B. ULOTKA INFORMACYJNA



1 NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:
Bioveta, a.s.
Komenského 212, Ivanovice na Hané,

683 23, Czechy

Wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Bioveta, a.s.

Komenského 212, Ivanovice na Hané,

683 23, Czechy

2 NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Biocan Novel DHPPi/L4, liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan dla

psow

3.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

Dawka 1 ml zawiera:

Substancja czynna:

Liofilizat (zvwy atenuowany): Minimum Maksimum

Wirus nosowki, szczep CDV Bio 11/A 10 TCIDs," 10> TCIDsp
Adenowirus pséw typu 2, szczep CAV-2 Bio 13 10> TCIDsy 1077 TCIDs.
Parwowirus psow typu 2b, szczep CPV-2b Bio 12/B 10" TCIDs," 10 TCIDs,'
Wirus parainfluenzy psow typu 2, szczep CPiV-2 Bio 15 10*! TCIDs, 10" TCIDs,

Rozpuszezalnik (inaktywowany):
Leptospira interrogans, serogrupa Icterohaemorrhagiae,

serowar Icterohaemorrhagiae, szczep MSLB 1089 GMT" > 1:51 ALR™"
Leptospira interrogans, serogrupa Canicola,

serowar Canicola, szczep MSLB 1090 GMT" > 1:51 ALR™"
Leptospira kirschneri, serogrupa Grippotyphosa,

serowar Grippotyphosa, szczep MSLB 1091 GMT" > 1:40 ALR™"
Leptospira interrogans, serogrupa Australis,

serowar Bratislava, szczep MSLB 1088 GMT" > 1:51 ALR™™
Adiuwant:

Wodorotlenek glinu (odpowiada Al,O5) 1,8-2.2 mg

"dawka zakazna hodowli tkankowej 50%
“$rednia geometryczna miana

reakcja mikro-aglutynacyjna i mikro-lityczna przeciwcial (badanie serologiczne na krolikach)
Wykaz wszystkich substancji pomocniczych patrz punkt 6.1.

Wyglad przed rekonstytucja:

Liofilizat: gabczasta substancja w kolorze biatym
Rozpuszczalnik: bialawy plyn z tatwo rozpuszczajacym si¢ po wstrzg$nigciu osadem



4. WSKAZANIA LECZNICZE

Czynne uodparnianie pséw od 6 tygodnia zycia.

- zapobicganie $miertelno$ci i objawom klinicznym, spowodowanym przez wirus noséwki

- zapobieganie S$miertelnosci i objawom klinicznym, spowodowanym przez adenowirus
psow typu 1

- zapobieganie objawom klinicznym, zmniejszenie wydalania wirusa, spowodowanym
przez adenowirus psow typu 2

- zapobieganie objawom klinicznym, leukopenii, wydalania wirusa, spowodowanym przez
parwowirus psow

- zapobieganie objawom Klinicznym (wyciek z nosa i oczu), zmniejszenie wydalania
wirusa, spowodowanym przez wirus parainfluenzy pséw

- zapobieganie objawom klinicznym, infekcji i wydalaniu z moczem, spowodowanym przez
L.interrogans, serogrupa Australis, serowar Bratislava

- zapobieganie objawom klinicznym, wydalaniu z moczem, zmniejszenie infekcji,
spowodowanym przez L. interrogans,  serogrupa Canicola, serowar Canicola i L.
inferrogans, serogrupa Icterohaemorrhagiae, serowar Icterohaemorrhagiae

- zapobieganie objawom klinicznym, zmniejszenie infekcji, wydalania z moczem,
spowodowanym przez L. kirschneri, serogrupa Grippotyphosa, serowar Grippotyphosa

Poczatek odpornoscei:

- 3 tygodnie po pierwszym szczepieniu dla CDV, CAV, CPV,

- 3 tygodnie po ukonczeniu podstawowego schematu szczepienia dla CPiV oraz

- 4 tygodnie po ukonczeniu podstawowego schematu szczepienia dla sktadnikow Leptospira.

