| PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

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

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Katra deva (2 ml) satur:

Liofilizats:

Aktivas vielas:

Govju paragripas-3 viruss (BPIV-3), celms Bio 23/A, dzivs 10%%- 107 TCIDso
Goviju respiratori sincitialais viruss (BRSV), celms Bio 24/A, dzivs 10%0 - 108° TCIDso

TCIDso — 50 % audu kultiiru inficgjosa deva.

Paligvielas:

Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais
sastavs

Liofilizats:
Trometamols (TRIS)
Edetskabe (Chelaton II)

Saharoze
Dekstrans 70

Udens injekcijam

Skidinatajs:

Natrija hlorids
Kalija hlorids
Natrija hidrogénfosfata dodekahidrats

Kalija dihidroggnortofosfats

Udens injekcijam

Skidinatajs ir dzidrs, bezkrasains $kidums.

3. KLINISKA INFORMACIJA

3.1. Meérksugas

Liellopi.

3.2. Lietosanas indikacijas katrai mérksugai

Telu, no 10 dienu vecuma, aktivai imunizacijai pret govju respiratori sincitialo virusu (BRSV) un
govju paragripas-3 virusu (BPIV-3), lai mazinatu abu virusu izdalisanas daudzumu un ilgumu.

Imunitates iestasanas: 10 dienas péc vienreiz&jas vakcinacijas.
Imunitates ilgums: 12 nedglas pe&c vienreizgjas vakcinacijas.



3.3. Kontrindikacijas

Nav.

3.4. Ipasi bridinajumi

Nav pieradits iedarbigums maternalo antivielu klatbiitne.

Dzivniekus vakcinét vismaz 10 dienas pirms kritiska stresa vai augsta inficéSanas riska perioda,
pieméram, dzivnieku pargrup&sana vai transportésana, ka arf rudens sakums. Lai sasniegtu optimalus
rezultatus, ieteicams vakcinét visus telus ganampulka.

Vakcingt tikai kltniski veselus dzivniekus.

3.5. Ipasi piesardzibas pasakumi lietoSana

Ipasi piesardzibas pasakumi drosai lietoSanai mérksugam:

Vakcingtie teli var izdalit BRSV un BPIV-3 vakcinas virusu celmus 6 dienas p&c vakcing$anas.
Tadgjadi nav iesp&jams izslégt vakcinas virusa izplatiSanos no vakcingtajiem teliem uz
nevakcingtajiem, neizraisot slimibas kliniskas pazimes.

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

Ja notikusi nejausa pasinjicgSana, nekavéjoties meklet medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas
instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:

Nav piemérojami.
3.6. Blakusparadibas

Liellopi:

Loti reti Pastiprinatas jutibas reakcijas®

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

! Publicétie dati liecina, ka atkartota BRSV iedarbiba var izraisit pastiprinatas jutibas reakcijas.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Zinojumus
velams nosiitit ar veterinararsta starpniecibu vai nu tirdzniecibas atlaujas turétajam vai ta vietgjam
parstavim vai valsts kompetentajai iestadei, izmantojot nacionalo zinosanas sistemu. Attiecigo
kontaktinformaciju skatit lietoSanas instrukcija.

3.7. Lietosana griisnibas, laktacijas vai deéSanas laika

Grisniba un laktacija:

Nelietot grisnibas un laktacijas laika.
3.8. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi
Nav pieejama informacija par §is vakcinas droSumu un iedarbigumu, kad to lieto kopa ar citam

veterinarajam zalém. Leémumu par §1s vakcinas lietoSanu pirms vai pec citu veterinaro zalu lietoSanas
pienemt, izvertgjot katru gadijumu atseviski.



3.9. LietoS$anas veids un devas

Intranazalai lietoSanai.
Aseptiski izSkidinat liofilizatu, liofilizata flakona pievienojot pietiekamu daudzumu skidinataja. Péc
iz8kidinaSanas saturu parvietot flakona ar §kidinataju. Labi saskalinat.

NepiecieSamo vakcinas daudzumu no flakona ievilkt ar injekciju adatu. Adatu péc tam aizstat ar
intranazalo aplikatoru vakcinas ievadiSanai. Aplikatoru izmantot, lai aerosola forma ievaditu
nepiecieSamo vakcinas daudzumu dzivnieka nasts. [zmantotajam aplikatoram jaizsmidzina vakcina 30
pm I[idz 100 pm lielu pilienu veida.

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

Izskidinata vakcina: bezkrasaina vai dzelteniga, ar nelielu opalescenci.

Vakcinacijas shéma:

_____

dienu vecuma, izmantojot intranazalo aplikatoru.

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

Desmitkartigi parsniedzot ieteikto vakcinacijas devu, blakusparadibas netika noverotas.

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

Drikst ievadit tikai praktiz&joSs veterinararsts.

3.12. IerobeZojumu periods

Nulle dienas.

4.  IMUNOLOGISKAS IPASIBAS
4.1. ATKvet kods: QI02AD07

Aktivas imunitates stimul&Sanai pret BRSV un BPIV-3.

