| PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Bovilis IBR marker live liofilizats un $kidinatajs suspensijas injekcijam pagatavosanai liellopiem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katra deva (2 ml) izskidinatas vakcinas satur:

Aktiva viela:
Dzivs govju herpes virusa tips 1 (BHV-1), celms GK/D (gE )" 10%7 - 1073 TCIDso™".

“ gE : glikoproteina E negativs.
“ TCIDso: 50 % audu kultiiras inficgjo$a deva.

Paligvielas:

Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais sastavs

Liofilizats:

Vegetonu barotne

Sorbits

Mononatrija glutamats

Glicins

Amins#l1

Dinatrija fosfata dihidrats

Udens injekcijam

Skidinatajs:

Saharoze

Kalija dihidrogénfosfats

Dinatrija fosfata dihidrats

Natrija hlorids

Udens injekcijam

Liofilizats: balta [1dz gaiSi roza granula.

Skidinatajs: bezkrasains skidums.

3. KLINISKA INFORMACIJA

3.1. Meérksugas

Liellopi.

3.2. LietoSanas indikacijas katrai merksugai

Liellopu aktivai imunizacijai pret govju rinotraheita virusu, kuru ierosina govju herpes virusa tips 1

(BHV-1), lai samazinatu klinisko simptomu intensitati un ilgumu, ka arT lai samazinatu lauka virusa
izdaliSanos no deguna.



Imunitates iestaSanas:
Imunitates pastiprinasanas konstatgjama 4 dienas p&c intranazalas un 14 dienas pec intramuskularas
3 ménesus vecu seronegativu dzivnieku vakcinacijas.

Imunitates ilgums:

P&c intranazalas ievadiSanas 2 nedglas veciem teliem imunitate ilgst vismaz lidz 3-4 méneSu vecumam.
Maternalo antivielu klatbiitné vakcinas aizsardziba var bt nepilniga 1idz otrajai vakcinacijai. Otra
vakcinacija javeic 3-4 méneSu vecuma un tas rezultata veidosies aizsargajosa imunitate, kas ilgst vismaz
6 menesus.

Viena intranazala vai intramuskulara 3 méneSus vecu dzivnieku vakcinacija nodro§ina aizsargajosu
imunitati (klinisko pazimju un virusu izdaliSanas samazinajumu), kas ir pieradits ar parbaudém 3 ned€las
péc vakcinacijas. Virusu izdaliSanas samazinajums saglabajas vismaz 6 méneSus péc vienas
vakcinacijas.

Revakcinacija, lai nodrosinatu aizsardzibu, kad ir pagajis sakotn&jais 6 ménesu aizsardzibas periods,
radis aizsargajoso imunitati, kas ilgst 12 ménesus.

Specifiska informacija:

Nav pieejama informacija par vakcinas efektivitati, lai noverstu latento lauka virusa infekciju, vai lai
noveérstu lauka virusa atkartotu izdaliSanos no latenta n€sataja.

3.3. Kontrindikacijas

Nav.

3.4. Ipasi bridinajumi

Vakcinet tikai kliniski veselus dzivniekus.

Maternalo antivielu klatbtitne var ietekméet vakcinacijas efektivitati, tapéc pirms vakcinacijas uzsaksanas
ir ieteicams noteikt telu imitino statusu.

3.5. Ipasi piesardzibas pasakumi lietoSana

Ipasi piesardzibas pasakumi drosai lietoSanai mérksugam:

Pec intranazalas lietoSanas vakcinas viruss var izplatities uz citiem saskaré esoSajiem liellopiem.
Liellopi, kuriem japalieck briviem no BHV-1 antivielam, janoskir no intranazali vakcinétiem
dzivniekiem.

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

Ja notikusi nejausa paSinjic€Sana, nekavgjoties mekl€t medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas
instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:

Nav piemérojami.
3.6. Blakusparadibas

Liellopi:

Biezi Paaugstinata temperatira?, izdalfjumi no

2
(1 lidz 10 dzivniekiem/100 arstétajiem deguna’.

dzivniekiem):




Loti reti Pastiprinatas jutibas reakcija.

