-4,1{“4 ur. 4

[Version 8.1, 01/2017]

S

ANEXA1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI




1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Biocan DP inj. sicc. ad-ne. vet.

Vaccin viu impotriva bolii Carré (CDV) si parvovirozei (CPV-2) la ciini.

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Substante active:

a) Componenta liofilizata

Virus febris contagiosae canis, tulpina CDVU 39
Parvovirus enteritidis canis, tulpina OP-1/81

b) Diluant
Apa pentru preparate injectabile

Excipient:
Mediu nutritiv pentru liofilizare

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Liofilizat pentru prepararea de solutie injectabila.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1  Specii tinta
Caini.

min. 10*° TCIDso, max.10*> TCIDso

min. 10*° TCIDso max.10°>TCIDsp

1 ml

pand la 1 ml

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta
Pentru imunizarea activd impotriva bolii Carré si a parvovirozei la caini, incepdnd cu varsta de 6

sdptamani.

CAmow

Instalarea imunitatii a fost inregistrata la 14 pana la 28 zile dupd vaccinare si are o duratd de minim 12

luni.

4.3 Contraindicatii
Boli febrile sistemice.

4.4 Atentionari speciale
Nu existd

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Vaccinati numai indivizi clinic sanatosi intr-o stare nutritionala adecvata. Posibilele tratamente anti-
parazitare trebuie sa fie efectuate inainte de vaccinare cu cel putin 10 zile. O saptaméana dupa
vaccinare nu este recomandat si se efectueze antrenamente cu animalele vaccinate sau orice alte
proceduri stresante. In cazuri rare, dupd vaccinare, pot apidrea stiri subfebrile sau cresterea

temperaturii si anorexie temporara . Hipersensibilitatea poate fi observata numai in mod exceptional.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal

veterinar la animale

In caz de autoinjectare solicitati imediat sfatul medicului si prezentati prospectul sau eticheta

produsului.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)
Nu se cunosc.



Frecventa reactiilor adverse este definita utilizand urmatoarea conventie:

- Foarte frecvente (mal mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactii adverse )

- Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)

- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)
- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportarile isolate

4.7  Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat
Nu sunt cunoscute efecte negative la femele gestante sau care alapteaza, consecutiv vaccinarii cu acest
produs.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Vaccinul Biocan DP poate fi administrat separat sau simultan cu alte vaccinuri dim gama Biocan in
concordanti cu schema de vaccinare recomandata sau in asociere cu alte vaccinuri lichide din gama
Biocan (LR, L, C, R).

4.9 Cantititi de administrat si calea de administrare

Nu folositi substante chimice pentru dezinfectia sau sterilizarea locului de inoculare.
Agitati energic flaconul Tnainte de utilizare
Pentru administrare trebuie sa se utilizeze seringi si ace sterile.

Doza este de 1 ml indiferent de varsta, greutatea si rasa individului, iar prima vaccinare poate fi
efectuatd in a sasea saptamana de viata.
Mod de administrare: subcutanat, de preferintd in zona din spatele omoplatului.

Schema de vaccinare recomandati:

Schema de vaccinare ar trebui specificatd de catre medicul veterinar in dependentd de situatia
infectioasa si nivelul imunitdtii pasive obtinute ca urmare a anticorpilor colostrali de la mamele
vaccinate. Animalele care au fost vaccinate pentru prima data la o varsta de sub 12 saptdmani trebuie
revaccinate la interval de 14 - 21 zile, in timp ce ultima revaccinare ar trebui efectuata la varsta de 13
sdptdmani.

Situatie infectioasd

Varsta catelului Favorabila Nefavorabila Nefavorabila

parvovirozi Distemper
5 - 6 sdptdmani Puppy (P)+ C Puppy (DP, DHPPi) + C
7 - 8 saptdimani Puppy (P) + C Puppy (DP, DHPPi) + C
8 - 10 saptamani DHPPi + L DHPPi + L DHPPi + L
12 - 16 saptamani DHPPi+ LR (R) | DHPPi + LR | DHPPi+ LR (R)

(R)
Revaccinare anuala DHPPi + LR (R) | DHPPi + LR | DHPPi+ LR (R)

(R)

Nota:

Vaccinurile dintre paranteze (P, R, DP, DHPPi) indica posibilitatea de aplicare alternativa a unui alt
vaccin din gama Biocan.

Vaccinurile marcate: + C,+ L, + LR indici posibilitatea de utilizare simultana sau in combinatie cu alte
vaceinuri

Alte vaccinari posibile:
Biocan M plus - vaccin impotriva Microsporum canis pentru cdini cu varsta de peste 8 saptamam
Biocan B - vaccin impotriva bolii Lyme pentru cdini cu varsta de peste 12 saptdmani
Biocan T - vaccin impotriva tetanosului pentru céini cu vérsta de peste 12 saptdmani.




4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz
Administrarea a zece doze de vaccin nu au nici un efect advers pentru specia finta.

4.11 Timp de asteptare
Nu este cazul.

S. PROPRIETATI IMUNOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: 97 Veterinaria immunopraeparata, codul veterinar ATC: QI5AA Vet.
vaccinuri

Dupa ce a fost introdus in corpul individului vaccinul, antigenele prezente in vaccin sunt recunoscute
ca elemente strdine si o serie de mecanisme de apdrare ale organismului sunt activate (macrofage,
opsonine, interleukine, limfocite B, etc.). Ca urmare, incep sé se formeze anticorpii specifici impotriva
factorilor determinanti din antigenii continufi in vaccin. Aceleasi mecanisme mentionate anterior
impiedica dezvoltarea ulterioari a infectiei dupa contaminare.

