VETERINARINIO VAISTO APRASAS
1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

BIOCOM P Vet, injekciné suspensija audinéms

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Vienoje 1 ml dozéje yra:

veikliyjy medziagy:

inaktyvinty audiniy enterito 1 ir 2 tipo virusy > 1 PDsgo"
Clostridium botulinum C tipo toksoido > 40 PDgo"
inaktyvintos Pseudomonas aeruginosa serotipy:

PAB™" 5 serotipo > 1 RP™
(PA5G-485 ir PASM-485-P padermiy)

PAB™™ 6 serotipo >1RP™
(PA6G-485 PA6M-485-JA ir PA6M-485-JB padermiy)

PAB"™"* 7-8 serotipy >1RP™;

(PA7G-485 ir PA7M-485-347 padermiy)
* PDgo = dozé, apsauganti maZiausiai 80 % gyviiny

** RP = santykinio stiprumo vienetas
“* PAB = Pseudomonas aeruginosa bakterinas

adjuvanto:
aliuminio hidroksido 0,8-1,7 mg Al

pagalbiniy medZiagy:
tiomersalio 0,1 £0,05 mg.

Issamy pagalbiniy medziagy sarasa zr. 6.1 p.

3. VAISTO FORMA

Injekciné suspensija.

Supuréius preparatas yra gelsva homogeniska suspensija be matomy daleliy.

4. KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1. Paskirties gyviiny rasis (-ys)

Audinés.

4.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny risis

Aktyviai audiniy imunizacijai nuo 6 savaiciy amziaus, siekiant sumazinti gaiStamumag ir klinikinius
pozymius dél audiniy enterito 1 ir 2 tipo virusy, Clostridium botulinum C tipo toksiny ir Pseudomonas
aeruginosa 5, 6 ir 7-8 serotipy (pagal tarptauting antigeninio tipavimo schema (angl. International

Antigenic Typing Scheme, IATS).

Imuniteto pradzia:



3 savaites.

Imuniteto trukmeé:

audiniy enteritui ir C tipo botulizmui — 12 mén.,

Pseudomonas aeruginosa 5, 6 ir 7-8 serotipams — 3 mén.

4.3. Kontraindikacijos

Neéra.

4.4. Specialieji jspéjimai, naudojant atskiry rasiy paskirties gyviinams

Vakcinuoti tik sveikus gyviinus.

Motininiai antiktinai gali trukdyti vakcinacijai. Jei manoma, kad motininiy antiktiny titrai yra dideli,
vakcinacijg patariama atidéti (zr. 4.9 p.).

4.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyvinams

Netaikytinos.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, haudojantiems vaista gyvinams

Atsitiktinai jsiSvirkstus, reikia nedelsiant kreiptis j gydytoja ir parodyti §io veterinarinio vaisto
informacinj lapelj ar etikete.

4.6. Nepalankios reakcijos (daZznumas ir sunkumas)

Injekcijos vietoje daznai pastebima iki 5 cm skersmens vietiné reakcija. Si ap&iuopiama reakcija,
pasireiskianti injekcijos vietoje po oda juntamu patinimu, gali trukti iki 6 ménesiy. Nedaznai galima
pastebéti praeinancig anoreksijg. Retais atvejais gali istikti anafilaksiné reakcija. Anafilaksijg galima
gydyti epinefrinu.

Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:

- labai dazna (nepalanki (-ios) reakcija (-os) pasireiské daugiau nei 1 18 10 gydyty gyviiny),

- dazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 100 gydyty gyviiny),

- nedazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 1 000 gydyty gyviiny),

- reta (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 10 000 gydyty gyviiny),

- labai reta (maziau nei 1 i§ 10 000 gydyty gyviiny, skai¢iuojant ir atskirus pranesimus).

4.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Veterinarinio vaisto saugumas vaikingumo ir laktacijos metu nenustatytas.

