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1.  VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Bovalto Ibraxion, injekciné emulsija

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Veiklioji medziaga

Vienoje 2 ml doz¢je yra:

inaktyvuoty IGR virusy be gE ne maziau kaip/0,75 VN.V*.
* VN.V — virusus neutralizuojanciy antikiiny titras, gautas susvirkstus vakcing jiry kiaulytéms.
Adjuvantas

PArafing AlICTUS ...ecvvieiiieiiieiiicie ettt re et stresreebeesbeesbeeteeseneseseesnsnes Soadi e 449,6-488,2 mg.

Issamy pagalbiniy medziagy sarasa zr. 6.1 p.

3. VAISTO FORMA

Injekciné emulsija.

4, KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1. Paskirties gyviiny rasys

Galvijai.

4.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny risis

Galvijams aktyviai imunizuoti, norint sumaZinti infekcinio galvijy rinotracheito (IGR) klinikinius
pozymius ir lauko virusy i§skyrima j.aplinka.

Imunitetas susiformuoja per 14 d.

Imunitetas trunka 6 mén.

4.3. Kontraindikacijos

Neéra.

4.4. Specialieji nurodymai, naudojant atskiry rusiy paskirties gyviinams
Nera.

4.5. Specialios naudojimo atsargumo priemonés

Specialios‘atsargumo priemonés, naudojant vaista gyvinams

Vakcinuoti tik sveikus gyvulius.



Specialios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyvinams

Naudotojui

Siame veterinariniame vaiste yra mineralinio aliejaus. Atsitiktinai j§virkstus arba jsisvirkstus gali
atsirasti stiprus skausmas ir tynis, ypa¢ suSvirkstus j sgnarj ar pir$ta, retai dél to galima netekti pirsto,
jei laiku nesuteikiama skubi medicininé pagalba.

Atsitiktinai jSvirkstus net ir nedidelj kiekj Sio veterinarinio vaisto, biitina nedelsiant kreiptis
medicininés pagalbos ir su savimi turéti informacin;j lapelj.

Jei suteikus medicining pagalbg skausmas trunka ilgiau kaip 12 val., reikia kreiptis pakartotinai.

Gydytojui

Siame veterinariniame vaiste yra mineralinio aliejaus. Susvirkstus net ir nedidelj kiekj $io
veterinarinio vaisto, gali atsirasti didelis tynis, kuris gali, pvz., sukelti iS§eming nekrozg.armet galima
netekti pirsto. Bitina SKUBI kvalifikuota chirurginé pagalba, gali tekti jpjauti ir praplauti injekcijos
vietg, ypac jei apimti pirSto minksStimas ar sausgyslé.

4.6. Nepalankios reakcijos (daZnumas ir sunkumas)

Susvirkstus vakcing, injekcijos vietoje gali pasireiksti praeinanti audiniy reakcija, kuri gali iSlikti
3 sav., retai — 5 sav.

Dél vakcinacijos laikinai (trumpiau nei 48 val. po §virkstimo) gali'Siek tiek pakilti kiino temperatiira
(maziau kaip 1 °C). Tai neturi jtakos gyviino sveikatai ar produktyvumui.

Gali pasireiksti padidéjusio jautrumo reakcija. Tai atsitinka retai. Rekomenduotina taikyti simptominj
gydyma.

Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:

- labai dazna (vieno gydymo metu nepalankios reakcijos pasireiSké daugiau nei 1 i§ 10 gyvuny),
- dazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 100" gyviiny),

- nedazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10.i§ 1 000 gyviiny),

- reta (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 10 000 gyviny),

- labai reta (maziau nei 1 i§ 10 000 gyviiny, skai¢iuojant ir atskirus pranesimus).

4.7. Naudojimas vaikingoms, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Bovalto Ibraxion galima naudoti karvéms verSingumo periodu ir laktacijos metu.

4.8. Saveika su kitais vaistais'ir kitos saveikos formos

Néra duomeny apie Sios vakcinos sauguma ir veiksminguma vienu metu naudojant $ig vakcing su kitu
veterinariniu vaistu. Sprendimas naudoti $ig vakcing pries ar po bet kokio kito vaisto naudojimo turi
buti priimtas kiekvienu atveju.

