LIETOSANAS INSTRUKCIJA
V/DCP/14/0050
Biocan Novel DHPPi/L4 liofilizats un suspensija suspensijas injekcijam pagatavo$anai suniem

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

Registracijas apliecibas TpaSnieks un par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:
Bioveta, a.s.

Komenského 212/12, Ivanovice na Hané

683 23, Cehijas Republika

2. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Biocan Novel DHPPI/L4 liofilizats un suspensija suspensijas injekcijam pagatavosanai suniem

3. AKTIVO VIELU UN CITU VIELU NOSAUKUMS

Katra deva (1 ml) satur:
Aktivas vielas:

Liofilizats (dzivs novajinats): Minimums Maksimums
Sunu méra viruss, celms CDV Bio 11/A 103! TCIDso" 105! TCIDso"
Sunu 2. tipa adenoviruss, celms CAV-2 Bio 13 10%¢ TCIDso" 1052 TCIDso"
Sunu 2b tipa parvoviruss, celms CPV-2b Bio 12/B 10*3 TCIDso" 1056 TCIDso"
Sunu 2. tipa paragripas viruss, celms CPiV-2 Bio 15 103! TCIDso" 105! TCIDso"

Suspensija (inaktivéts):
Leptospira interrogans serogrupa Icterohaemorrhagiae,

serotips Icterohaemorrhagiae, celms MSLB 1089 GMT™ >1:51 ALR™
Leptospira interrogans serogrupa Canicola,

serotips Canicola, celmsMSLB 1090 GMT™ >1:51 ALR™
Leptospira kirschneri serogrupa Grippotyphosa,

serotips Grippotyphosa, celms MSLB 1091 GMT™ >1:40 ALR™
Leptospira interrogans serogrupa Australis,

serotips Bratislava, celms MSLB 1088 GMT™ >1:51 ALR™
Adjuvants:

Aluminija hidroksids (kvantificéts ka Al>O3) 1,8-2,2 mg

“50 % 3unu kultaras inficgjosa deva.
" Vidgjais geometriskais titrs.
“* Antivielu mikroaglutinacijas - Iitiska reakcija (trusu serologija).

Zalu vizualais izskats:

Liofilizats: Baltas krasas poraina masa.
Suspensija: Balgans skidrums ar viegli saskalinamam nogulsném.
4, INDIKACIJAS

Aktivai sunu imunizacijai no 6 nedélu vecuma.
- sunu méra virusa izraisitas mirstibas un klinisko pazimju profilaksei;
- sunu 1. tipa adenovirusa izraisitas mirstibas un klinisko pazimju profilaksei;



- sunu 2. tipa adenovirusa klinisko pazimju profilaksei un virusa izdalisanas samazinasanai;

- sunu parvovirusa izraisito klinisko pazimju, leikopénijas profilaksei un virusa izdaliSanas
samazinasanai;

- sunu paragripas virusa izraisito klinisko pazimju (izdalijumi no deguna un acim) profilaksei un
virusa izdalisanas samazinasanail,

- bakterijas L. interrogans serogrupas Australis, serotipa Bratislava, izraisito klinisko pazimju,
infekcijas un izdaliSanas urina profilaksei;

- baktérijas L. interrogans serogrupas Canicola, serotipa Canicola, un baktérijas L. interrogans
serogrupas lcterohaemorrhagiae, serotipa Icterohaemorrhagiae, izraisito klinisko pazimju un
izdaliSanas urina profilaksei un infekcijas samazinasanai;

- bakterijas L. kirschneri serogrupas Grippotyphosa, serotipa Grippotyphosa, izraisito klinisko
pazimju, infekcijas un izdalisanas urina profilaksei.

Imunitates iestasanas:

- 3 nedglas p&c primaras vakcingsanas pirmas devas ievadisanas pret CDV, CAV, CPV,
- 3 ned@las p&c primaras vakcinacijas beigam pret CPiV un

- 4 nedglas p&c primaras vakcinacijas beigam pret Leptospira sastavdalam.