Okres trwamia odpornosci:
Co najmniej jeden rok po ukofczeniu podstawowego schematu szezepienia dla wszystkich skladnikow
preparatu Biocan Novel DHPPi/L4.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosei na substancje czynna, na adiuwant lub na dowolna
substancje¢ pomocniczg.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Po szczepieniu podskérnym szczepionka u psow czgsto pojawia si¢ w miejscu aplikacji przejsciowy
obrzgk (do 5 cm), ktéry moze czasem by¢ bolesny, cieply lub zaczerwieniony. Obrzek sam znika, albo
wyraznie zmniejsza si¢ w ciggu dwoch tygodni po szezepieniu. W rzadkich przypadkach moga
pojawi¢ si¢ objawy ze strony przewodu pokarmowego i trawiennego, tj. biegunka i wymioty albo
anoreksja i obnizenie aktywnosci.

Podobnie jak przy innych szczepionkach, moga sporadycznie pojawié sie reakcje nadwrazliwosci. W
przypadku takiej reakcji nalezy natychmiast zastosowaé odpowiednie leczenie.

Czgstotliwos¢ wystgpowania dzialan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza regula:
- bardzo czgsto (wigcej niz 1 na 10 zwierzat wykazujacych dzialanie(a) niepozadane w
jednym cyklu leczenia)
- czgsto (wigcej niz 1 ale mniej niz 10 na 100 zwierzat)
- niezbyt cz¢sto (wigeej niz 1 ale mniej niz 10 na 1000 zwierzat)
- rzadko (wigcej niz |1 ale mniegj niz 10 na 10000 zwierzat)
- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 zwierzat wlaczajac pojedyncze raporty)

W przypadku zaobserwowania jakichkolwick powaznych objawéw lub innych objawow,
niewymienionych w ulotce informacyjnej, poinformuj o nich lekarza weterynarii.
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7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Psy.

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB
PODANIA

Podanie podskorne.

Podstawowy schemat szczepienia:
Dwie dawki preparatu Biocan Novel DHPPi/L4 poda¢ w odstgpie 3-4 tygodni, od 6 tygodnia Zycia.

Wscieklizna

Jesli ochrona przeciw wsciekliznie jest wymagana:

Pierwsza dawka: Biocan Novel DHPPi/L4 od 8-9 tygodnia zycia.

Druga dawka: Biocan Novel DHPPi/L4R 3-4 tygodnie poZniej, ale nie wezesniej niz w wieku 12
tygodni.

Skutecznos¢ frakeji przeciw wéciekliznie zostala udowodniona w badaniach laboratoryjnych po
jednej dawce szczepionki, od 12 tygodnia wieku.

Jednak w badaniach terenowych u 10 % seronegatywnych pséw nie potwierdzono serokonwersji (>
0,1 TU/ml) od 3 do 4 tygodni po jednokrotnym, podstawowym szczepieniu przeciw wsciekliznie. U
nastgpnych 17 % nie potwierdzono miana przeciwcial przeciw wsciekliznie wynoszacego 0,5 1U/ml,
wymaganego w przypadku podrozy przez niektore kraje poza obszarem UE. W przypadku podrézy do
obszaréw o zwigkszonym ryzyku albo podrézy poza obszar UE lekarze weterynarii moga zastosowacé
dwie dawki podstawowego szczepienia, zawierajace sktadnik przeciw wsciekliznie, albo zaaplikowa¢
dodatkowa szczepionke przeciw wéciekliznie po 12 tygodniu zycia.

W razie potrzeby mozna zaszczepi¢ psy miodsze niz 8 tygodni, poniewaz wykazano bezpieczenstwo
preparatu Biocan Novel DHPPi/L4R u psow w wieku 6 tygodni.

Schemat szczepienia przypominajacego:
Jedna dawka preparatu Biocan Novel DHPPI/L4 jest podawana raz na rok.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Liofilizat rozpusci¢ aseptycznie w rozpuszczalniku. Dobrze wstrzasna¢ i od razu podaé cala zawartosé
po rekonstytucji (1 ml).

