LIETOSANAS INSTRUKCIJA
VV/MRP/14/0002
BIOSUIS APP 2,9,11 emulsija injekcijam ciikam

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

Registracijas apliecibas Ipasnieks un par sérijas izlaidi atbildigais razotajs :

Bioveta, a.s.

Komenského 212/12,

Q83 23 Ivanovice na Hané

Cehijas Republika

2. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

BIOSUIS APP 2,9,11 emulsija injekcijam ciikam

3. AKTIVO VIELU UN CITU VIELU NOSAUKUMS

Viena vakcinacijas deva (1 ml vakcinas) satur-
Aktivas vielas:

Actinobacillus pleuropneumoniae serotips 2 RP > 1*
Actinobacillus pleuropneumoniae serotips 9, 11 RP > 1*
Toksoids APX 1 RP > 1*
Toksoids APX II RP > 1*
Toksoids APX III RP > 1*

*RP = Relativa potence (LISA) salizinajuma ar references serumu, kas iegiits péc pelu
vakcinacijas ar vakcinas sériju, kas atbilst provokacijas testiem uz mérka sugam.

Adjuvants:

Montanide ISA 35 VG 0,20 ml

Paligvielas:

Formaldehids maks. 1,0 mg
Tiomersals 0,085-0,115 mg

4. INDIKACIJA(-S)

Nobarojamo ciiku aktivai imunizacijai, lai atvieglotu infekcijas sekas, ko izraisa Actinobacillus
pleuropneumoniae — pleiropneimonijas ierosinatajs cukam.

LietoSanas meérkis ir samazinat tipiskas kliniskas pazimes, slimibas tipiskos plausu bojajumus
un samazinat infekciju

Imunitates iestasanas: 3 nedélas p&c revakcinacijas.

Imunitates ilgums: 20 nedg€las péc revakcinacijas.

5. KONTRINDIKACIJAS

Nelietot, ja vienlaicigi konstateta akiita saslimSana vai paaugstinata kermena temperattira.



6. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS

P&c noteiktas devas ievadiSanas var paradities vietgja reakcija (tliska, saciet€jums) 10 cm diametra, kas
pats par sevi pariet 3 [idz 14 dienu laika. Vakcingtajiem dzivniekiem var Tslaicigi paaugstinaties
kermena temperattira Iidz pat par 1,0°C.

Ja noverojat jebkuras bitiskas blakusparadibas vai citu iedarbibu, kas nav ming&tas $aja lietoSanas
instrukcija, ludzu, informgjiet par tam savu veterinararstu.

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits sekojosa seciba:

- loti biezi (vairak neka 1 no 10 dzivniekiem novérota(-s) nevélama(-s) blakusparadiba(-s) viena
arstesanas kursa laika);

- biezi (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 100 dzivniekiem);
- retak (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 1000 dzivniekiem);
- reti (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 10000 dzivniekiem);

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

7. MERKA SUGAS

Cukas

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

Vakcinacija:  vakcingt sivénus no 6 nedélu vecuma vakcinét ar devu 1,0 ml.
Revakcinaciju veikt pec 3 nedé]am ar tadu pasu devu.
IevadiSanas veids: Intramuskularai injekcijai, vélams aiz auss.

9. IETEIKUMI PAREIZAI LIETOSANAI

Pirms lieto$anas Jaut vakcinai sasilt 1idz istabas temperattrai 15 11dz 25°C, un kartigi saskalinat.

10. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Nulle dienas.

11. TPASI UZGLABASANAS NORADIJUMI

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Uzglabat ledusskapi (2°C - 8°C).

Sargat no sasalSanas.

Nelietot §ts veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kur§ noradits markejuma p&c EXP.
Deriguma termins pec pirmas atvérSanas: 10 stundas.

12. IPASI BRIDINAJUMI

Ipasi noradijumi personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arstéSanai:

Lietotajam:

Sis veterinaras zales satur minerale]lu. Nejausas injicéSanas gadijuma/pasinjicésanas gadijuma var
rasties pietiikums un stipras sapes, jo 1pasi, ja §Is veterinaras zales injicétas pirksta vai locitava; retos
gadijumos, ja atbilsto$a mediciniska palidziba nav sniegta, persona var zaudét skarto pirkstu.




Ja Jiis nejausi esat injic€jis $Ts veterinaras zales sev, versaties pie arsta pat tad, ja nejausi injicéts Joti
mazs zalu daudzums un paradiet arstam $o zalu lieto$anas instrukciju.
Ja sapes ilgst vairak par 12 stundam pec arsta apskates, versieties pie arsta atkartoti.

Arstam:

Pat tad, ja nejausi injicets neliels So veterinaro zalu daudzums, var rasties stiprs pietiikums, ka rezultata
var rasties iS€miska nekroze vai pat persona var zaudet pirkstu.

Prasmiga, TULITEJA Kkirurgiska iejaukSanas ir vajadziga un var biit nepiecieSama savlaiciga

injekcijas vietas uzgrieSana un skalosana, 1pasi, ja skarts pirkstgals vai cipsla.

Griitnieciba un laktacija:
Nelietot griitniecibas un laktacijas laika.

Mijiedarbiba ar citam veterinarajam zalém un citi mijiedarbibas veidi:

Nav pieejama informacija par §1s vakcinas droSumu un iedarbigumu, ja to lieto kopa ar citam
veterinarajam zalem. L€mumu par vakcinas lietoSanu pirms vai p&c citu veterinaro zalu lietoSanas
pienem, izvertgjot katru gadijumu atseviski.

Pardozgsana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti):
P&c dubultas devas ievadiSanas daziem dzivniekiem var paaugstinaties kermena temperattira par 1,5
°C. Nav noverotas citas blakusparadibas iznemot tas, kas aprakstitas 6. punkta.

Nesaderiba:
Nelietot maisTjuma ar citam veterinarajam zalém

13. TPASI NORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

Jebkuru neizlietoto veterinaro zalu atkritumi ir jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiesibu aktiem.

14. DATUMS, KAD LIETOSANAS INSTRUKCIJA PEDEJO REIZI TIKA
APSTIPRINATA

03/2017

15. CITA INFORMACIJA

LietoSanai dzivniekiem.
IzplatiSanal tikai praktiz€joSam veterinararstam.

lepakojuma izmeéri:1 X 10 ml, 10 x 10 ml, 1 x 50 ml, 1 x 100 ml, 1 x 250 ml

Ne visi iepakojuma izmeri var tikt izplatiti.