4.9. Dozés ir naudojimo biidas

Vieng doze(2ml) reikia susvirksti po oda j kakla (peties priekyje) pagal tokig schema:

(motininiai antikiinai prie§ galvijy infekcinio rinotracheito virusus gali sgveikauti su vakcina, tokiu
atveju'reikia taikyti tinkamg vakcinacijos schema)

pagrindiné vakcinacija: $virksti du kartus kas 21 d. Naudoti gyvuliams nuo 2 sav. amziaus, jei néra
motininiy antikiiny prie$ IGR virusus, arba nuo 3 mén. amziaus, jei motininiy
antikfiny yra;

revakcinacija: revakcinuoti kas 6 mén.
Prie$ naudojima bitina gerai suplakti.



Pries §virkstimg vakcina turi bati 15 — 25 °C temperatiiros.
Biitina naudoti sterilius $virkstus ir adatas.

4.10. Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai), jei butina
Perdozavus jokio nepageidaujamo poveikio, i§skyrus paminétg 4.6 punkte, nepastebéta.
4.11. ISlauka

0 pary.

5.  IMUNOLOGINES SAVYBES

Farmakoterapiné grupé: imunologiniai preparatai , galvijy rinotracheito virusas (IBR)
ATCvet kodas: QI02AA03.

Bovalto Ibraxion yra inaktyvuota ir su adjuvantu (aliejiné-vandeniné emulsija)wakcina, kurioje
pasalintas specifinis genas (gE) ir kuri skirta galvijams aktyviai imunizuoti sukeliant infekcinio galvijy
rinotracheito (IGR) virusus neutralizuojanciy antikiing gamyba.

Pasalinus gE geng galima diferencijuoti gyviinus, vakcinuotus gEmneigiamomis vakcinomis (gE
antikiiny atzvilgiu neigiami, IGR virusus neutralizuojanciy antikiing-atzvilgiu teigiami) ir nattraliai
uzsikrétusius gyviinus (teigiami IGR virusus neutralizuojanciy.ir gE antikiiny atzvilgiu). Todel
Bovalto Ibraxion galima naudoti kaip zymétg vakcing kartu su atitinkamu diagnostikumu.

6. FARMACINIAI DUOMENYS
6.1. Pagalbiniy medZiagy saraSas

Parafino aliejus,

benzilo alkoholis,
trietanolaminas,
polioksietileno oleatas,
polioksietileno oleino alkoholis,
kalio chloridas,

natrio chloridas,

kalio divandenilio fosfatas,
dinatrio fosfato dihidratas,
magnio chloridas,

kalcio chloridas.

6.2. Nesuderinamumai
Negalima maisyti su jokiu kitu veterinariniu vaistu.
6.3. . Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 18 meén.
Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, atidarius pirmin¢ pakuote, — 6 val.

6.4. Specialieji laikymo nurodymai
Laikyti ir gabenti Saltai (2-8 °C).

Negalima uzsaldyti.
Saugoti nuo §viesos.



6.5. Pirminés pakuotés pobiidis ir sudedamosios dalys

I tipo stiklo buteliukai, uzkimsti nitrilo elastomero kamsteliais ir apgaubti aliumininiais gaubteliais.
Buteliukai po 5 dozes, kartoninése dézutése po 1 arba 10 vnt. (1 x 10 ml arba 10 x 10 ml)
Buteliukai po 10 doziy, kartoninése dézutése po 1 arba 10 vnt. (1 x 20 ml arba 10 x 20 ml)
Buteliukai po 25 dozes, kartoninése dézutése po 1 arba 10 vnt. (1 x 50 ml arba 10 x 50 ml)

Gali biiti platinamos ne visy dydziy pakuotés.

