LIETOSANAS INSTRUKCIJA
V/DCP/19/0015
BIOSUIS ParvoEry suspensija injekcijam cakam

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

Registracijas apliecibas ipasnieks un par s€rijas izlaidi atbildigais raZotajs:
Bioveta, a. s.

Komenského 212/12

683 23 Ivanovice na Hané

Cehijas Republika

2. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

BIOSUIS ParvoEry suspensija injekcijam cukam

3. AKTIVO VIELU UN CITU VIELU NOSAUKUMS

Katra deva (2 ml) satur:

Aktivas vielas:

Inaktivéts ciiku parvoviruss, celms CAPM V198, S-27 >4 logy "
Inaktivétas Erysipelothrix rhusiopathiae, serotips 2, celms 2-64 RP>1"

*  HI antivielu titrs jlrascticinam seruma pec % vakcinas devas ievadiSanas. Antivielu titrs 16 un vairak
jauzrada 4 no 5 jurasctcinam. legiito HI titra vertibu norada, nosakot antivielu titru, kas sasniegts 5
jurascticinam.

**  Relativo potenci (RP) nosaka, salidzinot antivielu Iimeni seruma vakcinétam pelém ar antivielu limeni
pelém seruma, kur§ sagatavots ar atsauces vakcinas sériju, kas atbilst veiktajam provokacijas testam mérka
sugas dzivniekiem saskana ar Phr. Eur. monografijas prasibam.

Adjuvants:

Aluminija hidroksids™* 9,0 mg

**%  hidrat@ts, adsorbcijai 2 % (izteikts ka Al>O3)

Paligviela: Formaldehids maks. 1,0 mg
Tiomersals 0,2 mg

Suspensija injekcijam.
Pienbalts lidz pelékbalts Skidrums. Ilgstosakas uzglabasanas gadijuma saturs sadalas dzidra skidruma
un pienbalta 1idz pelekbalta sedimenta.

4. INDIKACIJAS

Cuku (jaunciiku, sivénmasu) aktivai imunizacijai, lai samazinatu ciku sarkangulas, ko izraisfjusi
Erysipelothrix rhusiopathiae, kliniskas pazimes (adas bojajumi un drudzis) un lai noveérstu jaunciiku
un sivénmasu embriju un auglu transplacentaro infekciju, ko izraisijis ctiku parvoviruss.



Imunitates iestasanas:
Cuku parvoviruss: 3 nedglas péc pamatvakcinacijas (no griisnibas sakumas).
E. rhusiopathiae: 3 nedglas pec pamatvakcinacijas.

Imunitates ilgums:
Cuku parvoviruss: visu grusnibas laiku.
E. rhusiopathiae: 6 ménesi.

s. KONTRINDIKACIJAS

Nav.

6. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS

P&tijumos péc vakcinacijas loti biezi novéroja parejosu, nedaudz paaugstinatu temperatiiru (maks. par
0,9 °C), kas ilga lidz 4 dienam.

Laboratoriskajos droSuma pé&tijumos biezi paradijas apsartums injekcijas vieta, kas saglabajas 4 dienas
péc vakcinacijas.

Laboratoriskajos droSuma pétijumos biezi paradijas tliska injekcijas vieta (maks. 3 cm diametra), kas
saglabajas 6 dienas péc vakcinacijas.

Vakcinacija loti reti var izraistt pastiprinatas jutibas reakciju dzivniekiem, kas jutigi pret sarkangulas
infekciju.

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits sekojosa seciba:

- loti biezi (vairak neka 1 no 10 arstétajiem dzivniekiem noverota(-s) nevélama(-s) blakusparadibag(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 mingtas $aja lietosanas instrukcija, vai domajat,
ka zales nav iedarbojusas, lidzu, informgjiet savu veterinararstu.
Iesp&jams zinot arT nacionala zinoSanas sisteéma, kas atrodama Partikas un veterinara dienesta timekla

vietn€ www.pvd.gov.lv.

7. MERKA SUGAS

Cukas (jaunciikas, sivénmates).

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

Viena deva — 2 ml.
LietoSanas veids - intramuskulari, kakla muskulattira apvidi aiz auss.

