LIETOSANAS INSTRUKCIJA
VV/DCP/20/0015
Biocan Novel R suspensija injekcijam suniem

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

Registracijas apliecibas ipasnieks un par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:

Bioveta, a.s.

Komenského 212/12

683 23 Ivanovice na Hané

Cehijas Republika

2. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Biocan Novel R suspensija injekcijam suniem

3. AKTIVO VIELU UN CITU VIELU NOSAUKUMS
Viena deva (1 ml) satur:

Aktiva viela:
Inaktivéts trakums&rgas viruss, celms SAD Vnukovo-32 >20IU"

*Starptautiskas vienibas

Adjuvants:

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

Tiomersals 0,1 mg

Suspensija injekcijam ir roza skidrums ar viegli saskalinamam nogulsném.

4. INDIKACIJAS

Aktivai sunu imunizacijai no 12 ned€lu vecuma, trakumseérgas virusa izraisitas mirstibas, klinisko
pazimju un infekcijas profilaksei.

Imunitates iestasanas:
2 nedglas p&c vienas vakcinacijas ar vienu devu no 12 ned€lu vecuma.

Imunitates ilgums:
Vismaz tris gadi péc primaras vakcinacijas shémas pabeigsanas. Imunitates ilgums pret trakumsergu ir
pieradits p&c vienas vakcinacijas reizes 12 nedélu vecuma.

5. KONTRINDIKACIJAS



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

6. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS

P&c subkutanas ievadiSanas suniem injekcijas vieta biezi novérojama parejosa tiiska (lidz 5 cm), kas
var biit sapiga, silta vai apsartusi. ST tiiska spontani izziid vai ievérojami samazinas 14 dienu laika p&c
vakcinacijas. AtseviS$kos gadijumos var paradities tadas kunga-zarnu trakta darbibas traucgjumu
pazimes ka diareja un vemSana vai anoreksija un samazinata aktivitate.

Tapat ka lietojot citas vakcinas, reti var paradities paaugstinatas jutibas reakcija. Ja paradas S$ada
reakcija, nekavgjoties veikt atbilstoSu arsteésanu.

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradis §ada 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 arstetajiem dzivniekiem);

- reti (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 10000 arstétajiem dzivniekiem);

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

Ja noverojat jebkuras blakusparadibas vai citu iedarbibu, kas nav mingta $aja lietoSanas instrukcija,
ladzu, informgjiet par tam savu veterinararstu.

Iespg€jams zinot arT nacionala zinosanas sistéma, kas atrodama Partikas un veterinara dienesta timekla
vietn€ www.pvd.gov.lv.

7. MERKA SUGAS

Suni.

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

Subkutanai lieto$anai.
Devas un lietoSanas veids:
Ievadit vienu devu (1 ml) subkutani.

Primara vakcinacijas shéma:

Viena vakcinas Biocan Novel R deva no 12 nedélu vecuma.

Laboratorijas pétijumos ir pieradits iedarbigums pret trakumsérgu péc vienas vakcinas devas no 12
nedélu vecuma.

Tomér lauka p&tijumos 10 % seronegativiem suniem netika pieradita serokonversija (> 0,1 1U/ml) 3
lidz 4 ned€las péc vienas primaras vakcinacijas pret trakumsergu. Citiem 17 % netika pieradits
trakumse&rgas antivielu titrs 0,5 [U/ml, ko pieprasa dazas valstis, kas nav ES dalibvalstis, izceloSanai.
Celojot uz paaugstinata riska regioniem vai celojot arpus ES, veterinararsti suniem péc 12 ned€lu
vecuma var lietot divas primaras vakcinacijas devas, kas satur trakumsergas virusu, vai lietot papildu
vakcinas devu pret trakumsergu.

Revakcinacijas shéma:
Vienu vakcinas Biocan Novel R devu lietot katrus 3 gadus.

Kaut arT trakumsérgas vakcinas iedarbigums ir pieradits pec ievadiSanas 12 ned€lu vecuma,
nepiecieSamibas gadijuma ir iesp&jams vakcinét ar1 sunus, kas jaunaki par 12 nedelam. Saja gadijuma
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ir iesp€jams izmantot vakcinu Biocan Novel R vakcinas Biocan Novel DHPPi pagatavo$anai (skat.
Biocan Novel DHPPI veterinaro zalu aprakstu), jo §1 kompleksa drosums ir pieradits 6 nedélas veciem
suniem. Otru vakcinas Biocan Novel R devu nevajadzetu ievadit pirms 12 ned€lu vecuma un atrak ka
3 nedglas péc pirmas devas.

9. IETEIKUMI PAREIZAI LIETOSANAI

Pirms ievadiSanas rupigi saskalinat.

10. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Nav piemérojama.

11. TPASI UZGLABASANAS NORADIJUMI

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Uzglabat un transportet atdzesétu (2 °C — 8 °C).

Nesasaldet. Sargat no gaismas.

Nelietot §1s veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits mark&uma péc EXP.

Deriguma termins p&c pirmas ties$a iepakojuma atvérsanas: 10 stundas.

12. TPASI BRIDINAJUMI

Ipasi bridinajumi katrai dzivnieku sugai:

Vakcinét tikai kliniski veselus dzivniekus.

Laba imunitates atbildes reakcija ir atkariga no pietiekami funkcionalas imtnsistémas. Dzivnieka
imunitates atbildes reakciju var ietekmé&t vesela virkne faktoru, tostarp slikts veselibas stavoklis,
dzivnieka uzturs, gengtiski faktori, vienlaiciga citu zalu lietoSana un stress.

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem:
Nelietot dzivniekiem, kuriem ir trakumsergas pazimes, jo tiem pastav aizdomas par inficéSanos ar
trakumsergas virusu.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievero personai, kura licto veterinaras zales dzivnieku arstésanai
Ja notikusi nejausa (gadijuma rakstura) pasinjic€Sana, nekavejoties meklét medicinisko palidzibu un
uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&jumu arstam.

Griusniba un laktacija:
Nav noteikts veterinaro zalu drosums griisnibas un laktacijas laika. Tadel nav ieteicams tas lietot
grisnibas vai laktacijas laika.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:

Pieejamie droSuma un iedarbiguma p&tijumi pierada, ka So vakcinu drikst lietot maisjjuma ar vakcinu
Biocan Novel DHPPI.

Nav pieejama informacija par §is vakcinas droSumu un iedarbigumu, ja ta tiek lietota maisTjuma ar
citam veterinarajam zalém. Lémums par §is vakcinas lietoSanu pirms vai p&c citu veterinaro zalu
lietoSanas japienem, izvertgjot katru gadijumu atseviski.

Nesaderiba:
Nelietot maisijuma ar citam veterinarajam zalém, iznemot vakcinu Biocan Novel DHPPI.



13. TPASI NORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

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

aktiem.

14. DATUMS, KAD LIETOSANAS INSTRUKCIJA PEDEJO REIZI TIKA
APSTIPRINATA

2020/02

15. CITA INFORMACIJA

Vakcinas piegada kartona Kastités vai caurspidigas plastmasas kastites, kas katra satur 10, 25 vai 50
flakonus pa 1 ml (1 devai) suspensijas un 1 vai 10 flakonus pa 10 ml (10 devam) suspensijas.
Apstiprinata lietosanas instrukcija ir pievienota.

Ne visi iepakojuma izméri var tikt izplatiti.

Lai iegtu papildu informaciju par $§im veterinarajam zalém, lidzam sazinaties ar registracijas
apliecibas 1pasnieku.

IzplatiSanai tikai praktiz€joSam veterinararstam.



