| PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

BIOSUIS M. hyo emulsija injekcijam ciikam

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

Aktivas vielas:
Mycoplasma hyopneumoniae, inaktivétas RP>1*

*RP = Relativa potence (ELISA tests) salidzinajuma ar atsauces seruma sasniegto pec pelu
vakcinacijas ar vakcinas s€riju, kura veiksmigi iztur&jusi provokacijas testu merksugam.

Adjuvanti:
Montanide ISA 35 VG 0,20 ml

Paligvielas:

Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais Kvantitativais sastavs, ja §1 informacija ir
sastavs biitiska veterinaro zalu pareizai ievadiSanai

Formaldehida skidums 35%
Tiomersals 0,17-0,23 mg

Natrija hlorids

Udens injekcijam

Dzelteni balts Iidz gaisi sarts, pienains Skidrums bez nogulsném vai ar nelielu daudzumu nogulsnu, kas
péc saskalinasanas izkliedgjas.

3. KLINISKA INFORMACIJA

3.1. Merksugas

Ciikas (nobarojamas ciikas).

3.2. Lietosanas indikacijas katrai mérksugai

Nobarojamo citiku aktivai imunizacijai no 7 dienu vecuma, lai mazinatu plausu bojajumus, ko izraisa
ciiku enzootiskas pneimonijas ierosinatajs Mycoplasma hyopneumoniae.

Imunitates iestasanas: 14 dienas p&c vienas devas ievadiSanas vai revakcinacijas, ja tika
lietotas 2 devas.

Imunitates ilgums: 26 nedelas pec vakcinacijas ar vienu devu vai revakcinacijas, ja tika lietotas
2 devas.

3.3. Kontrindikacijas
Nav.
3.4. Ipasi bridinajumi

Vakcinét tikai kliniski veselus dzivniekus.




3.5. Ipasi piesardzibas pasakumi lieto§ana

Ipasi piesardzibas pasakumi dro$ai lieto§anai mérksugam:

Nav piemérojami.

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

Ja notikusi nejausa pasinjicé$ana, nekavgjoties meklet medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas
instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:

Nav piemérojami.
3.6. Blakusparadibas

Ciikas (nobarojamas ctikas):

Loti biezi Paaugstinata temperatiira.*

(>1 dzivniekam / 10 arstétajiem dzivniekiem):

Biezi Reakcijas injekcijas vieta.2

(1 Iidz 10 dzivniekiem / 100 arstétajiem

dzivniekiem):

Reti Pastiprinatas jutibas reakcija.®

(1 Iidz 10 dzivniekiem / 10 000 arstétajiem
dzivniekiem):

! Islaiciga paaugstinasanas Iidz 1 °C.
2 P&c lietosanas, 11dz 3 cm diametrd, izziid spontani 3 dienu laika.
% Nekavejoties uzsakt atbilstoSu arstésanu.

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 sisteému. Attiecigo kontaktinformaciju skatit
lietoSanas instrukcija.

3.7. LietoSana grusnibas, laktacijas vai deSanas laika

Griusniba un laktacija:
Nav ieteicams lietot griisnibas un laktacijas laika.

3.8. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Nav pieejama informacija par $1s vakcinas drosumu un iedarbigumu, kad to lieto kopa ar citam
veterinarajam zalém. Leémumu par §1s vakcinas lietoSanu pirms vai pec citu veterinaro zalu lietoSanas
pienemt, izvertgjot katru gadijumu atseviski.

3.9. Lieto$anas veids un devas

Intramuskularai lieto$anai, vélams paraaurikulara rajona.
Viena deva: 2 ml.



Vakcinu ievadit saskana ar $adu shemu:
e 1 devasivéniem no 10 dienu vecuma.
e saimniecibas ar augstu M. hyopneumoniae infekcijas izplatibu var ievadit 2 devas ar 3
nedélu intervalu, no 7 dienu vecuma.

Vakcinacijas shémas izvele ir atkariga no konkrétas slimibas izplatibas saimnieciba.
Pirms lieto$anas atlaut vakcinai sasilt [idz 15 — 25°C un riipigi saskalinat.

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

P&c dubultas devas ievadiSanas mérksugas dzivniekiem netika noverotas citas blakusparadibas,
iznemot tas, kas aprakstitas 3.6. apakSpunkta.

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

Drikst ievadit tikai praktiz&joSs veterinararsts.

3.12. IerobeZojumu periods

Nulle dienas.

4.  IMUNOLOGISKAS IPASIBAS

4.1. ATKvet kods: QI09AB13

Sis veterinaras zales stimulé aktivo imunitati pret Mycoplasma hyopneumoniae, tadgjadi mazinot M.
hyopneumoniae infekcijas ietekmi nobarojamam ctikam.

5. FARMACEITISKA INFORMACIJA

5.1. Butiska nesaderiba

Ta ka nav veikti saderibas pétijumi, nelietot $is veterinaras zales maisijuma ar citdm veterinarajam
zalem.

5.2.  Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzgtaja iepakojuma: 2 gadi.
Deriguma termin$ p&c pirmreiz€jas tiesa iepakojuma atversanas: 10 stundas.

