I PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

BioBos BTV 3 suspensija injekcijam aitam un liellopiem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Katra deva (1 ml) satur:

Aktivas vielas:

Infekcioza katarala drudza viruss, 3. serotips, celms Bio-93:BTV3, inaktivets 10 — 320 ELISA

vienibas®
“Inaktivéta antigéna daudzums tika noteikts ar ELISA metodi.

Adjuvanti:
Aluminija hidroksids 2,25-2,75 mg
Quillaia saponins (Quil A) 0,2 mg

Paligvielas:

Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais Kvantitativais sastavs, ja §1 informacija ir
sastavs biitiska veterinaro zalu pareizai ievadiSanai

Tiomersals 0,085 —-0,115 mg

Formaldehids

Natrija hlorids

Kalija hlorids

Natrija hidrogénfosfata dodekahidrats

Kalija dihidroggnfosfats

Udens injekcijam

Balts I1dz rozigs skidrums ar nogulsném.

3.  KLINISKA INFORMACIJA

3.1. Merksugas

Aitas un liellopi.

3.2. LietoSanas indikacijas katrai mérksugai

Aitas:

Aktivai imunizacijai, lai mazinatu virémiju un noverstu kliniskas pazimes, ko izraisa infekcioza

katarala drudza virusa (BTV) 3. serotips.

Imunitates iestasanas: 3 nede€las p&c primaras vakcinacijas shémas pabeigsanas.
Imunitates ilgums: nav noteikts.



Liellopi:

Aktivai imunizacijai, lai noverstu virémiju un kliniskas pazimes, ko izraisa infekcioza katarala drudza
virusa (BTV) 3. serotips.

Imunitates iestasanas: 3 nedélas péc primaras vakcinacijas shémas pabeigsanas.

Imunitates ilgums: 6 ménesi.

3.3. Kontrindikacijas

Nav.

3.4. [Ipasi bridinajumi

Vakcinget tikai kliniski veselus dzivniekus.

Pamata imunizacija butu jauzsak savlaicigi, lai dzivniekiem biitu pilniba izveidojusies aizsardziba pirms
riska perioda sakuma (saistiba ar galveno slimibas parnésataju — migelu — paradisanos).

Augsts no mates iegiito antivielu [imenis negativi ietekmé& pe&cvakcinacijas antivielu veidoSanos, kas
savukart var ietekmét antivielu [imeni p&c vakcinacijas. No mates iegiitas antivielas jériem parasti izzaid
I1dz 3 m&nesu vecumam, bet liellopiem — Iidz 2,5 m&nesu vecumam.

Ja vakcinu lieto citam majas un savvalas atgremotaju sugam, kuram uzskatams, ka pastav infic€Sanas
risks, ta jalieto piesardzigi, un pirms masveida vakcinacijas ieteicams vakcinu parbaudit nelielam
dzivnieku skaitam. ledarbibas ITmenis citam sugam var atskirties no noverota aitam un liellopiem.

3.5. Ipasi piesardzibas pasakumi lieto§ana

Ipasi piesardzibas pasakumi dro$ai lietoSanai mérksugam:
Nav piemérojami.

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

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:
Nav piemérojami.

3.6. Blakusparadibas

Aitas un liellopi:

Nenoteikts biezums (nevar noteikt Pietukums injekcijas vieta
pec pieejamajiem datiem):

Paaugstinata temperattira

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Zinojumus
vElams nositit ar veterinararsta starpniecibu vai nu tirdzniecibas atlaujas turétajam, vai ta viet€jam
parstavim, vai valsts kompetentajai iestadei, izmantojot nacionalo zinoSanas sistemu. Attiecigo
kontaktinformaciju skatit lietoSanas instrukcija.

3.7. LietoSana grusnibas, laktacijas vai deSanas laika

Griisniba:
Drikst lietot grusnibas laika.



Laktacija:
Nayv pieradits So veterinaro zalu droSums laktacijas laika.

Augliba:

Vakcinas drofums nav pieradits virie$u kartas vaislas dzivniekiem. Sim dzivnieku kategorijam vakcina
butu jaizmanto tikai p&c tam, kad atbildigais veterinararsts un/vai attiecigas valsts iestades biis
novertgjusas ieguvumu/risku atbilstosi aktualajai politikai vakcinacijas pret aitu katarala drudza virusu
(BTV) joma.

3.8. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Nav pieejama informacija par §is vakcinas droSumu un iedarbigumu, kad to lieto kopa ar citam
veterinarajam zalém. Lémumu par §1s vakcinas lietoSanu pirms vai p&c citu veterinaro zalu lietoSanas
pienemt, izvertgjot katru gadijumu atseviski.

