| PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Biocan Novel R suspensija injekcijam suniem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katra deva (1 ml) satur:

AKktivas vielas:
Trakumsérgas viruss, celms SAD Vnukovo-32, inaktivéts >5,0I1U"

*GlikoproteTna satura starptautiskas vienibas, kas noteiktas ar ELISA metodi.

Adjuvants:
Aluminija hidroksids (kvantitativi izteikts ka Al,O3) 1,8-2,2mg

Paligvielas:

Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais Kvantitativais sastavs, ja $T informacija ir
sastavs biitiska veterinaro zalu pareizai ievadiSanai

Tiomersals 0,1 mg

Natrija hlorids

Udens injekcijam

Roza skidrums ar viegli saskalinamam nogulsném.

3. KLINISKA INFORMACIJA

3.1. Merksugas

Suni.

3.2. Lietosanas indikacijas katrai mérksugai

Sunu, no 12 nedeélu vecuma, aktivai imunizacijai trakums€rgas virusa izraisitas mirstibas, kltnisko
pazimju un infekcijas novérsanai.

Imunitates iestasanas:
2 nedglas péc vakcinacijas ar vienu devu no 12 nedélu vecuma.

Imunitates ilgums:
Vismaz 3 gadi péc pamatvakcinacijas shémas pabeigsanas. Imunitates ilgums pret trakumsergu ir
pieradits p&c vienas vakcinacijas reizes 12 nedélu vecuma.

3.3. Kontrindikacijas

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu, pret adjuvantu vai pret jebkuru no
paligvielam.

3.4. Ipasi bridinajumi

Vakcinét tikai kliniski veselus dzivniekus.



Laba imunitates atbildes reakcija ir atkariga no pietiekami funkcionalas iminsistémas. Dzivnieka
iminkompetenci var ietekmé&t vairaki faktori, tostarp slikts veselibas stavoklis, kermena kondicija,
genétiskie faktori, vienlaiciga citu zalu lietoSana un stress.

3.5. Ipasi piesardzibas pasakumi lietoSana

Ipasi piesardzibas pasakumi drosai lietosanai mérksugam:

Nelietot dzivniekiem, kuriem ir trakumsergas pazimes vai tiem pastav aizdomas par inficéSanos ar
trakumse&rgas virusu.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:

Ja notikusi nejausa pasinjic€Sana, nekavejoties mekl€t medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas
instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:

Nav piemérojami.
3.6. Blakusparadibas

Suni:

Loti biezi Pietiikums injekcijas vieta®

(>1 dzivniekam / 10 arstétajiem dzivniekiem):

Reti GremosSanas trakta darbibas trauc&jumi
(piemé&ram, diareja, vemsana, anoreksija,

(1 Iidz 10 dzivniekiem / 10 000 arstétajiem . b
samazinata aktivitate)

dzivniekiem):

Pastiprinatas jutibas reakcijas?

Parejoss, neliels (Iidz 5 cm), var biit sapigs, silts vai apsartis; spontani izztid vai ievérojami samazinas
14 dienu laika p&c vakcinacijas.
2Sada gadijuma nekavéjoties uzsakt simptomatisku arstesanu.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Zinojumus
vélams nositit ar veterinararsta starpniecibu vai nu tirdzniecibas atlaujas turétajam vai valsts
kompetentajai iestadei, izmantojot nacionalo zinosanas sistému. Attiecigo kontaktinformaciju skatit
lietoSanas instrukcija.

3.7. LietoSana grusnibas, laktacijas vai deSanas laika
Griisniba un laktacija:

Nav pieradits So veterinaro zalu drosums griisnibas un laktacijas laika. Nav ieteicams lietot griisnibas
un laktacijas laika.

3.8. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Pieejamie droSuma un iedarbiguma pétijumi pierada, ka So vakcinu drikst lietot maisijuma ar vakcinu
Biocan Novel DHPPI.

Nav pieejama informacija par §is vakcinas drosumu un iedarbigumu, kad to lieto kopa ar citam,
iznemot iepriek§ min&tajam, veterinarajam zalém.



3.9. Lieto$anas veids un devas
Subkutanai lieto$anai.

Devas un lietoSanas veids:
1 ml subkutani. Pirms ievadi$anas riipigi saskalinat.

Pamatvakcinacijas shéma:

Viena vakcinas Biocan Novel R deva no 12 ned&lu vecuma.

Laboratoriskajos pé&tijumos ir pieradits iedarbigums pret trakumsérgu péc vienas vakcinas devas
ievadiSanas no 12 ned&lu vecuma.

