


1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Bovalto Ibraxion emulsija injekcijam

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Aktiva(s) viela(s):

Katra 2 ml deva satur:

gE izdz&stu inaktivétu IGR virusu, ne mazak ka......................ooooi 0.75 VN.U*

* VN.U: virusu neitraliz€joSo antivielu titrs p&c vakcinas injekcijas jurasciikam.

Paligvielas
gaiSa parafina ella...........oooiii i 449.6 t0 488.2 mg

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Emulsija injekcijam.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1 Meérka sugas

Liellopi.

4.2  Lieto$anas indikacijas, noradot mérka sugas
Liellopu aktivai imunizacijai, lai samazinatu infekcioza govju rinotraheita klmiskos (IGR) simptomus
un lauka virusa izdaliSanos.

Imunitate iestajas: 14 dienas.

Imunitates ilgums: 6 ménesus.

4.3 Kontrindikacijas

Nav.

4.4  Tpasi bridinajumi par katru mérka sugu
Nav.

4.5 Ipasi piesardzibas pasakumi lieto§ana

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

Vakcinet tikai veselus dzivniekus.

Piesardzibas pasakumi, kas jaieveéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arstéSanai
Lietotajam:

Sis veterinaras zales satur mineralellu. Nejausas injic&$anas gadijuma/pasinjekcijas gadijuma, péc
injekcijas var rasties pietiikums un sapes, jo 1pasi, ja produkts injic€ts pirksta vai locitava; retos
gadijumos, ja atbilstosa mediciniska palidziba nav sniegta, persona var zaudgt skarto pirkstu.
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Ja Jiis nejausi esat injicgjis §1s veterinaras zales Sev, versaties pie arsta, pat ja nejausi injicets Joti
mazs zalu daudzums un paradiet arstam So zalu lietoSanas instrukciju.
Ja sapes ilgst vairak par 12 stundam pé&c arsta apskates, versaties pie arsta atkartoti.

Arstam:

Sis produkts satur minerale]lu. Pat tad, ja nejausi injicéts neliels 3o veterinaro zaJu daudzums, var
rasties stiprs pietikums, ka rezultata var rasties i§€miska nekroze vai pat persona var zaudét pirkstu.
Prasmiga, TULITEJA kirurgiska iejaukSanas ir vajadziga un var biit nepiecieSama savlaiciga,
injekcijas vietas uzgrieSana un skalosana, 1pasi, ja skarts pirkstgals vai cipsla.

4.6 lesp€jamas blakusparadibas (bieZums un bistamiba)

Vakcinas injekcija var izraisit slaicigu audu reakciju injekcijas vieta, kas var ilgt trTs ned€las,
reti piecas nedglas.

Vakcinacija 1slaicigi (mazak ka 48 stundas péc injekcijas) var izraisit nelielu kermena
temperatiiras paaugstinasanos (mazak ka 1°C) neizraisot ietekmi uz dzivniekaweselibu vai
produktivitati.

Var biit noveérojamas pastiprinatas jutibas reakcijas. Tas ir etas, un javeic atbilstosa
simptomatiska arstésana.

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums janorada sekojosa seciba:

- loti biezi (vairak neka 1 no 10 dzivniekiem noveérota(-s) nevelama(-s) blakusparadiba(-s) viena
arsteSanas 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 dzivnickiem)

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

4.7 LietoSana grusnibas, laktacijas vai-deéSanas laika
Bovalto Ibraxion drikst lietot grisnibas un laktacijas laika.
4.8 Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Nav pieejama informacija par-§is vakcinas droSumu un iedarbigumu, ja to lieto kopa ar citam
veterinaram zalém. Leémumu par vakcinas lietoSanu pirms vai p&c citu veterinaro zalu lietoSanas
pienem izveértgjot katru gadTjumu atseviski.

