VETERINARO ZALU APRAKSTS
V/NRP/17/0005
1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Biofel PCH emulsija injekcijam kakiem

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

Aktivas vielas:

Inaktivéts kaku panleikopénijas viruss, celms FPV Bio7 RP > 1*
Inaktivéts kaku kalici viruss, celms FCV F9 Bio-8 RP>1*
Inaktivéts kaku herpes viruss, celms FHV 1 Bio-9 RP>1*

* RP = Relativa potence (ELISA tests) salidzinajuma ar references serumu, kas iegits p&c jurasciicinu
vakcinacijas ar vakcinas s€riju, kas veiksmigi iztur&jusi izméginajuma testu mérka sugam.

Paligviela:
Tiomersals 0,01%

Adjuvants:
Ellas adjuvants Emulsigen® Iidz 1 ml.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Emulsija injekcijam.

Sarts $kidums bez nogulsném.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1 Meérka sugas

Kaki.

4.2 LietoSanas indikacijas, noradot merka sugas

Kliiski veselu kaku aktivai imunizacijai no 8 ned€lu vecuma:
- lai samazinatu kaku panleikop€nijas virusa izraisito mirstibu un slimibas kliniskas pazimes;
- lai samazinatu kaku kalici virusa izdali$anos un izraisitas slimibas kltniskas pazimes;
- lai samazinatu kaku herpes virusa izdaliSanos un izraisitas slimibas kliniskas pazimes.

Imunitates iestasanas:
- 3 nedglas péc primaras vakcinacijas pret kaku panleikopéniju;

- 4 nedglas p&c primaras vakcinacijas pret kaku kalici virusu un kaku herpes virusu.

Imunitates ilgums: 12 m&nesi pret visiem vakcina esoSajiem virusiem.



4.3 Kontrindikacijas

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivajam vielam, adjuvantu vai pret kadu no
paligvielam.

Nelietot, ja dzivniekam ir paaugstinata kermena temperatiira (drudzis).
4.4  Ipasi bridinajumi katrai mérka sugai

Vakcinét tikai kliniski veselus, nenovajinatus dzivniekus. Dzivnieka attarpoSana javeic ne vélak ka 10
dienas pirms vakcinacijas.

4.5 Tpasi piesardzibas pasakumi lietoSana

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

Vakcineét tikai kliniski veselus dzivniekus.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jdievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arsté$anai

Lietotajam:

Sis veterinaras zales satur mineralellu. Nejausas injic$anas gadijuma/padinjicé$anas gadijuma var
rasties pietiikums un stipras sapes, jo ipasi, ja §is veterinaras zales injicétas pirksta vai locitava; retos
gadijumos, ja atbilstosa mediciniska palidziba nav sniegta, persona var zaudét skarto pirkstu.

Ja Jus nejausi esat injicgjis §is veterinaras zales Sev, versieties pie arsta pat tad, ja nejausi injic&ts loti
mazs zalu daudzums, un uzradiet arstam $o zalu lietosanas instrukciju.

Ja sapes ilgst vairak par 12 stundam p&c arsta apskates, vérsieties pie arsta atkartoti.

Arstam:

Sis veterinaras zales satur mineralellu. Pat tad, ja nejausi injicéts neliels $o veterinaro zalu daudzums,
var rasties stiprs pietikums, ka rezultata var rasties i$€miska nekroze vai pat persona var zaudét
pirkstu.

Vajadziga prasmiga, NEATLIEKAMA kirurgiska iejaukSanas, un var biit nepiecieSama savlaiciga
injekcijas vietas uzgrieSana un skaloSana, Tpasi, ja skarts pirksta gals vai cipsla.

4.6 lesp&jamas blakusparadibas (bieZums un bistamiba)

P&c $o veterinaro zalu ievadiSanas, injekcijas vieta var paradities lokala reakcija (pietukums, parasti
apmé&ram zirnpa lieluma), kas izzaid 3 ned€lu laika. Retos gadijumos, vakcinacija var izraisit alergiskas
(hipersensitivitates) reakcijas. Tados gadijumos, nekavgjoties ir javeic atbilstoSa simptomatiska
arstéSana.

4.7 LietoSana grusnibas, laktacijas vai deéSanas laika

Grusnu kakenu vakcinaciju ieteicams veikt griisnibas pirmaja pusg.

Nav noteikts veterinaro zalu droSums laktacijas laika, tad€] nav ieteicams tas lietot dzivniekiem
laktacijas laika.

4.8 Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Nav pieejama informacija par §is vakcinas droSumu un iedarbigumu, ja to lieto kopa ar citdm

veterinarajam zalém (iznemot Biofel PCHR). Lémumu par vakcinas lietoSanu pirms vai péc citu
veterinaro zalu lietoSanas pienem, izvertgjot katru gadijumu atseviski.



