





















I PIELIKUMS

VETERINĀRO ZĀĻU APRAKSTS

1.	VETERINĀRO ZĀĻU NOSAUKUMS

BOVIGEN SCOUR emulsija injekcijām liellopiem 


2.	KVALITATĪVAIS UN KVANTITATĪVAIS SASTĀVS

Katra 3 ml deva satur:

Aktīvās vielas:
Liellopu rotavīruss A, serotips G6P1, celms TM-91, inaktivēts	 	≥ 6,0 log2 (VNT)*
Liellopu koronavīruss, celms C-197, inaktivēts		 		≥ 5,0 log2 (HIT)**
Escherichia coli, serotips O9:K35 (fimbrālās adhēzijas F5 un F41), celms EC/17, inaktivētas
		≥ 44,8% no kavēšanas (ELISA F5)***

*VNT – vīrusa neitralizācijas tests (trušu seroloģija izraisīta ar 2/3 vakcīnas devas).
[bookmark: _Hlk47612534]**HIT – hemaglutinācijas inhibīcijas tests (trušu seroloģija izraisīta ar 2/3 vakcīnas devas).
***ELISA – Enzimātiskā imūnfermentatīvā analīze (trušu seroloģija izraisīta ar 2/3 vakcīnas devas).

Adjuvanti:
Montanīds ISA 206 VG	 	1,6 ml 

Palīgvielas:

	Palīgvielu un citu sastāvdaļu kvalitatīvais sastāvs
	Kvantitatīvais sastāvs, ja šī informācija ir būtiska veterināro zāļu pareizai ievadīšanai

	Formaldehīds
	ne vairāk kā 1,5 mg

	Tiomersāls
	ne vairāk kā 0,36 mg

	Eagle barotne (Minimum Essential Medium, MEM)
	

	Nātrija hidrogēnfosfāta dodekahidrāts
	

	Nātrija hlorīds
	

	Kālija hlorīds
	

	Kālija dihidrogēnfosfāts	
	

	Ūdens injekcijām
	



Balta, šķidra emulsija, kas uzglabāšanas laikā var veidot nogulsnes. 


3.	KLĪNISKĀ INFORMĀCIJA

3.1.	Mērķsugas

Liellopi (grūsnas govis un teles).

3.2.	Lietošanas indikācijas katrai mērķsugai

Grūsnu govju un telīšu aktīvai imunizācijai, lai paaugstinātu antivielu līmeni pret E. coli adhezīna F5 (K 99) antigēnu, rotavīrusu un koronavīrusu. Ja teļi pirmajā dzīves nedēļā saņem vakcinētu govju pirmpienu, ir pierādīts, ka šīs antivielas mazina diarejas smaguma pakāpi, ko izraisa liellopu rotavīruss, liellopu koronavīruss un enteropatogēnās E. coli F5 (K99), un mazina vīrusa izplatīšanos no teļiem, kas inficēti ar liellopu rotavīrusu vai liellopu koronavīrusu.

Imunitātes iestāšanās: pasīvā imunitāte teļiem sākas līdz ar pirmpiena izēdināšanu un ir atkarīga no tā,  vai pēc piedzimšanas pietiekamā daudzumā uzņemts pirmpiens.

Imunitātes ilgums: nav noteikts.

3.3.	Kontrindikācijas

Nav.

3.4.	Īpaši brīdinājumi

Vakcinēt tikai klīniski veselus dzīvniekus.

3.5.	Īpaši piesardzības pasākumi lietošanā

Īpaši piesardzības pasākumi drošai lietošanai mērķsugām:
Nav piemērojami.

Īpaši piesardzības pasākumi, kas jāievēro personai, kura ievada veterinārās zāles dzīvniekiem: 

Lietotājam:
Šīs veterinārās zāles satur minerāleļļu. Pēc nejaušas injicēšanas/pašinjicēšanas var rasties pietūkums un stipras sāpes, īpaši, ja šīs veterinārās zāles injicētas pirkstā vai locītavā, un retos gadījumos, ja nav sniegta atbilstoša medicīniskā palīdzība, persona var zaudēt skarto pirkstu. Ja Jums ir nejauši injicētas šīs veterinārās zāles, pat ļoti mazā daudzumā, nekavējoties vērsieties pēc medicīniskās palīdzības, ņemot līdzi šo veterināro zāļu lietošanas instrukciju. Ja pēc ārsta pārbaudes sāpes nepāriet ilgāk kā 12 stundu laikā, vērsieties pie ārsta atkārtoti.