4.8. Saveika su Kitais vaistais ir kitos saveikos formos

Neéra duomeny apie Sios vakcinos saugumg ir veiksminguma naudojant su kitu veterinariniu vaistu.
Sprendimas naudoti $ig vakcing prie§ ar po bet kokio kito veterinarinio vaisto naudojimo turi biiti
priimtas kiekvienu atveju atskirai.

4.9. Dozés ir naudojimo budas

Prie$ naudojant ir naudojimo metu reikia reguliariai supurtyti.

Svirksti 1 ml po laisva oda paZasties srityje.



Jauniklius, neturin¢ius motininiy antikiiny, vakcinuoti 6 savaiciy amziaus ar véliau.

Jauniklius, turiné¢ius motininiy antikiiny, vakcinuoti 10—12 savai¢iy amziaus.

Veisiamus gyviinus revakcinuoti kasmet.

4.10. Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai), jei biitina
Neéra informacijos.

4.11. ISlauka

Netaikytina.

5. IMUNOLOGINES SAVYBES

Farmakoterapiné grupé: audiniy enterito virusas / parvovirusas + inaktyvintos klostridijos +
inaktyvintos pseudomonos.

ATCvet kodas: QI20CLO1.

Inaktyvinta virusing ir bakteriné vakcina, skirta skatinti aktyviam imunitetui 1 ir 2 tipo audiniy enterito
virusams, C tipo Clostridium botulinum bei 5, 6 ir 7-8 serotipy Pseudomonas aeruginosa.
6. FARMACINIAI DUOMENYS

6.1. Pagalbiniy medziagy sarasas

Citrato buferis (1 M), kurio sudétyje yra citriny riigsties ir trinatrio citrato dihidrato,
putojimg mazinanti medziaga, emulsija, kurios sudétyje yra aktyviojo silikono,

tiomersalis,

injekcinis vanduo.

6.2. Pagrindiniai nesuderinamumai

Nesant suderinamumo tyrimy, Sio veterinarinio vaisto negalima maiSyti su kitais veterinariniais
vaistais.

6.3. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 2 metai.
Tinkamumo laikas, atidarius pirmin¢ pakuote¢, — sunaudoti nedelsiant, negalima laikyti.

6.4. Specialieji laikymo nurodymai
Laikyti ir gabenti Saltai (2-8 °C).
Negalima suSaldyti.

Saugoti nuo tiesioginiy saulés spinduliy.

6.5. Pirminés pakuotés pobiudis ir sudedamosios dalys

Polietileninis buteliukas, kuriame yra 100 ml (100 doziy), 250 ml (250 doziy) arba 500 ml (500
doziy). Buteliukai uzkimsti guminiais kamsteliais ir apgaubti aliumininiais gaubteliais.

Gali biti tickiamos ne visy dydziy pakuotés.



6.6. Specialiosios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar su jo naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus

7.  REGISTRUOTOJAS

United Vaccines Holding B.V.

Molenweg 7

6612 AE Nederasselt

NYDERLANDALI

Tel. +31 24 622 1980

Faks. +31 24 622 1465

El p. info@nfe.nl

8.  REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/17/2424/001-003

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2017-10-26

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

2017-10-26

DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI

Néra.



ZENKLINIMAS

Polietileninis buteliukas

DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

BIOCOM P Vet, injekciné suspensija audinéms

(2. VEIKLIOJI (-I0SIOS) MEDZIAGA (-OS)

Vienoje dozgje (1 ml) yra:

veikliyjy medziagy:

inaktyvinty audiniy enterito 1 ir 2 tipo virusy
Clostridium botulinum C tipo toksoido

inaktyvintos Pseudomonas aeruginosa serotipy:
PAB™ 5 serotipo

(PA5G-485 ir PASM-485-P padermiy)

PAB™ 6 serotipo

(PA6G-485 PA6M-485-JA ir PA6M-485-JB padermiy)
PAB"™"* 7-8 serotipy

(PA7G-485 ir PATM-485-347 padermiy)

