| PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Biocan LR suspensija injekcijam

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

AKktivas vielas:

Trakumsergas viruss, celms SAD Vnukovo-32, inaktivéts ne mazak ka 11U*
Leptospira interrogans, serogrupa Icterohaemorrhagiae, serotips Icterohaemorrhagiae,

celms MSLB 1008, inaktivétas ne mazak ka 32, noteikts ar MAT**
Leptospira interrogans, serogrupa Canicola, serotips Canicola,

celms MSLB 1010, inativétas ne mazak ka 32, noteikts ar MAT**

*Starptautiskas vienibas
** Specifisko antivielu geometriskais vid&jais titrs, kas noteikts ar mikroaglutinacijas testu.

Adjuvanti:
Aluminija hidroksids 2,0mg

Paligvielas:

Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais Kvantitativais sastavs, ja §1 informacija ir
sastavs biitiska veterinaro zalu pareizai ievadiSanai

Barotne

Roza $kidrums ar viegli saskalinamam nogulsném.

3. KLINISKA INFORMACIJA

3.1. Meérksugas

Suni.

3.2. Lietosanas indikacijas katrai mérksugai

Sunu aktivai imunizacijai pret trakumsérgu un leptospirozi, kuru ierosina vakcina ieklautie serotipi.

Imunitates iestasanas: 14 dienas péc pamatvakcinacijas kursa pabeigSanas.
Imunitates ilgums: 1 gads.

3.3. Kontrindikacijas

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

3.4. Tpasi bridinajumi

Vakcinét tikai kliniski veselus dzivniekus.



3.5. Ipasi piesardzibas pasakumi lieto§ana

Ipasi piesardzibas pasakumi drosai lietoSanai mérksugam:

Nelietot dzivniekiem, kuriem ir trakumsergas simptomi vai kuriem ir aizdomas par infic€Sanos ar
trakumsérgas virusu.

Vismaz 10 dienas pirms vakcinacijas veikt dzivnieku attarpoSanu. Vienu nedélu péc vakcinacijas
dzivniekus nepaklaut smagai fiziskai slodzei vai jebkadam citam stresa situacijam.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:
Ja notikusi nejausa pasinjic€Sana, nekave&joties meklet medicinisko palidzibu un uzradit lietosanas
instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:
Nav piemérojami.

3.6. Blakusparadibas

Suni:
Loti reti Reakcija injekcijas vietal
(<1 dzivniekam / 10 000 arstétajiem Pastiprinatas jutibas reakcijas?
dzivniekiem, tostarp atseviski zinojumi):

'Lokala, Iidz 5 mm diametra, izzid bez arstésanas 3 nedelu laika péc vakcinacijas.
2Sados gadijumus nekavéjoties uzsakt simptomatisku arstésanu.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Zinojumus
vélams nostit ar veterinararsta starpniecibu vai nu tirdzniecibas atlaujas turétajam vai valsts
kompetentajai iestadei, izmantojot nacionalo zinos$anas sisteému. Attiecigo kontaktinformaciju skatit
lietoSanas instrukcija.

3.7. LietoSana griisnibas, laktacijas vai deéSanas laika
Griisniba:

Drikst lietot griisnibas laika.
Lai neradttu papildus stresu, nevakcingt dzivniekus divas nedglas pirms gaidamajam dzemdibam.

Laktacija:
Nav pieradits So veterinaro zalu droSums laktacijas laika.

3.8. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Pieejamie droSuma un iedarbiguma pétijumi pierada, ka $o vakcinu drikst lietot maisijuma ar citam
Biocan sérijas liofilizeétajam vakcinam, izmantojot ka skidinataju.

Nav pieejama informacija par §is vakcinas droSumu un iedarbigumu, kad to lieto kopa ar citam,
iznemot iepriek§ mingtajam veterinarajam zaleém. Leémumu par $1s vakcinas lietoSanu pirms vai péc
citu veterinaro zalu lietoSanas pienemt, izveértjot katru gadijumu atseviski.

3.9. Lietosanas veids un devas

Subkutanai lietoSanai.

Devas un lietoSanas veids:

Viena 1 ml deva katram dzivniekam neatkarigi no vecuma, svara vai sugas, sakot no 12 nedelu
vecuma. Injekciju vélams veikt apvidi aiz lapstinam.

Pirms lietosanas flakonu riipigi saskalinat.



Pamatvakcinacijas sheéma:
Viena deva no 12 nedélu vecuma un, lai nodro§inatu leptospirozes komponentes iedarbigumu, péc 14
— 28 dienam vakcingt ar Biocan s€rijas vakcinu, kas satur leptospirozes antigénus.

Ja regiona konstatgta trakumsérga, kucénus drikst vakcinét no 8 nedélu vecuma. Sada gadijuma ir
nepieciesams ievadit otro devu 12 ned€lu vecuma.