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

!Jesp&jama neliela parejosa temperatiiras paaugstinasanas par 1 °C Iidz 5 dienam p&c vakcinacijas.
2 P&c intranazalas vakcinacijas.

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

3.7. Lietosana griisnibas, laktacijas vai deéSanas laika

Griisniba un laktacija:
Drikst lietot griisnibas un laktacijas laika.

Augliba:
Nav pieejama informacija par §1s vakcinas lietoSanu vaislas bulliem.

3.8. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Pieejamie drosSuma un iedarbiguma petijumi liellopiem no 3 ned€lu vecuma pierada, ka So vakcinu drikst
lietot taja pasa diena, bet nelietot mais;juma ar Bovipast RSP vakcinu.

Pieejamie droSuma un iedarbiguma pétijumi pierada, ka intramuskularai revakcinacijai liellopiem, kuri
ir vecaki par 15 méneSiem (t.i., tiem, kuri ir iepriek$ vakcinéti atseviski ar Bovilis IBR marker live un
Bovilis BVD), $o vakcinu drikst lietot maisijuma ar Bovilis BVD vakcinu.

Pirms vakcinu lietoSanas maisijuma jaizlasa Bovilis BVD lietosanas instrukcija. Blakusparadibas, ko
novéro peéc vienas devas lietoSanas vai vakcinu maisjjuma pardoze€Sanas, neatSkiras no tam, kas
aprakstitas vakcinas ievadot atseviski.

Lietojot maisijuma ar Bovilis BVD revakcinacijai, ir pieradita $ada Bovilis IBR marker live iedarbiba:
- liellopu aktiva imunizacija, lai samazinatu BHV-1 infekcijas izraistto drudzi un samazinatu lauka
virusu izdaliS8anos no deguna;
- imunitates ilgums: 12 ménesi, ko pierada serologiskie dati.

Nav pieejama informacija par $is vakcinas droSumu un iedarbigumu, kad to lieto kopa ar citam,
iznemot iepriek§ mingtajam veterinarajam zalém. Leémumu par §Ts vakcinas lietoSanu pirms vai péc
citu veterinaro zalu lietoSanas pienemt, izveértgjot katru gadijumu atseviski.

Nelietot kopa ar imtinsupresivam zaleém.

3.9. LietoSanas veids un devas

Izskidinat liofilizatu ar skidinataju.

Devu skaits flakona NepiecieSamais $kidinataja
daudzums (ml)
5 10
10 20
25 50
50 100
100 200

______



LietoSanas veids:
- sakot no 3 ménesSu vecuma: intranazalai vai intramuskularai lietoSanai;
- vecuma no 2 nedélam lidz 3 ménesiem: intranazalai lietoSanai.
Intranazalai lietosanai (1 ml katra nast) ieteicams lietot uzgali.

Primara vakcinacija:
- Pamatvakcinacija:
Ar vienu devu vakcinét katru dzivnieku sakot no 3 ménesu vecuma.
- Agrinas aizsardzibas shéma:
Ja pirma vakcinacija veikta vecuma no 2 nedélam lidz 3 ménesiem, otra vakcinacija javeic 3-4 ménesu
vecuma.

Pirma revakcinacija:
Pirma revakcinacija javeic 6 méneSus péc primaras vakcinacijas. Revakcinacijai var lietot arm Bovilis
IBR marker inac vakcinu.

Turpmaka revakcinacija:
Visas turpmakas revakcinacijas javeic ar intervalu, kas neparsniedz 12 méneSus. Stm revakcinacijam
var lietot arT Bovilis IBR marker inac vakcinu.

Pirms revakcingsanas ar Bovilis BVD marker inac, jaizlasa zalém pievienota lietoSanas instrukcija.