5.3. Ipasi uzglabasanas nosacljumi
Uzglabat ledusskapi (2°C — 8°C).
Sargat no gaismas.

Sargat no sasalSanas.

5.4. Tiesa iepakojuma veids un saturs

Vakcina tiek izplatita sekojoSos iepakojumos:

I hidrolitiskas klases stikla flakoni: 10 ml flakons, kas satur 10 ml.
IT hidrolitiskas klases stikla flakoni: 100 ml flakons, kas satur ar 100 ml.
Plastmasas ABPE flakoni: 15 ml flakons, kas satur 10 ml.

120 ml flakons, kas satur 100 ml.



Plastmasas ABPE pudeles: 250 ml pudele, kas satur 250 ml.

Flakoni vai pudeles ir herm&tiski nosl&gti ar hlorbutila gumijas aizbazni, kas parklati ar alumtnija vacinu
un ievietoti kartona kastite.

Ja iepakojums satur vairakus flakonus, tie ir iepakoti kartona kastité vai plastmasas kastite€ ar iedobeém.
Katrs iepakojums satur lietoSanas instrukciju.

lepakojuma lielumi: 10 x 5 devas (10 ml), 1 x 50 devas (100 ml), 1 x 125 devas (250 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 piemérojamas attiecigajam veterinarajam zalem.

6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Bioveta, a. s.

7. TIRDZNIECIBAS ATLLAUJAS NUMURS(-1)

V/MRP/13/0001

8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIEgKIRsANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas datums: 26/02/2013

9. VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

04/2026

10. VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA
Recepsu veterinaras zales.

Sikaka informacija par §Tm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubazg
(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 KASTITE 10 x 5 devas (10 ml), 1 x 50 devas (100 ml), 1 x 125 devas (250 ml)
PLASTMASAS KASTITE AR IEDOBEM (gara etikete) 10 x 5 devas (10 ml)

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

BIOSUIS M. hyo emulsija injekcijam

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Katra deva (2 ml) satur:

Aktivas vielas:
Mycoplasma hyopneumoniae, inaktivétas RP>1

‘ 3. IEPAKOJUMA LIELUMS

10 x 5 devas (10 ml)
1 x 50 devas (100 ml)
1 x 125 devas (250 ml)

| 4. MERKSUGAS

Ciikas (nobarojamas ciikas).

| 5. INDIKACIJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

Intramuskularai lieto$anai.

7. IEROBEZOJUMU PERIODS

IerobeZojumu periodi: nulle dienas.

| 8. DERIGUMA TERMINS

Exp. {ménesis/gads}
Péc atverSanas izlietot 10 stundu laika.



9.  IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi.
Sargat no gaismas.
Sargat no sasalSanas.

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 berniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Bioveta, a.s.
{logo}

‘ 14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

V/MRP/13/0001

| 15. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}



UZ TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

ETIKETE 50 devas (100 ml), 125 devas (250 ml)

1.  VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

BIOSUIS M.hyo emulsija injekcijam

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Katra deva (2 ml) satur:

Aktivas vielas:
Inaktivétas Mycoplasma hyopneumoniae, inaktivétas

50 devas (100 ml), 125 devas (250 ml)

| 3. MERKSUGAS

Ciikas (nobarojamas ciikas).

| 4. LIETOSANAS VEIDI

Intramuskularai lietoSanai.
Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.

5. IEROBEZOJUMU PERIODS

IerobeZojumu periodi: nulle dienas.

| 6.  DERIGUMA TERMINS

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

| 7. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi.
Sargat no gaismas.
Sargat no sasalSanas.

8. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Bioveta, a.s.
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{logo}

| 9.  SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

ETIKETE 5 devas (10 ml)

‘ 1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

BIOSUIS M.hyo Uz”
(G

{logo}

| 2. AKTIVO VIELU KVANTITATIVIE DATI

Katra deva (2 ml) satur:
Mycoplasma hyopneumoniae, inaktivétas RP>1

5 devas (10 ml)

| 3. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 4. DERIGUMA TERMINS

Exp. {mm/gggg}
Pé&c atversanas izlietot 10 stundu laika.
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA

1. Veterinaro zalu nosaukums

BIOSUIS M.hyo emulsija injekcijam ctkam

2. Sastavs
Katra deva (2 ml) satur:

Aktivas vielas:
Mycoplasma hyopneumoniae, inaktivétas RP> 1*

*RP = Relativa potence (ELISA tests) salidzinajuma ar atsauces seruma sasniegto pec pelu
vakcinacijas ar vakcinas s€riju, kura veiksmigi iztur&jusi provokacijas testu merksugam.

Adjuvants:

Montanide ISA 35 VG 0,2ml
Paligvielas:

Tiomersals 0,17-0,23 mg

Dzelteni balts 11dz gaisi sarts, pienains Skidrums bez nogulsném vai ar nelielu daudzumu noguls$nu, kas
péc saskalinasanas izkliedgjas.
3. Merksugas

Ciikas (nobarojamas ciikas).