4.9 Devas unlieto$anas veids

Injice vienu (2ml) devu subkutani kakla rajona (pleca prieksgja dala),saskana ar sadu grafiku:
Maternalo antivielu pret infekciozo govju rinotraheitu klatbiitne var traucét vakcinaciju, un ir
nepiecieSams piemeérots vakcinacijas rezims.

Pamatvakcinacija: divas injekcijas ar 21 dienu intervalu. LietoSanai dzivniekiem no 2 ned€lu vecuma
bez maternalam antivielam pret IGR virusu vai no 3 ménesu vecuma ar
maternalam antivielam.

Revakcinacija: atkartota injekcija ar 6 ménesu intervaliem.

Pirms lietoSanas saskalinat.
Sasildit vakcinu Iidz 15°C-25°C temperatiirai.
Lietot sterilas §]irces un adatas.



4,10 Pardozesana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti), ja nepiecieSams
Pardozgjot netika novérotas citas nevélamas blakusparadibas ka tas, kuras noraditas sadala 4.6.
4.11 IerobeZojumu periods(i) dzivnieku produkcijas izmantoSana

Nulle dienas.

5. IMUNOLOGISKAS TPASIBAS

Farmakoterapeitiska grupa: Inaktivétu virusu vakcina, govju rinotraheita viruss (GRV).
ATK vet kods: QI02AAO03.

Bovalto Ibraxion ir ipasa géna (gE) izdz8sta, inaktivéta un adjuvantéta (idens ellas'emulsija) vakcina,
ar kuru

aktivi imunizgjot liellopus tiek izstradatas infekcioza govju rinotraheita (IGR)wirusu neitraliz&josas
antivielas.

gE géna izdz&sana lauj atskirt ar gE-negativu vakcinu vakcingtos dzivniekus (anti-gE antivielu
negativi, IGR virusu neitraliz&joso antivielu pozitivu) no dabiski, infic€tiem dzivniekiem (gan IGR
virusa neitraliz&joSo antivielu, gan anti-gE antivielu pozitivi). Tad&adi Bovalto Ibraxion var tikt
izmantota ka

iezimeta vakcina kopa ar atbilstosu diagnostisko testu.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1  Paligvielu saraksts

Gaisa parafina ella,
Benzilalkohols,
Trietanolamins,
Polioksietiléna oleats,
Polioksietiléna oleinalkohols,
Kalija hlorids,

Natrija hlorids,

Kalija dihidrogénfosfats,
Dinatrija fosfata dihidrats,
Magnija hlorids,

Kalcija hlorids.

6.2 Nesaderiba
Nelietot maisTjuma ar citam veterinaram zalém.
6.3 Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredz€ta iepakojuma: 18 ménesi.
Deriguma termins péc pirmas tie$a iepakojuma atvérsanas: 6 stundas.

6.4 IpaSi uzglabasanas nosacijumi
Uzglabat un transportét atdzesétu (2°C - 8°C).

Sargat no sasal$anas.
Sargat no gaismas.



6.5 Tiesa iepakojuma veids un saturs

I tipa stikla pudeles ar nitrila elastoméra aizbazni un aizzimogotas ar aluminija vacinu.
5 devu pudele, kartona karba ar 1 vai 10 pudelem (1 x 10 ml or 10 x 10 ml).

10 devu pudele,kartona karba ar 1 vai 10 pudelém (1 x 20 ml or 10 x 20 ml).

25 devu pudele,kartona karba ar 1vai 10 pudelém (1 x 50 ml or 10 x 50 ml).

Ne visi iepakojuma izmeri var tikt izplatiti

6.6 IpaSi noradijumi neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai
Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar vietgjonormativo aktu
prasibam.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

MERIAL

29 avenue Tony Garnier

69007 LYON

FRANCIJA

8. REGISTRACIJAS NUMURS(I)

EU/2/99/017/001-006
9. REGISTRACIJAS /PARREGISTRACIJAS DATUMS
Pirmas registracijas datums: 09/03/2000

P&dgjas parregistracijas datums: 23/03/2010

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

Sikakas zinas par §Tm yeterinarajam zalém ir atrodamas Eiropas Zalu agentiiras timekla vietng
http://www.ema.europa.eu/.

