LIETOSANAS INSTRUKCIJA
V/MRP/15/0039
BOVIGEN SCOUR emulsija injekcijam liellopiem

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

Registracijas apliecibas Ipasnieks:

FORTE Healthcare Ltd

Cougar Lane

Naul

Co Dublin

Irija

Par s@rijas izlaidi atbildigais razotajs:
PHARMAGAL BIO, s. r. o.
MurgaSova 5

949 01 Nitra
Slovakijas Republika

2. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

BOVIGEN SCOUR emulsija injekcijam liellopiem

3. AKTIVO VIELU UN CITU VIELU NOSAUKUMS

Viena vakcinas deva (3 ml) satur:
Aktiva viela:
Govju rotaviruss, celms TM-91, serotips G6P1 (inaktivéts) > 6,0 log2 (VNT)*

Govju koronaviruss, celms C-197 (inaktivets) > 5,0 log2 (HIT)**
Escherichia coli celms EC/17 (inaktivéts)
ekspresé F5 (K99) adhezinu > 44,8% no kavesanas (ELISA)***

*VNT — virusa neitralizacijas tests (trusu serologija izraisita ar 2/3 vakcinas devas).
**HIT — hemaglutinacijas inhibicijas tests (truSu serologija izraisita ar 2/3 vakcinas devas).
***ELISA — Enzimatiska imGnfermentativa analize (truSu serologija izraisita ar 2/3 vakcinas devas).

Adjuvants:

Montanids ISA 206 VG 1,6 ml

Paligvielas:

Formaldehids ne vairak ka 1,5 mg
Tiomersals ne vairak ka 0,36 mg

Balta, skidra emulsija, kas uzglabasanas laika var veidot nogulsnes.

4. INDIKACIJA(-S)

Griisnu govju un telu aktivai imunizacijai, lai paaugstinatu antivielu Itmeni pret E. coli adhezina F5
(K 99) antigénu, rotavirusu un koronavirusu. Ja teli pirmaja dzives nedéla sanem vakcingtu govju
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pirmpienu, ir pieradits, ka §1s antivielas samazina diarejas smaguma pakapi, ko izraisa govju rotaviruss,
govju koronaviruss un enteropatogénais E. coli F5 (K99), un lai samazinatu virusa izplatiSanos ar govju
rotavirusu vai govju koronavirusu inficétiem teliem.

Imunitates iestasanas: pasiva imunitate teliem sakas Iidz ar pirmpiena iz&€dinasanu, un ir atkariga no ta,
cik pietieckama daudzuma uznemts pirmpiens péc piedzimsanas.

5. KONTRINDIKACIJAS

Nav.

6. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS

Biezi sastopams neliels pietlikums injekcijas vieta 5-7 cm diametra un dazos gadijumos sakuma var biit
paaugstinata lokala temperatiira. Parasti §ads pietikums izztd 15 dienu laika.

Neliela, parejosa temperatiiras paaugstinasanas (lidz 0,8 °C) var tikt noverota 24 stundu laika péc
vakcinacijas, kas pariet 4 dienu laika p&c vakcinacijas.

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 arstétajiem dzivniekiem);

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

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

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

Ja noverojat jebkuras blakusparadibas, arT tas, kas nav minétas $aja lietosanas instrukcija, vai domajat,
ka zales nav iedarbojusas, lidzu, informgjiet savu veterinararstu.

7. MERKA SUGAS

Liellopi (griisnas govis un teles).

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

Intramuskularai lietoSanai.
Viena deva: 3 ml.
Viena deva katras grisnibas laika 12 - 3 ned€lu perioda pirms paredzetajam dzemdibam.

Pirmpiena iz€dinasana

Telu aizsardziba ir atkariga no atbilstoSas pirmpiena uznemsanas no vakcin€tam govim. Japieméro
atbilstosi pasakumi, lai nodroS§inatu, ka teli sanem pietickamu pirmpiena daudzumu pirmajas dzives
dienas. Ja teli nesanem pietiekami daudz antivielu no pirmpiena driz péc dzimsanas, tiem biis griitibas
ar pasivo antivielu uznemsanu. Ir svarigi, lai visi teli sanemtu pietickamu pirmpiena daudzumu no
pirmas slaukSanas pirmo seSu stundu laikd p&c dzimsSanas. Pirmajas 24 stundas ieteicams iz€dinat
vismaz 3 litrus pirmpiena, un $is daudzums ir lidzvertigs aptuveni 10% no tela kermena svara..

