





















I PIELIKUMS

VETERINĀRO ZĀĻU APRAKSTS

1.	VETERINĀRO ZĀĻU NOSAUKUMS

Kolibin RC NEO emulsija injekcijām liellopiem


2.	KVALITATĪVAIS UN KVANTITATĪVAIS SASTĀVS

Katra deva (2 ml) satur:

Aktīvās vielas:
Liellopu rotavīruss, celms TM-91, inaktivēts 							RP ≥ 1*
Liellopu koronavīruss, celms C-197, inaktivēts 							RP ≥ 1*
Escherichia coli, 3 serotipi: O8:K35, K99; O9:K35, K99; O101:K30, K99, inaktivētas 	RP ≥ 1*

*RP = relatīvā potence, nosakot jūrascūciņām seroloģiski (ELISA), salīdzinot ar standarta vakcīnu, kura satur minimālo antigēnu daudzumu.

Adjuvanti:
Montanide ISA 70 						līdz 2 ml

Palīgvielas:

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

	Tiomersāls
	max. 0,2 mg

	Formaldehīds
	



Balta vai sārta, eļļaina emulsija ar nogulsnēm.


3.	KLĪNISKĀ INFORMĀCIJA

3.1.	Mērķsugas

Liellopi (grūsnas govis un teles).

3.2.	Lietošanas indikācijas katrai mērķsugai

Grūsnu govju un telīšu aktīvai imunizācijai, lai ierosinātu pasīvo imunitāti teļiem pret rotavīrusu, koronavīrusu un enteropatogēno E. coli. Ja teļi pirmajās 2 – 4 dzīves nedēļās saņem vakcinēto govju pirmpienu, tad šīs antivielas samazina diarejas smaguma pakāpi un ierobežo vīrusu izplatīšanos no teļiem.

Imunitātes iestāšanās: pasīvā imunitāte teļiem iestājas līdz ar tāda pirmpiena izēdināšanu, kurš ir iegūts no vakcinētām govīm.

Imunitātes ilgums: pasīvā imunitāte teļiem turpinās līdz tam, kad tiek pārtraukts teļiem izēdināt tādu
pirmpienu, kurš ir iegūts no vakcinētām govīm.
Piena teļi, kuri tiek turēti kopā ar vakcinētām mātēm un uzņem to pienu, ir aizsargāti pret šīm infekcijām 2-4 nedēļas pēc piedzimšanas.

3.3.	Kontrindikācijas

Nav.

3.4.	Īpaši brīdinājumi

Nav.

3.5.	Īpaši piesardzības pasākumi lietošanā

Īpaši piesardzības pasākumi drošai lietošanai mērķsugām:

Vakcinēt tikai klīniski veselus dzīvniekus.

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

[bookmark: _Hlk219890277]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):

	Ļoti reti
(<1 dzīvniekam / 10 000 ārstētajiem dzīvniekiem, tostarp atsevišķi ziņojumi):
	Alerģiskas reakcijas1


1 Šādos gadījumos nekavējoties uzsākt atbilstošu ārstēšanu.

[bookmark: _Hlk66891708]Ir svarīgi ziņot par blakusparādībām. Tas ļauj pastāvīgi uzraudzīt veterināro zāļu drošumu. Ziņojumus vēlams nosūtīt ar veterinārārsta starpniecību vai nu tirdzniecības atļaujas turētājam, vai valsts kompetentajai iestādei, izmantojot nacionālo ziņošanas sistēmu. Attiecīgo kontaktinformāciju skatīt lietošanas instrukcijā.

3.7.	Lietošana grūsnības, laktācijas vai dēšanas laikā

Grūsnība un laktācija:

Šīs veterinārās zāles ir paredzētas lietošanai pēdējā grūsnības 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.

Pirms lietošanas ļaut vakcīnai sasilt līdz istabas temperatūrai. Rūpīgi saskalināt pirms lietošanas un lietošanas laikā, lai nodrošinātu nogulšņu izšķīšanu pirms ievadīšanas.

Viena deva: 2 ml, gūžas muskulatūrā.
Primārā vakcinācija: 2 devas ar 21 dienas intervālu grūsnām telēm vai iepriekš nevakcinētām grūsnām govīm, t. i., attiecīgi 7 - 5 nedēļas un 4 - 2 nedēļas pirms paredzētajām dzemdībām.
Revakcinācija: viena deva katras grūsnības laikā 4 - 2 nedēļas pirms paredzētajām dzemdībām.

