LIETOSANAS INSTRUKCIJA
Bovela liofilizats un $kidinatajs injekciju suspensijas pagatavosanai liellopiem

1.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA UN RAZOSANAS LICENCES
TURETAJA, KURS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI, NOSAUKUMS UN ADRESE, JA
DAZADI

Registracijas apliecibas IpaSnieks un par sérijas izlaidi atbildigais razotajs
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

VACIJA

2. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Bovela liofilizats un $kidinatajs injekciju suspensijas pagatavosanai liellopiem

3. AKTIVO VIELU UN CITU VIELU NOSAUKUMS

Katra (2 ml) deva satur:

Liofilizats:

Modificéts dzivs GVDV*-1, necitopatisks primarais celms KE-9:10*°-10%° AKIDg*
Modificets dzivs GVDV*-2, necitopatisks primarais celms NY-93: 10*°-10%° AKIDgy**

*  Govju virusalas diarejas viruss
**  Audu kultiiras infekcioza deva 50%

Liofilizats: dzeltenbalts bez piemaisijumiem

Skidinatajs: dzidrs, bezkrasains $kidums

4.  INDIKACIJA(-S)

Aktivai imunizacijai N0 3 ménesu vecuma, lai mazinatu hipertermiju un govju virusalas diarejas
virusa (GVDV-1 un GVDV-2) izraisttu leikocitu skaita samazinasanos, ka art virusa izplatiSanos un
GVDV-2 izraisitu virémiju.

Aktivai liellopu imunizacijai pret GVDV-1 un GVDV-2, lai nepielautu pastavigi infictu telu
dzim$anu, ka c€lonis ir transplacentala inficéSanas.

Imunitates sakums: 3 nedelas p&c imunizacijas.

Imunitates ilgums: 1 gads.

5. KONTRINDIKACIJAS

Nelietot, ja konstat&ta pastiprinata jutiba pret aktivajam vielam vai pret kadu no paligvielam.
6. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS

Injekcijas vieta novéroja vieglu pietikumu vai mezglinus 1idz 3 cm diametra, Sie simptomi izzuda
4 dienu laika p&c vakcinacijas.
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BieZi 4 stundu laika péc vakcinacijas noveérota kermena temperatiiras paaugstinasanas fiziologiskaja
diapazona, kas bez arstéSanas izzid 24 stundu laika.

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums janorada sekojosa seciba:

- loti bieZi (vairak neka 1 no 10 dzivniekiem novérota(-s) nevélama(-s) blakusparadiba(-s) viena
arstésanas kursa laika)

- biezi (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 100 dzivniekiem)

- retak (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 1,000 dzivniekiem)

- reti (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 10,000 dzivniekiem)

- loti reti (mazak neka 1 dzivniekam no 10,000 dzivniekiem, ieskaitot atseviskus zinojumus).

Ja noverojat jebkuras biitiskas blakus paradibas vai citu iedarbibu, kas nav minéta $aja lietoSanas
instrukcija, lidzu, informgjiet par tam savu veterinararstu.
7. MERKA SUGAS

Liellopi

8. DEVAS ATKARIBA NO DZIVNIEKU SUGAS, LIETOSANAS VEIDA UN METODES
Intramuskularai lietoSanai.

Primara vakcinacija

P&c sagatavosanas intramuskularas (i.m.) injekcijas veida ievada vienu devu (2 ml) vakcinas.
Liellopus ieteicams vakcingt vismaz 3 nedélas pirms aps€kloSanas/parosanas, lai augli pasargatu no
infic€Sanas jau no pirmas dienas. Dzivnieki, kurus vakcing velak neka 3 nedelas pirms griisnibas vai
agrina griisnibas perioda, var nebiit pasargati pret augla infic€Sanos. Tas janem vera, ja vakcing
ganampulku.

leteicama revakcinacijas programma

Revakcinacija ieteicama péc 1 gada.

12 ménesus péc primaras vakcinacijas lielakajai dalai pétito dzivnieku antivielu titri atbilda plato
limenim, ta¢u daziem dzivniekiem titri bija zemaki.

9. IETEIKUMI PAREIZAI LIETOSANAI

Vakcinu sagatavoSana lietoSanai (§kidinasana)

Liofilizatu lietoSanai sagatavo, pievienojot visu $kidinataju istabas temperattra.
Pirms lietosanas japarliecinas, ka liofilizats ir pilniba izskidis.

Sagatavota vakcina ir caurspidiga un bezkrasaina.

Necaurdurt vairakas reizes.

10. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Nulle dienas.

11. TPASI UZGLABASANAS NORADIJUMI

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.
Uzglabat un transportét atdzesétu (2°C — 8°C).
Nesasaldet.
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Uzglabat flakonus argja kartona iepakojuma.

Deriguma termin$ péc sagatavosSanas lietoSanai: 8 stundas.

Nelietot $1s veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kur§ noradits uz iepakojuma un pudeles
p&c abreviaturas “EXP”.

