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EPAR santrauka placiajai visuomenei

Bovalto Ibraxion
vakcina nuo galvijy rinotracheito (inaktyvuota)

Sis dokumentas yra Bovalto Ibraxion Europos vie3o vertinimo protokolo (EPAR) santrauka. Jame
paaiSkinama, kaip Agentura vertino veterinarinj vaistg, kad/galéty rekomenduoti suteikti leidimg
prekiauti $iuo vaistu Europos Sajungoje (ES) ir nustatytyjo naudojimo salygas. Siame dokumente
nepateikta praktinés informacijos apie tai, kaip naudoti Bovalto Ibraxion.

Praktinés informacijos apie Bovalto Ibraxion naudojima gyviiny savininkai arba laikytojai turéty ieskoti
informaciniame lapelyje arba kreiptis | savo veterinarijos gydytoja ar vaistininka.

Kas yra Bovalto Ibraxion ir kamjisinaudojamas?

Bovalto Ibraxion — tai veterinariné vakcina, skirta apsaugoti galvijus nuo infekcinio galvijy rinotracheito
(IGR) viruso. IGR viruso sukelta infekcija-pasireiSkia kvépavimo taky ir nosies gleivinés pazeidimu,
konjunktyvitu (akies uzdegimu) bei kosuliu.

Bovalto Ibraxion sudétyje yra veikliosios medZiagos inaktyvuoto IGR viruso su pasalintu genu.
Kaip naudoti Bovalto lbraxion?

Gaminama Bovalto Ibraxion emulsija ir jos galima jsigyti tik pateikus recepta. Vakcina suleidZiama | kaklg
peties priekinéje dalyje. Svirké¢iamos dvi injekcijos tarp jy darant 3 savaiciy pertrauka verseliams nuo 2
savaitiy amziaus,“kai'néra motininiy antikiny IGR virusui. Jei yra motininiy antikliny, vakcinacija
atliekama nuo.3 ménesiy amziaus. Revakcinacijai po 6 ménesiy SvirkS¢iama palaikomoji injekcija.

Imunitetas susidaro per dvi savaites nuo vakcinacijos ir islieka 6 ménesius.

Daugiau informacijos pateikta informaciniame lapelyje.

Kaip veikia Bovalto Ibraxion?

Bovalto Ibraxion sudétyje yra inaktyvuota IGR viruso versija, kuri negali sukelti infekcijos. Vakcinos
»~iSmoko" imunine (natlralios organizmo apsaugos) sistema apsisaugoti nuo ligos. Galvijus paskiepijus
Bovalto Ibraxion vakcina, ju imuniné sistema atpazjsta virusa kaip svetimkinj ir ima gaminti jj veikiancius
antiklinus. Jeigu ateityje aktyvus virusas pateks j Siy gyviny organizma, imuniné sistema gebés greiciau
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reaguoti | uzkratg. Virusas vakcinoje buvo modifikuotas tam, kad baty galima atskirti vakcinuotus
gyvulius nuo natdraliai uzsikrétusiy ir geriau kontroliuoti liga.

Bovalto Ibraxion sudétyje taip pat yra adjuvanto (skysto parafino), kuris sustiprina imuning reakcija.

Kokia Bovalto Ibraxion nauda nustatyta tyrimuose?

Buvo atlikti lauko tyrimai su mazdaug 300 jvairaus amziaus galvijy, kurie buvo iS IGR virusu uzkréstos ir
Siuo virusu neuzkréstos aplinkos. Bovalto Ibraxion vakcinuotiems galvijams apsauginis antikiiny nuo IGR
viruso lygis susidaré praéjus 2 savaitéms po vakcinavimo ir tesési 6 meénesius.

Kokia rizika siejama su Bovalto Ibraxion naudojimu?

Bovalto Ibraxion injekcijos vietoje gali pasireiksti laikina audiniy reakcija, kuri_gali.iSlikti tris savaites,
retais atvejais — iki penkiy savaiciy. Susvirkstus Ibraxion, maziau kaip 48 valandoms gali nezymiai pakilti
klino temperatiira (maziau kaip 1°C). Tai neturi jtakos gyvulio sveikatai ar produktyvumui.

Kokiy atsargumo priemoniy turi imtis vaisto duodantis ar su gyvunu
kontaktuojantis asmuo?

Bovalto Ibraxion yra emulsija, kurioje yra mineralinio aliejaus. Atsitiktinai susiSvirkStus Bovalto Ibraxion,
gali pasireiksti stiprus skausmas ir patinimas, ypac jei vaistorsusvirksC¢iama | sgnarj ar pirstg; nesuteikus
skubios medicininés pagalbos galima netekti pirsto. AtsitiktinaisusiSvirkstus Sio vaisto, bdtina nedelsiant
kreiptis medicininés pagalbos, net jei susvirkstas labai nédidelis vakcinos kiekis. Gydytojui reikia parodyti
informacinj lapelj. Jei suteikus medicinine pagalbg skausmas trunka ilgiau kaip 12 val., reikia kreiptis
pakartotinai.

Kokia yra iSlauka gyviinams, kurie skirti Zmoniy maistui?

I1Slauka — tai laikas, kurj, panaudojus vaistg gyvinui, jo negalima skersti ir jo mésos vartoti Zzmoniy
maistui. Tai taip pat laikas, kurj, panaudojus vaistg, pieno negalima vartoti Zmoniy maistui.

I15lauka Bovalto Ibraxion skiepyty galvijy mésai ir pienui yra nulis pary, o tai reiskia, kad jy produktus
galima vartoti iS karto.

Kodél Bovalto Ibraxion patvirtintas?

Agentiros Veterinariniyvaisty komitetas (CVMP) padaré iSvada, kad Bovalto Ibraxion nauda yra didesné
uz jo keliama rizika, ir'rekomendavo leisti naudoti Sj vaista ES.

Kita informacija-apie Bovalto Ibraxion

Europos Kemisija 2000 m. kovo 9 d. suteiké visoje Europos Sgjungoje galiojantj Bovalto Ibraxion
registracijos pazyméjima.

Vaisto pavadinimas pakeistas | Bovalto Ibraxion 2016 m. rugpjacio 10 d.

ISsamy Bovalto Ibraxion EPAR rasite agentiros interneto svetainéje adresu: ema.europa.eu/Find
medicine/Veterinary Medicines/European public assessment reports. Daugiau informacijos apie gydyma,
Bovalto Ibraxion gyviny savininkai arba laikytojai turéty ieskoti informaciniame lapelyje arba kreiptis |
veterinarijos gydytojq ar vaistininka.

Si santrauka paskutinj karta atnaujinta 2016 m. rugpjtcio men.
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