Pirmpiena uzņemšana:
Lai nodrošinātu teļu optimālu aizsardzību, pirmās 2 - 3 nedēļas pēc piedzimšanas ir jāuzņem pietiekams daudzums vakcinēto govju pirmpiena, kamēr teļiem attīstās pašiem sava imunitāte.
Katram teļam ne vēlāk kā 6 stundu laikā pēc piedzimšanas ir jāsaņem pietiekams pirmpiena daudzums no vakcinētajām mātēm.
Gadījumā, ja teļš tiek turēts atsevišķi no mātes, pirmpiens no vakcinētajām govīm ir jāsavāc pirmajās 6 – 8 slaukšanas reizēs un ir jāuzglabā sasaldēts vai atdzesēts līdz temperatūrai 2°C - 8°C ne ilgāk kā 14 dienas.
Pirmpiena dienas deva piena teļam ir 2,5- 3,5 litri (atkarībā no teļa ķermeņa svara) vismaz 2 nedēļas pēc piedzimšanas.

Lai sasniegtu teļu optimālu aizsardzību pret infekciju, ir jāvakcinē viss ganāmpulks, un ir jāievēro
iepriekšminētie norādījumi.

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

Dubultas devas ievadīšana mērķsugas dzīvniekiem neizraisīja citas blakusparādības kā tikai 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

Vakcinējot grūsnas teles un govis, tiek ierosināta specifisku kolostrālo antivielu veidošanās pret vakcīnā iekļautajiem vīrusu un bakteriālajiem komponentiem (liellopu rotavīrusu, liellopu koronavīrusu, Escherichia coli, 3 inaktivētu enteropatogēnu celmu serotipiem – O8:K35, K99; O9:K35, K99;O101:K30, K99). Antivielas tiek nodotas teļiem ar pirmpienu, tādējādi nodrošinot teļiem pasīvo imunitāti pret aktīvajām vielām.



5.	FARMACEITISKĀ INFORMĀCIJA

5.1.	Būtiska nesaderība

Tā kā nav veikti saderības pētījumi, nelietot šīs veterinārās zāles maisījumā ar citām veterinārajām zālēm.

5.2.	Derīguma termiņš

Veterināro zāļu derīguma termiņš izplatīšanai paredzētajā iepakojumā: 2 gadi.
Derīguma termiņš pēc pirmreizējas tiešā iepakojuma atvēršanas: 10 stundas.

5.3.	Īpaši uzglabāšanas nosacījumi

Uzglabāt un transportēt atdzesētu (2 °C – 8 °C).
Uzglabāt sausā vietā.
Sargāt no gaismas.

5.4.	Tiešā iepakojuma veids un saturs

Vakcīna ir iepildīta I vai II klases hidrolītiskā stikla 2 ml (1 deva), 4 ml (2 devas), 10 ml (5 devas), 
20 ml (10 devas), 50 ml (25 devas), 100 ml (50 devas) flakonos vai plastmasas 10 ml (5 devas), 50 ml (25 devas), 100 ml (50 devas) un 250 ml (125 devas) flakonos, kas ir noslēgti ar caurduramu hlorbutila aizbāzni un alumīnija vāciņu.

Iepakojumu lielumi:
Kartona kastīte: 1 x 4 ml (2 devas), 1 x 10 ml (5 devas), 5 x 10 ml (5 x 5 devas), 10 x 10 ml (10 x 5 devas), 1 x 20 ml (10 devas), 5 x 20 ml (5 x 10 devas), 10 x 20 ml (10 x 10 devas), 1 x 50 ml (25 devas), 12 x 50 ml (12 x 25 devas), 24 x 50 ml (24 x 25 devas), 1 x 100 ml (50 devas), 12 x 100 ml (12 x 50 devas), 20 x 100 ml (20 x 50 devas), 1 x 250 ml (125 devas), 12 x 250 ml (12 x 125 devas), 20 x 250 ml (20 x 125 devas).
Plastmasas kastīte ar vāciņu un 10 vai 20 nodalījumiem: 2 x 2 ml (2 x 1 deva), 10 x 2 ml (10 x 1 deva), 20 x 2 ml (20 x 1 deva), 5 x 4 ml (5 x 2 devas), 10 x 4 ml (10 x 2 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 

Bioveta, a.s.


