| PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Biocan Novel DHPPI/L4R liofilizats un suspensija suspensijas injekcijam pagatavosanai suniem

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

AKktivas vielas:

Liofilizats (dzivs, novajinats): Minimums Maksimums
Sunu méra viruss, celms CDV Bio 11/A 103! TCIDso" 10%! TCIDso"
Sunu 2. tipa adenoviruss, celms CAV-2 Bio 13 10%® TCIDso" 1052 TCIDso"
Sunu 2b tipa parvoviruss, celms CPV-2b Bio 12/B 10*3 TCIDso" 10%6 TCIDso"
Sunu 2. tipa paragripas viruss, celms CPiV-2 Bio 15 103! TCIDso" 105! TCIDso"

Suspensija (inaktivéta):
Leptospira interrogans serogrupa Icterohaemorrhagiae,

serotips Icterohaemorrhagiae, celms MSLB 1089 GMT™>1:51 ALR™
Leptospira interrogans serogrupa Canicola,

serotips Canicola, celmsMSLB 1090 GMT™>1:51 ALR™
Leptospira kirschneri serogrupa Grippotyphosa,

serotips Grippotyphosa, celms MSLB 1091 GMT™ >1:40 ALR™
Leptospira interrogans serogrupa Australis,

serotips Bratislava, celms MSLB 1088 GMT™>1:51 ALR™
Trakumsérgas viruss, celms SAD Vnukovo-32 >5,0 IU™

50 % audu kultiiras inficgjosa deva.

™ Geometriskais vidgjais titrs.

"™ Antivielu mikroaglutinacijas - Iitiska reakcija (serologija trusiem).

"™ Glikoprotelna satura starptautiskas vienibas, kas noteiktas ar ELISA metodi.

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

Paligvielas:

Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais
sastavs

Liofilizats:

Trometamols
Edetskabe

Saharoze
Dekstrans 70

Suspensija:

Natrija hlorids
Kalija hlorids
Kalija dihidrogenfosfats

Dinatrija hidrogénfosfata dodekahidrats

Udens injekcijam




Veterinaro zalu izskats:
Liofilizats: balta, poraina masa.
Suspensija: roza Skidrums ar viegli saskalinamam nogulsném.

3. KLINISKA INFORMACIJA
3.1. Meérksugas
Suni.

3.2. Lietosanas indikacijas katrai mérksugai

Sunu, No 8 — 9 ned€lu vecuma, aktivai imunizacijai.

- sunu méra virusa (CDV) izraisitas mirstibas un klinisko pazimju novérsanai;

- sunu 1. tipa adenovirusa (CAV-1) izraisitas mirstibas un klinisko pazimju novérsanai;

- sunu 2. tipa adenovirusa (CAV-2) klinisko pazimju novér$anai un virusa izdali$anas
mazinasanai;

- sunu parvovirusa (CPV) izraisito klinisko pazimju, leikopénijas un virusa izdali$anas
noveérsanai;

- sunu paragripas virusa (CPiV) izraisito klinisko pazimju (izdaljjumi no deguna un acim)
novérs$anai un virusa izdaliSanas mazinasanai;

- L. interrogans serogrupas Australis, serotipa Bratislava izraisito klinisko pazimju,
infekcijas un izdaliSanas urina noversanai,

- L. interrogans serogrupas Canicola, serotipa Canicola, un L.interrogans serogrupas
Icterohaemorrhagiae, serotipa Icterohaemorrhagiae izraisito klinisko pazimju un
izdali8anas urina novérsanai un infekcijas mazinasanai;

- L. kirschneri serogrupas Grippotyphosa, serotipa Grippotyphosa izraisito klinisko pazimju
novérsanai, infekcijas un izdali§anas urina mazinasanai;

- trakums@rgas virusa izraisttas mirstibas, klinisko pazimju un infekcijas noveérsanai.

Imunitates iestasanas:

- 2 nedglas pec vakcingsanas ar vienu devu no 12 nedélu vecuma pret trakumsergu,
- 3 nedelas p&c pamatvakcinacijas pirmas devas ievadiSanas pret CDV, CAV, CPV,
- 3 nedglas p&c pamatvakcinacijas beigam pret CPiV un

- 4 nedglas p&c pamatvakcinacijas beigam pret Leptospira sastavdalam.