Tomeér lauka pétijumos 10 % seronegativiem suniem netika uzradita serokonversija (> 0,1 1U/ml) 3 Tidz
4 nedglas pec vienas pramatvakcinacijas pret trakumsergu. Nakamie 17 % neuzradija trakumsergas
antivielu titru 0,5 IU/ml, ko izcelosanai pieprasa dazas valstis, kas nav ES dalibvalstis. Celojot uz riska
zonam Vai arpus ES, veterinararsti suniem var lietot divu devu pamatvakcinacijas shému, kas satur
trakumsg&rgas frakciju, vai ievadit vél vienu vakcinas devu pret trakumsergu péc 12 nedélam.

Revakcinacijas shéma:
Ievadit vienu vakcinas Biocan Novel R devu ik péc 3 gadiem.

Kaut arT trakumseérgas vakcinas iedarbigums ir pieradits p&c ievadiSanas 12 ned€lu vecuma,

nepiecieSamibas gadijuma ir iesp&jams vakcinét arT sunus, kas jaunaki par 12 nedélam. Saja gadijuma

ir iesp&jams lietot vakcinu Biocan Novel R vakcinas Biocan Novel DHPPi pagatavosanai (skatit Biocan

Novel DHPPi lietosanas instrukciju), jo §T1 kompleksa droSums ir pieradits 6 ned€las veciem suniem.

Otru vakcinas Biocan Novel R devu nevajadz&tu ievadit pirms 12 ned€lu vecuma un atrak ka 3 nedélas

p&c pirmas devas.

3.10. Pardozesanas simptomi (arkartas procediiras un antidoti, ja piemérojami)

Nav piemé&rojami.

3.11. Ipasi lietosanas ierobeZojumi un Ipasi lieto§anas nosacljumi, tostarp antimikrobialo un
pretparazitu veterinaro zalu lietoSanas ierobeZojumi, lai ierobeZotu rezistences veido$anas

risku

Sim veterinarajam zalém var biit nepiecieSama valsts oficialas kontroles iestades sérijas izlaide
saskana ar nacionalajam prasibam.

Drikst ievadit tikai praktiz€joSs veterinararsts.
3.12. IerobeZojumu periods

Nav piemé&rojams.

4.  IMUNOLOGISKAS IPASIBAS
4.1. ATKvet kods: QI07AA02

Vakcina ir paredzeta kliniski veselu kucénu un sunu aktivai imunizacijai pret slimibu, ko izraisa
trakumse&rgas viruss.



5. FARMACEITISKA INFORMACIJA

5.1. Bitiska nesaderiba

Nelietot maisijuma ar citam veterinarajam zalém, iznemot vakcinu Biocan Novel DHPPI.
5.2. Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredz&taja iepakojuma: 2 gadi.
Deriguma termin$ p&c pirmreizgjas tiesa iepakojuma atvérsanas: 10 stundas.

5.3. Ipasi uzglabasanas nosacljumi
Uzglabat un transportét atdzesétu (2 °C — 8 °C).
Nesasaldet.

Sargat no gaismas.

5.4. Tiesa iepakojuma veids un saturs

Vakcina tiek piegadata | tipa stikla flakona, kas atbilst Eiropas farmakopejai. Flakons ir noslégts ar
hlorbutila gumijas aizbazni un aluminija vacinu.

lepakojuma lielumi:

Kartona vai plastmasas kaste ar 10 flakoniem pa 1 ml.

Kartona vai plastmasas kaste ar 25 flakoniem pa 1 ml.

Kartona vai plastmasas kaste ar 50 flakoniem pa 1 ml.

Kartona vai plastmasas kaste ar 1 flakonu pa 10 ml.

Kartona vai plastmasas kaste ar 10 flakoniem pa 10 ml.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

5.5. Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai
Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodoSanas sh&émas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savaksanas
sistémam, kas piemerojamas attiecigajam veterinarajam zalem.

6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Bioveta, a.s.

7. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURS(-I)

V/DCP/20/0015

8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas datums: 27/02/2020



9. VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

03/2026

10. VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA
Recepsu veterinaras zales.

Sikaka informacija par $tTm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
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MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA



A. MARKEJUMS



UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

KARTONA/PLASTMASAS KASTE
(10x1ml,25x1ml,50x1mlvailx10mlun 10 x 10 ml)

‘ 1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Biocan Novel R suspensija injekcijam

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Katra deva (1 ml) satur:

AKktivas vielas:
Trakumsérgas viruss, celms SAD Vnukovo-32, inaktivéts >501IU

3. IEPAKOJUMA LIELUMS

10x 1 ml
25x 1 ml
50 x 1 ml
1x 10 ml
10 x 10 ml

4.  MERKSUGAS

Suni.

¢ \

| 5. INDIKACIJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

Subkutanai lietoSanai.