7.	TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS NUMURS

V/NRP/18/0033



8.	PIRMĀS TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS PIEŠĶIRŠANAS DATUMS

Pirmās tirdzniecības atļaujas piešķiršanas datums: 21/06/2018


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 kastīte: 1 x 4 ml (2 devas), 1 x 10 ml (5 devas), 5 x 10 ml (5 x 5 devas), 10 x 10 ml (10 x 5 devas), 1 x 20 ml (10 devas), 5 x 20 ml (5 x 10 devas), 10 x 20 ml (10 x 10 devas), 1 x 50 ml (25 devas), 12 x 50 ml (12 x 25 devas), 24 x 50 ml (24 x 25 devas), 1 x 100 ml (50 devas), 12 x 100 ml (12 x 50 devas), 20 x 100 ml (20 x 50 devas), 1 x 250 ml (125 devas), 12 x 250 ml (12 x 125 devas), 20 x 250 ml (20 x 125 devas).
Plastmasas kastīte ar vāciņu un 10 vai 20 nodalījumiem: 2 x 2 ml (2 x 1 deva), 10 x 2 ml (10 x 1 deva), 20 x 2 ml (20 x 1 deva), 5 x 4 ml (5 x 2 devas), 10 x 4 ml (10 x 2 devas).



1.	VETERINĀRO ZĀĻU NOSAUKUMS

Kolibin RC NEO emulsija injekcijām 


2.	INFORMĀCIJA PAR AKTĪVAJĀM VIELĀM

Katra deva (2 ml) satur:
Aktīvās vielas:
Liellopu rotavīruss, celms TM-91, inaktivēts 							RP ≥ 1
Liellopu koronavīruss, celms C-197, inaktivēts 							RP ≥ 1
Escherichia coli, 3 serotipi: O8:K35, K99; O9:K35, K99; O101:K30, K99, inaktivētas 	RP ≥ 1


3.	IEPAKOJUMA LIELUMS 

2 x 2 ml (2 x 1 deva), 10 x 2 ml (10 x 1 deva), 20 x 2 ml (20 x 1 deva), 5 x 4 ml (5 x 2 devas), 10 x 4 ml (10 x 2 devas), 5 x 10 ml (5 x 5 devas), 10 x 10 ml (10 x 5 devas).
1 x 20 ml (10 devas), 5 x 20 ml (5 x 10 devas), 10 x 20 ml (10 x 10 devas), 1 x 50 ml (25 devas), 12 x 50 ml (12 x 25 devas), 24 x 50 ml (24 x 25 devas), 1 x 100 ml (50 devas), 12 x 100 ml (12 x 50 devas), 20 x 100 ml (20 x 50 devas), 1 x 250 ml (125 devas), 12 x 250 ml (12 x 125 devas), 20 x 250 ml (20 x 125 devas).


4.	MĒRĶSUGAS

Liellopi (grūsnas govis un teles).

[image: ]

5.	INDIKĀCIJAS

6.	LIETOŠANAS VEIDI

Intramuskulārai lietošanai.


7.	IEROBEŽOJUMU PERIODS

Ierobežojumu periodi: nulle dienas.	



8.	DERĪGUMA TERMIŅŠ

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


9.	ĪPAŠI UZGLABĀŠANAS NOSACĪJUMI

Uzglabāt un transportēt atdzesētu.
Uzglabāt sausā vietā.
Sargāt no gaismas.


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 

Bioveta, a. s. 
<logo>


14.	TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS NUMURI

V/NRP/18/0033


15.	SĒRIJAS NUMURS

Lot {numurs}



	UZ TIEŠĀ IEPAKOJUMA NORĀDĀMĀ INFORMĀCIJA

Flakoni: 50 ml (25 devas), 100 ml (50 devas), 250 ml (125 devas)



1.	VETERINĀRO ZĀĻU NOSAUKUMS

Kolibin RC NEO emulsija injekcijām 


2.	INFORMĀCIJA PAR AKTĪVAJĀM VIELĀM

Katra deva (2 ml) satur:
Aktīvās vielas:
Liellopu rotavīruss, celms TM-91, inaktivēts 							RP ≥ 1
Liellopu koronavīruss, celms C-197, inaktivēts 							RP ≥ 1
Escherichia coli, 3 serotipi: O8:K35, K99; O9:K35, K99; O101:K30, K99, inaktivētas 	RP ≥ 1

50 ml (25 devas), 100 ml (50 devas), 250 ml (125 devas)


3.	MĒRĶSUGAS

Liellopi (grūsnas govis un teles).
[image: ]


	


4.	LIETOŠANAS VEIDI

Intramuskulārai lietošanai. 