Imunitates ilgums:

Vismaz 3 gadi péc pamatvakcinacijas shémas pabeigSanas pret sunu meéra virusu, sunu 1. tipa
adenovirusu, sunu 2. tipa adenovirusu, sunu parvovirusu un trakumsergu.

Vismaz 1 gads pec pamatvakcinacijas shémas pabeigSanas pret sunu paragripas virusu un leptospirozes
sastavdalam. Imunitates ilgums pret trakumsergu tika noteikts péc vienas vakcinacijas 12 ned€lu
vecuma.

Imunitates ilgums pret sunu 2. tipa adenovirusu (CAV-2) nav noteikts ar provokacijas testu. Pieradits,
ka vél 3 gadus péc vakcinacijas konstaté antivielas pret CAV-2. Tiek uzskatits, ka imtnsistémas
aizsargsp&jas pret ar CAV-2 saistitu elpcelu slimibu saglabajas vismaz 3 gadus.

3.3. Kontrindikacijas

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret adjuvantu vai pret jebkuru no paligvielam.
3.4. Ipasi bridinajumi

Imiinreakciju uz vakcinas CDV, CAV-2 un CPV sastavdalam var aizkavet no mates iegtitas antivielas.

Tomeér ir pieradits, ka vakcina pret CDV, CAV un CPV aizsarga pret infic€Sanos ar virusu ari no mates
iegiito antivielu klatbiitne tada pasa Iiment vai augstaka, ar kadu ir iesp&jams saskarties lauka apstaklos.



Situacijas, kad sagaidams Tpas$i augsts no mates iegiito antivielu limenis, atbilsto$i jaieplano vakcinacijas
protokols.

Vakcingt tikai kltniski veselus dzivniekus.
3.5. Ipasi piesardzibas pasakumi lieto§ana

Ipasi piesardzibas pasakumi droSai lietoSanai mérksugam:

Nelietot dztvniekiem, kuriem novéro trakumsérgas simptomus vai par kuriem ir aizdomas, ka tie varétu
but inficeti ar trakumsergas virusu.

Vakcinétie suni var izdalit dzivus vakcinas virusu celmus CAV-2, CPiV un CPV-2b, bet nemot véra o
celmu zemo patogenitati, nav nepiecieSams noskirt vakcingétos sunus no nevakcingtajiem suniem.
Nemot véra to, ka vakcinas virusa celms CPV-2b nav parbaudits majas kakiem un citiem galeédajiem
(iznemot sunus), kuri zinami ka uzn@migi pret sunu parvovirusiem, ieteicams pec vakcinacijas noskirt
vakcingtos sunus no pargjiem sunu un kaku dzimtas dzivniekiem.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:
Ja notikusi nejausa pasSinjic€Sana, nekavejoties meklét medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas
instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:
Nav piemérojami.

3.6. Blakusparadibas

Suni:
Biezi Pietiikums injekcijas vieta®
(1 Iidz 10 dzivniekiem / 100 arstétajiem
dzivniekiem):
Reti Pastiprinatas jutibas reakcija®
(1 Iidz 10 dzivniekiem / 10 000 arstétajiem Gremosanas trakta darbibas trauc&jumi
dzivniekiem): (pieméram, diareja, vemsana, anoreksija,

samazinata aktivitate)

parejoss, neliels (Iidz 5 cm), var biit sapigs, silts vai apsartis; spontani izziid vai ievérojami samazinas
14 dienu laika p&c vakcinacijas.
2Sada gadijuma nekavégjoties uzsakt simptomatisku arstésanu.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Zinojumus
velams 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 griisnibas, laktacijas vai deéSanas laika
Grisniba un laktacija:

Nav pieradits So veterinaro zalu drosums griisnibas un laktacijas laika. Tap&c nav ieteicams lietot
griisnibas un laktacijas laika.

