

LIETOŠANAS INSTRUKCIJA


1.	Veterināro zāļu nosaukums

Bovilis INtranasal RSP Live deguna aerosols, liofilizāts un šķīdinātājs suspensijas pagatavošanai liellopiem


2.	Sastāvs

Katra (2 ml) deva satur:
Dzīvs liellopu respiratori sincitiālais vīruss (BRSV), celms Jencine-2013: 5,0 – 7,0 log10 TCID50*
Dzīvs liellopu paragripas 3. tipa vīruss (PI3), celms INT2-2013: 4,8 – 7,3 log10 TCID50*

*50 % audu kultūru inficējošā deva

Liofilizāts: gandrīz balta vai krēmkrāsas granula.
Šķīdinātājs: dzidrs, bezkrāsains šķīdums.


3.	Mērķsugas

Liellopi.


4.	Lietošanas indikācijas

Teļu aktīvai imunizācijai no dzimšanas dienas, lai samazinātu BRSV un PI3 infekciju izraisīto elpceļu slimību klīniskās pazīmes un vīrusu izdalīšanos.

Imunitātes iestāšanās: 	BRSV:	6 dienas (teļiem, kuri vakcinēti no dzimšanas dienas);
					5 dienas (teļiem, kuri vakcinēti no 1 nedēļas vecuma);
		PI3:		1 nedēļa.
 
Imunitātes ilgums: 				12 nedēļas.


5.	Kontrindikācijas

Nav.

6.	Īpaši brīdinājumi

Īpaši brīdinājumi:
Vakcinēt tikai klīniski veselus dzīvniekus.

Dzīvniekus vēlams vakcinēt vismaz 5 - 7 dienas pirms stresa vai paaugstināta inficēšanās riska perioda.

Efektivitāte pret BRSV var būt samazināta, ja ir no mātes iegūtas antivielas.

Īpaši piesardzības pasākumi drošai lietošanai mērķsugām:
Vakcinētie teļi var izdalīt vakcīnas vīrusa celmus līdz 12 dienām pēc vakcinācijas.
Ieteicams ganāmpulkā vakcinēt visus teļus.

Grūsnība un laktācija:
Drīkst lietot grūsnības laikā.
Nav pierādīts šo veterināro zāļu drošums laktācijas laikā.

Mijiedarbība ar citām zālēm un citi mijiedarbības veidi:
Pieejamie drošuma un iedarbīguma pētījumi pierāda, ka šo vakcīnu drīkst lietot tajā pašā dienā, bet nelietot maisījumā ar Bovilis Nasalgen-C. Vakcīnas ir jāievada dažādās nāsīs. Pirms ievadīšanas izlasīt otru veterināro zāļu informāciju.

Nav pieejama informācija par šīs vakcīnas drošumu un iedarbīgumu, kad to lieto kopā ar citām, izņemot iepriekš minētajām veterinārajām zālēm. Lēmumu par šīs vakcīnas lietošanu pirms vai pēc citu veterināro zāļu lietošanas pieņemt, izvērtējot katru gadījumu atsevišķi. 

Pārdozēšana:
Pēc desmitkārtīgas maksimālās devas ievadīšanas, netika novērotas citas blakusparādības kā vienīgi tās, kuras minētas sadaļā “Blakusparādības”. Dažiem teļiem, kuriem tika ievadīta ļoti liela maksimālā deva (150 reizes lielāka par maksimālo devu), novēroja vidēji smagas līdz smagas elpceļu slimības pazīmes.

Īpaši lietošanas ierobežojumi un īpaši lietošanas nosacījumi:
Drīkst ievadīt tikai praktizējošs veterinārārsts. 

Būtiska nesaderība:
Nelietot maisījumā ar citām veterinārajām zālēm, izņemot šķīdinātāju, kas piegādāts lietošanai ar šīm veterinārajām zālēm.


7.	Blakusparādības

Liellopi:

	Ļoti bieži
(>1 dzīvniekam/10 ārstētajiem dzīvniekiem):
	Izdalījumi no deguna1. 
Paaugstināta temperatūra2.

	Bieži
(1 līdz 10 dzīvniekiem/100 ārstētajiem dzīvniekiem):
	Klepus3, paātrināta elpošana4.
Izdalījumi no acīm5.


1 Viegli un īslaicīgi. Novērojami divas dienas pēc vakcinācijas.
2 Neliela un īslaicīga (ļoti reti līdz 41,1 °C); parasti normalizējas četrās dienās. 
3 Viegls un īslaicīgs. Parasti pāriet trijās dienās.
4 Īslaicīga. Parasti pāriet četrās dienās.
5 Viegli un īslaicīgi. Parasti pāriet divās dienās.

Ir svarīgi ziņot par blakusparādībām. Tas ļauj pastāvīgi uzraudzīt veterināro zāļu drošumu. Ja novērojat jebkuras blakusparādības, arī tās, kas nav minētas šajā lietošanas instrukcijā, vai domājat, ka zāles nav iedarbojušās, lūdzu, informējiet savu veterinārārstu. Jūs varat ziņot par jebkurām blakusparādībām arī tirdzniecības atļaujas turētājam, izmantojot kontaktinformāciju šīs instrukcijas beigās vai nacionālo ziņošanas sistēmu: https://www.pvd.gov.lv/lv


8.	Deva katrai dzīvnieku sugai, lietošanas veids un metode

Intranazālai lietošanai.