3.9. LietoSanas veids un devas

Ieverot visparpienemtos aseptikas pamatprincipus.

Tiesi pirms lietoSanas viegli saskalinat. Noverst gaisa burbulu veidosanas, jo tie var izraisit kairinajumu
injekcijas vieta. Viss flakona saturs jaizlieto uzreiz péc atverSanas, tas paSas procediiras laika. [zvairities
no vairakkartgjas flakona aizbazna caurdursanas.

Pirms lieto$anas laut vakcinai sasilt Iidz 15-25° C.

Ievadit vienu 1 ml devu subkutani aitam, bet intramuskulari liellopiem, saskana ar $adu vakcinacijas
shemu:

Primara vakcinacija:

Aitam: viena injekcija no 1 mé&nesa vecuma ieprieks nearstetiem dzivniekiem.

Liellopiem:
- 1. injekcija: no 1 ménesa vecuma ieprieks nearstétiem dzivniekiem.
- 2. injekcija: 3 nedelas péc pirmas injekcijas.

Revakcinacija:
Nav noteikta.

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

Nav piemeérojami.

3.11. Ipasi lietoSanas ierobeZojumi un Ipasi lietoSanas nosacljumi, tostarp antimikrobialo un
pretparazitu veterinaro zalu lietoSanas ierobeZojumi, lai ierobeZotu rezistences veidosanas
risku

Jebkurai personai pirms $o veterinaro zalu razoSanas, ieveSanas, izplatiSanas, tirdzniecibas, piegades un

lietoSanas uzsaksanas ir jakonsultgjas ar dalibvalsts kompetento iestadi par speka esoSajiem dzivnieku

vakcinacijas noteikumiem, jo §is darbibas var but aizliegtas visa dalibvalstt vai dala tas teritorijas
saskana ar valsts tiesibu aktiem.

Drikst ievadit tikai praktiz€joSs veterinararsts.

3.12. lerobeZojumu periods

Nulle dienas.



4. IMUNOLOGISKAS IPASIBAS

4.1. ATKvet kods: QI04AA02

Vakcina vakcin€tam dzivniekam stimul€ aktivo imunitati pret infekcioza katarala drudza virusa 3.
serotipu.

5. FARMACEITISKA INFORMACIJA

5.1. Bitiska nesaderiba

Nelietot maisijuma ar citam veterinarajam zalém.

5.2. Deriguma termin§

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzetaja iepakojuma: 2 gadi.
Deriguma termins$ pec pirmreizgjas tiesa iepakojuma atveérSanas: 10 stundas.

5.3. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat un transportét atdzes&tu (2° C — 8° C).
Sargat no sasalSanas.
Sargat no gaismas.

5.4. Tiesaiepakojuma veids un saturs

I hidrolitiskas klases stikla flakons, kas satur 10 devas pa 1 ml, aizverts ar hlorobutila gumijas elastoméra
aizbazni.

II hidrolitiskas klases stikla flakoni, kas satur 50 devas vai 100 devas pa 1 ml, aizverti ar hlorobutila
elastomeéra aizbazni.

ABPE flakoni, kas satur 10 devas, 50 devas vai 100 devas pa 1 ml, aizverti ar hlorobutila elastoméra
aizbazni.

Iepakojuma lielumi:
Plastmasas kastite ar 10 nodalijumiem:
Kastite 10 flakoni ar 10 devam (10 x 10 ml)

Kartona kastite:

Kastite 1 flakons ar 10 devam (1 x 10 ml)
Kastite 1 flakons ar 50 devam (1 x 50 ml)
Kastite 1 flakons ar 100 devam (1 x 100 ml)

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

5.5. Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu

nodoSanas shé@mas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savakSanas
sist€émam, kas piemerojamas attiecigajam veterinarajam zalém.



6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Bioveta a.s.

7. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURS(-I)

V/MRP/25/0063

8.  PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas datums: 08/10/2025

9. VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS
10/2025

ARKARTAS APSTAKLI:

Tirdzniecibas atlauja izsniegta arkartas apstaklos, un tap&c novertejums veikts, pamatojoties uz
pielagotam prasibam attieciba uz dokumentaciju. Veikts tikai ierobezots kvalitates, droSuma vai
iedarbiguma novertgjums visaptverosu kvalitates, droSuma vai iedarbiguma datu trilkuma dg].

