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1.	REĢISTRĀCIJAS APLIECĪBAS ĪPAŠNIEKA UN RAŽOŠANAS LICENCES TURĒTĀJA, KURŠ ATBILD PAR SĒRIJAS IZLAIDI, NOSAUKUMS UN ADRESE, JA DAŽĀDI

Intervet International B.V.
Wim de Körverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Nīderlande


2.	VETERINĀRO ZĀĻU NOSAUKUMS  

Bovilis Bovipast RSP suspensija injekcijām liellopiem.


3.	AKTĪVO VIELU UN CITU VIELU NOSAUKUMS

Viena deva (5 ml) satur:
Inaktivēts govju respiratori sincitiālais vīruss, celms EV908	105,5 - 106,4	TCID50*
Inaktivēts paragripas-3 vīruss, celms SF-4 Reisinger		107,3  - 108,3	TCID50*
Inaktivēts Mannheimia haemolytica A1, celms M4/1		9 x 109	šūnas

* Antigēnu koncentrācija, kas izraisa antivielu līmeni trušiem, nav ievērojami zemāka nekā standarta preparātam; TCID50 = 50% audu kultūru inficējošā deva 

Adjuvanti:
Alumīnija hidroksīds			37,5 mg
Quil A (Saponīns)			0,625 mg

Palīgvielas:
Tiomersāls				0,032 – 0,058 mg


4.	INDIKĀCIJA(-S)

Liellopu aktīvai imunizācijai pret:
- Paragripas-3 vīrusu, lai samazinātu infekciju;
- Govju respiratori sincitiālo vīrusu, lai samazinātu infekciju un klīniskās pazīmes ;
- Mannheimia haemolytica serotipu A1, lai samazinātu infekciju, mirstību, klīniskās pazīmes, plaušu bojājumus un plaušu bakteriālo infekciju, kuru ierosina serotipi A1 un A6. 

Krusteniskā imunitāte pret Mannheimia haemolytica serotipu A6 pēc pamatvakcinācijas kursa tika pierādīta provokācijas testos laboratorijas apstākļos. 

Aptuveni divas nedēļas pēc pamatvakcinācijas kursa pabeigšanas, humorālā imūnreakcija pret govju respiratori sincitiālo vīrusu un paragripas-3 vīrusu ir visaugstākajā līmenī. Aizsargājošās imunitātes ilgums provokācijas testos netika noteikts.

Imunitātes iestāšanās: 2 nedēļas.
Imunitātes ilgums: nav noteikts.


5.	KONTRINDIKĀCIJAS

Nevakcinēt dzīvniekus, kuriem ir konkurējoša slimība, smaga parazītu invāzija, vai ir slikta vispārējā kondīcija, jo pietiekošu imūnreakciju iegūs tikai veseli un imūnkompetenti dzīvnieki.


6.	IESPĒJAMĀS BLAKUSPARĀDĪBAS

Laboratoriskos un lauka izmēģinājumos:
Vakcinācija bieži var izraisīt īslaicīgu pietūkumu injekcijas vietā (ārkārtas gadījumos var novērot šauru līdz 10 cm garu pietūkumu). Parasti šis pietūkums pilnībā izzūd vai samazinās līdz niecīgam pietūkumam 2 līdz 3 nedēļu laikā pēc vakcinācijas, tomēr atsevišķiem dzīvniekiem ļoti mazas reakcijas var novērot līdz 3 mēnešiem. Papildus pēc vakcinācijas bieži var novērot īslaicīgu ķermeņa temperatūras paaugstināšanos, kas ilgst līdz 3 dienām, un tajā pašā laikā var novērot vieglu nevēlēšanos kustēties.

Pēcreģistrācijas dati: 
Ļoti retos gadījumos var novērot pastiprinātas jutības reakcijas, kas var būt letālas. 