3.8. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Nav pieejama informacija par §is vakcinas droSumu un iedarbigumu, kad to lieto kopa ar citam
veterinarajam zalém. Lémumu par §is vakcinas lietoSanu pirms vai p&c citu veterinaro zalu lietosanas
pienemt, izvértgjot katru gadijumu atseviski.



3.9. Lietosanas veids un devas
Subkutanai lieto$anai.
Devas un lietoSanas veids:

Liofilizatu aseptiski iz8kidinat suspensija. Riipigi saskalinat un visu iz§kidinatas vakcinas saturu (1 ml)
nekavgjoties ievadit.

Iz8kidinata vakcina: iesarta vai iedzeltena krasa ar nelielu opalescenci.

Pamatvakcinacijas shéma:
Divas Biocan Novel DHPPi/L4R devas ar 3 — 4 ned€lu intervalu no 8 — 9 nedélu vecuma. Otro devu
neievadit pirms 12 ned€lu vecuma.

Trakumsérga
Trakumsérgas frakcijas iedarbigums pret trakumsérgu laboratoriskajos p&tijumos ir pieradits péc vienas

vakcinas devas ievadiSanas no 12 nedélu vecuma. ST iemesla dél pirmo Biocan Novel DHPPi/L4 devu
drikst ievadit 8 — 9 nedelu vecuma. Saja gadijuma otro vakcinaciju ar Biocan Novel DHPPI/L4R
nevajadzetu veikt pirms 12 ned€]u vecuma.

Tomer lauka pétijumos 10 % seronegativajiem suniem netika uzradita serokonversija (> 0,1 IU/ml) 3 —
4 nedglas pec pamatvakcinacijas pret trakumsergu. Nakamie 17 % neuzradija trakumsergas antivielu
titru 0,5 [U/ml apmera, ko izceloSanai pieprasa dazas valstis, kas nav ES dalibvalstis. Celojot uz riska
zonam vai arpus ES, veterinararsti var izmantot divu devu pamatvakcinacijas shému, kas satur
trakumsg@rgas frakciju vai ievadit vél vienu trakumsérgas vakcinas devu péc 12 nedélam.
NepiecieSamibas gadijuma drikst vakcingt sunus, kuri jaunaki par 8 nedélam, jo §1s vakcinas drosums
pieradits 6 nedelu veciem suniem.

Vakcinaciju ar saderigu Biocan Novel DHPPI ir iesp&jams veikt jau no 6 nedélu vecuma.

Revakcinacijas shéma:

Viena Biocan Novel DHPPi/L4R deva reizi 3 gados. Ikgad&ja revakcinacija nepiecieSama pret
paragripas virusu un leptospirozes sastavdalam, tapéc nepiecieSamibas gadijuma Katru gadu var ievadit
vienu Biocan Novel Pi/L4 devu.

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

Péc vakcinas desmitkartigas pardozésanas netika novérotas citas blakusparadibas, iznemot tas, kas

minétas 3.6. apakSpunkta. Nelielai dalai dzivnieku uzreiz péc DHPPi komponenta desmitkartigas

pardozesanas injekcijas vieta tika nov€rotas sapes. Sapes ilga Iidz 1 miniitei un pargdja bez

nepiecieSamibas p&c jebkadas arsteésanas.

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

risku

Stm veterinarajam zalém var bt nepiecieSama valsts oficialas kontroles iestades serijas izlaide
saskana ar nacionalajam prasibam.

Drikst ievadit tikai praktiz&joss veterinararsts.
3.12. IerobeZojumu periods

Nav piemérojams.

4. IMUNOLOGISKAS IPASIBAS

4.1. ATKvet kods: Q107AJ06



Vakcina paredzéta veselu kucénu un sunu aktivai imunizacijai pret slimibam, ko izraisa sunu méra
viruss, sunu parvoviruss, 1. un 2. tipa adenoviruss, sunu paragripas viruss, Leptospira interrogans
serogrupa Icterohaemorrhagiae, serotips Icterohaemorrhagiae, Leptospira interrogans serogrupa
Canicola, serotips Canicola, Leptospira interrogans serogrupa Australis, serotips Bratislava, Leptospira
kirschneri serogrupa Grippotyphosa, serotips Grippotyphosa un trakumsgrgas viruss.