* PDgo = dozé, apsauganti maZiausiai 80 % gyviiny
** RP = santykinio stiprumo vienetas
“* PAB = Pseudomonas aeruginosa bakterinas

> 1 PDsgo"
> 40 PDgy"

21Rp**
21Rp**

> 1 RP**;

3.  VAISTO FORMA

Injekciné suspensija.

| 4. PAKUOTES DYDIS

500 ml (500 doziy)
250 ml (250 doziy)
100 ml (100 doziy)

[5. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Audinés.

| 6. INDIKACIJA (-OS)

| 7. NAUDOJIMO BUDAS (-AD IR METODAS

Prie$ naudojant butina perskaityti informacinj lapelj.




| 8. ISLAUKA

| 9. SPECIALIEJI JSPEJIMALI, JEI REIKIA

Pries naudojant biitina perskaityti informacinj lapeli.

| 10. TINKAMUMO DATA

EXP {ménuo/metai}
Pradiirus kamstelj, sunaudoti nedelsiant.

| 11. SPECIALIOSIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ir gabenti Saltai.
Negalima susaldyti.
Saugoti nuo tiesioginiy saulés spinduliy.

12. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies reikalavimus.

13. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI“ IR TIEKIMO BEI

NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMALI JEI TAIKYTINA

Ad us.vet. Parduodama tik veterinarijos gydytojui.

14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*“

Saugoti nuo vaiky.

15. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

United Vaccines Holding B.V.
Molenweg 7

6612 AE Nederasselt
NYDERLANDAI

Tel. +31 24 622 1980
Faks. +31 24 622 1465
El p. info@nfe.nl

16. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAD)

LT/2/17/2424/001
LT/2/17/2424/002




LT/2/17/2424/003

| 17.  GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}



INFORMACINIS LAPELIS
BIOCOM P Vet, injekciné suspensija audinéms

1. REGISTRUOTOJO IR UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA EEE SALYSE ATSAKINGO
GAMINTOJO, JEI JIE SKIRTINGI, PAVADINIMAS IR ADRESAS

Registruotojas
United Vaccines Holding B.V.

Molenweg 7
6612 AE Nederasselt
NYDERLANDAI

Tel. +31 24 622 1980
Faks. +31 24 622 1465
El p. info@nfe.nl

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidimag
C.F.E.

Molenweg 7

6612 AE Nederasselt

NYDERLANDAI

2. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

BIOCOM P Vet, injekciné suspensija audinéms

3. VEIKLIOJI (-IOSIOS) IR KITOS MEDZIAGOS

Vienoje dozéje (1 ml) yra:

veikliyjy medziagy:

inaktyvinty audiniy enterito 1 ir 2 tipo virusy > 1 PDso’
Clostridium botulinum C tipo toksoido > 40 PDso’
inaktyvintos Pseudomonas aeruginosa serotipy:

PAB™ 5 serotipo > 1 RP™”
(PASG-485 ir PASM-485-P padermiy)

PAB™ 6 serotipo >1RP™
(PA6G-485 PA6M-485-JA ir PA6M-485-]B padermiy)

PAB™ 7-8 serotipy >1RP™,;

(PA7G-485 ir PATM-485-347 padermiy)

* PDgo = dozé, apsauganti maZiausiai 80 % gyviiny
** RP = santykinio stiprumo vienetas
“* PAB = Pseudomonas aeruginosa bakterinas

adjuvanto:
aliuminio hidroksido 0,8-1,7 mg Al;

pagalbiniy medziagy:
tiomersalio 0,1 £0,05 mg.



4. INDIKACIJA (-OS)

Aktyviai audiniy imunizacijai nuo 6 savaiciy amziaus, siekiant sumazinti gaiStamumag ir klinikinius
pozymius dél audiniy enterito 1 ir 2 tipo virusy, Clostridium botulinum C tipo toksiny ir Pseudomonas
aeruginosa 5, 6 ir 7-8 serotipy (pagal tarptauting antigeninio tipavimo schema (angl. International
Antigenic Typing Scheme, IATS).

