LIETOSANAS INSTRUKCIJA
V/DCP/22/0030

1.  Veterinaro zalu nosaukums

BioBos RCC suspensija injekcijam

2t Sastavs
Katra deva (2 ml) satur:

AKktivas vielas:

Inaktivets E. coli ekspreséts F5 (K99) adhezins, celms O8:K35 RP>1*
Inaktivéts liellopu rotaviruss, serotips G6P1, celms TM-91 RP>1*
Inaktivéts liellopu koronaviruss, celms C-197 RP > 1*

* Relativais iedarbigums: antivielu Iimenis vakcinétu jlirasciicinu seruma, kas noteikts ar ELISA
metodi, salidzinajuma ar standartserumu, kas iegiits péc jlrasciicinu vakcinacijas ar vakcinas s€riju,

kas izturgja provokacijas testu mérksugam.
Adjuvants:
Aluminija hidroksids 6 mg
Kvilaja saponins (Quil A) <0,4 mg

Paligvielas:

Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais
sastavs

Kvantitativais sastavs, ja §1 informacija ir
biitiska veterinaro zalu pareizai ievadiSanai

Tiomersals 0,2 mg
Formaldehids <Ilmg
Natrija hlorids -
Kalija hlorids -

Kalija dihidrogénfosfats -

Natrija fosfata dodekahidrats -

Udens injekcijam -

3. Merksugas
Liellopi (griisnas teles un govis).
4. LietoSanas indikacijas

Grisnu telu un govju aktivai imunizacijai, lai stimulétu antivielu veidosanos pret liellopu rotavirusu,
liellopu koronavirusu un E. coli ekspresétu F5 (K99) adhezinu, ka ar1 telu pasivas imunitates Iimena
paaugstinasanai pret liellopu rotavirusu, liellopu koronavirusu un E. coli ekspreséta F5 (K99) adhezina
izraisito jaundzimuso caureju.
Teliem, kuri dzives pirmaja ned€la baroti ar vakcin€tu govju jaunpienu un pienu, laboratoriskie
petijumi, kas tika veikta ar heterologiem provokacijas p&tijuma celmiem (BRV G6 celms, BCV celms
un E. coli K99 celms), uzradija, ka $adas antivielas:

- novers liellopu rotavirusa un E. coli ekspreséta F5 (K99) adhezina izraisitu jaundzimuso diareju;
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- samazina liellopu koronavirua izraisitas jaundzimusSo diarejas gadijjumu skaitu un smaguma
pakapi;

- samazina virusa izdaliSanos ar fekalijam teliem, kuri inficéti ar liellopu rotavirusu un liellopu
koronavirusu.

Imunitates iestasanas:
Teliem, kuri baroti ar jaunpienu no vakcin&tam telém vai govim, pasiva imunitate sakas no jaunpiena
iz€dinasanas briza un ir atkariga no ta, vai teli péc dzimSanas sanem pietiekamu daudzumu jaunpiena.

Imunitates ilgums:

Teli, kuri dzives pirmaja nedgla baroti ar vakcingtu govju jaunpienu un pienu, pret liellopu rotavirusu
ir aizsargati 7 dienas un pret liellopu koronavirusu — 14 dienas.

Imunitates ilgums pret infekcijam, ko izraisijis E. coli ekspreséts F5 (K99) adhezins nav pétits, jo §1
saslimSana parasti tiek noverota teliem, kuri jaunaki par 3 dienam, un uzn€miba pret
enterotoksinogéno E. coli ir atkariga no vecuma.

5. Kontrindikacijas
Nav.
6.  Ipasi bridinajumi

Ipasi bridinajumi:
Vakcinét tikai kliniski veselus dzivniekus.

Ipasi piesardzibas pasakumi droSai lietoSanai mérksugam:
Optimalu rezultatu giisanai un, lai samazinatu infekciju izplatibu saimnieciba, javakcin€ viss govju
ganampulks un japielieto infekcijas slimibu kontroles standarta procediiras.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievero personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:
Ja notikusi nejausa pasinjic€Sana, nekavéjoties meklét medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas

instrukciju vai iepakojuma mark&jumu arstam.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:
Nav piemérojami.

Griasniba un laktacija:
Drikst lietot griisnibas laika.
Vakcinacijas ietekme uz pirmsdzemdibu un peécdzemdibu laktaciju nav pétita.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:

Nav pieejama informacija par §1s vakcinas droSumu un iedarbigumu, ja to lieto kopa ar citam
veterinarajam zalém. Lémumu par §Ts vakcinas lietoSanu pirms vai péc citu veterinaro zalu lictoSanas
pienemt, izvertjot katru gadijumu atseviski.