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

I PIELIKUMS

MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA



A. MARKEJUMS



UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Kastite 1 flakons ar 10 devam (1 x 10 ml)
Kastite 1 flakons ar 50 devam (1 x 50 ml)
Kastite 1 flakons ar 100 devam (1 x 100 ml)
Kastite 10 flakoni ar 10 devam (10 x 10 ml)

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

BioBos BTV 3 suspensija injekcijam

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Katra deva (1 ml) satur:
Infekcioza katarala drudza viruss, 3. serotips, celms Bio-93:BTV3, inaktivets 10 — 320 ELISA

‘3. IEPAKOJUMA LIELUMS

10 devas (10 ml)

50 devas (50 ml)

100 devas (100 ml)

10 x 10 devas (10 x 10 ml)

4.  MERKSUGAS

Aitas, liellopi.

'

5.  INDIKACIJAS

6. LIETOSANAS VEIDI

Aitas: subkutanai lieto$anai.
Liellopi: intramuskularai lietoSanai.

7. IEROBEZOJUMU PERIODS

Ierobezojumu periodi: nulle dienas.

8. DERIGUMA TERMINS

Exp. {ménesis/gads}
P&c caurdur$anas izlietot 10 stundu laika.



9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat un transportét atdzesetu.
Sargat no sasalSanas.
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 berniem neredzama un nepieejama vieta.

‘13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Bioveta a.s.
{Bioveta logo}

‘14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

V/MRP/25/0063

15.  SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Flakons ar 10 ml
Flakons ar 50 ml
Flakons 100 ml

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

BioBos BTV 3

i

{Bioveta logo}

‘2. AKTIVO VIELU KVANTITATIVIE DATI

BTV3

10 devas (10 ml)
50 devas (50 ml)
100 devas (100 ml)

3. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

4. DERIGUMA TERMINS

Exp. {mm/gggg}

Péc caurdurSanas izlietot 10 stundu laika.
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA

1. Veterinaro zalu nosaukums

BioBos BTV 3 suspensija injekcijam aitam un liellopiem

2. Sastavs

Katra deva (1 ml) satur:

Infekcioza katarala drudza viruss, 3. serotips, celms Bio-93:BTV3, inaktivets 10-320 ELISA
vienibas”

" Inaktiveta antigéna daudzums tika noteikts ar ELISA metodi.

Adjuvanti:

Alumtnija hidroksids 2,25-2,75 mg
Quillaia saponins (Quil A) 0,2 mg
Paligvielas:

Tiomersals 0,085 -0,115 mg

Balts 1dz rozigs skidrums ar nogulsném.

3. Merksugas

]
”: aitas l! ! : liellopi

4. LietoSanas indikacijas

Aitas:

Aktivai imunizacijai, lai mazinatu virémiju un noverstu kliniskas pazimes, ko izraisa infekcioza katarala
drudza virusa (BTV) 3. serotips.

Imunitates iestasanas: 3 nedg€las p&c primaras vakcinacijas shémas pabeigsanas.

Imunitates ilgums: nav noteikts.

Liellopi:
Aktivai imunizacijai, lai noveérstu virémiju un kliniskas pazimes, ko izraisa infekcioza katarala drudza
virusa (BTV) 3. serotips.

Imunitates iestasanas: 3 nedelas p&c primaras vakcinacijas shémas pabeigSanas.
Imunitates ilgums: 6 ménesi.

5. Kontrindikacijas

Nav.
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6.  Ipasi bridinajumi

Vakcinget tikai klmiski veselus dzivniekus.
Pamata imunizacija biitu jauzsak savlaicigi, lai dzivniekiem bitu pilniba izveidojusies aizsardziba pirms
riska perioda sakuma (saistiba ar galveno slimibas parnésataju — migelu — paradiSanos).

Augsts no mates iegiito antivielu [imenis negativi ietekmé& peécvakcinacijas antivielu veidoSanos, kas
savukart var ietekmét antivielu [imeni péc vakcinacijas. No mates iegiitas antivielas jériem parasti izziid
l1idz 3 m&nesu vecumam, bet liellopiem — 11dz 2,5 méneSu vecumam.

Ja vakcinu lieto citam majas un savvalas atgremotaju sugam, kuram uzskatams, ka pastav infic€Sanas
risks, ta jalieto piesardzigi, un pirms masveida vakcinacijas ieteicams vakcinu parbaudit nelielam

dzivnieku skaitam. Iedarbibas [imenis citam sugam var atSkirties no novérota aitam un liellopiem.

Grisniba, laktacija un augliba:

Drikst lietot griisnibas laika.

Nav pieradits $o veterinaro zalu droSums laktacijas laika.

Vakcinas droums nav pieradits viriesu kartas vaislas dzivniekiem. Stm dzivnieku kategorijam vakcina
butu jaizmanto tikai pec tam, kad atbildigais veterinararsts un/vai attiecigas valsts iestades bis
novertgjusas ieguvumu/risku atbilstosi aktualajai politikai vakcinacijas pret aitu katarala drudza virusu
(BTV) joma.

