VETERINARO ZALU APRAKSTS
V/DCP/17/0004
1.  VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Biocan Novel Puppy liofilizats un $kidinatajs suspensijas injekcijam pagatavosanai suniem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Viena vakcinas deva (1 ml) satur:

AKtivas vielas:

Liofilizats Minimums Maksimums
Dzivs novajinats sunu méra viruss (CDV), celms CDV Bio 11/A 10*' TCIDs, 10°° TCIDs,
Dzivs novajinats supu 2b tipa parvoviruss (CPV), celms CPV-2b Bio 12/B 10>°TCIDs, 10”° TCIDs,

*50% sinu kultiiru inficgjosa deva

Skidinatajs
Udens injekcijam 1ml

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALLU FORMA

Liofilizats un §kidinatajs suspensijas injekcijam pagatavoSanai.

Liofilizéta vakcina ir baltas krasas poraina viela.

Skidinatajs ir dzidrs bezkrasains skidrums.

4, KLINISKA INFORMACIJA

4.1. Merka sugas

Suni.

4.2. Lietosanas indikacijas, noradot mérka sugas

Aktivai sunu imunizacijai no 6 nedélu vecuma:
- sunu méra virusa izraisitas mirstibas un klinisko pazimju profilaksei;
- 2a, 2b un 2c tipa sunu parvovirusa izraisito klinisko pazimju, leikop@nijas un

virusa izdaliSanas profilaksel.
Imunitates iestasanas:

Kucéniem bez maternalajam antivielam imunitate pret CDV un CPV iestajas 14 dienu laika
péc vienas devas ievadiSanas.

Imunitates ilgums:
Imunitates ilgums, kas ir noteikts pret CDV un CPV kucéniem bez maternalajam antivielam




péc vienas Biocan Novel Puppy vakcinas devas, ir 12 ménesi. Imunitates ilgums pret CDV un
2b tipa CPV tika pieradits serologiski un ar provokacijas testu, imunitates ilgums pret 2a un
2c¢ tipa CPV tika pieradits serologiski.

4.3. Kontrindikacijas

Nelietot kliniski slimiem dzivniekiem.

4.4. Tpasi bridinajumi katrai mérka sugai

Imiinreakcijas uz vakcinas CDV un CPV komponentiem var bt aizkavétas dé] mijiedarbibas
ar maternalajam antivielam. Situacijas, kad ir sagaidami loti augsti maternalo antivielu pret
CDV un CPV limeni, bitu javeic papildus vakcinacija ar polivalento vakcinu Biocan Novel,
kura satur ar1 CDV un CPV.

4,5. Ipasi piesardzibas pasakumi lietoSana

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

Vakcinét tikai kliniski veselus dzivniekus.

Vakcinas dziva virusa celms CPV-2b var izplatities uz nevakcinétajiem dzivniekiem, tacu tas
neizraisa saslimsanu.

Nemot véra to, ka vakcinas virusa celms CPV-2b nav testéts Uz majas kakiem un citiem
galédajiem (iznemot sunus), kuriem ir zinama uzpemiba pret sunu parvovirusiem, ir ieteicams
vakcin€tos sunus pec vakcinacijas noskirt no pargjiem sunu un kaku sugu dzivniekiem.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku
arstéSanai

Ja notikusi nejausa (gadijuma rakstura) paSinjic€Sana, nekav&joties mekleét medictnisko
palidzibu un uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&jumu arstam.

4.6. lIesp€jamas blakusparadibas (bieZums un bistamiba)

Nav noverotas.
Tapat ka citu vakcinu gadijuma Joti retos gadijumos var paradities paaugstinata jutiguma
reakcija. Sadas reakcijas gadijuma nekavéjoties javeic piemérota terapija.

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits sekojosa seciba:

- loti biezi (vairak neka 1 no 10 arstétajiem dzivniekiem noveérota(-s) nevélama(-s)
blakusparadiba(-s));

- biezi (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 100 arstetajiem dzivniekiem);

- retak (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 1000 arstétajiem dzivniekiem);

- reti (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 10000 arstetajiem dzivniekiem);

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

4.7. LietoSana griisnibas, laktacijas vai deSanas laika

Nav pieradits So veterinaro zalu nekaitigums griisnibas un laktacijas laika. Tade] nav
ieteicams to lietot griisnibas vai laktacijas laika.