Veterināro zāļu blakusparādību sastopamības biežums norādīts sekojošā secībā:
- ļoti bieži (vairāk nekā 1 no 10 ārstētajiem dzīvniekiem novērota(-s) nevēlama(-s) blakusparādība(-s));
- bieži (vairāk nekā 1, bet mazāk nekā 10 dzīvniekiem no 100 ārstētajiem dzīvniekiem);
- retāk (vairāk nekā 1, bet mazāk nekā 10 dzīvniekiem no 1000 ārstētajiem dzīvniekiem);
- reti (vairāk nekā 1, bet mazāk nekā 10 dzīvniekiem no 10000 ārstētajiem dzīvniekiem);
- ļoti reti (mazāk nekā 1 dzīvniekam no 10000 ārstētajiem dzīvniekiem, ieskaitot atsevišķus ziņojumus). 

Ja novērojat jebkuras blakusparādības, arī tās, kas nav minētas šajā lietošanas instrukcijā, vai uzskatāt, ka zāles nav iedarbojušās, lūdzu, informējiet savu veterinārārstu.


7.	MĒRĶA SUGAS

Liellopi.


8.	DEVAS ATKARĪBĀ NO DZĪVNIEKU SUGAS, LIETOŠANAS VEIDA UN METODES

Deva: 5 ml.

Lietošanas veids: subkutānai lietošanai. Injekcija kakla sānā.

Pamatvakcinācija:
Dzīvniekiem no aptuveni 2 nedēļu vecuma ir jāsaņem divas vakcinācijas ar aptuveni 4 nedēļu intervālu. 

Revakcinācija:
Ja nepieciešama revakcinācija, viena deva ir jāievada aptuveni 2 nedēļas pirms katra riska perioda (piemēram, transportēšana, ievešana ganāmpulkā, turēšanas apstākļu maiņa). 


9.	IETEIKUMI PAREIZAI LIETOŠANAI 

Pirms lietošanas kārtīgi saskalināt. 
Vakcīnas ievadīšanai ir ieteicamas 1,5 līdz 2,0 mm diametra un 10 līdz 18 mm garas adatas. Pirms lietošanas ļaut vakcīnai sasniegt istabas temperatūru, un injekciju veikt ātri. 


10.	IEROBEŽOJUMU PERIODS(-I) DZĪVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOŠANĀ

Nulle dienas.


11.	ĪPAŠI UZGLABĀŠANAS NORĀDĪJUMI

Uzglabāt bērniem neredzamā un nepieejamā vietā.

Uzglabāt ledusskapī (2C - 8C). 
Sargāt no sasalšanas. 
Sargāt no gaismas.
Derīguma termiņš pēc pirmās tiešā iepakojuma atvēršanas: 10 stundas. 
Nelietot šīs veterinārās zāles, ja beidzies derīguma termiņš, kas norādīts marķējumā pēc EXP.


12.	ĪPAŠI BRĪDINĀJUMI

Īpaši brīdinājumi katrai dzīvnieku sugai:
Vakcinēt tikai klīniski veselus dzīvniekus.

Īpaši piesardzības pasākumi, lietojot dzīvniekiem:
Pamatvakcinācija ir jāuzsāk laicīgi, tā, lai imunitāte ir pilnībā izveidojusies, sākoties riska periodam. Teļu pamatvakcinācijai ir jābūt pabeigtai pirms to ievešanas telpās vai ir jāveic telpās karantīnas laikā. 

Ieteicams vakcinēt visus dzīvniekus ganāmpulkā, lai samazinātu infekcijas potenciālu, ja vien nav kontrindikāciju. Nevakcinējot atsevišķus dzīvniekus, var veicināt patogēnu pārnešanu un slimības attīstību. 