TIRDZNIECIBAS, PIEGADES UN/VAI LIETOSANAS AIZLIEGUMS

Bovalto Ibraxion razosana, ieveSana, izplatiSana, tirdznieciba, piegade un/vai lietoSana ir aizliegta vai
var bt aizliegta dalibvalsti, visa vai dala tas teritorijas saskana ar nacionalajiem tiesibu aktiem.
Personai pirms Bovalto Ibraxion razosanas, ieveSanas, izplatiSanas, tirdzniecibas, piegades un /vai
lietoSanas uzsaksanas ir jakonsult&jas ar dalibvalsts kompetento iestadi par spéka esosajiem dzivnieku
vakcinacijas noteikumiem.

IzplatiSana-tikai praktiz€joSam veterinararstam


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

11 PIELIKUMS

BIOLOGISKI AKTIVAS VIELAS RAZOTAJS UN RAZOSANAS KURS ATBILD
PAR SERIJAS IZLAIDI

NOSACIJUMI VAI IEROBEZEJOMI ATTIECIBA UZ PIEGADI UN
LIETOSANU

MRLs ZINOJUMS



A. BIOLOGISKI AKTIVAS VIELAS RAZOTAJS UN RAZOTAJS, KURS ATBILD PAR
SERIJAS IZLAIDI

Biologiski aktivas(o) vielas(u) razotaja(u) nosaukums un adrese

MERIAL

Laboratoire Lyon Gerland
254, Avenue Marcel Mérieux
69007 Lyon

FRANCIJA

Razotaja, kas atbild par sérijas izlaidi, nosaukums un adrese

MERIAL

Laboratoire Porte des Alpes
Rue de I’ Aviation

69800 SaintPriest
FRANCIJA

B. NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ PIEGADI UN LIETOSANU

IzpaltiSana-tikai praktiz€joSam veterinararstam.

Saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivas 2001/82/EK un tas grozijumu 71. pantu,

dalibvalstis atbilsto$i saviem tiesibu aktiem var var aizliegt veterinaro zalu razoSanu, ievesanu,

uzglabasanu, pardosanu, piegadi un/vai lietoSanu visa tas teritorija vai tas dala, ja ir noteikts, ka:

a) produkta lietosana dzivniekiem kaves dzivnieku slimibu diagnozes, kontroles un apkaroSanas
nacionalas programmas istenoSanu Vai apgritinas infekcijas neesamibas apstiprinasanu
dzivniekos vai Citos produktos, kas iegiiti no arst€jamiem dzivniekiem;

b)  produkts paredz&ts imunitates iegliSanai pret slimibu, kas valsts teritorija vai tas dala ir loti reti
sastopama

C. MRLs ZINOJUMS

Biologiskas izcelsmes aktiva viela, kas paredz&ta aktivas imunitates veidoSanai neietilpst Regulas
(EK) 470/2009 darbibasjoma.

Paligvielas, ieskaitot adjuvantus, kas min&tas zalu apraksta 6.1.sadala vai nu ir atlautas vielas, kuram
Komisijas Regulas (EK) Nr. 37/2010 pielikuma 1. tabula noteikts, ka MRL nav nepiecieSams vai ar1
neietilpst Regulas (EK) Nr. 470/2009 darbibas joma, ja tas lieto veterinaro zalu sastava.



