LIETOSANAS INSTRUKCIJA
V/DCP/20/0020

______

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 Respi liofilizats un $kidinatajs suspensijas pilinasanai deguna pagatavosanai suniem

3. AKTIVO VIELU UN CITU VIELU NOSAUKUMS
Viena deva 0,5 ml satur:

Aktivas vielas:
Dzivas, novajinatas Bordetella bronchiseptica, celms MSLB 3096 10%° — 10°% CFU*
Dzivs, novajinats sunu 2. tipa paragripas viruss, celms CPiV-2 Bio 15 10*° — 10°® CCIDsy**

* CFU: koloniju veidojosas vienibas

** CCIDso: 50% §tunu kultiiru inficgjosa deva audu

Skidinatajs:
Udens injekcijam 0,5 ml

Liofilizats: baltas [idz dzeltenigas krasas, poraina masa
Skidinatajs: dzidrs, bezkrasains kidrums.

4. INDIKACIJAS

Aktivai sunu imunizacijai no 3 nedélu vecuma:
- Bordetella bronchiseptica izraisitas infekcijas klinisko pazimju un baktériju izdalisanas
Samazinasanai un
- sunu paragripas virusa izraisitas infekcijas klisko pazimju un virusu izdaliSanas
Samazinasanai.

Imunitates iestaSanas: 3 dienas péc primaras vakcinacijas pret Bordetella bronchiseptica.
7 dienas p&c primaras vakcinacijas pret sunu paragripas virusu.

Imunitates ilgums: 1 gads.

5. KONTRINDIKACIJAS



Nav.

6. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS

Loti biezi novérojami nelieli, parejosi izdaljjumi no deguna. Biezi paradas arT nelieli izdalfjumi no acim
un mérens nomakums Retak dzivniekiem péc vakcinacijas tiek novérota neliela $kaudidana. Sis pazimes
parasti izzid bez arst€Sanas vienas Iidz tris dienu laika. Vakcingtajiem suniem no devitas dienas péc
vakcinacijas biezi noverots neliels [idz vidgjs klepus, kad tie turéti kopa ar nevakcingtiem suniem.

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits $ada seciba:

- loti biezi (vairak neka 1 no 10 arstétajiem 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 arstétajiem dzivniekiem, ieskaitot atseviskus zinojumus).

Ja novérojat jebkuras biitiskas blakusparadibas vai citu iedarbibu, kas nav min&tas $aja lictoSanas
instrukcija, lidzu, informgjiet par tam savu veterinararstu.

Iespgjams zinot arT nacionala zinoSanas sistéma, kas atrodama Partikas un veterinara dienesta timekla
vietneé www.pvd.gov.lv.
7. MERKA SUGAS

Suni.

8. DEVAS ATKARIBA NO DZIVNIEKU SUGAS, LIETOSANAS VEIDA UN METODES
Intranazalai lietoSanai.
Devas:

Primaras vakcinacijas shéma:
Viena deva no 3 nedelu vecuma.

Revakcinacijas shéma:
Viena deva vienu reizi gada.

9. IETEIKUMI PAREIZAI LIETOSANAI

Aseptiski izskidinat liofilizatu $kidinataja. P&c izSkidinaSanas riipigi saskalinat. levilkt Skidumu Slircg,
nonemt adatu un tiesi no Slirces gala ievadit viena nasi. Ka alternativu §lircei var pievienot intranazalo
aplikatoru (pieejams atseviski), un caur to devu ievadit viena nasi. Izlietot vakcinu nekavgjoties.

______


http://www.pvd.gov.lv/

10. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Nav piemerojams.

11. TPASI UZGLABASANAS NORADIJUMI

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

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

Nesasaldgt.

Sargat no gaismas.

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

vvvvvv

12. TPASI BRIDINAJUMI

Ipasi bridinajumi katrai dzivnieku sugai:

Vakcinét tikai kliniski veselus dzivniekus.

Sis veterinaras zales satur dzivas, novajinatas baktgrijas un antibiotikas var ietekmét vakcinas
iedarbigumu. Tapeéc vakcingtos dzivniekus nevajadzetu arstét ar antibiotikam. Ja vienas nedélas laika
péc vakcinacijas tiek lietotas antibiotikas, vakcinacija pret Bordetella bronchiseptica ir jaatkarto,
pieméram, ar monovalentu vakcinu (ja ta ir pieejama) p&c arstéSanas ar antibiotikam pabeigSanas.

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem:

P&c vakcinacijas suni var izdalit Bordetella bronchiseptica vakcinas celmu lidz 11 ned€lam ilgi, un
sunu paragripas virusa vakcinas celmu — 8 ned€las ilgi. Nevakcinétiem suniem p&c kontakta ar
vakcin€tajiem suniem var paradities mérenas klmiskas pazimes, tadas ka SkaudiSana un izdalijumi no
deguna un acim.