5. FARMACEITISKA INFORMACIJA

5.1. Bitiska nesaderiba

Nelietot maisijuma ar citam veterinarajam zaleém.

5.2. Deriguma termin§

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzgetaja iepakojuma: 2 gadi.
Deriguma termins pec izSkidinaSanas saskana ar noradijumiem: izlietot nekavgjoties.

5.3. Ipasi uzglaba$anas nosacijumi

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

Nesasaldet.

Sargat no gaismas.

5.4. Tiesa iepakojuma veids un saturs

Vakcina tiek piegadata I tipa stikla flakonos, kas atbilst Eiropas Farmakopejai. Liofilizata flakoni ir
noslégti ar brombutila gumijas aizbazni un aluminija vacinu. Suspensijas flakoni ir noslégti ar hlorbutila
gumijas aizbazni un aluminija vacinu.

lepakojuma lielumi:

Plastmasas kasté 10 liofilizata flakoni (1 deva) un 10 suspensijas flakoni (1 ml).

Plastmasas kaste 25 liofilizata flakoni (1 deva) un 25 suspensijas flakoni (1 ml).

Plastmasas kasté 50 liofilizata flakoni (1 deva) un 50 suspensijas flakoni (1 ml).

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

5.5. Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to 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 shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savakSanas
sistémam, kas piemérojamas attiecigajam veterinarajam zalem.

6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Bioveta, a.s.

7. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURS(-1)

V/DCP/14/0043



8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas datums: 31/07/2014

9. VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

02/2026

10. VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA
Recepsu veterinaras zales.

Sikaka informacija par §Tm 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



PLASTMASAS KASTE
(10 x 1 deva, 25 x 1 deva vai 50 x 1 deva)

UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

| 1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Biocan Novel DHPPI/L4R liofilizats un suspensija suspensijas injekcijam pagatavosSanai

¢ |

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Katra deva (1 ml) satur:

Aktivas vielas:

Liofilizats (dzivs, novajinats):
Sunu meéra viruss

Sunu 2. tipa adenoviruss,

Sunu 2b tipa parvoviruss

Sunu 2. tipa paragripas viruss

Suspensija (inaktivéta):

Leptospira interrogans, serotips Icterohaemorrhagiae
Leptospira interrogans, serotips Canicola

Leptospira kirschneri, serotips Grippotyphosa
Leptospira interrogans, serotips Bratislava
Trakumsergas viruss

Minimums
103! TCIDso
1036 TCIDso
10*3 TCIDso
1031 TCIDso

GMT > 1:51 ALR
GMT > 1:51 ALR
GMT > 1:40 ALR
GMT > 1:51 ALR
>5,01U

Maksimums
10°! TCIDso
10%3TCIDso
10%¢ TCIDso
10°! TCIDso

3. IEPAKOJUMA LIELUMS

10 x 1 deva
25 x 1 deva
50 x 1 deva

| 4. MERKSUGAS

Suni.

| 5. INDIKACIJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

Subkutanai lietoSanai.

[ 7. IEROBEZOJUMU PERIODS

10




| 8. DERIGUMA TERMINS

EXp. {ménesis/gads}

vvvvvv

9. IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat un transportét atdzes&tu.
Nesasaldet.
Sargat no gaismas.

10.  VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.

11. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.

12.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Bioveta, a.s.

14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

V/DCP/14/0043

| 15. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

<logo>
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UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

(1 devas liofilizata flakoni)

‘ 1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Biocan Novel DHPPi/L4R

¢ |

‘ 2. AKTIVO VIELU KVANTITATIVIE DATI

DHPPi
1 deva

| 3. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 4. DERIGUMA TERMINS

Exp. {mm/gggg}

P&c izskidinasanas izlietot nekavgjoties.

<logo>
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UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

(1 ml suspensijas flakoni)

‘ 1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Biocan Novel DHPPi/L4R

¢ |

‘ 2. AKTIVO VIELU KVANTITATIVIE DATI

L4R
1ml

| 3. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 4. DERIGUMA TERMINS

Exp. {mm/gggg}

P&c izskidinasanas izlietot nekavgjoties.