111 PIELIKUMS

MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA



A. MARKEJUM



INFORMACIJA, KURAI JABUT UZ AREJA IEPAKOJUMA

5 devas (10 ml)

10 x 5 devas (10 x 10 ml)
10 devas (20 ml)

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

10 x 25 devas (10 x 50 ml)

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Bovalto Ibraxion emulsija injekcijam

2. AKTIVO UN CITU VIELU NOSAUKUMS UN DAUDZUMS

Katra 2 ml deva:

.gE izdz@sts, inaktivéts IGR viruss, ne mazak Ka...........cccoovvieeiieeeesloons T 0,75VN.U*
.gai8A Parafina €lla .....c.ooecviiiiiiiiece e S efe e 449,6 11dz 488,2 mg
* VN.U: virusu neitraliz&joso antivielu titrs p&c vakcinas injékeijas jlirasciikam.

3. ZALU FORMA

Emulsija injekcijam

‘ 4. IEPAKOJUMA IZMERS

5 devas (10 ml)

10 x 5 devas (10 x 10 ml)
10 devas (20 ml)

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

10 x 25 devas (10 x 50 ml)

| 5.  MERKA SUGAS

Liellopi
(

| 6. INDIKACLJA(S)

‘ 7. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS(I)

Pirms lietosanas skatit iepakojumam pievienoto lietoSanas instrukciju.
SC
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8. IEROBEZOJUMU PERIODS(I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Ierobezojumu periods: nulle dienas.

9.  IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Nejausa injicéSana ir bistama.

10. DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz{ménesis/gads}
P&c atveérSanas, izlietot: 6 stundas

11.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat un transportét atdzesetu.
Sargat no sasalSanas.
Sargat no gaismas.

12.  TPASI NORADIJUMI NEIZLIETOTO VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

Atkritumu iznicina$ana: izlasiet lietoSanas instrukciju

13.  VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM” UN NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI
ATTIECIBA UZ PIEGADLUN LIETOSANU, ja piemérojami

LietoSanai dzivniekiem. IzplatiSana-tikai praktiz&joSam veterinararstam.

Veterinaro zalu raZzoSana, ievesana, izplatiSana un/vai lietoSana var biit aizliegta dalibvalsti, visa vai
dala tas teritorijas; sikaka informacija ir atrodama iepakojumam pievienotaja lietoSanas instrukcija

14  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

15 REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

MERIAL

29 avenue Tony Garnier
69007 LYON

Francija
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16. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(I)

EU/2/99/017/001 5 devas (10 ml)
EU/2/99/017/004 10 x 5 devas (10 x 10 ml)
EU/2/99/017/002 10 devas (20 ml)
EU/2/99/017/005 10 x 10 devas (10 x 20 ml)
EU/2/99/017/003 25 devas (50 ml)
EU/2/99/017/006 10 x 25 devas (10 x 50 ml)

| 17. RAZOSANAS SERIJAS NUMURS

Sérija{numurs}
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DATI, KAS OBLIGATI JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

5 devas (10 ml)
10 devas (20 ml)
25 devas (50 ml)

‘ 1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Bovalto Ibraxionemulsija injekcijam
Liellopiem

~

| 2. AKTIVAS(0) VIELAS(U) DAUDZUMS

Katra 2 ml deva:
gE izdz@sts, inaktiveéts IGR viruss, ne mazak Ka...........ccoevveivenieeneensdtee s il 0,75VN.U

‘ 3. SATURA SVARS, TILPUMS VAI DEVU SKAITS

5 devas (10 ml)
10 devas (20 ml)
25 devas (50 ml)

4. LIETOSANAS VEIDS(I)

SC

5. IEROBEZOJUMU PERIODS(I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

IerobeZojumu periods: nulle‘dienas

6. SERIJAS NUMURS

Lot

| 7. DERIGUMA TERMINS

EXP {meénesis/gads}

‘ 8. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.

