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PUBLISKAIS NOVERTEJUMA ZINOJUMS

Veterinaro zalu nosaukums: Biofel PCHR emulsija injekcijam kakiem

Iesniedzgjs: SIA Bertas Nams, Latvija

Aktivas vielas:

Inaktivéts kaku panleikopénijas viruss, celms FPV
Inaktivéts kaku kaliciviruss, celms FCV F9
Inaktivéts kaku herpes viruss, celms FHV-1-Bio 9
Inaktivets trakumsergas viruss

Meérka sugas: kaki

ATK vet kods: QI06AA09

Iesnieguma likumigais pamats: veterinaras zales ar zinamu aktivo vielu

levads

Veterinaras zales Biofel PCHR emulsija injekcijam kakiem iesniegtas registracijai nacionalaja
registracijas procediira ka veterinaras zales ar zinamu aktivo vielu®. Biofel PCHR satur inaktivétu kaku
panleikopénijas virusu, inaktivétu kaku kalicivirusu, inaktivétu kaku herpes virusu un inaktivetu
trakumseérgas virusu. Vakcina paredzeta kliniski veselu kaku aktivai imunizacijai pret visiem ieprieks
mingtajiem virusiem.

Indikacijas:
Kliniski veselu kaku aktivai imunizacijai no 12 nedélu vecuma:
- lai samazinatu kaku panleikop@nijas virusa izraistto mirstibu un slimibas kltniskas pazimes;
- lai samazinatu kaku kalici virusa izdaliSanos un izraisitas slimibas klniskas pazimes;
- lai samazinatu kaku herpes virusa izdaliSanos un izraisitas slimibas kliniskas pazimes;
- lai noverstu trakumsergas virusa infekciju.

1 13.a pants, Eiropas Parlamenta un Padomes 2001. gada 6. Novembra direktiva 2001/82/EK par Kopienas
kodeksu, kas attiecas uz veterinarajam zalém (OV L 311, 28.11.2001, p.1)



http://eur-lex.europa.eu/legal-content/LV/AUTO/?uri=celex:32001L0082
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/LV/AUTO/?uri=celex:32001L0082

Imunitates iestasanas:
- 3 nedglas p&c primaras vakcinacijas pret kaku panleikopéniju;
- 4 nedglas pec primaras vakcinacijas pret kaku kalici virusu, kaku herpes virusu un
trakumsergu.
Imunitates ilgums: 12 ménesi pret visiem vakcina esoSajiem virusiem.

Biofel PCHR satur mineralellu, kas paSinjic€Sanas vai nejausas injic€Sanas gadijuma cilvékam var
radit lielas sapes un pietikumu, pat lidz skarta pirksta zaudéSanai, tape&c zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija papildinata ar atbilstoSiem drosibas bridinajumiem lietotajam.

Plasaka informacija par vakcinas iespgjamam blakusparadibam, devam un lietoSanu ir
aprakstita zalu apraksta.

Iesniedzgjs ir nodroS§ingjis detalizétu farmakovigilances sistémas aprakstu, kas atbilst Veterinaro zalu
farmakovigilances vadlinijam? un norada blakusparadibu zinoS$anas kartibu un blakusparadibu
zinojumu izstrades pamatprincipus uznémuma.

| Kvalitates novertéjums

Veterinaro zalu sastavs:

Aktivas vielas:

Inaktivéts kaku panleikopénijas viruss, celms FPV Bio 7 RP > 1*

Inaktivéts kaku kaliciviruss, celms FCV F9 Bio-8 RP>1*

Inaktivéts kaku herpes viruss, celms FHV 1 Bio-9 RP>1*

Inaktivéts trakumseérgas viruss, celms Vnukovo Bio-16 ~ min. 1 [U**

*RP = Relativa potence (ELISA tests) salidzinajuma ar references serumu, kas iegiits péc jlirasciicinu
vakcinacijas ar vakcinas sériju, kas veiksmigi izturgjusi izméginajuma testu merka sugam.

** |U - starptautiska vieniba

Paligvielas: tiomersals 0,01%, emulsigéns Iidz 1ml.

Vakcinas razo$ana: iesniegtaja dokumentacija ir aprakstits razoSanas process, visi vakcinas razoSanas
posmi ir validéti. Vakcinu razo atbilstosi labas razo$anas praksei (GMP), ko apliecina iesniegtais GMP
sertifikats un zalu raZotaja registracija. Gala produkta raZotajs: Bioveta a.s., Cehija.

Kvalitates kontroles metodes ir validétas.

Primarais iepakojums: | hidrolitiskas klases stikla 3 ml flakoni (satur 1 ml - 1 deva) un 9 ml flakoni
(satur 5 ml - 5 devas). Primarais iepakojums atbilst Eiropas Farmakopejas monografijai. Pirms
lietoSanas primarais iepakojums un ta komponenti (aizbaznis, vacins) tiek sterilizeti.