12.  TPASI BRIDINAJUMI

Ipasi bridinajumi mérka sugam
Lai pasargatu ganampulka, kura cirkule GVDV, ievedamos dzivniekus, vakcinacija japabeidz
3 nedélas pirms ieveSanas.

Govju virusalas diarejas (GVD) apkaro$ana pamatojas uz pastavigi inficétu dzivnieku identific€$anu
un izkauSanu. Petfjumus uz vietas vakcinas efektivitates pieradiSanai veica ganampulkos, no kuriem
iznemti pastavigi inficéti dzivnieki.

Noradijumi lietoSanai dzivniekiem

Vakcinét tikai veselus dzivniekus.

P&c vakcinacijas ir novérota ilgstosa virémija, it ipasi grisnam seronegativam telém (10 dienu
pétijuma). Ta var izraisit vakcinas virusa transplacentaru transmisiju, ta¢u nevélama ietekme uz augli
vai griisnibu petijuma netika noverota.

Nav iesp€jams izsleégt vakcinas virusa izplatiSanos ar kermena skidrumiem.

Vakcinas celms ir spgjigi infict aitas un ciikas, ja tiek ievaditi intranazali, tau nevélamas reakcijas
un izplatiSanas uz saskare esosajiem dzivniekiem nav notikusi.

Vakcina nav parbaudita vaislas bulliem, tap&c vaislas bullu vakcinacija nav ieteicama.

Noradijumi personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arstéSanai
Ja notikusi nejausa (gadijuma rakstura) pasinjic€Sana, nekavejoties meklet medicinisko palidzibu un
uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&jumu arstam.

Grusniba un laktacija

Vakcinaciju ieteicams veikt pirms griisnibas, lai nodrosinatu aizsardzibu pret embrija pastavigu
infekciju. Lai gan embriju pastaviga vakcinas izraisita infekcija netika novérota, infekcijas parnesanu
auglim nevar izslégt.

Tadel lemums par lietosanu griisnibas laika ir japienem atbildigajam veterinararstam, izvertgjot katru
gadijumu atseviski, nemot véra dzivnieka BVD imunologisko statusu, laiku, kas pagajis starp
vakcinaciju un parosanos/aps€klosanu, grisnibas posmu un infekcijas risku.

Drikst lietot laktacijas laika.
PE&tijumi ir paradijusi, ka vakcinas viruss nelielos daudzumos (~10 TCIDso/ml) var izdalities piena lidz
23 dienam péc vakcinacijas, lai gan teliem, kam tika izbarots $ads piens, serokonversija nenotika.

Mijiedarbiba ar citam veterinarajam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Nav pieejama informacija par §1s vakcinas droSumu un iedarbigumu, ja to lieto kopa ar citam
veterinarajam zalém. Lémumu par vakcinas lietoSanu pirms vai pec citu veterinaro zalu lietoSanas
pienem, izvertgjot katru gadijumu atseviski.

PardozéSana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti)
P&c 10 kartigas devas ievadiSanas injekcijas vieta noveroja vieglu pietikumu vai mezglinus Iidz 3 cm
diametra, Sie simptomi izzuda 4 dienu laika p&c vakcinacijas.

Turklat biezi 4 stundu laika p&c ievadiSanas novéroja kermena rektalas temperatiiras paaugstinasanos,
kas bez arstésanas izzid 24 stundu laika (skatit sadalu “Iesp€&jamas blakusparadibas™).

21



Nesaderiba
Nelietot maisTjuma ar citam veterinarajam zalém, iznemot $kidinataju, kas piedavats lietoSanai ar §Tm
veterinarajam zaleém.

13. IPASI NORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

Jautajiet savam veterinararstam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam zalem. Sadi pasakumi

palidzes aizsargat apkartgjo vidi.

14. DATUMS, KAD LIETOSANAS INSTRUKCIJA PEDEJO REIZI TIKA

APSTIPRINATA

Sikakas zinas par §im veterinarajam zalém ir atrodamas Eiropas Zalu agentiras timekla vietné
http://www.ema.europa.eu/.

15. CITA INFORMACIJA
Vakcina paredzéta aktivas iminreakcijas stimul&Sanai pret GVDV-1 un GVDV-2 liellopiem.

Bovela razosana, ieveSana, izplatiSana, tirdznieciba, piegade un lietosana ir aizliegta vai var bt
aizliegta dazas dalibvalstis, visa vai dala to teritorijas saskana ar nacionalajiem tiesibu aktiem.
Personai pirms Bovela razoSanas, ieveSanas, izplatiSanas, tirdzniecibas, piegades un/vai lietoSanas
saksanas ir jakonsult€jas ar dalibvalsts kompetento iestadi par speka esosajiem dzivnieku vakcinacijas
noteikumiem.

Iepakojuma izmeéri:

1, 4, 6 vai 10 liofilizata flakoni ar attiecigi 5 devam, 10 devam, 25 devam vai 50 devam un 1, 4, 6 vai
10 skidinataja pudeles, kas satur attiecigi 10 ml, 20 ml, 50 ml vai 100 ml kartona kastite.

Ne visi iepakojuma izméri var tikt izplatiti.
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