CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Biocan Novel DHPPi, liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan

dla psow

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Sklad dawki 1 ml:

Substancja czynna:

Liofilizat (zvwy atenuowany): Minimum Maksimum

Wirus nosowki, szezep CDV Bio 11/A 10*' TCIDs,’ 10°V TCID;q
Adenowirus psow typu 2, szczep CAV-2 Bio 13 10> TCIDsp. 10°° TCIDsy"
Parwowirus psoéw typu 2b, szczep CPV-2b Bio 12/B 10" TCIDs," 10%° TCIDs,”
Wirus parainfluenzy psoéw typu 2, szczep CPiV-2 Bio 15 10*' TCIDs,' 10> TCIDs

dawka zakazna hodowli tkankowej 50%

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan.

Wyglad jest nastepujacy:

Liofilizat:

gabczasta substancja w kolorze biatym

Rozpuszczalnik: przezroczysty, bezbarwny ptyn

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Psy.

4.2  Wskazania lecznicze dla poszczegolnych docelowych gatunkow zwierzat

Czynne uodparnianie psow od 6 tygodnia zycia.

zapobieganie $miertelnosci i objawom klinicznym, spowodowanym przez wirus nosowki
zapobieganie $miertelnosci i objawom klinicznym, spowodowanym przez adenowirus
psow typu 1

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

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

zapobieganie objawom klinicznym (wyciek z nosa i oczu), zmniejszenie wydalania
wirusa, spowodowanym przez wirus parainfluenzy psow

Poczatek odpornosci:

- 3 tygodnie po pierwszym szczepieniu dla CDV, CAV, CPV oraz
- 3 tygodnie po ukoficzeniu podstawowego schematu szezepienia dla CPiV

3%



Okres trwania odpornosci:

Co najmniej jeden rok po ukonczeniu podstawowego schematu szczepienia dla wszystkich sktadnikow
preparatu Biocan Novel DHPPi.

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancje
pomocnicza.

4.4  Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Dobra odpowiedz odpornosciowa zalezy od w pelni funkcjonalnego ukladu odpornosciowego.
Immunokompetencja zwierzgcia moze by¢ zagrozona przez caly szereg czynnikow, wlaczajac zty stan
zdrowia, stan odzywienia, czynniki genetyczne, rownoczesng farmakoterapig i stres.

Reakcje immunologiczne na skladniki szczepionki CDV, CAV-2 i CPV moga by¢ opdéznione przez
wplyw matczynych przeciwcial. Udowodniono jednak, Zze szczepionka w obecnosci matczynych
przeciwcial przeciw CDV, CAV i CPV, w badaniu narazenia, chroni na poziomie jednakowym lub
wyzszym do uzyskanego w badaniu terenowym. W sytuacjach, kiedy sg spodziewane bardzo wysokie
poziomy matczynych przeciwcial, nalezy w odpowiedni sposéb zaplanowa¢ protokét szczepien.

4.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczgce stosowania

Specijalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat
Szezepid tylko zwierzeta zdrowe.

Zaszczepione psy moga wydalac zywy szczep szczepionkowy CAV-2, CPiV a CPV-2b do kilku dni
po szczepieniu. Ze wzgledu na niskg patogennos¢ tego szczepu 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 zwierzetach (oprocz psow), ktérych wrazliwos¢ na parwowirusy psow jest
znana, polecane jest oddzielenie po szczepieniu zaszczepionych psdéw od pozostatych gatunkow
zwierzat psowatych i kotowatych. Odchody powinny by¢ usuwane w sposob higieniczny.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0s6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom
Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwlocznie zwrdcic si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

4.6 Dzialania niepozadane (cz¢stotliwos$c i stopien nasilenia)

Po szczepieniu podskornym szezepionkg u psow czesto pojawia si¢ w miejscu aplikacji przejsciowy
obrzek (do 5 em), ktéry moze czasem by¢ bolesny, cieply lub zaczerwieniony. Obrzek sam znika, albo
wyraznie zmniejsza si¢ w ciggu dwoch tygodni po szczepieniu.

W rzadkich przypadkach moga pojawi¢ si¢ objawy ze strony przewodu pokarmowego i trawiennego,
tj. biegunka,wymioty, albo anoreksja i obnizenie aktywnosci.