6.6. Specialios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar su jo naudojimu susijusiu atlieky naikinimo
nuostatos

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

7. RINKODAROS TEISES TURETOJAS

MERIAL

29 avenue Tony Garnier

69007 LYON

PRANCUZIJA

8. RINKODAROS TEISES NUMERIAI

EU/2/99/017/001-006
9. RINKODAROS TEISES SUTEIKIMO / ATNAUJINIMO DATA
Rinkodaros teisé pirmg karta suteikta: 09/03/2000

Rinkodaros teisé paskutinj kartg athaujinta: 23/03/2010

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

I$samig informacijg-apie $j veterinarinj vaista galima rasti Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu/.

DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI

Bovalto Ibraxion gamyba, importas, laikymas, prekyba, tickimas ir (arba) naudojimas gali biiti
draudziami valstybéje nar¢je, visoje ar dalyje jos teritorijos, atsizvelgus j nacionalinius teisés aktus.
Asmenys, ketinantys gaminti, importuoti, laikyti, parduoti, tiekti ir (arba) naudoti Bovalto Ibraxion,
turi suzinoti atitinkamos ES Salies kompetentingos institucijos galiojan¢ig vakcinavimo strategija.


http://www.ema.europa.eu/

Il PRIEDAS

BIOLOGISKAI VEIKLIOS (-IJ) MEDZIAGOS (-U) GAMINTOJAS (-Al) IR
GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I).UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA

SALYGOS AR APRIBOJIMAI DEL TIEKIMO IR NAUDOJIMO

DUOMENYS APIE DLK



A.  BIOLOGISKAI VEIKLIOS (-IJ) MEDZIAGOS (-U) GAMINTOJAS (-Al) IR
GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UZ SERIJOS ISLEIDIMA

Biologiskai veiklios (-iy) medziagos (-y) gamintojo (-u) pavadinimas ir adresas

MERIAL

Laboratoire Lyon Gerland
254, Avenue Marcel Mérieux
69007 Lyon

PRANCUZIJA

Gamintojo, atsakingo uz vaisto serijos iSleidimg, pavadinimas ir adresas
MERIAL

Laboratoire Porte des Alpes
Rue de I’ Aviation

69800 Saint Priest
PRANCUZIJA

B. SALYGOS AR APRIBOJIMAI DEL TIEKIMO IR NAUDQJIMO
Parduodama tik su veterinariniu receptu.

Vadovaujantis Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos 2001/82/EB 71 straipsniu, valstybé nare

pagal savo nacionalinés teisés aktus gali uZdrausti imunologiniy veterinariniy vaisty gamybg, importa,

laikyma, prekyba, tickimg ir (arba) naudojimg visoje save-teritorijoje arba jos dalyje, jei nustatoma,

kad:

a) imunologinio veterinarinio vaisto naudojimas-gyviinams trukdys jgyvendinti nacionalines
gyviiny ligy diagnozavimo, kontrolés ar likvidayimo programas arba sukels sunkumy patvirtinti,
kad gyvi gyviinai, maisto ar kiti gydyty gyviiny produktai yra neuzkrésti;

b)  liga, nuo kurios imunologinis veterinarinis vaistas skirtas imunitetui sukelti, didesnéje
atitinkamos teritorijos dalyje néra nustatyta.

C. DUOMENYS APIE DLK

Biologinés kilmés veikliajai medZziagai, kuri skirta aktyviam imunitetui sukelti, Tarybos
reglamentas (EB) Nr. 470/2009 netaikomas.

Pagalbinés medZiagos (jskaitant adjuvantus), i§vardytos VVA 6.1 p., yra arba leidZziamos naudoti
medziagos, kurioms pagal Komisijos reglamento (ES) Nr. 37/2010 priedo 1 lentele DLK nustatyti
nereikia, arba medziagos, vertinamos kaip nepatenkancios j Reglamento (EB) Nr. 470/2009 taikymo
sritj, kai naudojames kaip Siame veterinariniame vaiste.