5.	IEROBEŽOJUMU PERIODS 

Ierobežojumu periodi: nulle dienas.


6.	DERĪGUMA TERMIŅŠ

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


7.	ĪPAŠI UZGLABĀŠANAS NOSACĪJUMI

Uzglabāt un transportēt atdzesētu.
Uzglabāt sausā vietā.
Sargāt no gaismas.



8.	TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS TURĒTĀJS

Bioveta, a. s. 
<logo>


9.	SĒRIJAS NUMURS

Lot {numurs}


UZ MAZA IZMĒRA TIEŠĀ IEPAKOJUMA NORĀDĀMĀ INFORMĀCIJA

Flakoni: 2 ml (1 deva), 4 ml (2 devas), 10 ml (5 devas), 20 ml (10 devas)

1.	VETERINĀRO ZĀĻU NOSAUKUMS

Kolibin RC NEO 

[image: ]





<logo> 
Bioveta, a.s.


2.	AKTĪVO VIELU KVANTITATĪVIE DATI

Katra deva (2 ml) satur:
Aktīvās vielas:
Liellopu rotavīruss, celms TM-91, inaktivēts 							RP ≥ 1
Liellopu koronavīruss, celms C-197, inaktivēts 							RP ≥ 1
Escherichia coli, 3 serotipi: O8:K35, K99; O9:K35, K99; O101:K30, K99, inaktivētas 	RP ≥ 1

2 ml (1 deva), 4 ml (2 devas), 10 ml (5 devas), 20 ml (10 devas).


3.	SĒRIJAS NUMURS

Lot {numurs}


4.	DERĪGUMA TERMIŅŠ

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

























LIETOŠANAS INSTRUKCIJA

LIETOŠANAS INSTRUKCIJA


1.	Veterināro zāļu nosaukums

Kolibin RC NEO emulsija injekcijām liellopiem


2.	Sastāvs

Katra deva (2 ml) satur:

Aktīvās vielas:
Liellopu rotavīruss, celms TM-91, inaktivēts 							RP ≥ 1*
Liellopu koronavīruss, celms C-197, inaktivēts 							RP ≥ 1*
Escherichia coli, 3 serotipi: O8:K35, K99; O9:K35, K99; O101:K30, K99, inaktivētas 	RP ≥ 1*

*RP = relatīvā potence, nosakot jūras cūciņām seroloģiski (ELISA), salīdzinot ar standarta vakcīnu, kura satur minimālo antigēnu daudzumu.

Adjuvanti:
Montanide ISA 70 						līdz 2 ml

Palīgvielas:

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

	Tiomersāls
	max. 0,2 mg



Balta vai sārta eļļaina emulsija ar nogulsnēm.


3.	Mērķsugas

Liellopi (grūsnas govis un teles).


4.	Lietošanas indikācijas

Grūsnu govju un telīšu aktīvai imunizācijai, lai ierosinātu pasīvo imunitāti teļiem pret rotavīrusu, koronavīrusu un enteropatogēno E. coli. Ja teļi pirmajās 2 – 4 dzīves nedēļās saņem vakcinēto govju pirmpienu, tad šīs antivielas samazina diarejas smaguma pakāpi un ierobežo vīrusu izplatīšanos no teļiem.

Imunitātes iestāšanās: pasīvā imunitāte teļiem iestājas līdz ar tāda pirmpiena izēdināšanu, kurš ir iegūts no vakcinētām govīm.

Imunitātes ilgums: pasīvā imunitāte teļiem turpinās līdz tam, kad tiek pārtraukts teļiem izēdināt tādu
pirmpienu, kurš ir iegūts no vakcinētām govīm.
Piena teļi, kuri tiek turēti kopā ar vakcinētām mātēm un uzņem to pienu, ir aizsargāti pret šīm infekcijām 2-4 nedēļas pēc piedzimšanas.


5.	Kontrindikācijas

Nav.


6.	Īpaši brīdinājumi

Īpaši piesardzības pasākumi drošai lietošanai mērķsugām:
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 un laktācija:
Šīs veterinārās zāles ir paredzētas lietošanai pēdējā grūsnības 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:
Dubultas devas ievadīšana mērķsugas dzīvniekiem neizraisīja citas blakusparādības kā vienīgi sadaļā “Blakusparādības” minētās.