Podobnie jak przy innych szczepionkach, moga sporadycznie pojawi¢ si¢ reakcje nadwrazliwosci. W
przypadku takiej reakcji nalezy natychmiast zastosowa¢ odpowiednie leczenie.

Czestotliwos¢ wystepowania dzialan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza regula:
- bardzo czesto (wigcej niz 1 na 10 zwierzat wykazujacych dzialanie(a) niepozadane w
jednym cyklu leczenia)
- czesto (wigcej niz 1 ale mniej niz 10 na 100 zwierzat)
- niezbyt czesto (wigcej niz 1 ale mniej niz 10 na 1000 zwierzat)
- rzadko (wigcej niz 1 ale mniej niz 10 na 10000 zwierzat)
- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 zwierzat wlaczajac pojedyncze raporty)



4.7  Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nieSno$ci

Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w czasie cigzy i laktacji nie
zostato okreslone. Z tego powodu stosowanie podczas cigzy i laktacji nie jest zalecane.

4.8 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.

4.9 Dawkowanie i droga(-i) podawania

Podanie podskorne.

Dawkowanie i sposéb podawania:
Liofilizat rozpusci¢ aseptycznie w rozpuszczalniku. Dobrze wstrzasna¢ i od razu podac calg zawartosé
po rekonstytucji (1 ml).

Szczepionka po rekonstytucji: lekko opalizujacy, klarowny bialawy albo zottawy kolor.

Podstawowy schemat szczepienia:
Dwie dawki preparatu Biocan Novel DHPPi poda¢ w odstgpie 3—4 tygodni, od 6 tygodnia zycia.

Jesli wymagana jest ochrona przed Leptospira, druga dawka moze by¢ podana z zastosowaniem
produktu kompatybilnego Biocan Novel DHPPi/LL4. W takim przypadku, schemat szczepienia
powinien by¢ odpowiednio zaplanowany (patrz ChPLW dla Biocan Novel DHPPi/L4).

Schemat szczepienia przypominajacego:
Jedna dawka preparatu Biocan Novel DHPPi jest podawana raz na rok.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposdb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

U malej liczby zwierzat zauwazono bolesnos¢ w miejscu aplikacji bezposrednio po podaniu
dziesigciokrotnej dawki szczepionki. Bol trwal przez maksymalnie 1 minute i ustapit bez koniecznosci
jakiegokolwiek leczenia. Po przedawkowaniu szczepionki nie zauwazono innych niepozadanych
dzialan, opréecz wymienionych w punkcie 4.6 (Dzialania niepozadane).

4.11 Okres(-y) karencji

Nie dotyczy.

5. WLASCIWOSCI IMMUNOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna:
Zywe szczepionki wirusowe.

Kod ATCvet:
QI07ADO4

Szczepionka jest przeznaczona do aktywnej immunizacji zdrowych szczeniat i psoéw przeciw
chorobom spowodowanym przez wirus nosdéwki, parwowirus psow, adenowirus pséw typu 1 1 2 i
wirus parainfluenzy.



6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Liofilizat:
Trometamol
Kwas edetowy
Sacharoza
Dextran 70

Rozpuszalnik:
Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie miesza¢ z innym produktem leczniczym weterynaryjnym.
6.3  Okres waznoSci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.
Okres waznos$ci po rekonstytucji zgodnie z instrukcja: zuzy¢ natychmiast.

6.4  Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac i transportowac w stanie schtodzonym (2 °C — 8 °C).
Nie zamrazac.
Chroni¢ przed swiatlem.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Szczepionka jest dostarczana w fiolkach szklanych typu I zgodnie z Ph. Eur. Fiolki z liofilizatem sg
zamknigte korkiem z gumy bromobutylowej i aluminiowa nakladka. Fiolki z rozpuszczalnikiem sg
zamknigte korkiem z gumy chlorobutylowej i aluminiowa nakladka.

Szczepionka jest dostarczana w ilosciach 10 x 1, 25 x 1 a 50 x 1 ml kazdej frakcji (czyli liofilizatu i
rozpuszezalnika) w przezroczystych plastikowych pudelkach.

Zalaczona jest zatwierdzona ulotka informacyjna.

Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostgpne w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczgce usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzgcych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usunaé w sposob zgodny z
obowigzujacymi przepisami.

7.  NAZWAI1ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Bioveta, a.s.

Komenského 212

683 23 Ivanovice na Hané
Czechy

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU



9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Nie dotyczy.