<logo>
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA

14



LIETOSANAS INSTRUKCIJA
1. Veterinaro zalu nosaukums

Biocan Novel DHPPI/L4R liofilizats un suspensija suspensijas injekcijam pagatavos$anai suniem

2. Sastavs
Katra deva (1 ml) satur:

AKktivas vielas:

Liofilizats (dzivs, novajinats): Minimums Maksimums
Sunu méra viruss, celms CDV Bio 11/A 103! TCIDso" 105! TCIDso"
Sunu 2. tipa adenoviruss, celms CAV-2 Bio 13 1038 TCIDso" 1053 TCIDso"
Sunu 2b tipa parvoviruss, celms CPV-2b Bio 12/B 10*3 TCIDso" 1056 TCIDso"
Sunu 2. tipa paragripas viruss, celms CPiV-2 Bio 15 103! TCIDso" 105! TCIDso"

Suspensija (inaktiveta):
Leptospira interrogans serogrupa Icterohaemorrhagiae,

serotips Icterohaemorrhagiae, celms MSLB 1089 GMT™>1:51 ALR™
Leptospira interrogans serogrupa Canicola,

serotips Canicola, celmsMSLB 1090 GMT™>1:51 ALR™
Leptospira kirschneri serogrupa Grippotyphosa,

serotips Grippotyphosa, celms MSLB 1091 GMT™ > 1:40 ALR™
Leptospira interrogans serogrupa Australis,

serotips Bratislava, celms MSLB 1088 GMT™ >1:51 ALR™
Trakumsérgas viruss, celms SAD Vnukovo-32 >5,0 1IU™

“50 % audu kultiras inficgjosa deva.

™ Geometriskais vidgjais titrs.

“* Antivielu mikroaglutinacijas - Iitiska reakcija (serologija trusiem).

"™ Glikoproteina satura starptautiskas vienibas, kas noteiktas ar ELISA metodi.

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

Veterinaro zalu izskats:
Liofilizats: balta, poraina masa.
Suspensija: roza skidrums ar viegli saskalinamam nogulsném.

3. Meérksugas

Suni.

¢

4. LietoSanas indikacijas

Sunu, no 8 — 9 ned€lu vecuma, aktivai imunizacijai.
- sunu méra virusa (CDV) izraisitas mirstibas un klinisko pazimju novérs$anai;
- sunu 1. tipa adenovirusa (CAV-1) izraisitas mirstibas un klinisko pazimju novérsanai;

15



- sunu 2. tipa adenovirusa (CAV-2) klinisko pazimju noverSanai un virusa izdaliSanas
mazinasanai,

- sunu parvovirusa (CPV) izraisito klinisko pazimju, leikop€nijas un virusa izdaliSanas
novérsanai;

- sunu paragripas virusa (CPiV) izraistto klinisko pazimju (izdalijumi no deguna un acim)
novérs$anai un virusa izdaliSanas mazinasanai;

- L. interrogans serogrupas Australis, serotipa Bratislava izraisito klinisko pazimju,
infekcijas un izdaliSanas urina noversanai;

- L. interrogans serogrupas Canicola, serotipa Canicola, un L.interrogans serogrupas
Icterohaemorrhagiae, serotipa Icterohaemorrhagiae izraisito klinisko pazimju un
izdaliSanas urina noversanai un infekcijas mazinasanai,

- L. kirschneri serogrupas Grippotyphosa, serotipa Grippotyphosa izraistto klinisko pazimju
novérsanai, infekcijas un izdali$anas urina mazinasanai;

- trakumse@rgas virusa izraisitas mirstibas, klinisko pazimju un infekcijas novérsanai.

Imunitates iestasanas:

- 2 nedelas péc vakcinésanas ar vienu devu no 12 ned€lu vecuma pret trakumsergu,
- 3 nedglas pec pamatvakcinacijas pirmas devas ievadiSanas pret CDV, CAV, CPV,
- 3 nedglas p&c pamatvakcinacijas beigam pret CPiV un

- 4 nedglas péc pamatvakcinacijas beigam pret Leptospira sastavdalam.