Vakcinas celmu parneSana uz kakiem, ciikam un grauzg€jiem nav pieradita. Tomer, ta ka nevar izslegt
citu sugu, kas nav meérka sugas, infic€Sanos, nepielaut nevakcinétu dzivnieku cieSu kontaktu ar

vakcin€tajiem suniem vismaz 4 ned€las.

Piesardziga rikosanas un pareiza vakcinas ievadiSana, ka arT izmantota materiala atbilstoSa iznicinasana
mazina vakcinas antigénu izplatiSanas risku veterinararsta darbavieta.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arstéSanai

P&c rikoSanas ar vakcinu dezinficét rokas un izmantotos paliglidzeklus.

Ja notikusi nejausa (gadijuma rakstura) ievadiSana sev veterinaro zalu izSkidinasanas laika vai zalu
aerosola ieelpoSana, ievadot sunim nasi, nekavgjoties meklét medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas
instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Kaut ari risks, ka cilveki ar novajinatu imunitati varétu inficéties ar baktériju Bordetella
bronchiseptica, ir arkartigi zems, jaatceras, ka suni var izdalit baktérijas pat vairakas nedélas péc
vakcinacijas. Personam ar novajinatu imunitati ierosinataja izdaliSanas laika ieteicams izvairities no
kontakta ar vakcinu un vakcingtajiem suniem.

Grisniba un laktacija:

Nav pieradits So veterinaro zalu droSums griasnibas un laktacijas laika.
Nav ieteicams lietot griisnibas un laktacijas laika.



Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:

Piecjamie droSuma petijumi pierada, ka suniem no 8 ned€lu vecuma So vakcinu drikst lietot maistjuma
un ievadit vienlaikus ar Versican Plus/Biocan Novel un Vanguard vakcinam, kas satur dzivu sunu
parvovirusu, adenovirusu, sunu méra virusu, paragripas virusu, inaktivétus Leptospira celmus un
trakumsergas virusu. levadot §is vakcinas vienlaikus, loti biezi tika noverota neliela (<1 °C), parejosa
temperatliras paaugstinasanas.

Nav veikti pétfjumi par §is vakcinas iedarbigumu, to lietojot vienlaikus.. Tadgl, lai gan ir pieradits
vienlaicigas lietoSanas droSums, veterinararstam tas janem vera, pienemot l@émumu par veterinaro zalu
ievadiSanu vienlaicigi.

Lai gan pieradits, ka tas ir dro$i, paragripas virusa vakcinu nevajadz&tu ievadit divas reizes, divos
dazados lietoSanas veidos, tap&c veterinararstam jaapsver iespgja veikt vakcinaciju ar tadu vakcinu, kas
nesatur paragripu un monovalentam vakcinam pret Bordetella, pamatojoties uz to pieejamibu.

Nayv pieejama informacija par §1s vakcinas droSumu un iedarbigumu, kad ta tiek lietota kopa ar citam,
iznemot iepriek§ mingtajam veterinarajam zalém.. Lémums par §is vakcinas lietoSanu pirms vai péc Citu

veterinaro zalu lietoSanas japienem, izvert€jot katru gadijumu atseviski.

Pardoze$ana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti):

Pec desmitkartigas vakcinas devas ievadiSanas, netika novérotas citas blakusparadibas ka vienigi tas,
kas minétas 4.6. apakSpunkta.

Nesaderiba:
Nelietot maisfjuma ar citam veterinarajam zalém, iznemot $kidinataju, kas paredz&ts lietoSanai ar §Tm
veterinarajam zalém.

13. TPASI NORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumus nedrikst iznicinat, izmantojot kanalizaciju vai kopa
ar sadzives atkritumiem.

Jautajiet savam veterinararstam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam zalem. Sadi pasakumi
palidzgs aizsargat apkartgjo vidi.

14. DATUMS, KAD LIETOSANAS INSTRUKCIJA PEDEJO REIZI TIKA
APSTIPRINATA

03/2020

15. CITA INFORMACIJA

Caurspidiga plastmasas kastite ar 5 flakoniem liofilizata (1 deva) un 5 flakoniem skidinataja (0,5 ml).

Wl =t =

ml).

Ne visi iepakojuma izméri var tikt izplatiti.
Aplikatori ir iepakoti atseviski un péc pieprasijuma, var tikt izplatiti kopa ar vakcinu.



Lai iegltu papildu informaciju par $im veterinarajam zalém, ludzam sazinaties ar registracijas
apliecibas 1pasnieku.

IzplatiSanai tikai praktiz€joSam veterinararstam.