Teļus var vakcinēt no dzimšanas dienas.
Izšķīdināt liofilizātu ar šķīdinātājā kā aprakstīts zemāk. Pirms lietošanas pārliecināties, ka liofilizāts ir pilnībā izšķīdināts.
Katram dzīvniekam ievadīt vienu 2 ml devu izšķīdinātās vakcīnas vienā nāsī. 

	Devas flakonā
	Nepieciešamais šķīdinātāja daudzums
	Devas tilpums

	1
	2 ml
	2 ml

	5 
	10 ml
	2 ml

	10 
	20 ml
	2 ml

	20
	40 ml
	2 ml












9.	Ieteikumi pareizai lietošanai

Izšķīdināšanas instrukcija:
1 un 5 devu iepakojumiem
Lai pareizi izšķīdinātu liofilizātu, ar adatu un šļirci pārnest šķīdinātāju uz flakonu, kurā atrodas liofilizāts (2 ml vienai 1 devai, 10 ml 5 devām, skatīt arī tabulu iepriekš). Vakcīnas flakonā ir vakuums, tādēļ šļirce tiks iztukšota ātri. Tad saskalināt, lai atjaunotu suspensiju. Vakcīnas suspensiju drīkst ievilkt šļircē caur tīru uzgali. Šļircē esošā vakcīna ir gatava lietošanai tieši no šļirces uzgaļa. Nav nepieciešama izsmidzināšanai paredzēta ierīce.

10 un 20 devu iepakojumiem
Lai pareizi izšķīdinātu liofilizātu, ar adatu un šļirci pārnest 10 ml šķīdinātāja uz flakonu, kurā atrodas liofilizāts. Vakcīnas flakonā ir vakuums, tādēļ šļirce tiks iztukšota ātri. Tad saskalināt, lai atjaunotu suspensiju. Šļircē ievelk visu vakcīnas suspensiju un pārnes atpakaļ uz šķīdinātāja flakonu, lai iegūtu pareizo devas/tilpuma attiecību attiecīgajā iepakojumā (20 ml desmit 10 devām, 40 ml 20 devām, skatīt arī tabulu iepriekš). Vakcīnas suspensiju ievilkt šļircē caur tīru uzgali. Šļircē esošā vakcīna ir gatava lietošanai tieši no šļirces uzgaļa. Nav nepieciešama izsmidzināšanai paredzēta ierīce.

Vakcinējot dzīvniekus, ir ieteicams mainīt šļirces vai vairāku devu šļirces uzgaļus starp dzīvniekiem, lai izvairītos no patogēnu pārnešanas.

[bookmark: _Hlk162961230]Izskats pēc izšķīdināšanas: oranža/brūna līdz gaiši rozā vai rozā krāsas suspensija.


10.	Ierobežojumu periods

Nulle dienas.


11.	Īpaši uzglabāšanas nosacījumi

Uzglabāt bērniem neredzamā un nepieejamā vietā.

Liofilizāts:
Uzglabāt ledusskapī (2 C – 8 C).
Nesasaldēt. Sargāt no gaismas.

Šķīdinātājs:
Ja uzglabā atsevišķi no liofilizāta, uzglabāt temperatūrā līdz 25 C.
Nesasaldēt.

Nelietot šīs veterinārās zāles, ja beidzies derīguma termiņš, kas norādīts marķējumā pēc Exp. Derīguma termiņš attiecas uz norādītā mēneša pēdējo dienu.

Derīguma termiņš pēc izšķīdināšanas saskaņā ar norādījumiem: 6 stundas.


12.	Īpaši norādījumi atkritumu iznīcināšanai

Neizmest veterinārās zāles kanalizācijā vai kopā ar sadzīves atkritumiem.

Visu neizlietoto veterināro zāļu vai to atkritumu iznīcināšanai izmantot nevajadzīgo veterināro zāļu nodošanas shēmas saskaņā ar nacionālajām prasībām un jebkurām valsts atkritumu savākšanas sistēmām, kas piemērojamas attiecīgajām veterinārajām zālēm. Šādi pasākumi palīdzēs aizsargāt vidi.

Jautājiet savam veterinārārstam vai farmaceitam, kā atbrīvoties no nevajadzīgām veterinārajām zālēm.


13.	Veterināro zāļu klasifikācija

Recepšu veterinārās zāles.


14.	Tirdzniecības atļaujas numuri un iepakojuma lielumi


Iepakojuma lielumi:
Kartona kastītē:
· 5 devas liofilizāta + 10 ml šķīdinātāja
· 5 x 5 devas liofilizāta + 5 x 10 ml šķīdinātāja

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatīti.


15.	Datums, kad lietošanas instrukcija pēdējo reizi pārskatīta

05/2024

Sīkāka informācija par šīm veterinārajām zālēm ir pieejama Savienības zāļu datubāzē (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).


16.	Kontaktinformācija:

[bookmark: _Hlk73552578]Tirdzniecības atļaujas turētājs un par sērijas izlaidi atbildīgais ražotājs un kontaktinformācija, lai ziņotu par iespējamām blakusparādībām:
Intervet International B.V.
Wim de Körverstraat 35
5831 AN Boxmeer 
Nīderlande
Tel: + 37052196111


PARALĒLI TIRGOTO VETERINĀRO ZĀĻU IZPLATĪTĀJS:

SIA “Vetmarket”, Eglaines iela 1, Ozolnieki, Jelgavas novads, LV-3018, Tel.: +37129999662, www.vetmarket.lv 
Veterināro zāļu pārmarķētājs: 
Pārmarķēšanas sērijas Nr.: 
Paralēli tirgoto veterināro zāļu tirdzniecības atļaujas numurs Latvijas veterināro zāļu reģistrā: V/I/23/0046
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