Revakcinacija:
Viena deva katru gadu.

Trakumsérgas frakcijas iedarbigums pret trakumsérgu laboratoriskajos pétijumos ir pieradits péc
vienas vakctas devas ievadiSanas no 12 ned€lu vecuma.

Epidemiologiski nelabveligos regionos ar augstu leptospirozes inficé$anas risku 6 ménésus pec
pamatvakcinacijas shémas pabeigSanas ievadit Biocan s€rijas vakcinas, kas satur leptospirozes
antigénus, treso devu, Tpasi tiem suniem, kuri biezi atrodas ara apstaklos un kuriem nav iespgjams
noverst saskari ar Gdenstilpem (dzerSana, peldésana).

leteicama vakcinacijas shéma Biocan sérijai:

Epidemiologiska situacija

Kucéna vecums

Labveliga Nelabvé_liga - Ne}atz\./éligfl -
parvoviroze galedaju méris
~ . Puppy vai (DP,
5 — 6 nedglas Puppy vai (P) + C DHPPI) + C
_ . Puppy vai (DP,
7 — 8 nedglas Puppy vai (P) + C DHPPI) + C
8 — 10 nedelas DHPPi + L DHPPi + L DHPPi + L

12 — 16 nedglas

DHPPi + LR (R)

DHPPi + LR (R)

DHPPi + LR (R)

Ikgadgja
revakcinacija

DHPPi + LR (R)

DHPPi + LR (R)

DHPPi + LR (R)

Piezime:

Vakcinas, kas minétas iekavas, iesp&jams lietot ka alternativu vakcinu.
Vakcinas, kas apzimétas ar +C, +L, +LR, iesp&jams lietot vienlaicigi vai maisijuma ar citam Biocan

s€rijas liofilizétajam vakcinam (pieméram, DHPPi, DP, P) ja tas registrétas.

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

P&c divkarsas devas ievadisanas netika noverotas citas blakusparadibas, iznemot tas, kas noraditas 3.6.

apak$punkta.

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

risku

Drikst ievadit tikai praktiz&joss veterinararsts.

3.12. IerobeZojumu periods

Nav piemérojams.




4, IMUNOLOGISKAS IPASIBAS

4.1. ATKvet kods: QI07ALO1

Vakcina paredzeta kliniski veselu kucénu un sunu aktivai imunizacijai pret slimibam, ko izraisa
Leptospira interrogans serogrupa lIcterohaemorrhagiae, serotips Icterohaemorrhagiae, Leptospira
interrogans serogrupa Canicola, serotips Canicola un trakumseérgas viruss.

5. FARMACEITISKA INFORMACIJA

5.1. Bitiska nesaderiba

Nelietot maisijuma ar citam veterinarajam zaleém, iznemot tam, kas minetas 3.8. apakSpunkta.

5.2. Deriguma termin§

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredz&taja iepakojuma: 2 gadi.
Deriguma termin$ p&c pirmreiz&jas tie$a iepakojuma atvérSanas: izlietot nekavgjoties.

5.3. Ipasi uzglaba$anas nosacijumi

Uzglabat ledusskapi (2 °C — 8 °C).
Sargat no sasalSanas.

5.4. Tiesa iepakojuma veids un saturs

Vakcina tiek piegadata I tipa stikla flakonos, kas atbilst Eiropas farmakopejai. Flakoni ir noslegti ar
gumijas aizbazniem, kas parklati ar aluminija vaciniem. Flakoni ir ievietoti plastmasas kastités.

Plastmasas kastite ar 10 iedobém: 10 x 1 ml

Plastmasas kastite ar 20 iedobém: 20 x 1 ml

Plastmasas kastite ar 50 iedobém: 50 x 1 ml

Plastmasas kastite ar 100 iedobém: 100 x 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
nodo$anas 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/NRP/01/1333



8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas datums: 24/05/2001

9. VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

03/2026

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



UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

PLASTMASAS KASTITE AR VAKU
10x1ml,20x1ml, 50 x 1 ml, 100 x 1 ml

1.  VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Biocan LR suspensija injekcijam

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Katra deva (1 ml) satur:

Aktivas vielas:

Trakumsérgas viruss, celms SAD Vnukovo-32, inaktivéts ne mazak ka
Leptospira interrogans, serotips Icterohaemorrhagiae, inaktivétas ne mazak ka
ar MAT**

Leptospira interrogans, serotips Canicola, inativétas ne mazak ka
ar MAT**

*Starptautiskas vienibas
** Specifisko antivielu geometriskais vid&jais titrs, kas noteikts ar mikroaglutinacijas testu.