Revakcingjot liellopus no 15 ménesu vecuma (t.i., tos, kuri ir ieprieks$ vakcinéti atseviski ar Bovilis IBR
marker live un Bovilis BVD), liofilizatu isi pirms lieto$anas var iz§kidinat maisijuma ar Bovilis BVD.
Jaievero $adi noradijumi:

Bovilis IBR marker live Bovilis BVD
5 devas + 10 ml

10 devas + 20 ml

25 devas + 50 ml

50 devas + 100 ml

Vienu devu (2 ml) Bovilis IBR marker live maisijuma ar Bovilis BVD ievada intramuskulari.
Deriguma termins pec atSkaidisanas ar Bovilis BVD: 3 stundas.

Izmantot sterilu vakcinacijas aprikojumu bez dezinfekcijas lidzek]u atliekam. Lai noveérstu jebkadu
infekcijas ierosinataju talaku izplatisanos, intranazalais uzgalis jamaina pirms katra dzivnieka.

PR T )

- Ar skidinataju: bezkrasains [idz viegli necaurspidigs skidums;
- Ar Bovilis BVD: ka noradits Bovilis BVD lieto$anas instrukcija.

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

Péc desmitkartéjas pardozé$anas nav novéroti Citas blakusparadibas, ka vienigi 3.6. apakSpunkta
mingtas.

3.11. Ipasi lietoSanas ierobeZojumi un ipasi 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: QI02ADO01.

Lai stimulétu aktivo imunitati pret BHV-1. Vakcina neizraisa antivielu veidoSanos pret BHV-1
glikoproteinu E (markéta vakcina). Tas lauj atskirt liellopus, kuri vakcinéti ar $o vakcinu, no tiem
liellopiem, kuri inficéti ar BHV-1 lauka virusu vai vakcinéti ar parastajam nemarketajam BHV-1
vakctam.

5. FARMACEITISKA INFORMACIJA
5.1. Biitiska nesaderiba

Nelietot maistjuma ar citam veterinarajam zalém, iznemot ar $kidinataju, kas piegadats lietoSanai ar STm
veterinarajam zalém, vai ar vakcinu Bovilis BVD (tikai revakcinacijai).

5.2. Deriguma termin§

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredz&taja iepakojuma:
Liofilizats: 36 ménesi.
Skidinatajs: stikla flakonos: 60 ménesi, PET flakonos: 18 mé&nesi.

Deriguma termin$ péc izSkidinasanas saskana ar noradijumiem: 3 stundas.
5.3. Ipasi uzglaba$anas nosacijumi

Liofilizats:

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

Sargat no gaismas.

Skidinatajs:
Uzglabat temperatiira lidz 25 °C, ja tiek uzglabats atseviski no liofilizata.
Nesasaldeét.

5.4. Tiesa iepakojuma veids un saturs

Liofilizats:
Stikla flakoni (hidrolizeta I tipa), kas noslégti ar gumijas aizbazni un metala vacinu.

Skidinatajs:
Stikla (hidrolizeta II tipa) vai plastikata flakoni (polietiléna tereftalata), kas noslégti ar gumijas aizbazni
un metala vacinu. Skidinatajs var bt atseviski vai iepakojuma ar liofilizatu.

lepakojuma lielumi:

Kartona kaste ar 1 liofilizata stikla flakonu (5 devas) un 1 skidinataja stikla flakonu (10 ml).

Kartona kaste ar 1 liofilizata stikla flakonu (10 devas) un 1 $kidinataja stikla flakonu (20 ml).

Kartona kaste ar 1 liofilizata stikla flakonu (25 devas) un 1 $kidinataja stikla flakonu (50 ml).

Kartona kaste ar 1 liofilizata stikla flakonu (50 devas) un 1 $kidinataja stikla flakonu (100 ml).
Kartona kaste ar 1 liofilizata stikla flakonu (50 devas) un 1 $kidinataja PET flakonu (100 ml).

Kartona kaste ar 1 liofilizata stikla flakonu (100 devas) un 1 skidinataja stikla flakonu (200 ml).
Kartona kaste ar 10 liofilizata stikla flakoniem (5 devas) un kartona kaste ar 10 Skidinataja stikla
flakoniem (10 ml).




