LIETOSANAS INSTRUKCIJA
V/NRP/17/0005
Biofel PCH emulsija injekcijam kakiem

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,
683 23 Ivanovice na Hané,
Cehija Republika

2.  VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Biofel PCH emulsija injekcijam kakiem

3. AKTIVO VIELU UN CITU VIELU NOSAUKUMS

Viena deva (1 ml) satur:

Aktivas vielas:

Inaktivéts kaku panleikopénijas viruss, celms FPV Bio7 RP > 1*
Inaktivets kaku kalici viruss, celms FCV F9 Bio-8 RP>1*
Inaktivets kaku herpes viruss, celms FHV 1 Bio-9 RP > 1*

* RP = Relativa potence (ELISA tests) salidzinajuma ar references serumu, kas iegiits péc jiirascticinu
vakcinacijas ar vakcinas s€riju, kas veiksmigi iztur&jusi izméginajuma testu mérka sugam.

Paligviela:
Tiomersals 0,01%

Adjuvants:
Ellas adjuvants Emulsigen® Iidz 1 ml.

4. INDIKACIJA(-S)

Kliniski veselu kaku aktivai imunizacijai no 8 ned€lu vecuma:
- lai samazinatu kaku panleikop@nijas virusa izraisito mirstibu un slimibas kliniskas pazimes;
- lai samazinatu kaku kalici virusa izdaliSanos un izraisitas slimibas kliniskas pazimes;
- lai samazinatu kaku herpes virusa izdaliSanos un izraisitas slimibas kliniskas pazimes.

Imunitates iestasanas:

- 3 nedglas p&c pamatvakcinacijas pret kaku panleikop@niju;

- 4 nedglas p&c pamatvakcinacijas pret kaku kalici virusu un kaku herpes virusu.
Imunitates ilgums: 12 m&nesi pret visiem vakcina esoSajiem virusiem.

5. KONTRINDIKACIJAS

Nelietot gadijumos, ja konstateta pastiprinata jutiba pret aktivajam vielam, adjuvantu vai pret kadu no
paligvielam.



Nelietot, ja dzivniekam ir paaugstinata kermena temperattra (drudzis).

6. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS

Loti reti p&c So veterinaro zalu ievadiSanas, injekcijas vieta var noverot parejosu pietikumu (parasti lidz
0,5 cm diametra), kas izzad 3 ned€lu laika. Retos gadijumos, vakcinacija var izraisit alergiskas
(hipersensitivitates) reakcijas. Tados gadijumos, nekavgjoties ir javeic atbilstoSa simptomatiska
arstéSana.

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits sekojosa seciba:

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

- 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.

7.  MERKA SUGAS

Kaki.

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

Viena deva (1 ml) vienam kakim sakot no 8 ned€lu vecuma.

Vakcinacijas shéma

Pamatvakcinacija:

levadit vienu devu 2 reizes ar 3 - 4 ned€lu intervalu.

Pirma vakcinacija ar vienu Biofel PCH devu kak&niem 8 ned€lu vecuma un otra vakcinacija ar
vienu Biofel PCHR devu no 12 ned€lu vecuma.

No mates iegiitas antivielas var negativi ietekmé&t imiinreakciju pret vakcinu. Gadijumos, kad ir
aizdomas par augstu no mates iegiito antivielu Iimeni, kak&niem ieteicams veikt treSo injekciju no 16
ned€lu vecuma vai vélak. TreSo injekciju 16 ned€lu vecuma ir ieteicams veikt arT kakéniem gadijuma,
ja apkartgja vide ir augsts infekcijas risks (pieméram, dzivnieku patversmes), vai kakéniem, kuru matém
ir augsts antivielu limenis p&c vakcinacijas (pieméram, dzivnieku audz&tavas).

Revakcinacija:
Turpmaka revakcinacija ar Biofel PCHR vakcinas vienu devu ik p&c 12 méneSiem.

9. IETEIKUMI PAREIZAI LIETOSANAI

Flakona saturu pirms lietoSanas riipigi saskalinat.

10. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Nav piemérojams.



11. TPASI UZGLABASANAS NORADIJUMI

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Uzglabat ledusskapi (2 - 8°C).

Sargat no sasalSanas. Sargat no gaismas.

Nelietot §1s veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits mark&uma pec EXP.
Deriguma termins$ péc pirmas tiesa 1 devas iepakojuma atveérSanas: izlietot nekavéjoties.
Deriguma termin$ pec pirmas tiesa 5 devu iepakojuma atversanas: 8 stundas.

12.  TPASI BRIDINAJUMI

Ipasi bridinajumi katrai dzivnieku sugai:
Vakcinét tikai kliniski veselus dzivniekus.
Ne velak ka 10 dienas pirms vakcinacijas ir javeic dzivnieka attarpoSana.

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem:
Nav.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arsteSanai:
Lietotajam:

Sis veterinaras zales satur mineralellu. Nejausas injice$anas gadijuma/pasinjicéanas gadijuma var
rasties pietikums un stipras sapes, jo 1pasi, ja $1s veterinaras zales injic€tas pirksta vai locitava; retos
gadijumos, ja atbilstosa mediciniska palidziba nav sniegta, persona var zaud@t skarto pirkstu.

Ja JUs nejausi esat injic€jis $1s veterinaras zales sev, versieties pie arsta pat tad, ja nejausi injicets loti
mazs zalu daudzums, un uzradiet arstam $o zalu lieto$anas instrukciju.

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

Arstam:

Sis veterinaras zales satur mineralellu. Pat tad, ja nejausi injicéts neliels $o veterinaro zalu daudzums,
var rasties stiprs pietiikums, ka rezultata var rasties i$€émiska nekroze vai pat persona var zaudet pirkstu.
Vajadziga, prasmiga NEATLIEKAMA kirurgiska iejauk$anas, un var biit nepiecieSama savlaiciga
injekcijas vietas uzgrieSana un skalosana, Tpasi, ja skarts pirksta gals vai cipsla.

Griaisniba un laktacija:

Grisnu kakenu vakcinaciju ieteicams veikt griisnibas pirmaja puse.

Nav noteikts veterinaro zalu droSums laktacijas laika, tade] nav ieteicams tas lietot dzivniekiem
laktacijas laika.

Mijiedarbiba ar citam veterinarajam zalém un citi mijiedarbibas veidi:
Nav piegjama informacija par §is vakcinas droSumu un iedarbigumu, ja to lieto kopa ar citam
veterinarajam zalém, iznemot Biofel PCHR. Lémumu par vakcinas lietoSanu pirms vai p&c citu
veterinaro zalu lietoSanas pienem, izvertgjot katru gadijumu atseviski.

Pardozgsana:
P&c dubultas devas ievadiSanas netika noverotas citas blakusparadibas ka tas, kas mingtas 6. punkta
“lesp&jamas blakusparadibas”.

Nesaderiba:
Ta ka nav veikti saderibas pétijumi, §1s veterinaras zales nedrikst lietot maisijuma ar citam
veterinarajam zalém.



13. TPASI NORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANALI

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumus nedrikst iznicinat izmantojot kanalizaciju vai kopa
ar sadzives atkritumiem.
14. DATUMS, KAD LIETOSANAS INSTRUKCIJA PEDEJO REIZI TIKA

APSTIPRINATA

12/2021

15. CITA INFORMACIJA

LietoSanai dzivniekiem.
IzplatiSanai tikai praktiz€josam veterinararstam.

Iepakojuma lielumi:

Plastmasas kastite ar vacinu un 10 nodalfjumiem: 2 x 1 deva, 10 x 1 deva, 5 x 5 devas, 10 x 5 devas.
Plastmasas kastite ar vacinu un 20 nodalfjumiem: 20 x 1 deva.

Plastmasas kastite ar vacinu un 100 nodalfjumiem: 100 x 1 deva.

Kartona kastite: 1 x 5 devas.

Ne visi iepakojuma izméri var tikt izplatiti.