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

Būtiska nesaderība:
Tā kā nav veikti saderības pētījumi, nelietot šīs veterinārās zāles maisījumā ar citām veterinārajām zālēm.


7.	Blakusparādības

Liellopi (grūsnas govis un teles):
Ļoti reti (<1 dzīvniekam / 10 000 ārstētajiem dzīvniekiem, tostarp atsevišķi ziņojumi): alerģiskas reakcijas1.
1Šādos gadījumos nekavējoties uzsākt atbilstošu ārstēšanu.

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

Intramuskulārai lietošanai.

Viena deva: 2 ml, gūžas muskulatūrā.
Primārā vakcinācija: 2 devas ar 21 dienas intervālu grūsnām telēm vai iepriekš nevakcinētām grūsnām govīm, t. i., attiecīgi 7 – 5 nedēļas un 4 – 2 nedēļas pirms paredzētajām dzemdībām.
Revakcinācija: viena deva katras grūsnības laikā 4 – 2 nedēļas pirms paredzētajām dzemdībām.

Pirmpiena uzņemšana:
Lai nodrošinātu teļu optimālu aizsardzību, pirmās 2 – 3 nedēļas pēc piedzimšanas ir jāuzņem pietiekams daudzums vakcinēto govju pirmpiena, kamēr teļiem attīstās pašiem sava imunitāte.
Katram teļam ne vēlāk kā 6 stundu laikā pēc piedzimšanas ir jāsaņem pietiekams pirmpiena daudzums no vakcinētajām mātēm.
Gadījumā, ja teļš tiek turēts atsevišķi no mātes, pirmpiens no vakcinētajām govīm ir jāsavāc pirmajās 6 – 8 slaukšanas reizēs un ir jāuzglabā sasaldēts vai atdzesēts līdz temperatūrai 2°C – 8°C ne ilgāk kā 14 dienas.
Pirmpiena dienas deva piena teļam ir 2,5 – 3,5 litri (atkarībā no teļa ķermeņa svara) vismaz 2 nedēļas pēc piedzimšanas.

Lai sasniegtu teļu optimālu aizsardzību pret infekciju, ir jāvakcinē viss ganāmpulks, un ir jāievēro
iepriekšminētie norādījumi.


9.	Ieteikumi pareizai lietošanai

Pirms lietošanas ļaut vakcīnai sasilt līdz istabas temperatūrai. Rūpīgi saskalināt pirms lietošanas un lietošanas laikā, lai nodrošinātu nogulšņu izšķīšanu pirms ievadīšanas.


10.	Ierobežojumu periods

Nulle dienas.


11.	Īpaši uzglabāšanas nosacījumi

Uzglabāt bērniem neredzamā un nepieejamā vietā.

Uzglabāt un transportēt atdzesētu (2 °C – 8 °C).
Uzglabāt sausā vietā.
Sargāt no gaismas.


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.


13.	Veterināro zāļu klasifikācija

Recepšu veterinārās zāles.


14.	Tirdzniecības atļaujas numuri un iepakojuma lielumi

V/NRP/18/0033

Iepakojuma lielumi:
2 x 2 ml (2 x 1 deva), 10 x 2 ml (10 x 1 deva), 20 x 2 ml (20 x 1 deva), 1 x 4 ml (2 devas), 5 x 4 ml (5 x 2 devas), 10 x 4 ml (10 x 2 devas), 1 x 10 ml (5 devas), 5 x 10 ml (5 x 5 devas), 10 x 10 ml (5 devas), 1 x 20 ml (10 devas), 5 x 20 ml (5 x 10 devas), 10 x 20 ml (10 x 10 devas), 1 x 50 ml (25 devas), 12 x 50 ml (12 x 25 devas), 24 x 50 ml (24 x 25 devas), 1 x 100 ml (50 devas), 12 x 100 ml (12 x 50 devas), 20 x 100 ml (20 x 50 devas) 1 x 250 ml (125 devas), 12 x 250 ml (12 x 125 devas), 20 x 250 ml (20 x 125 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 un par sērijas izlaidi atbildīgais ražotājs un kontaktinformācija, lai ziņotu par iespējamām blakusparādībām:
Bioveta, a.s. 
Komenského 212/12 
68323 Ivanovice na Hané 
Czech Republic 
Tel. (+420) 517 318 911 
E-mail: reklamace@bioveta.cz 
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