LIETOSANAS INSTRUKCIJA
V/MRP/17/0001

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

1. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA UN RAZOSANAS LICENCES TURETAJA,
KURS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI, NOSAUKUMS UN ADRESE, JA DAZADI

Registracijas apliecibas Ipa$nieks un razotajs, kas atbild par sérijas izlaidi:
Bioveta, a. s.

Komenského 212/12, 683 23

Ivanovice na Hané

Cehijas Republika

2. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

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

3. AKTIVO UN CITU VIELU NOSAUKUMS

Katra 2 ml deva satur:

AKktivas vielas:

Liofilizats:
Dzivs, novajinats govju paragripas-3 viruss (PI3V), celms Bio 23/A 10%%- 10" TCIDso
Dzivs, novajinats govju respiratorais sincitialais viruss (BRSV), celms Bio 24/A 1040 - 1059 TCIDso

TCIDsy —50 % audu kultiru inficgjosa deva

Izskats pirms atskaidiSanas:

Liofilizatam ir poraina struktiira, gandriz balta vai iedzeltena krasa.

Skidinatajs ir dzidrs, bezkrasains skidums.

4. INDIKACIJA(-S)

Aktivai telu imunizacijai no 10 dienu vecuma pret BRSV un govju PI3V, lai samazinatu abu virusu
izdali8anas daudzumu un ilgumu.

Imunitates iestasanas: 10 dienas péc vienreiz&jas vakcinacijas.

Imunitates ilgums: 12 nedglas p&c vienreizgjas vakcinacijas.

S. KONTRINDIKACIJAS

Nav.

6. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS
Drosuma pétijumu laika blakusparadibas netika novérotas.
Publicétie dati liecina, ka atseviskos gadijumos atkartota BRSV iedarbiba var izraisit pastiprinatas jutibas

reakcijas.

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits sekojosa seciba:



- loti biezi (vairak neka 1 no 10 arstétajiem dzivniekiem novérota(-s) nevélama(-s) blakusparadiba(-
s));

- biezi (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 100 arstetajiem dzivniekiem);

- retak (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 1000 arstetajiem dzivniekiem);

- reti (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 10000 arstétajiem dzivniekiem);

- loti reti (mazak neka 1 dzivnieckam no 10000 arstétajiem dzivniekiem, ieskaitot atseviskus
zinojumus).

Ja noverojat jebkuras blakusparadibas, ari tas, kas nav minétas $aja lietoSanas instrukcija, vai domajat, ka
zales nav iedarbojusas, lidzu, informegjiet par tam savu veterinararstu.
7. MERKA SUGAS

Liellopi.

8. DEVAS ATKARIBA NO DZIVNIEKU SUGAS, LIETOSANAS VEIDA UN METODES

Devas:
2 ml iz§kidinatas vakcinas dzivniekam.

LietoSanas veids:
Intranazalai lietoSanai.

Vakcinacijas shéma:

_____

vecuma, izmantojot intranazalo aplikatoru.

2. IETEIKUMI PAREIZAI LIETOSANAI

P&c 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 izmanto, lai acrosola forma ievaditu nepiecieSamo vakcinas
daudzumu dzivnieka nasis. [zmantotajam aplikatoram jaizsmidzina vakcina 30 um Iidz 100 pum lielu pilienu
veida.

leteicams katram dzivniekam izmantot jaunu aplikatoru, lai izvairitos no infekcijas izplati$anas.

Iz8kidinata vakcina: opalesc€joss iedzeltenas vai iesartas krasas skidrums.

10. IEROBEZOJUMU PERIODS(-1) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Nulle dienas.

11.  TPASI UZGLABASANAS NORADIJUMI
Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.
Uzglabat un transportét atdzesétu (2°C —8°C).

Nesasaldet.
Sargat no tiesas saules staru iedarbibas.



~~~~~~
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12.  IPASI BRIDINAJUMI

Ipasi bridinajumi Katrai dzivnieku sugai:

Iedarbiba nav pieradita maternalo antivielu klatbutng.

Dzivniekus javakcing vismaz 10 dienas pirms Kritiska stresa vai augsta inficé$anas riska perioda, pieméram,
dzivnieku pargrup€Sana vai transport€Sana, ka ar1 rudens sakums. Optimalam rezultatam ir ieteicams
vakcinét visus telus ganampulka.

Vakcinet tikai kltniski veselus dzivniekus.

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem:

Vakcingétie teli var izdalit BRSV un PI3V vakcinas virusu celmus 6 dienas péc vakcinacijas. Tadgjadi nav
iesp&jams izslégt vakcinas virusa izplatisanos no vakcinétajiem teliem uz nevakcingtajiem, neizraisot
saslim$anas kliniskas pazimes.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arstéSanai:
Ja notikusi nejausa (gadijuma rakstura) pasinjicgSana, nekavejoties meklét medicinisko palidzibu un uzradit
lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&jumu arstam.

Grusniba un laktacija
Nelietot grisnibas vai laktacijas laika.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Nav informacijas par §Ts vakcinas droSumu un iedarbibu, ja to lieto vienlaicigi ar citam veterinarajam zalem.
Leémumu par §1s vakcinas lietoSanu pirms vai p&c citu veterinaro zalu lietoSanas pienem, izvertgjot katru
gadijumu atseviski.

Nesaderiba
Nelietot maisTjuma ar citadm veterinarajam zalém iznemot $kidinataju, kas ieteikts paredzgts lietoSanai ar §STm
veterinarajam zaleém.

13. IPASI NORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

Jautajiet savam veterinararstam, ka atbrivoties no nevajadzigam zalem. Sadi pasakumi palidzes aizsargat
apkartgjo vidi.

14. DATUMS, KAD LIETOSANAS INSTRUKCIJA PEDEJO REIZI TIKA APSTIPRINATA

08/2019

15. CITA INFORMACIJA
LietoSanai dzivniekiem.
IzplatiSanai tikai praktiz€joSam veterinararstam.

lepakojuma izmeri:
1 x5 devas (1 x 5 devas liofilizétas vakcinas + 1 x 10 ml $kidinataja).



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

Aplikatori tiek piegadati kopa ar vakcinu, iesainoti atseviski.
Ne visi iepakojuma izmeri var tikt izplatiti.