Imunitates ilgums:

Vismaz tris gadus péc pamata vakcinacijas shémas pabeigSanas pret sunu méra virusu, sunu 1. tipa
adenovirusu, sunu 2. tipa adenovirusu un sunu parvovirusu. Vismaz vienu gadu p&c primaras vakcinacijas
pabeigsanas pret sunu paragripas virusu un leptospirozes komponenetiem.

Imunitates ilgums pret sunu 2. tipa adenovirusu (CAV-2) nav noteikts ar provokacijas testu. Pieradits, ka vél
3 gadus péc vakcinacijas konstaté antivielas pret CAV-2. Tiek uzskatits, ka imiinsistémas aizsargsp&jas pret
CAV-2 saistitu elposanas slimibu saglabajas vismaz 3 gadus.

5. KONTRINDIKACIJAS

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret adjuvantu vai pret kadu no paligvielam.

6. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS

P&c subkutanas ievadiSanas suniem injekcijas vieta biezi var novérot parejosu pietikumu (Iidz 5 cm), kas
dazreiz varbiit sapigs, silts vai apsartis. Sadi pietikumi 14 dienu laika p&c injekcijas vai nu spontani izzad vai
izteikti samazinas.

Retos gadijumos var paradities kunga-zarnu trakta trauc€umi - diareja un vemsana vai anoreksija un
samazinata aktivitate.

Tapat ka citu vakcinu gadijumu, reti var paradities pastiprinatas jutihas reakcija. Ja paradas $ada reakcija,
nekavgjoties javeic piemerota terapija.

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits sekojosa seciba:

- loti biezi (vairak neka 1 no 10 arstetajiem dzivniekiem novérota(-s) nevélama(-s) blakusparadiba(-s));
- biezi (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 100 arstétajiem 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 arstétajiem dzivniekiem);

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

Ja noverojat jebkuras blakusparadibas, arT tas, kas nav minétas Saja lietoSanas instrukcija, vai domajat, ka
zales nav iedarbojusas, ludzu, informg&jiet par tam savu veterinararstu.

Iesp€jams zinot arT nacionala zinosanas sisteéma, kas atrodama Partikas un veterinara dienesta timekla vietng
www.pvd.gov.lv.

7. MERKA SUGAS

Suni.



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

Subkutanai lietoSanai.

Primaras vakcinacijas shéma:
Divas Biocan Novel DHPPi/L4 devas ar 3-4 nedglu intervalu no 6 nedélu vecuma.

Trakumsgrga
Ja nepiecieSama aizsardziba pret trakumsergu:

Pirma deva: Biocan Novel DHPPi/L4 no 8-9 nedélu vecuma.

Otra deva: Biocan Novel DHPPI/L4R péc 3-4 nedélam, bet ne agrak par 12 nedélu vecumu.

Trakumsergas frakcijas iedarbigums pret trakumsergu laboratorijas p&tijumos ir pieradits péc vienas vakcinas
devas sanemsanas no 12 nedélu vecuma.

Tomér lauka pétijumos 10 % seronegativajiem suniem netika uzradita serokonversija (> 0,1 1U/ml) 3-4 nedélas
p&c primaras vakcinacijas pret trakumsergu. Nakamie 17 % neuzradija trakumsergas antivielu titru 0,5 IU/ml
apmera, ko izceloSanai pieprasa dazas valstis, kas nav ES dalibvalstis. Celojot uz riska zonam vai arpus ES,
veterinararsti var izmantot divu devu primaras vakcinacijas shému, kas satur trakumsérgas sastavdalu, vai
papildus vakcingt ar trakumsergas vakcinu pec 12 nedelam.

NepiecieSamibas gadijuma var vakcinét sunus, kas jaunaki par 8 nedélam, jo vakcinas Biocan Novel
DHPPi/L4R drosums pieradits 6 ned€]u veciem suniem.