Kartona kaste ar 10 liofilizata stikla flakoniem (10 devas) un kartona kaste ar 10 $kidinataja stikla
flakoniem (20 ml).

Kartona kaste ar 10 liofilizata stikla flakoniem (25 devas) un kartona kaste ar 10 $kidinataja stikla
flakoniem (50 ml).

Kartona kastea ar 10 liofilizata stikla flakoniem (50 devas) un kartona kaste ar 10 $kidinataja stikla
flakoniem (100 ml).

Kartona kaste ar 10 liofilizata stikla flakoniem (50 devas) un kartona kaste ar 10 skidinataja PET
flakoniem (100 ml).

Kartona kaste ar 10 liofilizata stikla flakoniem (100 devas) un kartona kaste ar 10 $kidinataja stikla
flakoniem (200 ml).

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 shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savakSanas
sisttmam, kas piemerojamas attiecigajam veterinarajam zalém.

6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Intervet International B.V.

7. TIRDZNIECIBAS ATLLAUJAS NUMURS(-1)

V/NRP/02/1525

8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas datums: 26/12/2002

9. VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

09/2023

10. VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA
Recepsu veterinaras zales.

Sikaka informacija par $StTm 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 KASTE

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Bovilis IBR marker live liofilizats un $kidinatajs suspensijas injekcijam pagatavosanai

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Katra deva (2 ml):
Dzivs govju herpes virusa tips 1, celms GK/D (gE"): 1057 - 1072 TCIDso.

3. IEPAKOJUMA LIELUMS

5 devas

10 devas

25 devas

50 devas

100 devas

10 x 5 devas
10 x 10 devas
10 x 25 devas
10 x 50 devas
10 x 100 devas

4. MERKSUGAS

Liellopi.

| 5. INDIKACIJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

Intramuskularai vai intranazalai lietoSanai.

[ 7. IEROBEZOJUMU PERIODS

IerobeZojumu periods: nulle dienas.

| 8. DERIGUMA TERMINS

Exp. {ménesis/gads}

------

| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

10



Uzglabat ledusskapi.
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/NRP/02/1525

| 15. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

11



UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Stikla flakona etikete — Liofilizats

‘ 1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Bovilis IBR marker live

~

‘ 2. AKTIVO VIELU KVANTITATIVIE DATI

BHV-1, GK/D (gE~ ): 1057 - 1072 TCIDso/deva (2 ml)

5 devas
10 devas
25 devas
50 devas
100 devas

| 3. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 4. DERIGUMA TERMINS

Exp. {mm/gggg}

P&c pirmreizgjas izSkidinasanas izlietot 3 stundu laika.

12



DATI, KAS OBLIGATI JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

Stikla un PET flakonu etikete — Skidinatajs

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Unisolve
Bovilis IBR marker live skidinatajs

2. SATURA SVARS, TILPUMS VAI DEVU SKAITS

10 ml
20 ml
50 ml
100 ml
200 ml

| 3. LIETOSANAS VEIDS(-])

Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.

4.,  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 25 °C.

| 6. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 7. DERIGUMA TERMINS

Exp. {meénesis/gads}

‘ 8. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

Ad us. vet.
LietoSanai dzivniekiem.
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA

14



LIETOSANAS INSTRUKCIJA

1. Veterinaro zalu nosaukums

Bovilis IBR marker live liofilizats un $kidinatajs suspensijas injekcijam pagatavosanai liellopiem

2. Sastavs

Aktiva viela:
Dzivs govju herpes virusa tips 1 (BHV-1), celms GK/D (gE~ )": 1057 - 10"* TCIDso ™.

* gE : glikoporoteina E negativs.
“TCIDso: 50 % audu kulttiras inficgjosa deva.

Liofilizats: baltas lidz gaisi roza krasas granulas.
Skidinatajs: bezkrasains skidums.
3. Merksugas

Liellopi.