1I1U*
32, noteikts

32, noteikts

3. IEPAKOJUMA LIELUMS

10x 1 ml
20x 1 ml
50 x 1 ml
100 x 1 ml

4. MERKSUGAS

Suni.

¢

| 5. INDIKACIJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

Subkutanai lieto$anai.

[7. IEROBEZOJUMU PERIODS




| 8.  DERIGUMA TERMINS

Exp. {meénesis/gads}
P&c caurdursanas izlietot nekavgjoties.

| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi.
Sargat no sasalSanas.

10.  VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lietosanas izlasiet lictosanas instrukciju.

11. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.

12.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat berniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Bioveta, a.s.
{logo}

‘ 14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

V/NRP/01/1333

| 15. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

STIKLA FLAKONS
Iml

| 1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Biocan LR
{logo}

‘ 2. AKTIVO VIELU KVANTITATIVIE DATI

LR
1ml

| 3. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 4. DERIGUMA TERMINS

Exp. {mm/gggg}
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA

1. Veterinaro zalu nosaukums

Biocan LR suspensija injekcijam

2. Sastavs
Katra deva (1 ml) satur:

AKktivas vielas:

Trakumsergas viruss, celms SAD Vnukovo-32, inaktivéts ne mazak ka 11U*
Leptospira interrogans, serogrupa Icterohaemorrhagiae, serotips Icterohaemorrhagiae,

celms MSLB 1008, inaktivétas ne mazak ka 32, noteikts ar MAT**
Leptospira interrogans, serogrupa Canicola, serotips Canicola,

celms MSLB 1010, inativétas ne mazak ka 32, noteikts ar MAT**

*Starptautiskas vienibas
** Specifisko antivielu geometriskais vidgjais titrs, kas noteikts ar mikroaglutinacijas testu

Adjuvanti:
Aluminija hidroksids 2,0 mg

Roza skidrums ar viegli saskalinamam nogulsném.

3. Merksugas

Suni.

4, LietoSanas indikacijas

Sunu aktivai imunizacijai pret trakumsérgu un leptospirozi, kuru ierosina vakcina ieklautie serotipi.
Imunitates iestasanas: 14 dienas péc pamatvakcinacijas kursa pabeigSanas.

Imunitates ilgums: 1 gads

5. Kontrindikacijas

Nelietot gadijumos, ja konstateta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu, pret adjuvantu vai pret jebkuru
no paligvielam.

6.  Ipasi bridinajumi

Ipasi bridinajumi:
Vakcinét tikai kliniski veselus dzivniekus.

Ipasi piesardzibas pasakumi droSai lietoSanai mérksugam:

Nelietot dzivniekiem, kuriem ir trakumsergas simptomi vai kuriem ir aizdomas par infic€Sanos ar
trakumsérgas virusu.

Vismaz 10 dienas pirms vakcinacijas veikt dzivnieku attarposanu. Vienu nedélu p&c vakcinacijas
dzivniekus nepaklaut smagai fiziskai slodzei vai jebkadam citam stresa situacijam.
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Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:
Ja notikusi nejausa pasinjic€Sana, nekavejoties meklet medictisko palidzibu un uzradit lietosanas
instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Griisniba:
Drikst lietot grusnibas laika.
Lai neradttu papildus stresu, nevakcingt dzivniekus divas nedélas pirms gaidamajam dzemdibam.

Laktacija:
Nav pieradits $o veterinaro zalu drosums laktacijas laika.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:
Pieejamie drosuma un iedarbiguma pétijumi pierada, ka $o vakcinu drikst lietot maisijuma un ievadit
ar citam Biocan s€rijas liofilizétajam vakcinam.

Nav pieejama informacija par §is vakcinas droSumu un iedarbigumu, kad to lieto kopa ar citam,
iznemot iepriek§ min€tajam veterinarajam zalém. L€mumu par §Ts vakcinas lietoSanu pirms vai péc
citu veterinaro zalu lietoSanas pienemt, izvertgjot katru gadijumu atseviski.

Pardozgsana:
P&c divkarsas devas ievadisanas netika noverotas citas blakusparadibas, iznemot tas, kas noraditas
sadala “Blakusparadibas”.

Ipasi lietosanas ierobezojumi un 1pasi lieto§anas nosacijumi:
Drikst ievadit tikai praktizgjoss veterinararsts.

Bitiska nesaderiba:
Nelietot maisijuma ar citam veterinarajam zaleém, iznemot Biocan serijas liofilize€tajam vakcmam.