A. ZENKLINI



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

KARTONINE DEZUTE
5 dozés (10 ml)

10 x 5 dozeés (10 x 10 ml)
10 doziy (20 ml)

10 x 10 doziy (10 x 20 ml)
25 dozés (50 ml)

10 x 25 dozés (10 x 50 ml)

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Bovalto Ibraxion, injekciné emulsija

2. VEIKLIOJI (-SIOS) IR KITOS MEDZIAGOS

Vienoje 2 ml dozéje yra:

inaktyvuoty IGR virusy be gE.......c.cccooeiiiiiiiiiiiieeceeseeie e,
Parafino ali€Jaus ........ceecvveeieeriiriierie e

ne maziau kaip 0,75 VN.V*,

................................. 449,6-488,2 mg.

* VN.V — virusus neutralizuojanciy antikiiny titras, gautas susyirkstus vakcing jiiry kiaulytéms.

3. VAISTO FORMA

Injekciné emulsija.

| 4. PAKUOTES DYDIS

5 dozeés (10 ml).

10 x 5 dozes (10 x 10 ml)
10 doziy (20 ml)

10 x 10 dozés (10 x 20 ml)
25 dozés (50 ml)

10 x 25 dozés (10 x 50 ml)

5.  PASKIRTIES GYVUNU RUSYS

Galvijai.

(

| 6. . INDIKACIJA (-OS)

[ 7. NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS

Prie$ naudojima bitina perskaityti informacinj lapel;.
Svirksti po oda.
SC

10




8.  ISLAUKA

Islauka: 0 pary.

9. SPECIALIEJI JSPEJIMAL, JEI REIKIA

Atsitiktinis jSvirkStimas yra pavojingas..

[10. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}
Atidarius biitina sunaudoti per 6 val.

[11. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ir gabenti Saltai.
Negalima uzsaldyti.
Saugoti nuo Sviesos.

12. SPECIALIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIOVAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Naikinimas: skaityti informacinj lapelj.

13. NUORODA ,,VETERINARINIAM.NAUDOJIMUI* IR TIEKIMO BEI NAUDOJIMO
SALYGOS AR APRIBOJIMAI, JEI TAIKYTINA

Tik veterinariniam naudojimui. Parduodama tik su veterinariniu receptu.

Sio veterinarinio vaisto importas,laikymas, prekyba, tickimas ir (arba) naudojimas gali biti
draudziami valstyb¢je naréje, visoje‘ar dalyje jos teritorijos. ISsamesné informacija pateikta
informaciniame lapelyje.

14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*“

Saugoti nuo vaiky.

15. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

MERIAL

29-avenue Tony Garnier
69007 LYON
Pranciizija

16. RINKODAROS TEISES NUMERIAI

EU/2/99/017/001 5 dozés (10 ml)
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EU/2/99/017/004
EU/2/99/017/002
EU/2/99/017/005
EU/2/99/017/003
EU/2/99/017/006

10 x 5 dozés (10 x 10 ml)
10 doziy (20 ml)

10 x 10 dozéss (10 x 20 ml)
25 dozés (50 ml)

10 x 25 dozés (10 x 50 ml)

| 17.  GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Ser. Nr. {numeris}

12



MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

STIKLINIS BUTELIUKAS
5 dozés (10 ml)

10 doziy (20ml)

25 dozés (50 ml)

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Bovalto Ibraxion, injekciné emulsija
Galvijai

~

[ 2. VEIKLIOSIOS (-IUJU) MEDZIAGOS (-U) KIEKIS

Vienoje 2 ml doz¢je yra: inaktyvuoty IGR virusy be gE  ne maziau kaip 0,75 VN.V

(3. KIEKIS (MASE, TURIS AR DOZIU SKAICIUS)

5 dozés (10 ml)
10 doziy (20ml)
25 dozés (50 ml)

(4. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

SC

| 5. ISLAUKA

ISlauka: O pary.

| 6. SERIJOS NUMERIS

Ser. Nr.

| 7. TINKAMUMO DATA

TINKA IKI{ménuo/metai}

| 8.  NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI

Tik veterinariniam naudojimui.
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INFORMACINIS LAPELIS

Bovalto Ibraxion, injekciné emulsija

1. RINKODAROS TEISES TURETOJO IR UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA EEE
SALYSE ATSAKINGO GAMINTOJO, JEI JIE SKIRTINGI, PAVADINIMAS IR
ADRESAS