13






LIETOSANAS INSTRUKCIJA

Bovalto Ibraxion, emulsija injekcijam

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

Registracijas apliecibas TpaSnieks:
MERIAL

29 avenue Tony Garnier

69007 Lyon

Francija

Par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:
MERIAL

Laboratoire Porte des Alpes

Rue de I’ Aviation

69800 Saint Priest

Francija

2. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Bovalto Ibraxion

emulsija injekcijam

3. AKTIVOVIELU UN CITU VIELU DAUDZUMS

Katra (2 ml) deva satur:

gE izdz@sts, inaktivets IGR viruss, nesmazak Ka............cceoeeierieniieiiene e 0,75VN.U*
adjuvants: gais$a parafina ella ..........omee Meiiiiiiie e 449,6 11dz 488,2 mg
* VN.U: virusu neitraliz§joso antivielu titrs p&c vakcinas injekcijas jiirasciikam.

4, INDIKACIJA(AS)

Liellopu aktivai imunizaeijai, lai samazinatu infekcioza govju rinotraheita kliniskos (IGR) simptomus
un lauka virusa izdaliSanes.

Imunitate iestdjas: 14 dienas.

Imunitates ilgums: 6. ménesus.

5. KONTRINDIKACIJAS

Nav.
6. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS

Vakcinas injekcija var izraisit islaicigu audu reakciju injekcijas vieta, kas var ilgt tris nedélas,
reti piecas ned€las.
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Vakcinacija 1slaicigi (mazak ka 48 stundas péc injekcijas) var izraisit nelielu kermena
temperatiiras paaugstinaSanos (mazak ka 1°C) neizraisot ietekmi uz dzivnieka veselibu vai
produktivitati.

Var biit novérojamas pastiprinatas jutibas reakcijas. Tas ir retas, un javeic atbilstosa
simptomatiska arstésana.

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezumu norada sekojosa seciba:

- loti biezi (vairak neka 1 no 10 dzivniekiem noveérota(-s) nevélama(-s) blakusparadiba(-s) viena
arst€Sanas 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 kadas nopietnas blakusparadibas, vai citas blakusparadibas, kas nav minétas $aja

lietoSanas instrukcija, lidzam par tam zinot savam veterinararstam.

7. MERKA SUGAS

Liellopi.

8. DEVAS ATKARIBA NO DZIVNIEKU SUGAS, LIETOSANAS VEIDA UN METODES
Pirms lietoSanas saskalinat.

Sasildit vakcinu Iidz 15°C-25°C temperatiirai.

Lietot serilas Slirces un adatas.

Injicé vienu (2ml) devu subkutani kakla rajona (pleca prieksgja dala),saskana ar sadu grafiku:

Maternalo antivielu pret infekciozo govju rinotrahettu klatbiitne var traucét vakcinaciju, un ir
nepiecieSams piemérots vakcinacijas-teZims.

Pamatvakcinacija: divas injekcijas.ar 21 dienu intervalu. LietoSanai dzivniekiem no 2 ned&lu vecuma
bez maternalam antivielam pret IGR virusu vai no 3 méne$u vecuma ar maternalam
antivielam.

Revakcinacija:  atkartotainjekcija ar 6 meénesu intervaliem.

9. IETEIKUMI PAREIZAI LIETOSANAI

Skatit augstak.

10. IEROBEZOJUMU PERIODS(I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Nulle dienas.

11. TPASI UZGLABASANAS NORADIJUMI

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.
Uzglabat un transportét atdzesetu (2°C - 8°C).
Sargat no sasalSanas.
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Sargat no gaismas.
Deriguma termins péc pirmas tiesa iepakojuma atvérsanas: 6 stundas.
Nelietot $1s veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kur§ noradits markeéjuma peéc EXP

12.  TPASI BRIDINAJUMI

Ipasi noradijumi lietoSanai dzivniekiem:
Vakcinet tikai veselus dzivniekus.

Ipasi noradijumi personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arstéSanai:

Lietotajam:

Sis veterinaras zales satur minerale]]u. Nejausas injicéSanas gadijuma/pasinjekcijas gadijuma, pec
injekcijas var rasties pietiikums un sapes, jo 1pasi, ja produkts injic€ts pirksta vai locitava; retos
gadijumos, ja atbilstosa mediciniska palidziba nav sniegta, persona var zaudét skarto pirkstu.