Imunitates ilgums:

Vismaz 3 gadi péc pamatvakcinacijas shémas pabeigSanas pret sunu méra 1. tipa adenovirusu, sunu
2. tipa adenovirusu, sunu parvovirusu un trakumsergu.

Vismaz 1 gads péc pamatvakcinacijas shémas pabeigSanas pret sunu paragripas virusu un leptospirozes
sastavdalam.

Imunitates ilgums pret trakumsergu tika noteikts p&c vienas vakcinacijas 12 nedélu vecuma.

Imunitates ilgums pret sunu 2. tipa adenovirusu (CAV-2) nav noteikts ar provokacijas testu. Pieradits,
ka vel 3 gadus péc vakcinacijas konstateé antivielas pret CAV-2. Tiek uzskatits, ka iminsistémas
aizsargspgjas pret ar CAV-2 saistitu elpcelu slimibu saglabajas vismaz 3 gadus.

5. Kontrindikacijas

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

6. Ipasi bridinajumi

Ipasi bridinajumi:

Iminreakciju uz vakcinas CDV, CAV-2 un CPV sastavdalam var aizkavét no mates iegtitas antivielas.
Tomeér ir pieradits, ka vakcina pret CDV, CAV un CPV aizsarga pret infic€Sanos ar virusu arl no mates
iegiito antivielu klatbiitne tada pasa Itment vai augstaka, ar kadu ir iesp&jams saskarties lauka apstaklos.
Situacijas, kad sagaidams Tpas$i augsts no mates iegiito antivielu limenis, atbilsto$i jaieplano vakcinacijas
protokols.

Vakcingt tikai klmiski veselus dzivniekus.

Ipasi piesardzibas pasakumi dro3ai lietoSanai mérksugam:

Nelietot dzivniekiem, kuriem novéro trakumsergas simptomus vai par kuriem ir aizdomas, ka tie varétu
bt inficéti ar trakumseérgas virusu.

Vakcinétie suni var izdalit dzivus vakcinas virusu celmus CAV-2, CPiV un CPV-2b, bet nemot véra $o
celmu zemo patogenitati, nav nepiecieSams noskirt vakcinétos sunus no nevakcingtajiem suniem.
Nemot véra to, ka vakcinas virusa celms CPV-2b nav parbaudits majas kakiem un citiem galedajiem
(iznemot sunus), kuri zinami ka uznémigi pret sunu parvovirusiem, ieteicams p&c vakcinacijas noskirt
vakcingtos sunus no pargjiem sunu un kaku dzimtas dzivniekiem.
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Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:
Ja notikusi nejausa pasinjic€Sana, nekavgjoties meklét medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas
pamacibu vai iepakojuma mark&umu arstam.

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

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:

Nav pieejama informacija par §is vakcinas droSumu un iedarbigumu, kad to lieto kopa ar citam
veterinarajam zalém. Lémumu par §is vakcinas lieto§anu pirms vai p&c citu veterinaro zalu lietosanas
pienemt, izvertejot katru atsevisku gadijumu.

Pardozgsana:

P&c vakcinas desmitkartigas pardozeSanas netika noverotas citas blakusparadibas, iznemot tas, kas
minétas sadala “Blakusparadibas”. Nelielai dalai dzivnieku uzreiz péc DHPPi komponenta
desmitkartigas pardozesanas injekcijas vieta tika nov&rotas sapes. Sapes ilga Iidz 1 mindtei un pargaja
bez nepiecieSamibas péc jebkadas arstesanas.

Ipasi lietoSanas ierobeZojumi un 1pasi lieto§anas nosacijumi:

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

Drikst ievadit tikai praktiz&joss veterinararsts.

Biitiska nesaderiba:
Nelietot maisTjuma ar citam veterinarajam zalém.

7. Blakusparadibas

Suni:

Biezi (1 Iidz 10 dzivniekiem / 100 arstétajiem dzivniekiem):

Pietiikums injekcijas vieta?