Ārstam:
Šīs veterinārās zāles satur minerāleļļu. Pat, ja ir nejauši injicēts neliels šo veterināro zāļu daudzums, var veidoties stiprs pietūkums, kā rezultātā, piemēram, var rasties išēmiskā nekroze vai pat tikt zaudēts pirksts. Nepieciešama prasmīga, TŪLĪTĒJA ķirurģiska iejaukšanās, un var būt nepieciešama savlaicīga injekcijas vietas uzgriešana un skalošana, īpaši, ja skarts pirksta mīkstums vai cīpsla.

Īpaši piesardzības pasākumi vides aizsardzībai:
Nav piemērojami.

3.6.	Blakusparādības

Liellopi (grūsnas govis un teles):

	Bieži
(1 līdz 10 dzīvniekiem / 100 ārstētajiem dzīvniekiem):
	Pietūkums injekcijas vietā1, paaugstināta temperatūra2


1 5–7 cm diametrā, kas parasti izzūd 15 dienu laikā.
2 Paaugstināšanās līdz 0,8 °C var tikt novērota 24 stundu laikā pēc vakcinācijas, normalizējas 4 dienu laikā. 

Ir svarīgi ziņot par blakusparādībām. Tas ļauj pastāvīgi uzraudzīt veterināro zāļu drošumu. Ziņojumus vēlams nosūtīt ar veterinārārsta starpniecību vai nu tirdzniecības atļaujas turētājam, vai tā vietējam pārstāvim, vai valsts kompetentajai iestādei, izmantojot nacionālo ziņošanas sistēmu. Attiecīgo kontaktinformāciju skatīt lietošanas instrukcijā.


3.7.	Lietošana grūsnības, laktācijas vai dēšanas laikā

Grūsnība:
Drīkst lietot grūsnības pēdējā trimestrī.

3.8.	Mijiedarbība ar citām zālēm un citi mijiedarbības veidi

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

3.9.	Lietošanas veids un devas

Intramuskulārai lietošanai.
Vakcinācijas laikā ievērot vispārpieņemtos aseptikas pamatprincipus.
Drīkst izmantot tikai sterilas šļirces un adatas.
Pirms lietošanas ļaut vakcīnai sasilt līdz istabas temperatūrai. Rūpīgi saskalināt pirms lietošanas un regulāri lietošanas laikā, lai nodrošinātu nogulšņu izšķīšanu pirms ievadīšanas. 

90 ml un 450 ml iepakojumam ieteicams izmantot automatizētu dozēšanas aprīkojumu, lai novērstu aizbāžņa bojāšanu vairākkārtējas caurduršanas dēļ. 

Viena deva: 3 ml.
Viena deva katras grūsnības laikā, lietojot 12 – 3 nedēļu periodā pirms paredzētajām dzemdībām.

Pirmpiena izēdināšana
Teļu aizsardzība ir atkarīga no atbilstošas pirmpiena uzņemšanas no vakcinētām govīm. Piemērot atbilstošus pasākumus, lai nodrošinātu, ka teļi saņem pietiekamu pirmpiena daudzumu pirmajās dzīves dienās. Ja teļi nesaņem pietiekami daudz antivielu no pirmpiena drīz pēc dzimšanas, tiem būs grūtības ar pasīvo antivielu uzņemšanu. Ir svarīgi, lai visi teļi saņemtu pietiekamu pirmpiena daudzumu no pirmās slaukšanas pirmo sešu stundu laikā pēc dzimšanas. Pirmajās 24 stundās ieteicams izēdināt vismaz 3 litrus pirmpiena, un šis daudzums ir līdzvērtīgs aptuveni 10% no teļa ķermeņa svara.

Lai sasniegtu optimālus rezultātus un mazinātu infekcijas slogu novietnē, vakcinēt visu govju ganāmpulku.

3.10.	Pārdozēšanas simptomi (ārkārtas procedūras un antidoti, ja piemērojami)

Pēc pārdozēšanas netika novērotas citas blakusparādības, izņemot tās, kas minētas 3.6. apakšpunktā.