7. Blakusparadibas

Suni:
Loti reti Reakcija injekcijas vietal
(<1 dzivniekam / 10 000 arstétajiem Pastiprinatas jutibas reakcijas®
dzivniekiem, tostarp atseviski zinojumi):

Lokala, Iidz 5 mm diametrd, izzid bez arsté$anas, 3 nedélu laika p&c vakcinacijas.
2 Sados gadijumos nekavéjoties uzsakt simptomatisku arstésanu.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Ja
noverojat jebkuras blakusparadibas, arT tas, kas nav mingtas $aja lietoSanas instrukcija, vai domajat, ka
zales nav iedarbojusas, ltidzu, informgjiet savu veterinararstu. Jiis varat zinot par jebkuram
blakusparadibam ar1 tirdzniecibas atlaujas turétajam, izmantojot kontaktinformaciju §s instrukcijas
beigas vai nacionalo zinosanas sistemu: https://www.pvd.gov.Iv/Iv.

8. Deva katrai dzivnieku sugai, lieto§anas veids un metode
Subkutanai lietoSanai.
Devas un lietoSanas veids:

Viena 1 ml deva katram dzivniekam neatkarigi no vecuma, svara vai sugas, sakot no 12 ned€lu
vecuma. Injekciju vélams veikt apvidi aiz lapstinam.
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Pirms lietosanas flakonu ripigi saskalinat.

Pamatvakcinacijas shema:
Viena deva no 12 nedélu vecuma un, lai nodro§inatu leptospirozes komponentes iedarbigumu, péc 14
— 28 dienam vakcinét ar Biocan sérijas vakcinu, kas satur leptospirozes antigénus.

Ja regiona konstatéta trakumsérga, kucénus drikst vakcingt no 8 nedélu vecuma. Sada gadijuma ir
nepiecieSams ievadit otro devu 12 ned€lu vecuma.

Revakcinacija:
Viena deva katru gadu.

Trakumsergas frakcijas iedarbigums pret trakumsérgu laboratoriskajos pétijumos ir pieradits péc
vienas vakcinas devas ievadiSanas no 12 ned€lu vecuma.

Epidemiologiski nelabveligos regionos ar augstu leptospirozes inficésanas risku 6 ménésus pec
pamatvakcinacijas shémas pabeigSanas ievadit Biocan sérijas vakcinas, kas satur leptospirozes
antigénus, tresSo devu, Tpasi tiem suniem, kuri bieZi atrodas ara apstaklos un kuriem nav iesp&jams
noverst saskari ar idenstilpem (dzerSana, peldésana).

leteicama vakcinacijas shéma Biocan sérijai:

Epidemiologiska situacija

Kucena vecums - Nelabveliga — Nelabveliga —
Labveliga . e o
parvoviroze galedaju méris
~ . Puppy vai (DP,
5 — 6 nedglas Puppy vai (P) + C DHPPI) + C
_ . Puppy vai (DP,
7 — 8 nedélas Puppy vai (P) + C DHPPI) + C
8 — 10 nedglas DHPPi + L DHPPi + L DHPPi + L
12 — 16 nedélas DHPPi + LR (R) DHPPi + LR (R) DHPPi + LR (R)
lkgadeja DHPPi + LR (R) DHPPi + LR (R) DHPPi + LR (R)
revakcinacija
Piezime:

Vakcinas, kas minétas iekavas, iesp&jams lietot ka alternativu vakcinu.
Vakcinas, kas apzimétas ar +C, +L, +LR, iesp&jams lietot vienlaicigi vai maisijuma ar citam Biocan
s€rijas liofiliz&tajam vakcinam (pieméram, DHPPi, DP, P) ja tas registrétas.

9. leteikumi pareizai lietoSanai

Pirms lietosanas flakonu rupigi saskalinat.

10. IerobeZojumu periods

Nav piemeérojams.

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

Uzglabat ledusskapi (2 °C — 8 °C).
Sargat no sasalSanas.
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Nelietot $Ts veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits mark&juma péc Exp.
Deriguma termin$ p&c pirmreizgjas tiesa iepakojuma atveérSanas: izlietot nekavejoties.

12.  IpaSi noradijumi 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 piemerojamas attiecigajam veterinarajam zalém. Sadi pasakumi palidzes aizsargat vidi.
13. Veterinaro zalu klasifikacija

Recepsu veterinaras zales.

14. Tirdzniecibas atlaujas numuri un iepakojuma lielumi
V/NRP/01/1333

Plastmasas kastite ar 10 iedobém: 10 x 1 ml

Plastmasas kastite ar 20 iedobém: 20 x 1 ml

Plastmasas kastite ar 50 iedobém: 50 x 1 ml

Plastmasas kastite ar 100 iedobeém: 100 x 1 ml

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

15. Datums, kad lieto$anas instrukcija pedejo reizi parskatita
03/2026

Sikaka informacija par §Tm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubazg
(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 Ivanovice na Hané

Cehijas Republika

Tel. (+420) 517 318 911

email: reklamace@bioveta.cz
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