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

Pastiprinatas jutibas reakcija®

Gremosanas trakta darbibas trauc&umi (pieméram, diareja, vemsana, anoreksija, samazinata
aktivitate)
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. Ja
novérojat jebkuras blakusparadibas, arT tas, kas nav mingtas $aja lietoSanas instrukcija, vai domajat, ka
zales nav iedarbojusas, ludzu, informgjiet savu veterinararstu. Jus varat zinot par jebkuram
blakusparadibam ari tirdzniecibas atlaujas turétajam, izmantojot kontaktinformaciju §s instrukcijas
beigas vai nacionalo zinoSanas sistému: https://www.pvd.gov.Iv/lv.
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8. Deva katrai dzivnieku sugai, lieto§anas veids un metode
Subkutanai lietoSanai.
Pamatvakcinacijas shéma:

Divas Biocan Novel DHPPi/L4R devas ar 3 — 4 ned€lu intervalu no 8 — 9 nedélu vecuma. Otro devu
neievadit pirms 12 ned€lu vecuma.

Trakums@rga
Trakumsergas frakcijas iedarbigums pret trakumsérgu laboratoriskajos pétijumos ir pieradits péc vienas

vakcinas devas ievadiSanas no 12 nedélu vecuma. ST iemesla dél pirmo Biocan Novel DHPPi/L4 devu
drikst ievadit 8 — 9 nedelu vecuma. Saja gadijuma otro vakcinaciju ar Biocan Novel DHPPI/L4R
nevajadzetu veikt pirms 12 ned€]u vecuma.

Tomer lauka pétijumos 10 % seronegativajiem suniem netika uzradita serokonversija (> 0,1 [U/ml) 3 —
4 nedglas péc pamatvakcinacijas pret trakumseérgu. Nakamie 17 % neuzradija trakumsérgas antivielu
titru 0,5 [U/ml apmera, ko izceloSanai pieprasa dazas valstis, kas nav ES dalibvalstis. Celojot uz riska
zonam vai arpus ES, veterinararsti var izmantot divu devu pamatvakcinacijas shému, kas satur
trakumsg@rgas frakciju vai ievadit vél vienu trakumsérgas vakcinas devu péc 12 nedélam.
NepiecieSamibas gadijuma drikst vakcingt sunus, kuri jaunaki par 8 nedélam, jo §Ts vakcinas droSums
pieradits 6 ned€]u veciem suniem.

Vakcinaciju ar saderigu Biocan Novel DHPPI ir iesp&jams noteikt jau no 6 nedélu vecuma.

Revakcinacijas shéma:

Viena Biocan Novel DHPPi/L4AR deva reizi 3 gados. Ikgad&ja revakcinacija nepiecieSama pret
paragripas virusu un leptospirozes sastavdalam, tapéc nepiecieSamibas gadijuma Katru gadu var ievadit
vienu Biocan Novel Pi/L4 devu.

9. leteikumi pareizai lietosanai

Liofilizatu aseptiski iz8kidinat suspensija. Riipigi saskalinat un visu iz§kidinatas vakcinas saturu (1 ml)
nekavgjoties ievadit.

Izskidinata vakcina: iesarta vai iedzeltena krasa ar nelielu opalescenci.

10. Ierobezojumu periods

Nav piem&rojams.

11. Ipasi uzglabasanas nosacijumi
Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

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

Nesasaldgt.

Sargat no gaismas.

Nelietot §is veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits mark&uma pec Exp.
Deriguma termin$ attiecas uz noraditd ménesa pedgjo dienu.

PR T Rt
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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/14/0043

Plastmasas kaste 10 liofilizata flakoni (1 deva) un 10 suspensijas flakoni (1 ml).
Plastmasas kaste 25 liofilizata flakoni (1 deva) un 25 suspensijas flakoni (1 ml).

Plastmasas kasté 50 liofilizata flakoni (1 deva) un 50 suspensijas flakoni (1 ml).

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

15. Datums, kad lietosanas instrukcija pedgejo reizi parskatita
02/2026

Sikaka informacija par §tm 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 iesp&jamam 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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