4, LietoSanas indikacijas

Nobarojamo ciiku aktivai imunizacijai no 7 dienu vecuma, lai mazinatu plausu bojajumus, ko izraisa
ciiku enzootiskas pneimonijas ierosinatajs Mycoplasma hyopneumoniae.

Imunitates iestasanas: 14 dienas p&c vienas devas ievadiSanas vai revakcinacijas, ja tika
lietotas 2 devas.

Imunitates ilgums: 26 nedelas pec vakcinacijas ar vienu devu vai revakcinacijas, ja tika lietotas
2 devas.

5. Kontrindikacijas

Nav.

6.  Ipasi bridinajumi

Ipasi bridinajumi:
Vakcinét tikai kliniski veselus dzivniekus.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:
Ja notikusi nejausa pasinjicé$ana, nekavgjoties meklet medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas
instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.
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Griisniba un laktacija:
Nayv ieteicams lietot griisnibas un laktacijas laika.

Mijiedarbiba ar citdm zalém un citi mijiedarbibas veidi:

Nav pieejama informacija par $is vakcinas droSumu un iedarbigumu, kad to lieto kopa ar citam
veterinarajam zalém. Leémumu par §1s vakcinas lietoSanu pirms vai péc citu veterinaro zalu lietoSanas
pienemt, izvertgjot katru gadijumu atseviski.

PardozgSana:
P&c dubultas devas ievadiSanas mérksugas dzivniekiem netika noverotas citas blakusparadibas,
iznemot tas, kas aprakstitas sadala “Blakusparadibas”.

Ipasi lietosanas ierobezojumi un 1pasi lieto§anas nosacijumi:
Drikst ievadit tikai praktiz&joSs veterinararsts.

Biitiska nesaderiba:
Ta ka nav veikti saderibas p&tijumi, nelietot $1s veterinaras zales maisijuma ar citam veterinarajam
zaleém.

7. Blakusparadibas

Ciikas (nobarojamas ctikas):

Loti biezi Paaugstinata temperatiira.*

(>1 dzivniekam / 10 arstétajiem dzivniekiem):

Biezi Reakcijas injekcijas vieta.2
(1 Iidz 10 dzivniekiem / 100 arstétajiem
dzivniekiem):

Reti Pastiprinatas jutibas reakcija.®

(1 Iidz 10 dzivniekiem / 10 000 arstetajiem
dzivniekiem):

! Islaiciga paaugstinasanas Iidz 1 °C.
2 Pec injekcijas, 11dz 3 cm diametra, izzod spontani 3 dienu laika.
% Nekavéjoties uzsakt atbilstoSu arstesanu.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Ja
noverojat jebkuras blakusparadibas, arT tas, kas nav minétas $aja lietoSanas instrukcija, vai domajat, ka
zales nav iedarbojusas, ltidzu, informgjiet savu veterinararstu. Jiis varat zinot par jebkuram
blakusparadibam arT tirdzniecibas atlaujas turétajam vai ta viet€jam parstavim, izmantojot
kontaktinformaciju §is instrukcijas beigas vai nacionalo zinos$anas sistému: https://www.pvd.gov.lv/Iv.

8. Deva katrai dzivnieku sugai, lieto§anas veids un metode

Intramuskularai lietosanai, vélams paraaurikulara rajona.
Viena deva: 2 ml.

Vakcinu ievadit saskana ar $adu shemu:
e 1 devasivéniem no 10 dienu vecuma.
e saimniecibas ar augstu M. hyopneumoniae infekcijas izplatibu var ievadit 2 devas ar 3
ned€lu intervalu, no 7 dienu vecuma.
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Vakcinacijas shémas izvéle ir atkariga no konkrétas slimibas situacijas saimnieciba.

9. leteikumi pareizai lietosanai

Pirms lieto$anas atlaut vakcinai sasilt [idz 15 — 25 °C un riipigi saskalinat.

10. IerobeZojumu periods

Nulle dienas.

11. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Uzglabat ledusskapi (2 °C — 8 °C).

Sargat no gaismas.

Sargat no sasalSanas.

Nelietot $Ts veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits markejuma p&c EXp.
Deriguma termins$ attiecas uz noradita meénesa pedgjo dienu.

Deriguma termin$ p&c pirmreiz&jas tie$a iepakojuma atvérsanas: 10 stundas.

12.  Ipasi noradijumi atkritumu iznicina$anai

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. Sadi pasakumi palidzes aizsargat vidi.

Jautajiet savam veterinararstam, ka atbrivoties no nevajadzigadm veterinarajam zaleém.

13. Veterinaro zalu klasifikacija

Recepsu veterinaras zales.

14. Tirdzniecibas atlaujas numuri un iepakojuma lielumi
V/MRP/13/0001

lepakojuma lielumi:

Kartona kaste: 1 x 50 devas (100 ml), 1 x 125 devas (250 ml)

Plastmasas kaste: 10 x 5 devas (10 ml)

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

15. Datums, kad lietoSanas instrukcija pedejo reizi parskatita

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

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

Bioveta, a.s.

Komenského 212/12

683 23 Ivanovice na Hané
Cehijas Republika

Tel: +420 517 318 911
email: reklamace@bioveta.cz

17. Cita informacija
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