Lai sasniegtu optimalus rezultatus un samazinatu infekcijas slogu novietng, ir javakcing viss govju
ganampulks.

9. IETEIKUMI PAREIZAI LIETOSANAI

Vakcinacijas laika jaievero visparpienemtie aseptikas pamatprincipi.
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Drikst izmantot tikai sterilas §lirces un adatas.

Pirms lietosanas laut vakcinai sasilt lidz istabas temperatirai.

Ripigi saskaliniet pirms lietoSanas un laiku pa laikam lietoSanas laika, lai nodroSinatu nogul$nu
iz8k1Sanu pirms ievadiSanas.

Attiecigi 90 ml un 450 ml iepakojumam ieteicams izmantot automatizétu doze€Sanas aprikojumu, lai
noverstu aizbazna bojasanu vairakkartgjas caurdursanas del.
10. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Nulle dienas.

11. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Uzglabat ledusskapi (2 °C -8 °C). Sargat no gaismas. Nesasaldet.

P&c pirmreizgjas caurdursanas izlietot 10 dienu laika.

Nelietot §1s veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits mark&uma pec EXP.

P&c atveérsanas un pirmas lietoSanas reizes uzglabat stavus un ledusskapi (2°C — 8°C) lidz nakamajai

lietoSanas reizei.

12. IPASI BRIDINAJUMI

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem:
Vakcinet tikai veselus dzivniekus.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arsteSanai:
Lietotajam:

Sis veterinaras zales satur mineralellu. Nejausas injicé$anas gadijuma/painjicé$anas gadijuma var
rasties pietikums un stipras sapes, jo 1pasi, ja §is veterinaras zales injic&tas locitava vai pirksta; retos
gadijumos, ja atbilstoSa mediciniska palidziba nav sniegta, persona var zaudét skarto pirkstu. Ja Jiis
nejausi esat injic€jis S1s veterinaras zales sev, versieties pie arsta pat tad, ja nejausi injicéts loti mazs
zalu daudzums un uzradiet arstam $o zalu lietoSanas instrukciju.

Ja sapes ilgst vairak par 12 stundam pé&c arsta apskates, versieties pie arsta atkartoti.

Arstam:

Sis veterinaras ziles satur mineralellu. Pat tad, ja nejausi injicéts neliels o veterinaro zalu daudzums,
var rasties stiprs pietlikums, ka rezultata var rasties i§€miska nekroze, vai persona var pat zaudet pirkstu.
NepiecieSama prasmiga, NEATLIEKAMA kirurgiska iejaukS$anas un var bit nepiecieSama savlaiciga
injekcijas vietas uzgrieSana un skaloSana ipasi, ja skarts pirksta gals vai cipsla.

Griisniba:
Sis veterinaras zales paredzetas lietoSanai pedgja griisnibas trimestrT.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:

Nav pieejama informacija par §is vakcinas droSumu un iedarbigumu, ja to lieto kopa ar citam
veterinarajam zalém.

Lémumu par vakcias lietoSanu pirms vai pec citu veterinaro zalu lietoSanas pienem, izvertgjot katru
gadijumu atseviski.

Pardozesana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti):
P&c pardozesanas netika noverotas citas blakusparadibas, iznemot tas, kas mingtas sadala “lesp&jamas
blakusparadibas”.
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Nesaderiba:
Nelietot maisijuma ar citam veterinarajam zalém.

13. TPASI NORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumus nedrikst iznicinat, izmantojot kanalizaciju vai
kopa ar sadzives atkritumiem. Jautdjiet savam veterinararstam, ka atbrivoties no nevajadzigam
veterinarajam zalém. Sadi pasakumi palidzes aizsargat apkartgjo vidi.

14. DATUMS, KAD LIETOSANAS INSTRUKCIJA PEDEJO REIZI TIKA APSTIPRINATA
09/2023

15. CITA INFORMACIJA

IzplatiSanai tikai praktiz€josam veterinararstam.

Ne visi iepakojuma izméri var tikt izplatiti.
Iepakojuma izméri:

Kartona kaste 1 flakons ar 15 ml (5 devas).

Kartona kaste 1 flakons ar 90 ml (30 devas).
Kartona kaste 1 stikla pudele ar 450 ml (150 devas).
Plastmasas pudele ar 450 ml (150 devas).

Deriguma termins: 3 gadi.

LietoSanai dzivniekiem.

16