3.11.	Īpaši lietošanas ierobežojumi un īpaši lietošanas nosacījumi, tostarp antimikrobiālo un pretparazītu veterināro zāļu lietošanas ierobežojumi, lai ierobežotu rezistences veidošanās risku

Drīkst ievadīt tikai praktizējošs veterinārārsts.

3.12.	Ierobežojumu periods

Nulle dienas.


4.	 IMUNOLOĢISKĀS ĪPAŠĪBAS

4.1.	ATĶvet kods: QI02AL01

Farmakoterapeitiskā grupa: imunoloģiskie līdzekļi dobradžiem, inaktivētu vīrusu un inaktivētu baktēriju vakcīnas liellopiem.
Vakcīna ir paredzēta aktīvās imunitātes stimulēšanai grūsnām govīm pret vakcīnā iekļautajiem antigēnu komponentiem. Antivielas tiek nodotas teļiem caur pirmpienu.
E. coli vakcīnas celms kvalitatīvi apstiprināts kā tāds, kas ražo F5 un F41 adhezīnus. F41 adhezīna klātbūtne nav kvantitatīvi novērtēta.


5.	FARMACEITISKĀ INFORMĀCIJA

5.1.	Būtiska nesaderība

Nelietot maisījumā ar citām veterinārajām zālēm. 

5.2.	Derīguma termiņš

Veterināro zāļu derīguma termiņš izplatīšanai paredzētajā iepakojumā: 3 gadi.
Derīguma termiņš pēc pirmreizējas tiešā iepakojuma atvēršanas: 10 dienas.

5.3.	Īpaši uzglabāšanas nosacījumi

Uzglabāt ledusskapī (2 °C – 8 °C). Sargāt no gaismas. Nesasaldēt.
Pēc atvēršanas un pirmās lietošanas reizes uzglabāt stāvus un ledusskapī (2°C – 8°C) līdz nākamajai lietošanas reizei.

5.4.	Tiešā iepakojuma veids un saturs

I tipa stikla flakoni (15 ml, 90 ml), kas noslēgti ar hlorbutila gumijas aizbāzni vai I tipa stikla pudele (450 ml), kas noslēgta ar brombutila gumijas aizbāzni un alumīnija vāciņu. 

Plastmasas pudeles (450 ml), kas noslēgtas ar hlorbutila gumijas aizbāzni un pārklātas ar alumīnija vāciņu bez ārējā iepakojuma. 

Iepakojuma lielumi:
Kartona kastē 1 flakons ar 15 ml (5 devas).
Kartona kastē 1 flakons ar 90 ml (30 devas).
Kartona kastē 1 stikla pudele ar 450 ml (150 devas).
Plastmasas pudele ar 450 ml (150 devas).

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatīti.

5.5.	Īpaši norādījumi neizlietotu veterināro zāļu vai to atkritumu iznīcināšanai

[bookmark: _Hlk79763389]Neizmest veterinārās zāles kanalizācijā vai kopā ar sadzīves atkritumiem.

[bookmark: _Hlk110241862][bookmark: _Hlk110241871]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.


6.	TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS TURĒTĀJS 

FORTE Healthcare Ltd


7.	TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS NUMURS(-I)

V/MRP/15/0039

8.	PIRMĀS TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS PIEŠĶIRŠANAS DATUMS

Pirmās tirdzniecības atļaujas piešķiršanas datums: 18/09/2015


9.	VETERINĀRO ZĀĻU APRAKSTA PĒDĒJĀS PĀRSKATĪŠANAS DATUMS

02/2026


10.	VETERINĀRO ZĀĻU KLASIFIKĀCIJA

Recepšu veterinārās zāles.

[bookmark: _Hlk73467306]Sīkāka informācija par šīm veterinārajām zālēm ir pieejama Savienības zāļu datubāzē (https://medicines.health.europa.eu/veterinary). 

























