dienas laika, bet var saglabaties 1idz 125 dienam.

Subkutana ievadiSana kakla: pietikums ar pac€lumu Iidz 1 cm un izmeru 2x2 lidz 15x15 cm (GxPl). Pietokumi
parasti uzsiicas laika gaita, bet var saglabaties Iidz 125 dienam.

2 Zinojumos minéts, ka sapes injekcijas vieta un siltums injekcijas vieta rodas biezi, ja zales ievada
intramuskulari.

® P&c subkutanas ievadisanas igiorektilaja bedrg.

4 Pec subkutanas ievadisanas iSiorektalaja bedré dermalajos un subdermalajos audos radas granulomatoza,
hemoragiska, iekaisiga reakcija, un iekaisums izplatijas zemak eso$0s muskulaudos.

® Mazak par 1 cm diametra péc subkutanas ievadiSanas iSiorektalaja bedre.

® Intramuskulara ievadiSana: pieaugums vidéji par 0,4 °C, bet maksimalais parsniedz 2,0 °C; temperatiira
normaliz&jas nakamaja diena p&c vakcinacijas.

Subkutana ievadi$ana iSiorektalaja bedré: pieaugums vidgji par 0,4 °C, bet maksimalais parsniedz 2,0 °C;
temperatiira normaliz&jas vienu vai divas dienas péc vakcinacijas.

7 Sados gadijumos nekavéjoties jasak atbilstosa arstésana, pieméram, ar adrenalinu.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu dro§umu. Ja
noverojat jebkuras blakusparadibas, arT tas, kas nav min&tas Saja lietoSanas instrukcija, vai domajat, ka
zales nav iedarbojusas, ltidzu, informégjiet savu veterinararstu. Jiis varat zinot par jebkuram
blakusparadibam arf tirdzniecibas atlaujas turétajam, izmantojot kontaktinformaciju §1s instrukcijas
beigas vai nacionalo zinosanas sistemu: https://www.pvd.gov.lv/Iv

8. Deva katrai dzivnieku sugai, lieto§anas veids un metode

Intramuskularai vai subkutanai lietoSanai.
Vakcinu ieteicams ievadit kakla sanu dala.

IevadiSana:

Ievadit vienu 2 ml devu katram dzivniekam.

Ieteicama injekcijas vieta ir kakla sanu dala. Katras griisnibas laika jaievada viena injekcija, ko veic
12 Iidz 3 nedglas pirms paredzamas atneSanas.

Pirmpiena izédinasana:

Aizsardziba teliem ir atkariga no pirmpiena antivielu fiziskas esamibas (no vakcin€tdm govim)
gremoSanas trakta pirmajas 2 - 3 dzives nedglas, 11dz teliem izveidojas sava imunitate. Tade] ir batiski
nodro$inat atbilstoSu pirmpiena iz€dinaSanu visa Saja laika, lai panaktu maksimalu vakcinacijas
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efektivitati. Visiem teliem pirmo 6 stundu laika p&c dzimsanas ir jasanem atbilstoss pirmpiens no mates.
Ziditi teli turpinas atbilsto$u pirmpiena uznemsanu no vakcinétam govim dabiska veida.

Piena ganampulkos jasavac pirmpiens/piens no vakcin€tu govju pirmajam 6 - 8 slaukSanam. Pirmpienu
var uzglabat temperatiira, kas zemaka par 20 °C, taCu tas jaizlieto, cik atri vien iespgjams, jo p&c
28 dienas ilgas uzglabasanas iminglobulina Iimenis var pazeminaties pat par 50%. Kad vien tas
iesp&jams, ieteicams uzglabat pirmpienu 4 °C temperatiira. Teli pirmajas divas dzives nedélas jabaro ar
2%, Iidz 3' litriem $ada piena diena (atkariba no lieluma).

Optimali rezultati tiks panakti, ja tiks ieviesta visa ganampulka vakciné$anas politika. Tas nodroSinas
to, ka infic€Sanas limenis un ar to saistita virusu izplatiSanas telu vidi bis minimala, tadgjadi Iidz
minimumam samazinot art kop&jo slimibu izplatibu saimnieciba.

9. leteikumi pareizai lietosanai

Pirms lieto$anas riipigi saskalinat.