4.8. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

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

4.9. Devas un lietoSanas veids

Subkutanai lieto$anai.

Devas un lietoSanas veids:

Vienu devu sagatavo, izskidinot liofilizatu (CDV un CPV komponenti) $kidinataja flakona
(adens injekcijam). Iz$kidinato vakcinu viegli saskalinat, un ta ir paredzSta talitSjai
subkutanai ievadisanai. Ievadit 1 ml no 6 ned€lu vecuma, neatkarigi no dzivnieka svara un
skirnes.

1z8kidinata vakcina: dzidrs, bezkrasains Iidz iedzeltens Skidrums ar nelielu opalescenci.

leteicama vakcinacijas shéma

Primaras vakcinacijas shéma:

Viena vakcinas Biocan Novel Puppy deva no 6 nedelu vecuma.

Gadijuma, ja ir sagaidama maternalo antivielu pret CDV un CPV klatbitne, un ir
nepiecieSama aizsardziba pret citiem antigéniem, péc vienas vakcinas Biocan Novel Puppy
devas biitu javakcing ar polivalentajam vakcinam Biocan Novel, kuras satur ari CDV un CPV,
saskana ar attiecigo zalu aprakstu, t.i., tris ned€las péc vakcinacijas ar Biocan Novel Puppy.

Revakcinacija:

Ikgad&ju revakcinaciju ar vienu vakcinas Biocan Novel Puppy devu javeic gadijumos, kad ir
nepiecieS$ama imunizacija tikai pret CDV un CPV.

leteicams, lai suni, kas sanémusi vienu vakcinas Biocan Novel Puppy devu un péc tam tikusi
vakcingti ar polivalentajam Biocan Novel vakcinam, kuras satur ari CDV un CPV, saskana ar
attiecigo zalu aprakstu tris nedélas pec vakcinacijas ar vakcinu Biocan Novel Puppy, biitu
revakcingti pret sunu méri un sunu parvovirusu ar polivalentajam Biocan Novel vakcinam
katrus 3 gadus saskana ar attiecigo zalu aprakstu.

4.10. Pardozesana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti), ja nepiecieSams
P&c desmitkartigas vakcinas devas ievadiSanas netika noverotas nevélamas iedarbibas.
4.11. IerobeZojumu periods dzivnieku produkcijas izmantosana

Nav piemérojams.

5. IMUNOLOGISKAS IPASIBAS

Farmakoterapeitiska grupa: dzivu virusu vakcinas supiem.
ATK vet kods: QI07ADO3.

Vakcina ir paredzeta aktivai veselu kuc€nu un sunu imunizacijai pret slimibam, ko izraisa
sunu meéra viruss un sunu parvoviruss.



6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1. Paligvielu saraksts

Liofilizats:
Trometamols
Edetskabe
Saharoze
Dekstrans 70

Skidinatajs:

Udens injekcijam

6.2. Bitiska nesaderiba

Ta ka nav veikti saderibas p&tijumi, §1s veterinaras zales nedrikst lietot maisijuma ar citam
veterinarajam zaleém.

6.3. Deriguma termin$

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzéta iepakojuma: 2 gadi.
Deriguma termins péc atSkaidiSanas saskana ar noradijumiem: lietot nekavgjoties.

6.4. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat un transportét atdzesét (2 °C - 8 °C).
Sargat no gaismas.
Nesasaldget.

6.5. Tiesa iepakojuma veids un saturs

Vakcina tiek izplatita | tipa stikla flakonos, kas atbilst Eiropas Farmakopejai. Flakoni ar
liofilizatu ir noslégti ar brombutila gumijas aizbazni un aluminija parklajumu. Flakoni ar
Skidinataju ir noslegti ar hlorbutila gumijas aizbazni un aluminija parklajumu. Vakcina tiek
piegadata abu frakciju (t.i., liofilizats un §kidinatajs) 5 x 1 ml, 10 x 1 un 25 x 1 ml tilpumos
caurspidigas plastmasas karbas.

Pievienota apstiprinata lictoSanas instrukcija.

Ne visi iepakojuma izméri 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

talr. 420 517 318 500

e-pasts obchod@bioveta.cz



mailto:comm@bioveta.cz

8.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-1)

V/DCP/17/0004

9. REGISTRACIJAS /PARREGISTRACIJAS DATUMS

02/03/2017

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS
02/2017

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

IzplatiSanai tikai praktiz€joSam veterinararstam.