Jaunciikas:

Pamatvakcinacija — no 6 méneSu vecuma ievadit 2 devas, aptuveni 6 ned€las un 3 nedglas pirms
aps€kloSanas. Gadijuma, ja ieprieksS ir veikta vakcinacija pret parvovirusu un ciku sarkangulu ar
monovalentam Bioveta, a.s. razotam vakcinam, (ja tas ir registrétas, 1 devu pret ciiku sarkangulu
ievadit no 8 nedélu vecuma un 1 devu pret ciiku parvovirusu ievadit 6 ned€las pirms aps€kloSanas),
pietiek ar vienu kombinétas vakcinas devu 3 ned€las pirms aps€klosanas.

Var veikt regularu revakcinaciju ar vienu devu vismaz 3 nedg€las pirms katras apsekloSanas (bet ne
velak ka 6 ménesus péc ieprieksgjas vakcinacijas).



Sivénmates:

Pamatvakcinacija — gadijuma, ja iepriek$ ir veikta vakcinacija gan pret parvovirusu, gan pret ciiku
sarkangulu ar Bioveta, a.s. raZzotam vakcinam, (ja tas ir registrétas, skat. jaunciiku vakcinacijas shemu),
pietiek ar vienu kombing&tas vakcinas devu 3 ned€las pirms aps€kloSanas.

Gadijuma, ja sivénmates nav iepriek§ vakcingtas ka jaunciikas (pirms pirmajam dzemdibam), javeic
tada pati pamatvakcinacija ka jaunctikam.

Var veikt regularu revakcinaciju ar vienu devu vismaz 3 ned€las pirms katras aps€klosanas (bet ne
velak ka 6 menesus péc ieprieksgjas vakcinacijas).

9. IETEIKUMI PAREIZAI LIETOSANAI

Ieteicams, vakcinai pirms ievadiSanas laut sasilt [idz istabas temperatiirai. Pirms lietoSanas un ik pa
laikam tas laika flakona saturu saskalinat (250 ml iepakojumam pirms un regulari ari lietosanas laika,
pargjiem iepakojumiem pec ilgakas stavéSanas). Izmantot sterilus injekcijas materialus bez
antiseptisko un/vai dezinfekcijas vielu klatbtitnes.

Visu vakcinacijas laiku nodrosinat aseptiskus apstaklus. Nelietot veterinaras zales BIOSUIS ParvoEry
suspensija injekcijam, ja ir bojats to tieSais iepakojums.

10. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Nulle dienas.

11. TPASI UZGLABASANAS NORADIJUMI

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Uzglabat un transportét atdzes&tu (2 °C — 8 °C).

Sargat no sasalSanas.

Sargat no gaismas.

Nelietot §is veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits mark&uma.
Deriguma termins$ p&c pirmas iepakojuma atverSanas: 10 stundas.

12.  TPASI BRIDINAJUMI

Ipasi bridinajumi katrai dzivnieku sugai:
Vakcinét tikai kliniski veselus dzivniekus.

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem:
Nav piemérojami.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arsté3anai: Ja
notikusi nejausa (gadijuma rakstura) paSinjic€Sana, nekavgjoties meklet medicinisko palidzibu un
uzradit lietosanas instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Griisniba:
Nelietot griisnibas laika.

Laktacija:
Drikst lietot laktacijas laika.

Nesaderiba:
Nelietot maisijuma ar citam veterinarajam zalém.



PardozeSana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti):

Nav piemérojams.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:

Nav pieegjama informacija par §is vakcinas droSumu un iedarbigumu, ja to lieto kopa ar citam
veterinarajam zalém. L&mums par §1s vakcinas lietoSanu pirms vai péc citu veterinaro zalu lietoSanas
japienem, izvertejot katru gadijumu atseviski.

13. TPASI NORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANALI

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiesibu aktiem.
Jautajiet savam veterinararstam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam zalém. Sadi pasakumi
palidzgs aizsargat apkartgjo vidi.

14. DATUMS, KAD LIETOSANAS INSTRUKCIJA PEDEJO REIZI TIKA
APSTIPRINATA

09/2021

15. CITA INFORMACIJA

Iepakojums:

Kartona kastite: 1 x 10 ml (5 devas 10 ml stikla flakona);
1 x 50 ml (25 devas 50 ml stikla flakona vai 60 ml plastmasas flakona);
1 x 100 ml (50 devas 100 ml stikla flakona vai 120 ml plastmasas flakona);
1 x 250 ml (125 devas 250 ml plastmasas flakona).

Plastmasas kastite: 10 x 10 ml (10 x 5 devas 10 ml stikla flakona).

Ne visi iepakojuma izméri var tikt izplatiti.

IzplatiSanai tikai praktiz€josam veterinararstam.



