LIETOSANAS INSTRUKCIJA
V/DCP/17/0004
Biocan Novel Puppy liofilizats un §kidinatajs suspensijas injekcijam pagatavoSanai suniem

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

Registracijas apliecibas Ipa$nieks un par sérijas izlaidi atbildigais razotajs
Bioveta, a. s., Komenského 212/12

683 23 Ivanovice na Hané

Cehijas Republika

2. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Biocan Novel Puppy liofilizats un $kidinatajs suspensijas injekcijam pagatavo$anai suniem

3. AKTIVO VIELU UN CITU VIELU NOSAUKUMS
Viena vakcinas deva (1 ml) satur:

Aktivas vielas:

Liofilizats Minimums Maksimums
Dzivs novajinats sunpu méra viruss (CDV), celms CDV Bio 11/A 10** TCIDs, 10°° TCIDs,
Dzivs novajinats sunu 2b tipa parvoviruss (CPV), celms CPV-2b Bio12/B10°° TCIDs, 10"° TCIDs,

*

50% $tnu kulttiru inficgjosa deva

Skidinatajs
Udens injekcijam 1ml

Izskats pirms at$kaidiSanas:
Liofilizats: baltas krasas poraina viela.
Skidinatajs: dzidrs bezkrasains skidrums.

4. INDIKACIJAS

Aktiva sunu imunizacijai no 6 nedélu vecuma:
- sunu méra virusa izraisitas mirstibas un klinisko pazimju profilaksei;
- 2a, 2b un 2c tipa sunu parvovirusa izraisito klmisko pazimju, leikopenijas un virusa
izdalisanas profilaksei.

Imunitates iestaSanas:
Kucéniem bez maternalajam antivielam imunitate pret CDV un CPV iestajas 14 dienu laika p&c vienas
devas ievadiSanas.

Imunitates ilgums:

Imunitates ilgums, kas ir noteikts pret CDV un CPV kucéniem bez maternalajam antivielam péc
vienas Biocan Novel Puppy vakcinas devas, ir 12 ménesi. Imunitates ilgums pret CDV un 2b tipa CPV
tika pieradits serologiski un ar provokacijas testu, imunitates ilgums pret 2a un 2c tipa CPV tika
pieradits serologiski.




5. KONTRINDIKACIJAS
Nelietot kliniski slimiem dzivniekiem.
6. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS

Nav noveérotas.
Tapat ka citu vakcinu gadijuma loti retos gadijumos var paradities paaugstinata jutiguma reakcija.
Sadas reakcijas gadijuma nekavéjoties javeic piemérota terapija.

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits sekojosa seciba:

- loti biezi (vairak neka 1 no 10 arstetajiem dzivniekiem noverota(-s) nevélama(-s) blakusparadiba(-
s));

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

- retak (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 1000 arstétajiem dzivniekiem);

- reti (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 10000 arstetajiem dzivniekiem);

- loti reti (mazak neka 1 dzivniekam no 10000 arst€tajiem dzivniekiem, ieskaitot atseviskus
zinojumus).

Ja noverojat jebkuras butiskas blakusparadibas vai citu iedarbibu, kas nav minéta $aja lietoSanas
instrukcija, ludzu, informgjiet par tam savu veterinararstu.

7. MERKA SUGAS

Suni.

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

leteicama vakcinacijas shéma

Primaras vakcinacijas shéma:

Viena vakcinas Biocan Novel Puppy deva no 6 nedelu vecuma.

Gadijuma, ja ir sagaidama maternalo antivielu pret CDV un CPV Kklatbiitne, un ir nepieciesama
aizsardziba pret citiem antigéniem, péc vienas vakcinas Biocan Novel Puppy devas biitu javakcing ar
polivalentajam vakcinam Biocan Novel, kuras satur art CDV un CPV, saskana ar attiecigo zalu
aprakstu, t.i., tris ned€las péc vakcinacijas ar Biocan Novel Puppy.

Revakcinacija:

Ikgad&ju revakcinaciju ar vienu vakcinas Biocan Novel Puppy devu javeic gadijumos, kad ir
nepiecieSama imunizacija tikai pret CDV un CPV.