4, LietoSanas indikacijas

Liellopu aktivai imunizacijai pret govju rinotraheita virusu, Kuru ierosina govju herpes virusa tips 1
(BHV-1), lai samazinatu klinisko simptomu intensitati un ilgumu, ka ar lai samazinatu lauka virusa
izdali8anos no deguna.

Imunitates iestasanas:
Imunitates pastiprinasanas konstatgjama 4 dienas péc intranazalas un 14 dienas peéc intramuskularas
3 ménesus vecu seronegativu dzivnieku vakcinacijas.

Imunitates ilgums:

P&c intranazalas ievadiSanas 2 nedglas veciem teliem imunitate ilgst vismaz [idz 3-4 m&neSu vecumam.
Maternalo antivielu klatbitn€ vakcinas aizsardziba var biit nepilniga Iidz otrajai vakcinacijai. Otra
vakcinacija javeic 3-4 mé&nesu vecuma un tas rezultata veidosies aizsargajosa imunitate, kas ilgst vismaz
6 mé&nesus.

Viena intranazala vai intramuskulara 3 méneSus vecu dzivnieku vakcinacija nodroSina aizsargajosu
imunitati (kltnisko pazimju un virusu izdaliSanas samazinajumuy), kas ir pieradits ar parbaudém 3 nedglas
péc vakcinacijas. Virusu izdaliSanas samazinajums saglabajas vismaz 6 méneSus péc vienas
vakcinacijas.

Revakcinacija, lai nodroSinatu aizsardzibu, kad ir pagajis sakotngjais 6 ménesSu aizsardzibas periods,
radis aizsargajoso imunitati, kas ilgst 12 ménesus.

Nav pieejama informacija par vakcinas efektivitati, lai novérstu latento lauka virusa infekciju, vai lai
noverstu lauka virusa atkartotu izdaliSanos no latenta nésataja.

5. Kontrindikacijas

Nav.
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6.  Ipasi bridinajumi

Ipasi bridinajumi:
Vakcinét tikai kliniski veselus dzivniekus.

Maternalo antivielu klatbtitne var ietekméet vakcinacijas efektivitati, tapec pirms vakcinacijas uzsaksanas
ir ieteicams noteikt telu imtino statusu.

Ipasi piesardzibas pasakumi drofai lieto$anai mérksugam:

P&c intranazalas lietoSanas vakcinas viruss var izplatities uz citiem saskaré esoSajiem liellopiem.
Liellopi, kuriem japalieck briviem no BHV 1 antivielam, janoSkir no intranazali vakcintiem
dzivniekiem.

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

Griisniba un laktacija:
Drikst lietot griisnibas un laktacijas laika.

Augliba:
Nav pieejama informacija par §is vakcinas lietoSanu vaislas bulliem.

Mijiedarbiba ar citdm zalém un citi mijiedarbibas veidi:
Pieejamie drosuma un iedarbiguma pétijumi liellopiem no 3 ned€lu vecuma pierada, ka $o vakcinu drikst
lietot taja pasa diena, bet nelietot maistjuma ar Bovipast RSP vakcinu.

Pieejamie droSuma un iedarbiguma pétijumi pierada, ka intramuskularai revakcinacijai liellopiem, kuri
ir vecaki par 15 ménesiem (t.i., tiem, kuri ir iepriek§ vakcinéti atseviski ar Bovilis IBR marker live un
Bovilis BVD), So vakcinu drikst lietot maisijuma ar Bovilis BVD vakcinu. Pirms vakcinu lietoSanas
maisijuma jaizlasa Bovilis BVD lietosanas instrukcija. Blakusparadibas, ko novéro péc vienas devas
lietoSanas vai vakcinu maisijuma pardoze€Sanas, neatSkiras no tam, kas aprakstitas vakcinas ievadot
atseviski.
Lietojot maisijuma ar Bovilis BVD revakcinacijai, ir pieradita $ada Bovilis IBR marker live iedarbiba:
- liellopu aktiva imunizacija, lai samazinatu BHV-1 infekcijas izraisito drudzi un Samazinatu
lauka virusu izdaliSanos no deguna.
- imunitates ilgums: 12 ménesi, ko pierada serologiskie dati.