4.9 Devas un lietoSanas veids

Subkutanai lietoSanai.
Flakona saturs pirms ievadiSanas ir ripigi jasaskalina.

Deva ir 1 ml vienam kakim, sakot no 8 ned€lu vecuma.

Vakcinacijas grafiks

Primara vakcindcija:

Ievadit divas reizes pa vienai devai ar 3 ned€lu intervalu.

Otrai devai var izmantot arT Biofel PCHR vakcinu (papildus satur trakumsergas komponentu), bet ne
atrak ka 12 nedélu vecuma.

No mates iegiitas antivielas var negativi ietekm&t imtnreakciju pret vakcinu. Gadijumos, kad ir
aizdomas par augstu no mates iegiito antivielu ltmeni, kak&niem ieteicams veikt treso injekciju no 16
nedélu vecuma vai vélak. TreSo injekciju 16 ned€lu vecuma ir ieteicams veikt ar1 kakéniem gadijuma,
ja apkart§ja vide ir augsts infekcijas risks (pieméram, dzivnieku patversmés), vai kakéniem, kuru
matém ir augsts antivielu [imenis p&c vakcinacijas (pieméram, dzivnieku audzetavas).

Revakcinacija:
Viena deva ik péc 12 ménesiem.

410 Pardozesana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti), ja nepiecieSams

P&c dubultas devas ievadiSanas netika noverotas citas blakusparadibas ka tas, kas minétas 4.6.
apakSpunkta.

4.11 IerobeZojumu periods(-i) dzivnieku produkcijas izmantoSana

Nav piemérojams.

5. IMUNOLOGISKAS IPASIBAS

Farmakoterapeitiska grupa: inaktivétu virusu vakcinas kakiem.
ATK vet kods: QI06AA04.

Vakcina paredzeta kaku aktivai imunizacijai pret kaku panleikopénijas virusa, kaku kalici virusa un
kaku herpes virusa infekciju.

P&c vakcinas ievadiSanas dzivniekam, vakcina ieklautie antigéni tiek atpaziti ka organismam sveSas
vielas, un tiek aktivizéti daudzi organisma aizsargmehanismi (makrofagi, opsonini, interleikini, B
limfociti u.c.), ka rezultata veidojas specifiskas antivielas pret antigéniem, ko satur vakcina. Siem
aizsargmehanismiem vélak ir janovers iesp&jamas infekcijas attistiba.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1 Paligvielu saraksts

Tiomersals
Ellas adjuvants Emulsigen®

6.2 Bitiska nesaderiba

Ta ka nav veikti saderibas pétfjumi, §1s veterinaras zales nedrikst lietot maisjuma ar citam
veterinarajam zaleém.



6.3 Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredz&ta iepakojuma: 2 gadi

Deriguma termin§ peéc pirmas tieSa iepakojuma atverSanas vienas devas iepakojumam: izlietot
nekavegjoties.

Deriguma termin$ p&c pirmas tie$a iepakojuma atvérSanas piecu devu iepakojumam: 8 stundas.

6.4. 1Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat ledusskapi (2 - 8°C).

Sargat no sasalS$anas.

Sargat no gaismas.

6.5 Tiesa iepakojuma veids un saturs

Vakcina ir iepildita 1ml vai 5 ml I tipa stikla flakona, kas noslégts ar caurduramu gumijas aizbazni un
aizvakots ar aluminija vacinu.

Vakcina tiek piegadata $ados iepakojuma izmeros:

1. Plastmasas kastite ar vacinu un 10 nodalijjumiem: 2 X 1 deva, 10 x 1 deva, 5 x 5 devas, 10 x 5 devas.
2. Plastmasas kastite ar vacinu un 20 nodalijumiem: 20 x 1 deva.

3. Plastmasas kastite ar vacinu un 100 nodalfjumiem: 100 x 1 deva.

4. Kartona kastite: 1 x 5 devas.

Ne visi iepakojuma izm@ri var tikt izplatiti.

6.6 Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai

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

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
Bioveta, a. s.

Komenského 212/12, 683 23

Ivanovice na Hané

Cehijas Republika

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-1)

V/NRP/17/0005

9.  REGISTRACIJAS /PARREGISTRACIJAS DATUMS
Pirmas registracijas datums: 02/03/2017

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS
10/2017

RAZOSANAS, IEVESANAS, IZPLATISANAS, TIRDZNIECIBAS, PIEGADES UN/VAI
LIETOSANAS AIZLIEGUMS

IzplatiSanal tikai praktiz€joSam veterinararstam.