P&c stabilitates p&tijumu rezultatiem tika noteiks 24 ménesu uzglabasanas periods 2-8°C temperatiira
originala iepakojuma un 8 stundas péc primaras atvérsanas pie temperatiiras 20-25°C.

Iesniegta dokumentacija apliecina razoSanas procesu kvalitati un atbilst normativo aktu prasibam.®

Il DroSuma parbauZu novértéjums

Laboratorijas petijjumi

Vienas devas lietosanas, pardozéSanas un devas atkartotas lietoSanas droSuma pétijumi tika veikti
atbilstosam skaitam mérka sugas dzivnieku. Viena zalu apraksta noteikta vakcinas deva (1 ml), dubulta

2 Vadlinijas par farmakovigilanci veterinarajam zalém (01.2016), 9B s&jums, I dala:
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/files/eudralex/vol-9/vol_9b_2011-10.pdf

3 Ministru kabineta noteikumi Nr.600 “Veterinaro zaju registréSanas kartiba”, Eiropas Farmakopejas
monografijas par veterinarajam vakcinam, stabilitates petjjumiem.
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https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/files/eudralex/vol-9/vol_9b_2011-10.pdf

noteikta vakcinas deva vai atkartoti viena vakcinas deva (1 ml vakcinas tris reizes ik péc 21 dienas)
tika ievadita subkutani atbilstoSam skaitam nevakcingtu kakénu.

P&tfjumi par ietekmi uz reproduktivam funkcijam veikti atbilstoSam skaitam grasnu kakenu.

Lietotagja droSuma noveértéjums veikts atbilstosi vadlinijam EMEA/CVMP/IWP/54533/2006
“Vadlinija par lietotaja droSumu imunologiskam veterinaram zalém”. Zalu apraksts papildinats ar
atbilstoSiem drosibas bridinajumiem lietotajam.

Lauka peétijumi

Klmiskie pétijumi tika veikti saskana ar Eiropas Farmakopeju, Padomes direktivu 2009/9/EC un
Eiropas zalu agentiiras vadlinijam un atbilst 2006. gada 18. julija Ministru kabineta noteikumiem
Nr.600 “Veterinaro zalu registréSanas kartiba”. DroSums tika p&tits visa vecuma dzivniekiem, kuriem
vakcina paredzeta lietosanai - gan kak&niem, gan pieaugusiem kakiem.

Vides riska novértéjums
Iesniedzgjs pamatojis, ka vakcina nerada kait&jumu videi.

11 Iedarbiguma testu noveértejums
P&tijumi veikti saskana ar Eiropas Farmakopeju un attiecigajam monografijam.

Laboratorijas testu rezultatu noveértéjums:
1. Imunitates iestaSanas pret katru vakcinas celmu - tika noteikta atbilstosa iedarbiba pret katru
virusu, veicot provokacijas testu atbilstosi attiecigai Eiropas farmakopejas monografijai.
2. Imunitates ilgums pret katru ierosinataju - pret visiem celmiem 12 ménesi p&c revakcinacijas.

Lauka pétijumu novertéjums:

Drosuma un iedarbibas Kliniskie pétijumi tika veikti saskanpa ar Eiropas Farmakopeju, Padomes
direktivu 2009/9/EC un Eiropas zalu agentiiras vadlinijam un atbilst 2006. gada 18. jalija Ministru
kabineta noteikumiem Nr.600 “Veterinaro zalu registréSanas kartiba”. Drosums tika pétits dazadiem
dzivniekiem, kuriem vakcina paredzéta lietoSanai — dazada dzimuma un vecuma kakéniem un
pieaugusiem kakiem.

Par no mates iegiito antivielu ietekmi uz vakcinas iedarbibu iesniedz€js pamatojis ar atbilstosiem
datiem. S1 informacija min&ta ari zalu apraksta un lieto3anas instrukcija.

Slédziens un ieguvuma un riska attiectbas novertejums

lesniegums un dokumentacijas kvalitates, droSuma parbauzu, neklinisko un klinisko pétjjumu
dokumentacija atbilst 2006. gada 18. jalija Ministru kabineta noteikumu Nr. 600 ,,Veterinaro zalu
registréSanas kartiba” prasibam.

Vakcinas Biofel PCHR razosanas process un kvalitates kontroles metodes atbilst normativajos aktos
izvirZitajam prasibam. Registracijas pieteicgjs pieradijis Biofel PCHR dro$u lietoSanu kakiem, ja
vakcinu lieto atbilsto$i zalu apraksta noteiktajam. Veterinaro zalu apraksta noraditas iesp&jamas
blakusparadibas.

Iesniegta dokumentacija pamato veterinaro zalu Biofel PCHR kvalitati un drofumu dzivniekiem,

cilvekiem un videi. Ja §1s veterinaras zales lieto atbilstosi zalu aprakstam, to ieguvuma un riska attieciba
merka sugu dzivniekiem ir pozitiva.
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