5. FARMACEITISKA INFORMACIJA
5.1. Biitiska nesaderiba

Nelietot maisijuma ar citam veterinarajam zalém, iznemot $kidinataju, kas piegadats lietoSanai ar §STm
veterinarajam zaleém.

5.2.  Deriguma termin§

Veterinaro zalu (liofilizata) deriguma termins izplatiSanai paredz&taja iepakojuma: 2 gadi.
Veterinaro zalu (Skidinataja) deriguma termins izplatiSanai paredz&taja iepakojuma: 4 gadi.

------



5.3. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat un transportgt atdzesgtu (2°C — 8°C).

Nesasaldget.

Sargat no tieSiem saules stariem.

Iz8kidinato vakcinu uzglabat temperattra lidz 25°C.

5.4. Tiesa iepakojuma veids un saturs

Bezkrasaini, [ hidrolitiskas klases stikla flakoni (Eiropas Farmakopeja), kas satur piecas liofiliz&tas
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.

lepakojuma lielumi:

Kartona kastite:

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

Plastmasas kastite ar vacinu:
5 x 5 devas (5 x 5 devas liofilizétas vakcinas + 5 x 10 ml $kidinataja).

Aplikatori tiek piegadati kopa ar vakcinu, iepakoti atseviski.
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 piemerojamas attiecigajam veterinarajam zalem.

6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Bioveta, a. s.

7. TIRDZNIECIBAS ATLLAUJAS NUMURS(-1)

V/MRP/17/0001

8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas datums: 01/02/2017

9. VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

10/2025



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

______

1.  VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

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

| 2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Katra deva (2 ml) satur:
Govju paragripas-3 viruss (BPIV-3), celms Bio 23/A, dzivs 1050 - 10”5 TCIDso
Goviju respiratori sincitialais viruss (BRSV), celms Bio 24/A, dzivs 10%0 - 1089 TCIDso

‘ 3. IEPAKOJUMA LIELUMS

1 x 5 devas - (1 x 5 devas liofilizétas vakcinas + 1 x 10 ml §kidinataja)
5x 5 devas - (5 x 5 devas liofilizétas vakcinas + 5 x 10 ml skidinataja)

4.  MERKSUGAS

Liellopi. "

| 5. INDIKACIJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

Intranazalai lietoSanai.

[ 7. IEROBEZOJUMU PERIODS

Ierobezojumu periodi: nulle dienas.

| 8. DERIGUMA TERMINS

Exp. {meénesis/gads}

------

| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat un transportet atdzes&tu.

Nesasaldet.

Sargat no tieSiem saules stariem.

Iz8kidinato vakcinu uzglabat temperatiira lidz 25°C.



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

Bioveta, a. s.

14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

V/MRP/17/0001

| 15. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Liofilizats:
5 devas (10 ml stikla flakons ar 5 liofilizétas vakcinas devam)

‘ 1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

BioBos Respi 2 intranasal deguna aerosols, liofilizats un suspensijas pagatavosSanai

2. AKTIVO VIELU KVANTITATIVIE DATI

Katra 2 ml deva:
Govju paragripas-3 viruss (BPIV-3), celms Bio 23/A, dzivs 10%%- 1075 TCIDso
Goviju respiratori sincitialais viruss (BRSV), celms Bio 24/A dzivs ~ 10*° - 1090 TCIDso

| 3. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 4. DERIGUMA TERMINS

Exp. {mm/gggg}

vvvvvv

5 devas

11



UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Skidinatajs
5 devas (10 ml stikla flakons ar 10 ml Skidinataja)

‘ 1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Skidinatajs liofilizétam vakcinam liellopiem

2. AKTIVO VIELU KVANTITATIVIE DATI

Fosfata buferskidums

| 3. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 4. DERIGUMA TERMINS

Exp. {mm/gggg}

10 ml

12



B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA
1. Veterinaro zalu nosaukums

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

2. Sastavs

Katra deva (2 ml) satur:

Liofilizats:

AKktivas vielas:

Govju paragripas-3 viruss (BPIV-3), celms Bio 23/A, dzivs 10%%- 107 TCIDso
Goviju respiratori sincitialais viruss (BRSV), celms Bio 24/A, dzivs 10%0 - 108° TCIDso

TCIDso — 50 % audu kultiiru inficgjosa deva.

Liofilizatam ir poraina konsistence, balta vai dzelteniga krasa.
Skidinatajs ir dzidrs, bezkrasains skidums.

g Meérksugas

Liellopi.

4, LietoSanas indikacijas

Telu, no 10 dienu vecuma, aktivai imunizacijai pret govju respiratori sincitialo virusu (BRSV) un
govju paragripas-3 virusu (BPIV-3), lai mazinatu abu virusu izdaliSanas daudzumu un ilgumu.

Imunitates iestasanas: 10 dienas p&c vienreizgjas vakcinacijas.
Imunitates ilgums: 12 ned€las p&c vienreizgjas vakcinacijas.

5. Kontrindikacijas
Nav.
6. Ipasi bridinajumi

Ipasi bridinajumi:
Vakcingét tikai kliniski veselus dzivniekus.
Iedarbiba nav pieradita maternalo antivielu klatbttng.