[ 7. IEROBEZOJUMU PERIODS

| 8.  DERIGUMA TERMINS

Exp. {ménesis/gads}
P&c atvérSanas izlietot 10 stundu laika.



9. IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi.
Nesasaldgt.
Sargat no gaismas.

10.  VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.

11.  VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM?”

LietoSanai dzivniekiem.

12.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Bioveta, a.s.

14.  TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

V/DCP/20/0015

| 15. SERIJIAS NUMURS

Lot {numurs}

<logo>
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UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

FLAKONI
(1 vai 10 devu flakoni)

| 1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Biocan Novel R

¢ \

‘ 2. AKTIVO VIELU KVANTITATIVIE DATI

Trakumse@rgas viruss
1 deva, 10 devas

| 3. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 4. DERIGUMA TERMINS

Exp. {mm/gggg}
P&c atversanas izlietot 10 stundu laika.

<logo>
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA

1. Veterinaro zalu nosaukums

Biocan Novel R suspensija injekcijam suniem

2. Sastavs
Katra deva (1 ml) satur:

AKktivas vielas:
Trakumsérgas viruss, celms SAD Vnukovo-32, inaktivéts >5,0I1U"

*Glikoproteina satura starptautiskas vienibas, kas noteiktas ar ELISA metodi.

Adjuvants:

Aluminija hidroksids (kvantitativi izteikts ka Al,O3) 1,8-2,2mg
Paligvielas:

Tiomersals 0,1 mg

Roza skidrums ar viegli saskalinamam nogulsném.

3. Merksugas

Suni.

¢ |

4, LietoSanas indikacijas

Sunu, no 12 ned€lu vecuma, aktivai imunizacijai trakumsergas virusa izraisitas mirstibas, klinisko
pazimju un infekcijas novérsanai.

Imunitates iestasanas:
2 nedglas péc vakcinacijas ar vienu devu no 12 nedélu vecuma.

Imunitates ilgums:
Vismaz 3 gadi péc pamatvakcinacijas shémas pabeigsanas. Imunitates ilgums pret trakumsergu ir
pieradits p&c vienas vakcinacijas reizes 12 nedélu vecuma.

5. Kontrindikacijas

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu, pret adjuvantu vai pret jebkuru no
paligvielam.

13



6.  Ipasi bridinajumi

Ipasi bridinajumi:

Laba imunitates atbildes reakcija ir atkariga no pietiekami funkcionalas iminsist€émas. Dzivnieka
iminkompetenci var ietekmé&t vairaki faktori, tostarp slikts veselibas stavoklis, kermena kondicija,
genétiskie faktori, vienlaiciga citu zalu lietoSana un stress.

Vakcingt tikai kltniski veselus dzivniekus.

Ipasi piesardzibas pasakumi dro3ai lietoSanai mérksugam:
Nelietot dzivniekiem, kuriem ir trakumsergas pazimes vai tiem pastav aizdomas par inficéSanos ar
trakumse&rgas virusu.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:
Ja notikusi nejausa paSinjiceSana, nekavgjoties meklet medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas
instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Griisniba un laktacija:
Nav pieradits So veterinaro zalu droSums griisnibas un laktacijas laika. Nav ieteicams lietot griisnibas
un laktacijas laika.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:

Pieejamie droSuma un iedarbiguma petijumi pierada, ka So vakcinu drikst lietot maisijuma ar vakcinu
Biocan Novel DHPPi.

Nav pieejama informacija par $1s vakcinas droSumu un iedarbigumu, kad to lieto kopa ar citam, iznemot
iepriek$ min€tajam veterinarajam zalem.

Ipasi lietoanas ierobeZojumi un Tpasi lietoSanas nosacijumi:

Sim veterinarajam zalém var biit nepiecie$ama valsts oficialas kontroles iestades serijas izlaide
saskana ar nacionalajam prasibam.

Drikst ievadit tikai praktiz&joSs veterinararsts.

Biitiska nesaderiba:
Nelietot maisijuma ar citam veterinarajam zalém, iznemot vakcinu Biocan Novel DHPPI.

7. Blakusparadibas

Suni:

Loti biezi (>1 dzivniekam / 10 arstétajiem dzivniekiem):

Pietiikums injekcijas vieta®

Reti (1 1idz 10 dzivniekiem / 10 000 arstétajiem dzivniekiem):

Gremosanas trakta darbibas traucgjumi (pieméram, diareja, vemsana, anoreksija, samazinata
aktivitate)

Pastiprinatas jutibas reakcijas?