Ja JUs nejausi esat injic&jis $Ts veterinaras zales sev, versaties pie arsta, pat ja nejauSiinjicéts loti
mazs zalu daudzums un paradiet arstam So zalu lietoSanas instrukciju.

Ja sapes ilgst vairak par 12 stundam péc arsta apskates, vérSaties pie arstasatkartoti.

Arstam:

Sis produkts satur mineralel]u. Pat tad, ja nejausi injicéts neliels $o veterindro zalu daudzums, var
rasties stiprs pietiikums, ka rezultata var rasties i§€miska nekroze vai-pat persona var zaudet pirkstu.
Prasmiga, TULITEJA kirurgiska iejaukSanas ir vajadziga un var.biit niepiecieSama savlaiciga,
injekcijas vietas uzgrieSana un skalosana, 1pasi, ja skarts pirkstgalsvai cipsla.

Griisniba un laktacija:
Bovalto Ibraxion drikst lietot griisnibas un laktacijas laika.

Mijiedarbiba ar citam veterinarajam zalém un citi mijiedarbibas veidi:

Nav pieejama informacija par $1s vakcinas droSumu.un iedarbigumu, ja to lieto kopa ar citam
veterinaram zalém. Leémumu par vakcinas lietosanu pirms vai p&c citu veterinaro zalu lietoSanas
pienem izveértgjot katru gadijumu atseviski.

PardozeSana:
Pardozgjot netika nov&rotas citas nevélamas blakusparadibas ka tas, kuras noraditas 6. sadala. .

Nesaderiba:

Nesajaukt kopa ar citam veterinaram zalém.

13.  TPASI NORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAIL

Jebkuras neizlietotasveterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar viet€jo normativo aktu

prasibam .

14. DATUMS, KAD LIETOSANAS INSTRUKCIJA PEDEJO REIZI TIKA
APSTIPRINATA

(DD/MM/GGGG)

Sikakas zinas par §im zalém ir atrodamas Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
http://www.ema.europa.eu/.
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15. CITA INFORMACIJA

Bovalto Ibraxion ir ipasa géna (gE) izdz€sta, inaktivéta un adjuvantéta (idens ellas emulsija) vakcina,
ar kuru aktivi imunizgjot liellopus tiek izstradatas infekcioza govju rinotraheita (IGR) virusu
neitraliz€josas

antivielas.

gE géna izdzeSana lauj atskirt ar gE-negativu vakcinu vakcingétos dzivniekus (anti-gE antivielu
negativi, IGR virusu neitraliz€joso antivielu pozitivu) no dabiski inficétiem dzivniekiem (gan IGR
virusa neitraliz&joSo antivielu, gan anti-gE antivielu pozitivi). Tad&jadi Bovalto Ibraxion var tikt
izmantota ka ieziméta vakcina kopa ar atbilstoSu diagnostisko testu.

Bovalto Ibraxion razosana, ieves$ana, izplatiSana, tirdznieciba, piegade un/vai lietoSana var bt
aizliegta dalibvalsti, visa vai dala tas teritorijas saskana ar nacionalajiem tiesibu aktiem. Personai
pirms Bovalto Ibraxion razoSanas, ieveSanas, izplatiSanas, tirdzniecibas, piegades un /vai lictoSanas
uzsaksanas ir jakonsult§jas ar dalibvalsts kompetento iestadi par speka esosajiem dzivnieku
vakcinacijas noteikumiem.

I tipa stikla pudeles ar nitrila elastoméra aizbazni un aizzimogotas ar aluminija vacinu.
5 devu pudele karba ar 1 vai 10 pudelém.

10 devu pudele, karba ar 1 vai 10 pudelem.

25 devu pudele, karba ar 1vai 10 pudelem.

Ne visi iepakojuma izmeri var tikt izplatiti.
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