Slirces un adatas pirms lietosanas jasterilizé, un injekcija javeic tira, sausa adas apvidi, ievérojot
piesardzibas pasakumus pret piesarnojumu.

Javeic stingri piesardzibas pasakumi, lai izvairitos no vakcinas piesarnoSanas. leteicama vairakdevu
Slirces lietoSana, lai izvairitos no parmerigi biezas aizbazna caurdurSanas. Pec pirmreizgjas flakona
caurdurSanas to drikst lietot vél vienu reizi 28 dienu laika, un tad p&c lietoSanas to nekavgjoties izmest.

10. IerobeZojumu periods

Nulle dienas.

11. Ipasi uzglabaSanas nosacijumi

Uzglabat berniem neredzama un nepieejama vieta.

Uzglabat un transportét atdzes&tu (2 °C — 8 °C). Nesasaldét.

Sargat no gaismas.

Nelietot §is veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits mark&uma. Deriguma termins
attiecas uz noradita meénesa pedgjo dienu.

Deriguma termin$ p&c pirmreizgjas tie$a iepakojuma atvérsanas: 28 dienas.

P&c pirmreizgjas caurdursanas flakona saturs jaizlieto 28 dienu laika.

P&c caurdurSanas un pirmreizgjas lietoSanas Iidz nakamajai vakcinacijas reizei uzglaba stavus un
atdzesétu (2 °C — 8 °C).

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 piemerojamas attiecigajam veterinarajam zalem. Sadi pasakumi palidzes aizsargat vidi.

Jautajiet savam veterinararstam vai farmaceitam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam zalem.

13. Veterinaro zalu klasifikacija
Recepsu veterinaras zales.
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14. Tirdzniecibas atlaujas numuri un iepakojuma lielumi
VV/MRP/08/0002

lepakojuma lielumi:

Kartona kastite, kura ir:

10 x 2 ml stikla flakoni (10 x 1 deva).

1 x 10 ml stikla vai plastmasas flakons (5 devas).

1 x 40 ml stikla vai plastmasas flakons (20 devas).
1 x 100 ml stikla vai plastmasas flakons (50 devas).

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatti.

15. Datums, kad lieto$anas instrukcija pedejo reizi parskatita
10/2024

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

16. Kontaktinformacija:

Tirdzniecibas atlaujas turétajs un kontaktinformacija, lai zinotu par iespéjamam blakusparadibam:
Intervet International B.V., Wim de Koérverstraat 35, 5831 AN Boxmeer, Niderlande
Tel: + 37052196111

Par sérijas izlaidi atbildigais razotajs*:
Burgwedel Biotech GmbH, Im Langen Felde 5, D-30938, Burgwedel, Vacija

Intervet International B.V., Wim de Korverstraat 35, 5831 AN Boxmeer, Niderlande

17. Cita informacija

Jaundzimus$o telu diareja ir komplicéta slimiba, un rotaviruss, koronaviruss un E. coli ir tris no
nozimigakajiem slimibas izraisitajiem pasas pirmajas dzives nedelas teliem. Vakcina palidzes aizsargat
pret slimibu, ja tas vienigie izraisitaji biis rotaviruss, koronaviruss vai E. coli. Katra ierosinataja klatbaitni
var apstiprinat laboratorija, nemot paraugus no svaigam fekalijam (nevis uztriepi), ko nem tiesi no
teliem, pirms sak jebkada veida arst€Sanu. Ta ka vakcinas ierosinata pasiva aizsardziba nav pilniga,
vakcin€tu govju teliem var rasties koronavirusa un rotavirusa infekcijas, tacu bis apturéta infekcijas

izplatiSanas, kamer teliem bils izveidojusies paSiem sava aktiva imtinreakcija pret Siem virusiem.

F5 (K99) un F41 antigéni lauj E. coli piekerties pie telu zarnu sieninam, kur baktérija strauji vairojas un
veido toksinus, kuri izraisa diareju, jo Tpasi pirmajas dzives dienas. Specifiskas antivielas var kavet
E. coli piekerSanos pie zarnu sieninam un tadéjadi mazinat to sp&ju izraisit slimibu. Vakcinas sastava

esosais E. coli antigéns veicina antivielu veidoSanos pirmpiena un piena.

! Drukataja lietoSanas instrukcija biis noradits par konkrétas sérijas izlaidi atbildiga razotaja nosaukums un adrese.
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