Dzivniekus vakcingét vismaz 10 dienas pirms kritiska stresa vai augsta inficeéSanas riska perioda,
piemé&ram, dzivnieku pargrup&sana vai transportéSana, ka ar rudens sakums. Lai sasniegtu optimalus
rezultatus, ieteicams vakcingt visus telus ganampulka.

Ipasi piesardzibas pasakumi droSai lietoSanai mérksugam:

Vakcingtie teli var izdalit BRSV un BPIV-3 vakcinas virusu celmus 6 dienas péc vakcingSanas.
Tadgjadi nav iespgjams izsleégt vakcinas virusa izplatiSanos no vakcingtajiem teliem uz
nevakcinétajiem, neizraisot slimibas kliniskas pazimes.
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Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:
Ja notikusi nejausa pasSinjicgSana, nekavéjoties meklét medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas
instrukciju vai iepakojuma mark&jumu arstam.

Griisniba un laktacija:
Nelietot griisnibas un laktacijas laika.

Pardozesana:
Desmitkartigi parsniedzot ieteikto vakcinacijas devu, blakusparadibas netika noverotas.

Ipasi lietosanas ierobezojumi un 1pasi lieto§anas nosacijumi:
Drikst ievadit tikai praktiz&joSs veterinararsts.

Biitiska nesaderiba:
Nelietot maisijuma ar citam veterinarajam zalem iznemot $kidinataju, kas piegadats lietoSanai ar STm
veterinarajam zaleém.

7. Blakusparadibas

Liellopi:

Loti reti Pastiprinatas jutibas reakcijas®

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

! Publicé&tie dati liecina, ka atkartota BRSV iedarbiba var izraisit pastiprinatas jutibas reakcijas.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Ja
noverojat jebkuras blakusparadibas, arT tas, kas nav mingtas Saja lietoSanas instrukcija, vai domajat, ka
zales nav iedarbojusas, lidzu, informgjiet savu veterinararstu. Jiis varat zinot par jebkuram
blakusparadibam ari tirdzniecibas atlaujas turétajam, izmantojot kontaktinformaciju §s instrukcijas
beigas, vai nacionalo zino$anas sistému: https://www.pvd.gov.Iv/lv.

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

Vakcinacijas shéma:

P T T

dienu vecuma, izmantojot intranazalo aplikatoru.

9. leteikumi pareizai lietoSanai

.....

vvvvv

NepiecieSamo vakcinas daudzumu no flakona ievilkt ar injekciju adatu. Adatu pec tam aizstat ar
intranazalo aplikatoru vakcinas ievadiSanai. Aplikatoru izmanto, lai aerosola forma ievaditu
nepiecieSsamo vakcias daudzumu dzivnieka nasis. I[zmantotajam aplikatoram jaizsmidzina vakcma 30
pum lidz 100 pm lielu pilienu veida.

leteicams katram dzivniekam izmantot jaunu aplikatoru, lai izvairitos no infekcijas izplatiSanas.
Izskidinata vakcina: bezkrasaina vai dzelteniga, ar nelielu opalescenci.
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10. IerobeZojumu periods

Nulle dienas.

11. Ipasi uzglabaSanas nosacijumi

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.
Nesasaldet.

Sargat no tieSiem saules stariem.

Iz8kidinato vakcinu uzglabat temperatiira lidz 25°C.

Nelietot $ts veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits mark&uma pec Exp.
Deriguma termins$ attiecas uz noradita meénesa pedgjo dienu.

12.  Ipasi noradijumi atkritumu iznicina$anai

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

sisttmam, kas piemerojamas attiecigajam veterinarajam zalém. Sadi pasakumi palidzes aizsargat vidi.

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

13. Veterinaro zalu klasifikacija

Recepsu veterinaras zales.

14. Tirdzniecibas atlaujas numuri un iepakojuma lielumi

Tirdzniecibas atlaujas numurs: V/MRP/17/0001.

Bezkrasaini, I hidrolitiskas klases stikla flakoni (Eiropas Farmakopeja), kas satur piecas liofiliz&tas
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.

lepakojuma lielumi:
Kartona kastite:

1 x 5 devas (1 x 5 devas liofilizétas vakcinas + 1 x 10 ml §kidinataja).

Plastmasas kastite ar vacinu :
5 x 5 devas (5 x 5 devas liofilizétas vakcinas + 5 x 10 ml skidinataja).

Aplikatori tiek piegadati kopa ar vakcinu, iepakoti atseviski.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.
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15. Datums, kad lietoSanas instrukcija pedejo reizi parskatita
10/2025

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

16. Kontaktinformacija:

Tirdzniecibas atlaujas turétajs, un par sérijas izlaidi atbildigais razotdjs un kontaktinformacija, lai
zinotu par iespéjamam blakusparadibam:

Bioveta, a. s., Komenského 212/12, 683 23 Ivanovice na Hané, Cehijas Republika

Tel. 00420 517 318 911

email: reklamace@bioveta.cz
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