Parejoss, neliels (Iidz 5 cm), var biit sapigs, silts vai apsartis; spontani izztid vai ievérojami samazinas
14 dienu laika p&c vakcinacijas.
2Sada gadijuma nekavejoties uzsakt simptomatisku arstesanu.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Ja
novérojat jebkuras blakusparadibas, arT tas, kas nav ming&tas $aja lictoSanas instrukcija, vai domajat, ka
zales nav iedarbojusas, lidzu, informgjiet savu veterinararstu. Jiis varat zinot par jebkuram
blakusparadibam ari tirdzniecibas atlaujas turétajam, izmantojot kontaktinformaciju §s instrukcijas
beigas vai nacionalo zinoSanas sistému: www.pvd.gov.lv.
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8. Deva katrai dzivnieku sugai, lietoSanas veids un metode
Subkutanai lieto$anai.

Devas un lietoSanas veids:
Ievadit vienu devu (1 ml) subkutani.

Pamatvakcinacijas shéma:

Viena vakcinas Biocan Novel R deva no 12 nedélu vecuma.

Laboratoriskajos pétijumos ir pieradits iedarbigums pret trakumsérgu péc vienas vakcinas devas
ievadiSanas no 12 ned€lu vecuma.

Tomér lauka pétijumos 10 % seronegativiem suniem netika uzradita serokonversija (> 0,1 IU/ml) 3 Iidz
4 nedglas pec vienas pramatvakcinacijas pret trakumsergu. Nakamie 17 % neuzradija trakumsergas
antivielu titru 0,5 IU/ml, ko izcelo$anai pieprasa dazas valstis, kas nav ES dalibvalstis. Celojot uz riska
zonam vai arpus ES, veterinararsti suniem var lietot divu devu pamatvakcinacijas shému, kas satur
trakumsg&rgas frakciju, vai ievadit vél vienu vakcinas devu pret trakumsergu péc 12 nedélam.

Revakcinacijas shéma:
Ievadit vienu vakcinas Biocan Novel R devu ik péc 3 gadiem.

Kaut arT trakumsergas vakcmas iedarbigums ir pieradits p&c ievadiSanas 12 ned€lu vecuma,
nepiecieSsamibas gadijuma ir iespéjams vakcinét arf sunus, kas jaunaki par 12 nedélam. Saja gadijuma
ir iesp&jams lietot vakcinu Biocan Novel R vakcinas Biocan Novel DHPPi pagatavosanai (skatit Biocan
Novel DHPPi lietoSanas instrukciju), jo §T kompleksa droSums ir pieradits 6 ned€las veciem suniem.
Otru vakcinas Biocan Novel R devu nevajadz&tu ievadit pirms 12 ned€lu vecuma un atrak ka 3 nedélas
p&c pirmas devas.

9. leteikumi pareizai lietoSanai

Pirms ievadiSanas riipigi saskalinat.

10. IerobezZojumu periods

Nav piemeérojams.

11. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

Uzglabat un transportét atdzesétu (2 °C — 8 °C).

Nesasaldet.

Sargat no gaismas.

Nelietot $Ts veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits markejuma pec Exp.
Deriguma termins attiecas uz noraditd ménesa pedgjo dienu.

Deriguma termin$ p&c pirmreizgjas tiesa iepakojuma atvérsanas: 10 stundas.
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12. Ipasi noradijumi atkritumu iznicinasanai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodoSanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savaksanas

sisttmam, kas piemerojamas attiecigajam veterinarajam zalem. Sadi pasakumi palidzes aizsargat vidi.

Jautajiet savam veterinararstam vai farmaceitam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam zaleém.

13. Veterinaro zalu klasifikacija

Recepsu veterinaras zales.

14. Tirdzniecibas atlaujas numuri un iepakojuma lielumi
VV/DCP/20/0015

lepakojuma lielumi:

Kartona vai plastmasas kaste ar 10 flakoniem pa 1 ml.
Kartona vai plastmasas kaste ar 25 flakoniem pa 1 ml.
Kartona vai plastmasas kaste ar 50 flakoniem pa 1 ml.
Kartona vai plastmasas kaste ar 1 flakonu pa 10 ml.
Kartona vai plastmasas kaste ar 10 flakoniem pa 10 ml.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

15. Datums, kad lieto$anas instrukcija pedejo reizi parskatita
03/2026

Sikaka informacija par §tTm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktinformacija:

Tirdzniecibas atlaujas turétajs un par sérijas izlaidi atbildigais raZotajs un kontaktinformacija, lai
zinotu par iespéjamam blakusparadibam:

Bioveta, a. s.,

Komenského 212/12,

683 23 lvanovice na Hané,

Cehijas Republika

Tel. 00420 517 318 911

email: reklamace@bioveta.cz
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