Teļiem līdz 6 nedēļu vecumam maternālās antivielas var samazināt antivielu atbildes reakciju. Tomēr, pamatojoties uz provokācijas testu rezultātiem, ievērojama aizsardzība pret govju respiratori sincitiālo vīrusu joprojām tiek nodrošināta trīs nedēļas pēc pamatvakcinācijas kursa, un ievērojama aizsardzība pret paragripas-3 un Mannheimia haemolytica serotipu A1 joprojām tiek nodrošināta 6 nedēļas pēc pamatvakcinācijas kursa. Turklāt provokācijas testu rezultāti teļiem ar maternālām antivielām norāda, ka krusteniskās imunitātes sākums pret serotipu A6 ir 2 nedēļas pēc vakcinācijas kursa pabeigšanas. Krusteniskā aizsargājošā imunitāte tiek nodrošināta līdz 6 nedēļām pēc pamatvakcinācijas kursa, kā tika parādīts seroloģiskajos testos. 

Elpceļu infekcijas teļiem bieži ir saistītas ar higiēnas neievērošanu. Tādēļ vispārējie uzlabojumi higiēnā ir svarīgi, lai veicinātu vakcīnas iedarbību. 

Īpaši piesardzības pasākumi, kas jāievēro personai, kura lieto veterinārās zāles dzīvnieku ārstēšanai:
Ja notikusi nejauša (gadījuma rakstura) pašinjicēšana, nekavējoties meklēt medicīnisko palīdzību un uzrādīt lietošanas instrukciju vai iepakojuma marķējumu ārstam.

Grūsnība un laktācija:
Drīkst lietot grūsnības un laktācijas laikā.

Mijiedarbība ar citām zālēm un citi mijiedarbības veidi:
Pieejamie drošuma un iedarbīguma pētījumi norāda, ka šo vakcīnu var lietot tai pašā dienā, bet nedrīkst lietot maisījumā ar Intervet live IBR marker vakcīnu (kur šīs zāles ir reģistrētas) liellopiem no 3 nedēļu vecuma.

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

Imūnsupresīvos medikamentus nedrīkst lietot tieši pirms vai pēc vakcinācijas, jo pietiekošu imūnreakciju var iegūt tikai imūnkompetentie dzīvnieki.

Pārdozēšana (simptomi, rīcība ārkārtas situācijā, antidoti):
Nejauša pārdozēšana neizraisa citas reakcijas kā tās, kas minētas punktā “Iespējamās blakusparādības”, tomēr pietūkums var būt lielāks, un temperatūras palielinājums var būt augstāks. 

Nesaderība:
Tā kā nav veikti saderības pētījumi, šīs veterinārās zāles nedrīkst lietot maisījumā ar citām veterinārajām zālēm. 


13.	ĪPAŠI NORĀDĪJUMI NEIZLIETOTU VETERINĀRO ZĀĻU VAI TO ATKRITUMU IZNĪCINĀŠANAI

Jebkuras neizlietotas veterinārās zāles vai to atkritumus nedrīkst iznīcināt, izmatojot kanalizāciju vai kopā ar sadzīves atkritumiem. 
Jautājiet savam veterinārārstam, kā atbrīvoties no nevajadzīgām veterinārajām zālēm. Šādi pasākumi palīdzēs aizsargāt apkārtējo vidi.


14.	DATUMS, KAD LIETOŠANAS INSTRUKCIJA PĒDĒJO REIZI TIKA APSTIPRINĀTA

 11/2021


15.	CITA INFORMĀCIJA

Iepakojuma izmērs: 50 ml flakons.
Izplatīšanai tikai praktizējošam veterinārārstam.
Vakcīna kā aktīvās vielas satur inaktivētu govju respiratori sincitiālo vīrusu (celms EV 908) un paragripas-3 vīrusu (celms SF-4 Reisinger), kā arī inaktivētas Mannheimia haemolytica baktērijas (serotips A1), kas pavairotas ierobežota dzelzs apstākļos. Alumīnija hidroksīds un Quil A ir iekļauti kā adjuvanti. Tiomersāls kalpo kā konservants. Vakcīna veicina antivielu pret govju respiratori sincitiālo vīrusu, paragripas-3 vīrusu un Mannheimia haemolytica veidošanos. 
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