5. KONTRAINDIKACIJOS

Néra.

6. NEPALANKIOS REAKCIJOS

Injekcijos vietoje daznai pastebima iki 5 cm skersmens vietiné reakcija. Si reakcija, pasireiskianti po
oda juntamu patinimu, gali trukti iki 6 ménesiy.

Nedaznai trumpg laikotarpj galima pastebéti apetito stokg ar netekima.

Retais atvejais staiga gali pasireiksti sunki alerginé reakcija, kurios metu gali sustoti kvépavimas.
Tokio pobudZzio reakcijas galima gydyti epinefrinu.

Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:

— labai dazna (daugiau nei 1 i$ 10 gydyty gyviiny),

— dazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 100 gydyty gyviiny),

—nedazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 1 000 gydyty gyviny),

—reta (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 10 000 gydyty gyviny),

— labai reta (maziau nei 1 i 10 000 gydyty gyviiny, skai¢iuojant ir atskirus pranesimus).

Pastebéjus bet kokj $alutinj poveikj, net ir nepaminétg Siame informaciniame lapelyje, arba manant,
kad vaistas neveiké, biitina informuoti veterinarijos gydytoja.

7. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Audinés.

8. DOZES, NAUDOJIMO BUDAS (-Al) IR METODAS KIEKVIENAI RUSIAI
Prie$ naudojant ir naudojimo metu reikia reguliariai supurtyti.

Svirksti 1 ml j riebalinj sluoksnj po laisva oda pazasties srityje.
Jauniklius, neturin¢ius motininiy antikiiny, vakcinuoti 6 savaiciy amziaus ar véliau.
Jauniklius, turin¢ius motininiy antikiiny, vakcinuoti 10—12 savaiciy amziaus.
Veisiamus gyviinus revakcinuoti kasmet.

9. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

Supuréius preparatas yra gelsva homogeniska suspensija be matomy daleliy.
Naudoti astrias sterilias adatas ir sterily automatinj injektoriy ar Svirksta.



10. ISLAUKA

Netaikytina.

11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI
Saugoti nuo vaiky.

Laikyti ir gabenti Saltai (2-8 °C).

Negalima suSaldyti.

Saugoti nuo tiesioginiy saulés spinduliy.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant etiketés po
»EXP.

Tinkamumo laikas, pirma kartg atidarius talpykle, — sunaudoti nedelsiant, negalima laikyti.

12. SPECIALIEJI ISPEJIMAI

Specialieji jspéjimai, naudojant atskiry rasiy paskirties gyviinams

Vakcinuoti tik sveikus gyviinus.

Perduoti motininiai antiktinai gali apsaugoti jauniklius nuo infekcijos. Tai gali trukdyti vakcinacijai.
Jei manoma, kad motininiy antik@iny titrai yra dideli, vakcinacijg patariama atidéti iki 10—12 savaiéiy
amziaus.

Vaikingumas ir laktacija
Vakcinos saugumas vaikingumo ar laktacijos metu nenustatytas.

Saveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos

Néra duomeny apie $ios vakcinos sauguma ir veiksminguma naudojant su kitu vaistu. Sprendimas
naudoti $ig vakcing prie$ ar po bet kokio kito vaisto naudojimo turi biiti priimtas kiekvienu atveju
atskirai.

Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai)
Néra duomeny.

Nesuderinamumai
Sios vakcinos negalima maisyti su jokiu kitu vaistu.

13. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Veterinarijos gydytojas gali patarti, kg daryti su nereikalingais vaistais.

14. INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIO PATVIRTINIMO DATA

2017-10-26

15. KITA INFORMACIJA

Parduodama tik veterinarijos gydytojui.

Vaistas tickiamas polietileniniame buteliuke, kuriame yra 100 ml (100 doziy), 250 ml (250 doziy) arba
500 ml (500 doziy). Buteliukai uzkimsti guminiais kamsteliais ir apgaubti aliumininiais gaubteliais.
Gali biti tickiamos ne visy dydziy pakuotés.
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