Rinkodaros teisés turétojas:
MERIAL

29 avenue Tony Garnier
69007 Lyon

Prancuzija

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidima:
Merial

Laboratoire Porte des Alpes
Rue de I'Aviation

69800 Saint Priest
Prancuzija

2. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Bovalto Ibraxion, injekciné emulsija

3. VEIKLIOJI IR KITOS MEDZIAGOS

Vienoje dozéje (2 ml) yra:

inaktyvuoty IGR virusy be gE.......cooviei e e ne maziau kaip 0,75 VN.V*,
adjuvanto, parafino ali€JAUS, .........c..cvveribieresitenieeii ettt eseesresreereereesbeesreesraeseneeeneenns 449,6-488,2 mg.
* VN.V — virusus neutralizuojanciy antikiiny titras, gautas susvirkstus vakcing jiiry kiaulytéms.

4.  INDIKACILJA (-OS)

Galvijams aktyviai imunizuoti, norint sumazinti infekcinio galvijy rinotracheito (IGR) klinikinius
pozymius ir lauko virusy iSskyrima j aplinka.

Imunitetas susiformuoja per 14 d.
Imunitetas trunka 6 'mén.
5. KONTRAINDIKACIJOS

Néra.

6. NEPALANKIOS REAKCIJOS

Susvirkstus vakcing, injekcijos vietoje gali pasireiksti praeinanti audiniy reakcija, kuri gali islikti

3 sav., retai — 5 sav.

Dél vakcinacijos laikinai (trumpiau nei 48 val. po Svirks§timo) gali Siek tiek pakilti kiino temperatiira
(maziau kaip 1 °C). Tai neturi jtakos gyviino sveikatai ar produktyvumui.
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Gali pasireiksti padidéjusio jautrumo reakcija. Tai atsitinka retai. Rekomenduotina taikyti simptominj
gydyma.

Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:

- labai daZna (vieno gydymo metu nepalankios reakcijos pasireiské daugiau nei 1 i§ 10 gyviiny),
- dazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 100 gyviiny),

- nedazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 1 000 gyviiny),

- reta (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 10 000 gyviny),

- labai reta (maziau nei 1 i§ 10 000 gyviiny, skai¢iuojant ir atskirus praneSimus).

Pastebejus bet kokj sunky poveikj ar kita Siame informaciniame lapelyje nepaminéta poveikj, baitina
informuoti veterinarijos gydytoja.

7.  PASKIRTIES GYVUNU RUSYS

Galvijai.

8. DOZES, NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS KIEKVIENAI RUSIAI

Prie$§ naudojima bitina gerai suplakti.

Pries Svirkstimg vakcina turi bati 15 — 25 °C temperatiiros.

Biitina naudoti sterilius Svirkstus ir adatas.

Vieng doze (2 ml) reikia susvirksti po oda j kakla (peties-prickyje) pagal tokig schema:

(motininiai antikiinai prie§ galvijy infekcinio rinotracheito virusus gali sgveikauti su vakcina, tokiu
atveju reikia taikyti tinkama vakcinacijos schema)

pagrindiné vakcinacija:

Svirksti du kartus kas 21 d. Naudoti gyvuliamsnuo 2 sav. amziaus, jei néra motininiy antikiiny prie$

IGR virusus, arba nuo 3 mén. amziaus, jei motininiy antikiiny yra;

revakcinacija: revakcinuoti kas 6 mén,

9. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

Ziuréti auk$éiau.

10. ISLAUKA

0 pary.

11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Saugoti nuo vaiky.
Laikytivir gabenti Saltai (2 -8 °C).
Negalima uzsaldyti.

Saugoti nuo §viesos.

Tinkamumo laikas, pirma kartg atkimsus buteliuka, — 6 val.

Sio veterinarinio vaisto negalima nenaudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant etiketés po
EXP.

16



12. SPECIALIEJI NURODYMALI

Specialieji nurodymai, naudojant atskiry rusiy paskirties gyviinams
Vakcinuoti tik sveikus gyvulius.