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. Lémumu par §1s vakcinas lietoSanu pirms vai p&c citu veterinaro zalu lietoSanas
pienemt, izvertgjot katru gadijumu atseviski.

Ipasi lieto$anas ierobeZojumi un ipasi lieto§anas nosacijumi:

Jebkurai personai pirms $o veterinaro zalu raZoSanas, ievesanas, izplatiSanas, tirdzniecibas, piegades un
lietoSanas uzsaksanas ir jakonsultgjas ar dalibvalsts kompetento iestadi par spéka esoSajiem dzivnieku
vakcinacijas noteikumiem, jo §is darbibas var buit aizliegtas visa dalibvalstt vai dala tas teritorijas
saskana ar valsts tiesibu aktiem.

Drikst ievadit tikai praktiz&joss veterinararsts.

Bitiska nesaderiba:

Nelietot maisijuma ar citam veterinarajam zaleém.

7 Blakusparadibas
Aitas un liellopi:

- Nenoteikts bieZums (nevar noteikt péc pieejamajiem datiem): Pietikums injekcijas vieta un
paaugstinata temperatiira.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit zalu droSumu. Ja noverojat jebkuras
blakusparadibas, ari tas, kas nav minétas Saja liectoSanas instrukcija, vai domajat, ka zales nav
iedarbojusas, ltidzu, informgjiet savu veterinararstu. Jis varat zinot par jebkuram blakusparadibam ari
tirdzniecibas atlaujas turétajam, izmantojot kontaktinformaciju $is instrukcijas beigas vai nacionalo
zinoSanas sistému: https://www.pvd.gov.lv/lv.
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8. Deva katrai dzivnieku sugai, lietoSanas veids un metode

Ievadit vienu 1 ml devu subkutani aitam, bet intramuskulari liellopiem, saskana ar $adu vakcinacijas
shému:

Primara vakcinacija:

Aitam: viena injekcija no 1 méneSa vecuma ieprieks nearstétiem dzivniekiem.

Liellopiem:
- 1. injekcija: no 1 ménesa vecuma ieprieks nearstétiem dzivniekiem.
- 2. injekcija: 3 nedelas péc pirmas injekcijas.

Revakcinacija:
Nav noteikta.

9. Ieteikumi pareizai lieto§anai

Ieverot visparpienemtos aseptikas pamatprincipus.

Tiesi pirms lietoSanas viegli saskalinat.

Noverst gaisa burbulu veidosanas, jo tie var izraisit kairinajumu injekcijas vieta. Viss flakona saturs
jaizlieto uzreiz p&c atverSanas, tas paSas procediras laika. [zvairities no vairakkartgjas flakona aizbazna
caurdur$anas.

Pirms lietoSanas laut vakcinai sasilt Iidz 15 — 25° C.

10. IerobeZojumu periods

Nulle dienas.

11. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

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

Sargat no gaismas.

Nelietot $ts veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits markgjuma pec Exp.
Deriguma termin$ attiecas uz noraditd ménesa pedgjo dienu.

Deriguma termins péc pirmreizgjas tiesa iepakojuma atverSanas: 10 stundas.

12. Ipasi noradijumi atkritumu iznicina§anai
Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.
Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai 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
Tirdzniecibas atlaujas numurs: V/MRP/25/0063
Iepakojuma lielumi:

Plastmasas kastite ar 10 nodalijumiem:
Kastite 10 flakoni ar 10 devam (10 x 10 ml)

Kartona kastite:

Kastite 1 flakons ar 10 devam (1 x 10 ml)
Kastite 1 flakons ar 50 devam (1 x 50 ml)
Kastite 1 flakons ar 100 devam (1 x 100 ml)

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

15. Datums, kad lietoSanas instrukcija pedejo reizi parskatita

10/2025

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 iespéjamam blakusparadibam:

Bioveta a.s.,

Komenského 212/12
Ivanovice na Hané, 683 23
Cehijas Republika

Talr.: +420517318911

e-pasts: reklamace@bioveta.cz

17. Cita informacija
Vakcina vakcin€tam dzivniekam stimul€ aktivo imunitati pret infekcioza katarala drudza virusa 3.

serotipu.

ARKARTAS APSTAKLI:

Tirdzniecibas atlauja izsniegta arkartas apstaklos, un tap&c novertgjums veikts, pamatojoties uz
piclagotam prasibam attieciba uz dokumentaciju. Veikts tikai ierobezots kvalitates, droSuma vai
iedarbiguma novertgjums visaptverosu kvalitates, droSuma vai iedarbiguma datu trikuma dgl.

16


https://medicines.health.europa.eu/veterinary