Szczepionka po rekonstytucji: - lekko opalizujacy, rozowawy albo zottawy kolor

10. OKRES KARENCJI

Nie dotyczy

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac i transportowac w stanie schtodzonym (2 °C — 8 “C).

Nie zamraza¢. Chroni¢ przed $wiattem.

Nie uzywa¢ tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uplywie terminu waznosci podanego na
opakowaniu po ,,Termin waznosci*.

Po rekonstytucji zuzy¢ natychmiast.



12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat
Szczepi¢ tylko zwierzgta zdrowe.

Zaszczepione psy mogg wydala¢ zywy szczep szczepionkowy CAV-2, CPiV a CPV-2b do kilka dni
po szczepieniu. Ze wzgledu na niska patogennosé szcezepu nie jest konieczne ograniczenie kontaktow
zaszczepionych psow z nieszczepionymi..

Ze wzgledu na to, ze szczepu szczepionkowego CPV-2b nie sprawdzano na kotach domowych i
innych migsozernych zwierzgtach (oprécz psow), ktérych wrazliwosé na parwowirusy psow jest
znana, polecane jest oddzielenie po szczepieniu zaszcezepionych pséw od pozostatych gatunkéw
zwierzat psowatych i kotowatych.

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Dobra odpowiedz odpornosciowa zalezy od w pehni funkcjonalnego ukladu odpornosciowego.
Immunokompetencja zwierzgcia moze by¢ zagrozona przez caly szereg czynnikdw, wlaczajac zty stan
zdrowia, stan wyzywienia, czynniki genetyczne, rOwnoczesng farmakoterapie i stres.

Reakcje immunologiczne na skladniki szezepionki CDV, CAV-2 i CPV moga by¢ opdznione przez
wplyw matczynych przeciwciat. Udowodniono jednak, ze szczepionka w obecnosci matczynych
przeciwcial przeciw CDV, CAV i CPV chroni w badaniu chalenge na poziomie jednakowym lub
wyzszym do uzyskanego w badaniu terenowym. W sytuacjach, kiedy s spodziewane bardzo wysokie
poziomy matczynych przeciwcial, nalezy w odpowiedni sposob zaplanowaé protokot szezepien.

Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie nie$nosci
Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w czasie ciazy i laktacji nie
zostalo okreslone. Z tego powodu stosowanie podczas ciazy i laktacji nie jest zalecane.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakeji

Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci tej szczepionki stosowanej jednoczesnie z
innym produktem leczniczym weterynaryjnym. Dlatego decyzja o zastosowaniu tej szczepionki przed
lub po podaniu innego produktu leczniczego weterynaryjnego powinna by¢ podejmowana
indywidualnie.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0sob podajacych produkt leczniczy weterynaryiny zwierzetom
Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwlocznie zwrdcié si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawié
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Przedawkowanie (objawy. sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy. odtrutki)
Po podaniu dziesi¢ciokrotnej dawki szczepionki nie zauwazono innych dzialan niepozadanych, oprocz
wymienionych w punkcie 6 (Dzialania niepozadane). Jednak u malej liczby zwierzat zauwazono
bolesnos¢ w miejscu aplikacji bezposrednio po podaniu dziesigciokrotnej dawki szczepionki. Bol byt
przemijajacy i ustgpil bez koniecznosci jakiegokolwiek leczenia.

Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie miesza¢ z innym produktem leczniczym weterynaryjnym.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA
NIEZUZYTEGO PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB
POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usunac¢ w sposob zgodny z
obowigzujgcymi przepisami.



14.  DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15. INNE INFORMACJE

Szczepionka jest dostarczana w ilodciach 10 x 1, 25 x 1 a 50 x 1 ml kazdej frakcji (czyli liofilizatu i
rozpuszczalnika) w przezroczystych pudetkach plastikowych.
Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.