Specialios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyvinams

Naudotojui:

Siame veterinariniame vaiste yra mineralinio aliejaus. Atsitiktinai j$virk$tus/jsisvirkstus gali atsirasti
stiprus skausmas ir tynis, ypac¢ suSvirkstus i sgnarj ar pir$ta, retai dél to galima netekti pirsto,jei laiku
nesuteikiama skubi medicininé pagalba.

Atsitiktinai jSvirkStus net ir nedidelj kiekj $io vaisto, biitina nedelsiant kreiptis medicinin€spagalbos,
ir su savimi turéti informacinj lapelj.

Jei suteikus medicining pagalbg skausmas trunka daugiau kaip 12 val., reikia kreiptis:pakartotinai.

Gydytojui:

Siame veterinariniame vaiste yra mineralinio aliejaus. Susvirkstus net ir nedidelj kiekj sio
veterinarinio vaisto, gali atsirasti didelis tynis, kuris gali, pvz., sukelti iSemin¢'nekrozg ar net galima
netekti pir§to. Butina SKUBI kvalifikuota chirurginé pagalba, gali tekti jpjautiyir praplauti injekcijos
vietg, ypac jei apimti pirSto minkStimas ar sausgysle.

Vaikingumas ir laktacija

Bovalto Inbraxion gali biiti naudojamas karvéms ver§ingumo periodu ir laktacijos metu.

Saveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos

Néra saugumo ir efektyvumo duomeny vienu metu naudojant Sig vakcing su kitu veterinariniu vaistu.
Todél sprendimas, naudoti $ig vakcing prie§ ar po bet kokio kito vaisto naudojimo, turi biiti priimtas
kiekvienu atveju.

Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai), jei biitina
Perdozavus, jokio nepageidaujamo poveikio, iSskyrus paminétg skyriuje ,,Nepalankios reakcijos®,
nepastebéta.

Nesuderinamumai
Negalima maisyti su jokiu kitu veterinariniu vaistu.

13.  SPECIALIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

14. INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIOJO APROBAVIMO DATA

ISsamig informacijg apie $j veterinarinj vaista galima rasti Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu/.

15. KITA INFORMACIJA
Bovalto Ibraxion yra inaktyvuota ir su adjuvantu (aliejiné-vandeniné emulsija) vakcina, kurioje

pasalintas specifinis genas (gE) ir kuri skirta galvijams aktyviai imunizuoti sukeliant infekcinio galvijy
rinotracheito (IGR) virusus neutralizuojanciy antikiing gamyba.
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Pasalinus gE geng galima diferencijuoti gyviinus, vakcinuotus gE neigiamomis vakcinomis (gE
antikfiny atzvilgiu neigiami, IGR virusus neutralizuojanciy antikiiny atzvilgiu teigiami) ir nattraliai
uzsikrétusius gyvinus (teigiami IGR virusus neutralizuojanciy ir gE antikiiny atzvilgiu). Todél Bovalto
Ibraxion galima naudoti kaip zymétg vakcing kartu su atitinkamu diagnostikumu.

Ibraxion gamyba, importas, laikymas, prekyba, tiekimas ir (arba) naudojimas gali buti draudziami
valstybéje naréje, visoje ar dalyje jos teritorijos, atsizvelgus j nacionalinius teisés aktus. Asmenys,
ketinantys gaminti, importuoti, laikyti, parduoti, tiekti ir (arba) naudoti Bovalto Ibraxion, turi suZinoti
atitinkamos ES $alies kompetentingos institucijos galiojanc¢ia vakcinavimo strategija.

I tipo stiklo buteliukai, uzkimsti nitrilo elastomero kamsteliais ir apgaubti aliumininiais gaubteliais.
Buteliukai po 5 dozes, kartoninése dézutése po 1 arba 10 vnt.

Buteliukai po 10 doziy, kartoninése dézutése po 1 arba 10 vnt.

Buteliukai po 25 dozes, kartoninése dézutése po 1 arba 10 vnt.

Gali biti platinamos ne visy dydziy pakuotés.
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