VETERINARO ZALU APRAKSTS
V/DCP/17/0047

VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Biocom P Vet suspensija injekcijam tidelem

KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Viena 1 ml deva satur:

Aktivas vielas:

Inaktivéti tidelu enterita 1. un 2. tipa virusi > 1 PDgo
Clostridium botulinum C tipa toksoids > 40 PDsgo”
Inaktivétu Pseudomonas aeruginosa serotipi:
PAB™ 5. serotips >1RP™
(Celmi: PA5G-485 un PA5M-485-P)
PAB™ 6. serotips >1RP™
(Celmi: PA6G-485, PA6M-485-JA un PA6M-485-JB)
PAB™ 7.-8. serotips >1RP™

(Celmi: PA7G-485 un PA7TM-485-347)
* PDgo: deva, kas aizsarga vismaz 80% dzivnieku
“* RP: relativas potences vienibu
“"PAB: Pseudomonas aeruginosa bakterins

Adjuvants:

Aluminija hidroksids 0,8-1,7mgAl
Paligvielas:

Timerosals 0,1 +£0,05mg

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

ZALU FORMA

Suspensija injekcijam.
Péc sakratiSanas zales ir dzelteniga homogena suspensija bez redzamam dalinam.
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4 KLINISKA INFORMACIJA
Meérka sugas
Udeles.

LietoS$anas indikacijas, noradot mérka sugas
Udelu aktivai imunizacijai no 6 nedélu vecuma, lai samazinatu mirstibu un kliniskos
simptomus, ko izraisa tidelu enterita 1. un 2. tipa virusi, Clostridium botulinum C tipa
toksins, ka ari Pseudomonas aeruginosa 5., 6., un 7.-8. serotipi (saskana ar
International Antigenic Typing Scheme — IATS (Starptautisko Antigénu noteikSanas

shemu)).

Imunitates iestasanas:
3 nedgelas.

Imunitates ilgums:

Udelu enterttam un C tipa botulismam: 12 menesi.

Pseudomonas aeruginosa 5., 6. un 7.-8. serotipiem: 3 ménesi.

Kontrindikacijas

Nav.

Ipasi bridinajumi katrai mérka sugai

Vakcinét tikai veselus dzivniekus.

No mates parmantotas antivielas var ietekm&t vakcinaciju. Ja ir iemesls uzskatit, ka
maternalo antivielu titru Itmenis ir augsts, ieteicams vakcinaciju atlikt (skatit
4.9. apakspunktu).

Ipasi piesardzibas pasakumi lieto§ana

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem:
Nav piemerojams.

Piesardzibas pasakumi, kas jaieveéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku
arstéSanai:

Ja notikusi nejausa (gadijuma rakstura) paSinjic€Sana, nekavéjoties meklét medictnisko
palidzibu un uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&jumu arstam.
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Iespéjamas blakusparadibas (bieZums un bistamiba)

Parasti ir novérojama vietja reakcija lidz 5,0 cm diametra injekcijas vieta. Si
sataustama reakcija ir neliels subkutans pietiikums, kas saglabajas injekcijas vieta un ir
sataustams 1idz 6 meéneSiem ilgi. Dazreiz ir novérojama parejosa anoreksija. Retos
gadijumos var rasties anafilaktiska reakcija. Anafilaksi var arstét ar epinefrinu.

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums ir noradits sekojosa seciba:

- loti biezi (vairak neka 1 no 10 arstétajiem dzivniekiem novérota(-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 arstetajiem

dzivniekiem);

- reti (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 10 000 arstétajiem

dzivniekiem);

- loti reti (mazak neka 1 dzivniekam no 10 000 arsttajiem dzivniekiem, ieskaitot
atseviSkus zinojumus);

LietoSana griisnibas, laktacijas vai déSanas laika

Nav pieradits So veterinaro zalu nekaitigums griisnibas un laktacijas laika.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Nav pieejama informacija par §1s vakcinas droSumu un iedarbigumu, ja to lieto kopa ar

citam veterinarajam zalém. L&émumu par vakcinas lietoSanu pirms vai péc citu

veterinaro zalu lietoSanas pienem, izvertgjot katru gadijumu atseviski.

Devas un lietoSanas veids

Pirms lietoSanas kartigi saskalinat un regulari saskalinat lietoSanas laika.

Injicét 1 ml subkutani zem paduses valigas adas.

Mazuli bez maternalam antivielam: vakcinét 6 nedélu vecuma vai velak.

Mazuli ar maternalam antivielam: vakcinét 10 — 12 ned€lu vecuma.

Vaislas dzivnieki: revakcingt katru gadu.

Pardozeésana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti), ja nepiecieSams

Informacija nav pieejama.

Ierobezojumu periods(i) dzivnieku produkcijas izmantoSana

Nav piemerojams.
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IMUNOLOGISKAS IPASIBAS

Farmakoterapiska grupa: iidelu enterita viruss/parvoviruss + inaktivétas klostridijas +
inaktivétas pseudomonas.

ATK vet kods: QI120CL01

Inaktivétu virusu un baktériju vakcina aktivas imunitates stimul&Sanai pret iidelu
enterita 1. un 2. tipa virusiem, Clostridium botulinum C tipu un Pseudomonas
aeruginosa 5., 6. un 7.-8. serotipiem.

FARMACEITISKA INFORMACIJA

Paligvielu saraksts

Citrata buferSkidums (1 M), buferskidums, kas satur citronskabi un trinatrija citrata
dihidratu

Pretputosanas lidzeklis, emulsija, kas satur aktivu silikonu

Timerosals

Udens injekcijam

Ieverojamas nesaderibas

Ja nav pieejami petijumi par saderibu, §is veterinaras zales nedrikst lietot maisijuma ar
citam veterinaram zaleém.

Deriguma termin$

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredz&taja iepakojuma: 2 gadi.
Deriguma termin$ péc tiesa iepakojuma pirmas atverSanas: izlietot nekavgjoties;
neuzglabat.

Ipasi uzglabasanas nosacijumi

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

Nesasaldet.

Sargat no tiesas saules stariem.

Tie$a iepakojuma veids un saturs

Polietiléna pudele, kas satur 100 ml (100 devas), 250 ml (250 devas) vai 500 ml (500
devas). Pudeles ir noslégtas ar gumijas aizbazni un aluminija vacinu.

Ne visi iepakojuma izméri var tikt izplatiti.
Ipasi noradijumi neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar
nacionalajiem tiesibu aktiem.
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REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
United Vaccines Holding B.V.

Molenweg 7

6612 AE Nederasselt

Niderlande

Talrunis: +31-(0)246221980

Fakss: +31-(0)246221465

E-pasts: info@nfe.nl

REGISTRACIJAS NUMURS(-1)

V/DCP/17/0047

REGISTRACIJAS /PARREGISTRACIJAS DATUMS

Pirmas registracijas datums: 31/10/2017

TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

10/2017

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

IzplatiSanai tikai praktiz€joSam veterinararstam.

PIEGADES


mailto:info@nfe.nl