Ieteicams, lai suni, kas sanémusi vienu vakcimas Biocan Novel Puppy devu un péc tam tikusi vakcinéti
ar polivalentajam Biocan Novel vakcinam, kuras satur ari CDV un CPV, saskana ar attiecigo zalu
aprakstu tris nedélas péc vakcinacijas ar vakcinu Biocan Novel Puppy, biitu revakcinéti pret sunu méri
un sunu parvovirusu ar polivalentajam Biocan Novel vakcinam katrus 3 gadus saskana ar attiecigo
zalu aprakstu.

9. IETEIKUMI PAREIZAI LIETOSANAI

Vienu devu sagatavo, iz8kidinot liofilizatu (CDV un CPV komponenti) $kidinataja flakona (tidens

______

Izskidinata vakcina: dzidrs, bezkrasains I1idz iedzeltens skidrums ar nelielu opalescenci.



10. TEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA
Nav piemérojams.

11. TPASI UZGLABASANAS NORADIJUMI

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Uzglabat un transportét atdzesét (2 °C - 8 °C).

Sargat no gaismas.

Nesasaldet.

Nelietot $ts veterinaras zales, ja beidzies uz etiketes noraditais deriguma termins péc EXP.

Deriguma termins p&c atSkaidiSanas saskana ar lietoSanas instrukciju: lietot nekavéjoties.

12.  TPASI BRIDINAJUMI

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem:
Vakcinét tikai kliniski veselus dzivniekus.

Vakcinas dziva virusa celms CPV-2b var izplatities uz nevakcinétajiem dzivniekiem, tacu tas neizraisa
saslim$anu.

Nemot véra to, ka vakcinas virusa celms CPV-2b nav testéts uz majas kakiem un citiem galédajiem
(iznemot sunus), kuriem ir zinama uzpeémiba pret sunu parvovirusiem, ir ieteicams vakcin€tos sunus
p&c vakcinacijas noskirt no pargjiem sunu un kaku sugu dzivniekiem.

Ipasi bridinajumi katrai dzivnieku sugai:

Iminreakcijas uz vakcinas CDV un CPV komponentiem var but aizkavétas dél mijiedarbibas ar
maternalajam antivielam. Situacijas, kad ir sagaidami loti augsti maternalo antivielu pret CDV un
CPV Iimeni, butu javeic papildus vakcinacija ar polivalento vakcinu Biocan Novel, kura satur ari CDV
un CPV.

Grisniba un laktacija:
Nav pieradits So veterinaro zalu nekaitigums griisnibas un laktacijas laika. Tad€l nav ieteicams to
lietot grusnibas vai laktacijas laika.

Mijiedarbiba ar citdm zal€m un citi mijiedarbibas veidi:

Nav pieejama informacija par §is vakcinas droSumu un iedarbigumu, ja to lieto kopa ar citam
veterinaram zaleém. Leémumu par §1s vakcinas lietoSanu pirms vai p&c citu veterinaro zalu lietoSanas
pienem, izvertjot katru gadijumu atseviski.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jdievero personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arstéSanai:
Ja notikusi nejausa (gadijuma rakstura) paSinjic€Sana, nekavéjoties meklet medicinisko palidzibu un
uzradit lieto$anas instrukciju vai iepakojuma mark&jumu arstam.

Nesaderiba
Ta ka nav veikti saderibas petfjumi, $1s veterinaras zales nedrikst lietot maisjuma ar citam
veterinarajam zalém.

13. TPASINORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI



Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiesibu
aktiem.

14. DATUMS, KAD LIETOSANAS INSTRUKCIJA PEDEJO REIZI TIKA
APSTIPRINATA

02/2017

15. CITA INFORMACIJA

Vakcina tiek izplatita (L.i., liofilizats un $kidinatajs) 5x1, 10x1 un 25x1 ml tilpumos caurspidigas
plastmasas karbas.

Ne visi iepakojuma izmeri var tikt izplatiti.

LietoSanai dzivniekiem.
IzplatiSanai tikai praktiz€joSam veterinararstam.