Pardozgsana:
Nav piemeérojami.

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

Bitiska nesaderiba:
Nelietot maisijuma ar citdm veterinarajam zaleém.

7. Blakusparadibas

Liellopi (griisnas teles un govis):



Loti biezi Laboratoriskajos pé&tljumos un lauka izm&ginajumos loti

) biezi tika novérota vidgjas kermena temperatiiras
paaugstinasanas par 1,0 °C; atseviskos gadijumos maksimala
paaugstinasanas var sasniegt 2,1 °C, un kermena temperattira
normaliz€sies 2 dienu laika, nepasliktinoties vakcingto
dzivnieku vispargjam veselibas stavoklim.

(>1 dzivniekam/10 arstetajiem
dzivniekiem):

Biezi Lauka izm&ginajumos injic€Sanas vieta biezi tika noverots
lokalizéts merens uztikums (diametrs < 5 cm), kur$ izzuda 2

(1 11dz 10 dzivniekiem/100 arstetajiem | giony laika.

dzivniekiem):

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit zalu droSumu. Zinojumus vélams
nositit ar veterinararsta starpniecibu vai nu tirdzniecibas atlaujas turétajam, vai ta viet€jam parstavim,
vai valsts kompetentajai iestadei, izmantojot nacionalo zinoSanas sisttmu. Attiecigo
kontaktinformaciju skatit arT lietoSanas instrukcijas pedg€ja sadala.

8. Deva katrai dzivnieku sugai, lietoSanas veids un metode

LietoSana:
Viena 2 ml deva intramuskularas injekcijas veida.
Viena injekcija javeic katras grisnibas laika starp 12. un 3. ned€lu pirms sagaidamas atneSanas.

Baro$ana ar jaunpienu:

Teli dzimst bez antivielu aizsardzibas. Imunitati pret diareju teliem nodroSina ar atru jaunpiena
antivielu uznemsanu no vakcingtajam govim. Telam jaunpiens pirmo reizi jasanem péc iesp&jas atrak,
ideala gadfjuma 2 stundu un ne vélak ka 6 stundu laika p&c dzimsSanas. Piena teliem pasniegtajam
apjomam jaatbilst aptuveni 10 % no kermena svara, un [idzigs apjoms jauznem 12 stundu laika. Galas
teliem japiecelas un jaziz piens 2 stundu laika p&c dzimS$anas.

9. Ieteikumi pareizai lietosanai

Pirms ievadiSanas flakona saturam I€ni laut sasniegt istabas temperatiiru un viegli saskalinat.

10. IerobeZojumu periods

Nulle dienas.

11. Ipasi uzglabasanas nosacljumi

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.
Uzglabat un transportét atdzesétu (2 °C — 8 °C).
Sargat no sasalSanas.

Sargat no gaismas.

Nelietot §is veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits mark&uma péc EXP.
Deriguma termins$ attiecas uz meénesa pedejo dienu.

Deriguma termins$ pec pirmreizgjas tiesa iepakojuma atverSanas: 10 stundas.

12. Ipasi noradijumi atkritumu iznicinaSanai




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

13. Veterinaro zalu klasifikacija

Recepsu veterinaras zales.

14. Tirdzniecibas atlaujas numurs(-i) un iepakojuma lielumi

Iepakojuma lielums:

Plastmasas kaste ar 2, 10 vai 20 stikla flakoniem ar 1 devu (2 ml)

Kartona kaste ar 1 stikla vai plastmasas flakonu ar 5 devam (10 ml)

Plastmasas kaste ar 5 vai 10 stikla vai plastmasas flakoniem ar 5 devam (10 ml)
Kartona kaste ar 1, 12 vai 24 stikla vai plastmasas flakoniem ar 25 devam (50 ml)
Kartona kaste ar 1 stikla vai plastmasas flakonu ar 50 devam (100 ml)

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplaftiti.

15. Datums, kad lietoSanas instrukcija pedé€jo reizi parskatita
07/2022

Sikaka informacija par §Tm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubazg.

16. Kontaktinformacija

Tirdzniecibas atlaujas turétajs un par sérijas izlaidi atbildigais raZzotajs un kontaktinformacija, lai
zinotu par iesp&jamam blakusparadibam:
Bioveta, a.s., Komenského 212/12, 683 23 Ivanovice na Hané, Cehijas Republika.

Lai iegiitu papildu informaciju par §im veterinarajam zalém, lidzam sazinaties ar registracijas
apliecibas TpaSnieka vietgjo parstavi.