III PIELIKUMS

MARĶĒJUMS UN LIETOŠANAS INSTRUKCIJA 

























MARĶĒJUMS


	UZ ĀRĒJĀ IEPAKOJUMA NORĀDĀMĀ INFORMĀCIJA

Kartona kaste ar stikla flakonu (15ml, 90ml) un stikla pudeli (450ml) 



1.	VETERINĀRO ZĀĻU NOSAUKUMS

BOVIGEN SCOUR emulsija injekcijām 


2.	INFORMĀCIJA PAR AKTĪVAJĀM VIELĀM

Katra 3 ml deva satur:
Aktīvās vielas:
Liellopu rotavīruss A, serotips G6P1, celms TM-91, inaktivēts	 	≥ 6,0 log2 (VNT)*
Liellopu koronavīruss, celms C-197, inaktivēts		 		≥ 5,0 log2 (HIT)**
Escherichia coli , serotips O9:K35 (fimbrālās adhēzijas F5 un F41), celms EC/17, inaktivētas
		≥ 44,8% no kavēšanas (ELISA F5)***

*VNT – vīrusa neitralizācijas tests (trušu seroloģija izraisīta ar 2/3 vakcīnas devas).
**HIT – hemaglutinācijas inhibīcijas tests  (trušu seroloģija izraisīta ar 2/3 vakcīnas devas).
***ELISA – Enzimātiskā imūnfermentatīvā analīze (trušu seroloģija izraisīta ar 2/3 vakcīnas devas).


3.	IEPAKOJUMA LIELUMS 

15 ml (5 devas)
90 ml (30 devas)
450 ml (150 devas)


4.	MĒRĶSUGAS

Liellopi (grūsnas govis un teles).


5.	INDIKĀCIJAS


6.	LIETOŠANAS VEIDI

Intramuskulārai lietošanai. 


7.	IEROBEŽOJUMU PERIODS

Ierobežojumu periodi: nulle dienas.


8.	DERĪGUMA TERMIŅŠ

Exp. {mēnesis/gads}
Pēc caurduršanas izlietot 10 dienu laikā.


9.	ĪPAŠI UZGLABĀŠANAS NOSACĪJUMI

Uzglabāt ledusskapī. Sargāt no gaismas. Nesasaldēt. 


10.	VĀRDI “PIRMS LIETOŠANAS IZLASIET LIETOŠANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lietošanas izlasiet lietošanas instrukciju.


11.	VĀRDI “LIETOŠANAI DZĪVNIEKIEM”

Lietošanai dzīvniekiem.


12.	VĀRDI “UZGLABĀT BĒRNIEM NEREDZAMĀ UN NEPIEEJAMĀ VIETĀ”

Uzglabāt bērniem neredzamā un nepieejamā vietā.


13.	TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS TURĒTĀJS 

FORTE Healthcare Ltd

Vietējais pārstāvjis: VIRBAC


14.	TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS NUMURI

V/MRP/15/0039


15.	SĒRIJAS NUMURS

Lot {numurs}



	UZ ĀRĒJĀ IEPAKOJUMA NORĀDĀMĀ INFORMĀCIJA

Plastmasas pudeles marķējums (450 ml)




1.	VETERINĀRO ZĀĻU NOSAUKUMS

BOVIGEN SCOUR emulsija injekcijām 


2.	INFORMĀCIJA PAR AKTĪVAJĀM VIELĀM

Katra 3 ml deva satur:
Aktīvās vielas:
Liellopu rotavīruss A, serotips G6P1, celms TM-91, inaktivēts	 	≥ 6,0 log2 (VNT)*
Liellopu koronavīruss, celms C-197, inaktivēts		 		≥ 5,0 log2 (HIT)**
Escherichia coli , serotips O9:K35 (fimbrālās adhēzijas F5 un F41), celms EC/17, inaktivētas
		≥ 44,8% no kavēšanas (ELISA F5)***

*VNT – vīrusa neitralizācijas tests (trušu seroloģija izraisīta ar 2/3 vakcīnas devas).
**HIT – hemaglutinācijas inhibīcijas tests  (trušu seroloģija izraisīta ar 2/3 vakcīnas devas).
***ELISA – Enzimātiskā imūnfermentatīvā analīze (trušu seroloģija izraisīta ar 2/3 vakcīnas devas).


3.	IEPAKOJUMA LIELUMS 

450 ml (150 devas).


4.	MĒRĶSUGAS

Liellopi (grūsnas govis un teles).


5.	INDIKĀCIJAS


6.	LIETOŠANAS VEIDI

Intramuskulārai lietošanai. 


7.	IEROBEŽOJUMU PERIODS

Ierobežojumu periodi: nulle dienas.


8.	DERĪGUMA TERMIŅŠ

Exp. {mēnesis/gads}
Pēc caurduršanas izlietot 10 dienu laikā.