Revakcinacijas shéma:

Vienu Biocan Novel DHPPI/L4 devu lietot reizi 3 gados. Ikgad&ja revakcinacija nepiecieSama pret paragripas
virusu un leptospirozes komponentiem, tapéc péc vajadzibas katru gadu var lietot vienu Biocan Novel Pi/L4
devu.

9. IETEIKUMI PAREIZAI LIETOSANAI

............

nekavgjoties ievadit.

Izskidinata vakcina: iesarta vai iedzeltena krasa ar nelielu opalescenci.

10. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Nav piemérojams.

11. TPASI UZGLABASANAS NORADIJUMI
Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.
Uzglabat un transportét atdzesetu (2° C — 8° C).

Nesasaldet. Sargat no gaismas.
Nelietot sTs veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits mark&uma péc EXP.

------

12. TPASI BRIDINAJUMI

Ipasi noradijumi lietosanai dzivniekiem:




- W

Vakcinétie suni var izdalit dzivus vakcinas virusu celmus CAV-2, CPiV un CPV-2b, bet nemot véra So celmu
zemo patogenitati, nav nepiecieSams noskirt vakcingtos sunus no nevakcingtajiem suniem.

Nemot véra to, ka vakcinas virusa celms CPV-2b nav parbaudits majas kakiem un citiem galédajiem (iznemot
sunus), kuri zinami ka uzn@migi pret sunu parvovirusiem, ieteicams péc vakcinacijas noskirt vakcinétos sunus
no paréjiem sunu un kaku dzimtas dzivniekiem.

Ipasi bridinajumi katrai dzivnieku sugai:

Imiinreakciju uz vakcinas CDV, CAV-2 un CPV sastavdalam var aizkavét no mates iegtitas antivielas. Tomer
ir pieradits, ka vakcina pret CDV, CAV un CPV aizsarga pret infic€Sanos ar virusu ar1 no mates iegtito antivielu
klatbiitne tada pasa liment vai augstaka, ar kadu ir iespgjams saskarties lauka apstaklos. Situacijas, kad
sagaidams Tpas$i augsts no mates iegiito antivielu Ilimenis, atbilstosi jaieplano vakcinacijas protokols.
Vakcinget tikai klmiski veselus dzivniekus.

Griisniba un laktacija:
Nav pieradits $o veterinaro zalu droSums griisnibas un laktacijas laika.
Nav ieteicams lietot griisnibas un laktacijas laika.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:

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

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arstésanai:
Ja notikusi nejausa (gadijuma rakstura) paSinjic€Sana, nekavegjoties meklet medicinisko palidzibu un uzradit
lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&jumu arstam.

Pardozgsana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti):

P&c desmitkartigas vakcinas devas ievadiSanas netika novérotas citas blakusparadibas, iznemot tas, kas minétas
sadala “Iespg&jamas blakusparadibas”. Tomer nelielam dzivnieku skaitam p&c desmit reizes lielakas vakctnas
devas ievadiSsanas uzreiz noveérotas sapes injekcijas vietda. Sapes bija islaicigas un samazinajas bez papildu
terapijas.

Nesaderiba:
Nelietot maisijuma ar citam veterinarajam zalem.

13. TPASI NORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANALI

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiesibu aktiem.

14. DATUMS, KAD LIETOSANAS INSTRUKCIJA PEDEJO REIZI TIKA
APSTIPRINATA

10/2019

15. CITA INFORMACIJA
Vakcina tiek piegadata caurspidigas plastmasas kastes ar 10, 25 vai 50 flakoniem pa 1 devai liofilizata un 10,
25 vai 50 flakoniem ar 1 ml (1 deva) suspensijas.

Ne visi iepakojuma izmeri var tikt izplatiti.

IzplatiSanai tikai praktiz€joSam veterinararstam.