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 p&c
citu veterinaro zalu lietoSanas pienemt, izvertgjot katru gadijumu atseviski.

Nelietot kopa ar imtinsupresivam zalem.

Pardozgésana:
P&c desmitkartgjas pardozésanas nav noveérotas Citas blakusparadibas, ka vienigi tas, kas minétas
apak$punkta “Blakusparadibas”.

Ipasi lietosanas ierobezojumi un Tpasi lietoSanas nosacijumi:
Drikst ievadit tikai praktiz&joss veterinararsts.

Bitiska nesaderiba:
Nelietot maistjuma ar citam veterinarajam zalém, iznemot ar $kidinataju, kas piegadats lietoSanai ar STm
veterinarajam zalém, vai ar vakciu Bovilis BVD (tikai revakcinacijai).
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7. Blakusparadibas

Liellopi:
Biezi Paaugstinata temperattra’, izdalfjumi no
; L L deguna?.
(1 Iidz 10 dzivniekiem/100 arstetajiem
dzivniekiem):
Loti reti Pastiprinatas jutibas reakcija.

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

!lesp&jama neliela parejosa temperatiiras paaugstinasanas par 1 °C Iidz 5 dienam p&c vakcinacijas.
2 P&c intranazalas vakcinacijas.

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

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

Iz&kidinat liofilizatu ar $kidinataju.

Devu skaits flakona NepiecieSamais $kidinataja
daudzums (ml)
5 10
10 20
25 50
50 100
100 200

Deva: 2 ml izskidinatas vakcinas katram dzivniekam.

Lieto$anas veids:
- sakot no 3 ménesSu vecuma: intranazalai vai intramuskularai lietoSanai.
- vecuma no 2 nedélam lidz 3 m&nesiem: intranazalai lietosanai.

Primara vakcinacija:
- Pamatvakcinacija:
Ar vienu devu vakcinét katru dzivnieku sakot no 3 ménesu vecuma.
- Agrinas aizsardzibas shéma:
Ja pirma vakcinacija veikta vecuma no 2 nedélam Iidz 3 ménesiem, otra vakcinacija javeic 3-4 ménesSu
vecuma.

Pirma revakcinacija:
Pirma revakcinacija javeic 6 ménesSus pec primaras vakcinacijas. Revakcinacijai var lietot ar1 Bovilis
IBR marker inac vakcimu.

Turpmaka revakcinacija:

Visas turpmakas revakcinacijas javeic ar intervalu, kas neparsniedz 12 ménesus. STm revakcinacijam
var lietot art Bovilis IBR marker inac vakcinu.

Pirms revakcinacijas ar Bovilis IBR marker inac, jaizlasa zalém pievienota liecto$anas instrukcija.
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Revakcingjot liellopus no 15 ménesu vecuma (t.i., tos, kuri ir ieprieks§ vakcinéti ar Bovilis IBR marker
live un Bovilis BVD), liofilizatu isi pirms lietoSanas var iz§kidinat maisijuma ar Bovilis BVD. Jaievéro
$adi noradijumi:

Bovilis IBR marker live Bovilis BVD
5 devas + 10 ml

10 devas + 20 ml

25 devas + 50 ml

50 devas + 100 ml

Vienu devu (2 ml) Bovilis IBR marker live maisijuma ar Bovilis BVD ievada intramuskulari.
Pirms vakcinu lietoSanas maisijuma jaizlasa Bovilis BVD vakcinas pievienota lietoSanas instrukcija.

Deriguma termins péc atSkaidiSanas ar Bovilis BVD: 3 stundas.