9.	ĪPAŠI UZGLABĀŠANAS NOSACĪJUMI

Uzglabāt ledusskapī. Sargāt no gaismas. Nesasaldēt. 


10.	VĀRDI “PIRMS LIETOŠANAS IZLASIET LIETOŠANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lietošanas izlasiet lietošanas instrukciju.


11.	VĀRDI “LIETOŠANAI DZĪVNIEKIEM”

Lietošanai dzīvniekiem.


12.	VĀRDI “UZGLABĀT BĒRNIEM NEREDZAMĀ UN NEPIEEJAMĀ VIETĀ”

Uzglabāt bērniem neredzamā un nepieejamā vietā.


13.	TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS TURĒTĀJS 

FORTE Healthcare Ltd

Vietējais pārstāvis: VIRBAC


14.	TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS NUMURI

V/MRP/15/0039


15.	SĒRIJAS NUMURS

Lot {numurs}






	UZ TIEŠĀ IEPAKOJUMA NORĀDĀMĀ INFORMĀCIJA

Stikla flakons (90 ml) un stikla pudele (450 ml)



1.	VETERINĀRO ZĀĻU NOSAUKUMS

BOVIGEN SCOUR emulsija injekcijām 

2.	INFORMĀCIJA PAR AKTĪVAJĀM VIELĀM

Katra 3 ml deva satur:
Aktīvās vielas:
Liellopu rotavīruss A, serotips G6P1, celms TM-91, inaktivēts	 	≥ 6,0 log2 (VNT)
Liellopu koronavīruss, celms C-197, inaktivēts		 		≥ 5,0 log2 (HIT)
Escherichia coli , serotips O9:K35 (fimbrālās adhēzijas F5 un F41), celms EC/17, inaktivētas
		≥ 44,8% no kavēšanas (ELISA F5)


3.	MĒRĶSUGAS

Liellopi (grūsnas govis un teles).


4.	LIETOŠANAS VEIDI

Intramuskulārai lietošanai.
Pirms lietošanas izlasiet lietošanas instrukciju.


5.	IEROBEŽOJUMU PERIODS 

Ierobežojumu periodi: nulle dienas.


6.	DERĪGUMA TERMIŅŠ

Exp. {mēnesis/gads}
Pēc caurduršanas izlietot 10 dienu laikā.


7.	ĪPAŠI UZGLABĀŠANAS NOSACĪJUMI

Uzglabāt ledusskapī. Sargāt no gaismas. Nesasaldēt. 


8.	TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS TURĒTĀJS

FORTE Healthcare Ltd

9.	SĒRIJAS NUMURS

Lot {numurs}

UZ MAZA IZMĒRA TIEŠĀ IEPAKOJUMA NORĀDĀMĀ INFORMĀCIJA

Stikla flakons (15 ml)


1.	VETERINĀRO ZĀĻU NOSAUKUMS

BOVIGEN SCOUR emulsija injekcijām liellopiem 


2.	AKTĪVO VIELU KVANTITATĪVIE DATI

Katra 3 ml deva satur:
Aktīvās vielas:
Liellopu rotavīruss A, serotips G6P1, celms TM-91, inaktivēts	 ≥ 6,0 log2 (VNT)
Liellopu koronavīruss, celms C-197, inaktivēts			 ≥ 5,0 log2 (HIT)
Escherichia coli , serotips O9:K35 (fimbrālās adhēzijas F5 un F41), celms EC/17, inaktivētas
		≥ 44,8% no kavēšanas (ELISA F5)


3.	SĒRIJAS NUMURS

Lot {numurs}


4.	DERĪGUMA TERMIŅŠ

Exp. {mm/gggg}
Pēc caurduršanas izlietot 10 dienu laikā.

























