VETERINARO ZALU APRAKSTS
V/MRP/14/0002

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

BIOSUIS APP 2,9,11 emulsija injekcijam ciikam

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Viena vakcinacijas deva (1 ml vakelnas) satur:
Aktivas vielas:

Actinobacillus pleuropneumoniae serotips 2 RP>1*
Actinobacillus pleuropneumoniae serotipi 9, 11 RP > 1*
Toksoids APX 1 RP > 1%*
Toksoids APX Il RP>1*
Toksoids APX III RP > 1%*

*RP = Relativa potence (ELISA) salidzinajuma 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

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALUFORMA

Emulsija injekcijam.

Izskats: pienam lidzigs Skidrums gaisi peleka lidz balta krasa, neliels nogul$nu daudzums, kas
saskalinot izkliedgjas.

4,  KLINISKA INFORMACIJA

4.1 Merka sugas

Cukas.

4.2 LietoSanas indikacijas, noradot mérka sugas

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

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

Imunitates iestasanas: 3 ned€las p&c revakcinacijas.



Imunitates ilgums: 20 nedglas péc revakcinacijas.

4.3 Kontrindikacijas

Nelietot, ja vienlaicigi konstateta akiita saslimsana vai paaugstinata kermena temperatiira.
4.4 Ipasi bridinajumi par katru mérka sugu

Nav

4.5 Ipasi piesardzibas pasakumi lietoSana

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

Nav piemerojami.

Piesardzibas pasakumi, kas jaieveéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arsté€$anai

Sis veterinaras zales satur minerale]lu.

Lietotajam:

Sis veterinaras zales satur minerdlellu. Nejausas injicéSanas gadijuma/pasinjicéianas
gadijuma var rasties pietikums un stipras sapes, jo pasi, ja §Is veterinaras zales injicétas
pirksta vai locitava; retos gadijumos, ja atbilstosa mediciniska palidziba nav sniegta, persona
var zaud@t skarto pirkstu.

Ja Jus nejausi esat injicgjis §Ts veterinaras zales sev, verSaties pie arsta pat tad, ja nejausi
injicéts Joti mazs zalu daudzums, un paradiet arstam So zalu lietoSanas instrukciju.

Ja sapes ilgst vairak par 12 stundam p&c arsta apskates, versieties pie arsta atkartoti.

Arstam:

Pat tad, ja nejausi injicéts neliels So veterinaro zalu daudzums, var rasties stiprs pietikums, ka
rezultata var rasties i$€miska nekroze vai pat persona var zaudet pirkstu.

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

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

4.6 lesp€jamas blakusparadibas (bieZums un bistamiba)

P&c noteiktas devas ievadiSanas var paradities vietgja reakcija (tliska, saciet€jums) 10 cm
diametra, kas patstavigi pariet 3 lidz 14 dienu laika. Vakcingtajiem dzivniekiem var Tslaicigi
paaugstinaties kermena temperatira par 1,0°C.

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits sekojosa seciba:

- loti biezi (vairak neka 1 no 10 dzivniekiem novérota(-s) nevélama(-s) blakusparadiba(-S)
viena arstéSanas 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).

4.7 LietoSana grusnibas, laktacijas vai deSanas laika



Nelietot grusnibas un laktacijas laika.
4.8 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. Leémumu par vakcinas lietoSanu pirms vai p&c citu veterinaro zalu
lietoSanas pienem, izvertgjot katru gadijumu atseviski.

4.9 Devas un lietoSanas veids

Pirms lietosanas laut vakcinai sasilt [idz istabas temperatirai 15 1idz 25°C, un kartigi
saskalinat.

Vakcinacija: vakcinét sivénus vecuma no 6 nedélam ar devu 1,0 ml.
Revakcinaciju veikt péc 3 ned€lam ar tadu pasu devu.
Ievadi$ana: Intramuskulari, vélams aiz auss.

4.10 Pardozesana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti), ja nepiecieSams

P&c dubultas devas ievadisanas daziem dzivniekiem var paaugstinaties kermena temperatiira
lidz pat par 1,5 °C. Nav noveérotas citas blakusparadibas iznemot tas, kas aprakstitas
4.6. apakSpunkta.

4.11 lerobezojumu periods(i) dzivnieku produkcijas izmantoSana

Nulle dienas.

5. IMUNOLOGISKAS IPASIBAS

Farmakoterapeitiska grupa: Inaktivétu baktériju vakcina.
ATK vet kods: QI0O9ABO7.

Iedarbibas mehanisms:

Vakcina satur inaktivétu Actinobacillus pleuropneumoniae serotipus 2., 9. un 11, un
toksoidus APX I, APX IT un APX III. Sie antigéni péc parenteralas ievadisanas izraisa
specifisku  antivielu veidoSanos, kas palidz aizsrgat pret Actinobacillus
pleuropneumoniae lauka infekcijas sekam.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1 Paligvielu saraksts

Ellas emulsija Montanide ISA 35 VG
Formaldehids

Tiomersals

Natrija hlorids

Udens injekcijam

6.2 Nesaderiba



Nelietot maisijuma ar citdm veterinarajam zalém.
6.3 Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzetaja iepakojuma: 2 gadi.
Deriguma termins$ pec pirmas tiesa iepakojuma atverSanas: 10 stundas.

6.4. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

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

6.5 TieSa iepakojuma veids un saturs

Vakcina ir iepakota:
- stikla injekciju flakonos, I hidrolitiska klase: 10 ml flakoni, kas satur 10 ml ;
- stikla injekciju flakonos, 11 hidrolitiska klase: 50 ml flakoni, kas satur 50 ml,
100 ml flakoni, kas satur 100 ml;

- plastmasas injekciju pudelites: 15 ml pudelites, kas satur10 ml,
60 ml pudelites, kas satur 50 ml,
120 ml pudelites, kas satur100 ml,

- plastmasas pudelés: 250 ml pudele, kas satur 250 ml.

Flakoni un pudelites ir hermétiski noslégtas ar gumijas korki caurdurSanai un
aluminija vacinu, un ievietotas kartona vai plastmasas kastés ar 10 nodalijumiem.
LietoSanas instrukcija ir katra iepakojuma.

Iepakojuma izméri: 1 x 10 ml, 10 x 10 ml, 1 x 50 ml, 1 x 100 ml, 1 x 250 ml.

Ne visi iepakojuma izméri var tikt izplatiti.

6.6 Ipasi noradijumi neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai
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

8. REGISTR[&CIJAS NUMURS

VV/MRP/14/0002

9. REGISTRACIJAS /PARREGISTRACIJAS DATUMS

Pirmas registracijas datums: 31/01/2014



P&dgjas parregistracijas datums: 27/03/2017

10.  TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

03/2017

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

Izplatisanali tikai praktizgjosam veterinararstam.