9. leteikumi pareizai lietosanai

Intranazalai lietoSanai (1 ml katra nasi) ieteicams lietot uzgali.
Izmantot sterilu vakcinacijas aprikojumu bez dezinfekcijas lidzeklu paliekam. Lai novérstu jebkadu
infekcijas ierosinataju talaku izplatiSanos, intranazalais uzgalis jamaina pirms katra dzivnieka.

vvvvvv

- Ar skidinataju: bezkrasains Iidz viegli necaurspidigs skidums.
- Ar Bovilis BVD: ka noradits Bovilis BVD lietosanas instrukcija.

10. IerobeZojumu periods

Nulle dienas.

11. Ipasi uzglabaSanas nosacljumi
Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

Liofilizats:

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

Sargat no gaismas.

Skidinatajs:
Uzglabat temperatiira lidz 25 °C, ja tiek uzglabats atseviski no liofilizata.
Nesasaldeét.

------

Nelietot $is veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits mark&uma péc Exp.
Deriguma termin$ attiecas uz noraditd ménesa pedgjo dienu.

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
nodoSanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savakSanas
sistémam, kas piemérojamas attiecigajam veterinarajam zalém. Sadi pasakumi palidzes aizsargat vidi.
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13. Veterinaro zalu klasifikacija

Recepsu veterinaras zales.

14. Tirdzniecibas atlaujas numuri un iepakojuma lielumi
V/NRP/02/1525

lepakojuma lielumi:

Kartona kaste ar 1 liofilizata stikla flakonu (5 devas) un 1 $kidinataja stikla flakonu (10 ml).
Kartona kaste ar 1 liofilizata stikla flakonu (10 devas) un 1 skidinataja stikla flakonu (20 ml).
Kartona kaste ar 1 liofilizata stikla flakonu (25 devas) un 1 $kidinataja stikla flakonu (50 ml).
Kartona kaste ar 1 liofilizata stikla flakonu (50 devas) un 1 $kidinataja stikla flakonu (100 ml).
Kartona kaste ar 1 liofilizata stikla flakonu (50 devas) un 1 skidinataja PET flakonu (100 ml).
Kartona kaste ar 1 liofilizata stikla flakonu (100 devas) un 1 $kidinataja stikla flakonu (200 ml).
Kartona kaste ar 10 liofilizata stikla flakoniem (5 devas) un kartona kaste ar 10 $kidinataja stikla
flakoniem (10 ml).

Kartona kaste ar 10 liofilizata stikla flakoniem (10 devas) un kartona kaste ar 10 $kidinataja stikla
flakoniem (20 ml).

Kartona kaste ar 10 liofilizata stikla flakoniem (25 devas) un kartona kaste ar 10 $kidinataja stikla
flakoniem (50 ml).

Kartona kastea ar 10 liofilizata stikla flakoniem (50 devas) un kartona kaste ar 10 $kidinataja stikla
flakoniem (100 ml).

Kartona kaste ar 10 liofilizata stikla flakoniem (50 devas) un kartona kaste ar 10 skidinataja PET
flakoniem (100 ml).

Kartona kaste ar 10 liofilizata stikla flakoniem (100 devas) un kartona kaste ar 10 skidinataja stikla
flakoniem (200 ml).

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

15. Datums, kad lietosanas instrukcija pedgejo reizi parskatita
09/2023

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

16. Kontaktinformacija:

Tirdzniecibas atlaujas turétajs un par sérijas izlaidi atbildigais razotajs un kontaktinformacija, lai
zinotu par iesp&jamam blakusparadibam:

Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Niderlande

Latvija
Intervet International B.V.
Tel: + 37052196111
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17. Cita informacija

Lai stimul&tu aktivo imunitati pret govju herpes virusa tipu 1 (BHV-1). Vakcina neizraisa antivielu
veidosanos pret BHV-1 glikoproteinu E (markéta vakcina). Tas lauj atskirt liellopus, kuri vakcinéti ar
$o vakcinu, no tiem liellopiem, kuri inficéti ar BHV-1 lauka virusu vai vakcingti ar parastajam
nemarketajam BHV-1 vakcinam.
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