LIETOŠANAS INSTRUKCIJA

LIETOŠANAS INSTRUKCIJA

1.	Veterināro zāļu nosaukums

BOVIGEN SCOUR emulsija injekcijām liellopiem


2.	Sastāvs

Katra 3 ml deva satur:

Aktīvās vielas:
Liellopu rotavīruss A, serotips G6P1, celms TM-91, inaktivēts	 		≥ 6,0 log2 (VNT)*
Liellopu koronavīruss, celms C-197, inaktivēts		 			≥ 5,0 log2 (HIT)**
Escherichia coli , serotips O9:K35 (fimbrālās adhēzijas F5 un F41), celms EC/17, inaktivētas
		≥ 44,8% no kavēšanas (ELISA F5)***
	
*VNT – vīrusa neitralizācijas tests (trušu seroloģija izraisīta ar 2/3 vakcīnas devas).
**HIT – hemaglutinācijas inhibīcijas tests (trušu seroloģija izraisīta ar 2/3 vakcīnas devas).
***ELISA – Enzimātiskā imūnfermentatīvā analīze (trušu seroloģija izraisīta ar 2/3 vakcīnas devas).

Adjuvanti:
Montanīds ISA 206 VG		1,6 ml

Palīgvielas:
Formaldehīds			ne vairāk kā 1,5 mg
Tiomersāls		ne vairāk kā 0,36 mg

Balta, šķidra emulsija, kas uzglabāšanas laikā var veidot nogulsnes. 


3.	Mērķsugas

Liellopi (grūsnas govis un teles).


4.	Lietošanas indikācijas

Grūsnu govju un telīšu aktīvai imunizācijai, lai paaugstinātu antivielu līmeni pret E. coli adhezīna F5 (K 99) antigēnu, rotavīrusu un koronavīrusu. Ja teļi pirmajā dzīves nedēļā saņem vakcinētu govju pirmpienu, ir pierādīts, ka šīs antivielas mazina diarejas smaguma pakāpi, ko izraisa liellopu rotavīruss, liellopu koronavīruss un enteropatogēnais E. coli F5 (K99), un mazina vīrusa izplatīšanos no teļiem, kas inficēti ar liellopu rotavīrusu vai liellopu koronavīrusu.

Imunitātes iestāšanās: pasīvā imunitāte teļiem sākas līdz ar pirmpiena izēdināšanu un ir atkarīga no tā vai pēc piedzimšanas pietiekamā daudzumā uzņemts pirmpiens.
Imunitātes ilgums: nav noteikts.


5.	Kontrindikācijas

Nav.



6.	Īpaši brīdinājumi

Īpaši brīdinājumi:
Vakcinēt tikai klīniski veselus dzīvniekus.

Īpaši piesardzības pasākumi, kas jāievēro personai, kura ievada veterinārās zāles dzīvniekiem:
Lietotājam:
Šīs veterinārās zāles satur minerāleļļu. Pēc nejaušas injicēšanas/pašinjicēšanas var rasties pietūkums un stipras sāpes, īpaši, ja šīs veterinārās zāles injicētas pirkstā vai locītavā, un retos gadījumos, ja nav sniegta atbilstoša medicīniskā palīdzība, persona var zaudēt skarto pirkstu. Ja Jums ir nejauši injicētas šīs veterinārās zāles, pat ļoti mazā daudzumā, nekavējoties vērsieties pēc medicīniskās palīdzības, ņemot līdzi šo veterināro zāļu lietošanas instrukciju. Ja pēc ārsta pārbaudes sāpes nepāriet ilgāk kā 12 stundu laikā, vērsieties pie ārsta atkārtoti.

Ārstam:
Šīs veterinārās zāles satur minerāleļļu. Pat, ja ir nejauši injicēts neliels šo veterināro zāļu daudzums, var veidoties stiprs pietūkums, kā rezultātā, piemēram, var rasties išēmiskā nekroze vai pat tikt zaudēts pirksts. Nepieciešama prasmīga, TŪLĪTĒJA ķirurģiska iejaukšanās, un var būt nepieciešama savlaicīga injekcijas vietas uzgriešana un skalošana, īpaši, ja skarts pirksta mīkstums vai cīpsla.

Grūsnība:  
Drīkst lietot grūsnības pēdējā trimestrī.

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

Pārdozēšana:
Pēc pārdozēšanas netika novērotas citas blakusparādības, izņemot tās, kas minētas sadaļā “Blakusparādības”.

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

Būtiska nesaderība:
Nelietot maisījumā ar citām veterinārajām zālēm.


7.	Blakusparādības

Liellopi (grūsnas govis un teles):

	Bieži
(1 līdz 10 dzīvniekiem / 100 ārstētajiem dzīvniekiem):
	Pietūkums injekcijas vietā1, paaugstināta temperatūra2


1 5–7 cm diametrā, kas parasti izzūd 15 dienu laikā.
2 Paaugstināšanās līdz 0,8 °C var tikt novērota 24 stundu laikā pēc vakcinācijas, normalizējas 4 dienu laikā. 

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 vai tā vietējam pārstāvim, izmantojot kontaktinformāciju šīs instrukcijas beigās vai nacionālo ziņošanas sistēmu: https://www.pvd.gov.lv/lv.  

8.	Deva katrai dzīvnieku sugai, lietošanas veids un metode

Intramuskulārai lietošanai.
Viena deva: 3 ml.
Viena deva katras grūsnības laikā, lietojot 12 – 3 nedēļu periodā pirms paredzētajām dzemdībām.

Pirmpiena izēdināšana
Teļu aizsardzība ir atkarīga no atbilstošas pirmpiena uzņemšanas no vakcinētām govīm. Piemērot atbilstošus pasākumus, lai nodrošinātu, ka teļi saņem pietiekamu pirmpiena daudzumu pirmajās dzīves dienās. Ja teļi nesaņem pietiekami daudz antivielu no pirmpiena drīz pēc dzimšanas, tiem būs grūtības ar pasīvo antivielu uzņemšanu. Ir svarīgi, lai visi teļi saņemtu pietiekamu pirmpiena daudzumu no pirmās slaukšanas pirmo sešu stundu laikā pēc dzimšanas. Pirmajās 24 stundās ieteicams izēdināt vismaz 3 litrus pirmpiena, un šis daudzums ir līdzvērtīgs aptuveni 10% no teļa ķermeņa svara. 

Lai sasniegtu optimālus rezultātus un mazinātu infekcijas slogu novietnē, vakcinēt visu govju ganāmpulku.


9.	Ieteikumi pareizai lietošanai

Vakcinācijas laikā ievērot vispārpieņemtos aseptikas pamatprincipus.
Drīkst izmantot tikai sterilas šļirces un adatas.
Pirms lietošanas ļaut vakcīnai sasilt līdz istabas temperatūrai.
Rūpīgi saskalināt pirms lietošanas un regulāri lietošanas laikā, lai nodrošinātu nogulšņu izšķīšanu pirms ievadīšanas. 

90 ml un 450 ml iepakojumam ieteicams izmantot automatizētu dozēšanas aprīkojumu, lai novērstu aizbāžņa bojāšanu vairākkārtējas caurduršanas dēļ.


10.	Ierobežojumu periods

Nulle dienas.


11.	Īpaši uzglabāšanas nosacījumi

Uzglabāt bērniem neredzamā un nepieejamā vietā.
Uzglabāt ledusskapī (2 °C –8 °C). Sargāt no gaismas. 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 pirmreizējas tiešā iepakojuma atvēršanas: 10 dienas.
Pēc atvēršanas un pirmās lietošanas reizes uzglabāt stāvus un ledusskapī (2°C – 8°C) līdz nākamajai lietošanas reizei.


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

V/MRP/15/0039

Iepakojuma lielumi:
Kartona kastē 1 flakons ar 15 ml (5 devas).
Kartona kastē 1 flakons ar 90 ml (30 devas).
Kartona kastē 1 stikla pudele ar 450 ml (150 devas).
Plastmasas pudele ar 450 ml (150 devas).

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatīti.


15.	Datums, kad lietošanas instrukcija pēdējo reizi pārskatīta

02/2026

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


16.	Kontaktinformācija:

[bookmark: _Hlk73552578]Tirdzniecības atļaujas turētājs:
FORTE Healthcare Ltd
Cougar Lane
Naul
Co Dublin
Īrija

Par sērijas izlaidi atbildīgais ražotājs:
PHARMAGAL BIO, s. r. o.
Murgašova 5
949 01 Nitra
Slovākijas Republika

[bookmark: _Hlk73552585]Vietējie pārstāvji un kontaktinformācija, lai ziņotu par iespējamām blakusparādībām:
VIRBAC
1ère avenue 2065m LID
06516 Carros
Francija
Tel: + 372 56480207
pv@zoovet.eu


17.	Cita informācija

E. coli vakcīnas celms kvalitatīvi apstiprināts kā tāds, kas ražo F5 un F41 adhezīnus. F41 adhezīna klātbūtne nav kvantitatīvi novērtēta.
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