Nivelul maxim de anticorpi a fost inregistrat la 14 pana la 28 zile dupa vaccinare si are o durati de
minim 12 luni.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Mediu nutritiv pentru liofilizare
Apa pentru preparate injectabile

6.2 Incompatibilititi majore
Nu este cazul.
6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani.
Perioada de valabilitate dupa diluare: vaccinul va fi utilizat imediat.

6.4. Precautii speciale pentru depozitare
A se pistra la frigider (2°C - 8°C).

A se proteja de lumina.

A se pastra in loc uscat.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacoane din sticla (tip I, Ph. Eur) inchise cu dop din cauciuc si fixate cu capsa din aluminiu sau capsa
din aluminiu de tip flip-off.

A / cutie din plastic cu 10 godeuri:
5 x 1 doza liofilizat + 5 x 1 ml de diluant

B / cutie din plastic cu 20 godeuri:
10 x | doza liofilizat + 10 x 1 ml de diluant

C / Cutie de plastic cu 100 godeuri:
50 x 1 doza liofilizat + 50 x 1 ml de diluant

Prospectul insoteste fiecare pachet.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.
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6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse trebuie
eliminate in conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Bioveta, a. s.

Komenského 212, 683 23 Ivanovice na Hané

Republica Ceha

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
120088

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI / REINNOIRII AUTORIZATIEI

11/02/2002/21.03.2012

10 DATA REVIZUIRII TEXTULUI

Mai 2020

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Se elibereaza numai pe baza de retetd veterinara.




ANEXA III

ETCHETARE SI PROSPECT




A. ETICHETARE




M exa w3

INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

A/ cutie din plastic cu 10 godeuri:

5 x 1 doza liofilizat + 5 x 1 ml de diluant
B/ cutie din plastic cu 20 godeuri:

10 x 1 doza liofilizat + 10 x 1 ml de diluant
C / Cutie de plastic cu 100 godeuri:

50 x 1 doza liofilizat + 50 x 1 ml de diluant

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR 1

Biocan DP inj. sicc. ad-ne. vet.
Vaccin viu impotriva bolii Carré (CDV) si parvovirozei (CPV-2) la ciini.

| 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE ]

Compozitie - 1 ml:
a) Componenta liofilizata

Virus febris contagiosae canis, tulpina CDVU 39 min. 10*% TCIDsp max.10* TCIDso
Parvovirus enteritidis canis, tulpina OP-1/81 min. 10*3 TCIDso, max.10>*TCIDso
b) Diluant

Api pentru preparate injectabile 1 mi

3. FORMA FARMACEUTICA |

Liofilizat pentru prepararea de solutie injectabila.

| 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI ]

A / cutie din plastic cu 10 godeuri:

5 x 1 doza liofilizat + 5 x 1 ml de diluant

B / cutie din plastic cu 20 godeuri:

10 x 1 doza liofilizat + 10 x 1 ml de diluant
C / Cutie de plastic cu 100 godeuri:

50 x 1 doza liofilizat + 50 x 1 ml de diluant

| 5. SPECII TINTA |

Caini.

| 6.  INDICATIE (INDICATII) ]

Pentru imunizarea activad impotriva bolii Carré si a parvovirozei la cdini, incepand cu varsta de 6
saptaimani. Instalarea imunitatii a fost inregistrata la 14 pana la 28 zile dupa vaccinare si are o durati
de minim 12 luni.

[7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE |

Subcutanat.
Cititi prospectul inainte de utilizare.
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| 8. TIMP DE ASTEPTARE |

Nu este cazul.

[9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ ]

Vaccinati numai indivizi clinic sinatosi intr-o stare nutrijionald adecvata. Posibilele tratamente anti-
parazitare trebuie si fie efectuate inainte de vaccinare cu cel putin 10 zile. O sdptaméana dupa
vaccinare, nu este recomandat de se efectua antrenamente cu animalele vaccinate sau orice alte
proceduri stresante. Cresterea temperaturii, stare sub-febrild si anorexie temporara dupa vaccinare pot
apdrea in cazuri rare. Hipersensibilitatea poate fi observata numai in mod excepfional.

10. DATA EXPIRARII

EXP
Dupa diluare vaccinul va fi utilizat imediat.

[ 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se péstra la frigider (2°C - 8°C).

A se proteja de lumina.

A se pastra in loc uscat.

A nu se utiliza dupa data de expirare inscrisi pe eticheta.

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse trebuie
eliminate in conformitate cu cerintele locale.

13. MENTIUNEA "NUMAI PENTRU UZ VETERINAR" SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA S1 UTILIZARE, dupa caz

Numai pentru uz veterinar - se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.

14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA INDEMANA SI VEDEREA COPIILOR”" J

A nu se ldsa la indemana si vederea copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE J

Bioveta, a.s., Komenského 212
683 23 Ivanovice na Hané
Republica Ceha

| 16. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE J
120088

[ 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS j
Lot:




PRIMAR
Pentru dimensiune pachet fl. x 1 doza

INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Biocan DP
Vaccin impotriva bolii Carré si a parvovirozei.

2. CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE)

I ml:
Virus febris contagiosae canis, tulpina CDVU 39
Parvovirus enteritidis canis, tulpina OP-1/81

min. 10*% TCIDso, max.10** TCIDso
min. 1043 TCIDso, max. | OS'STCIDso

[ 3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE '

1 doza

| 4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

Utilizare SC

l 5. TIMP DE ASTEPTARE

Nu este cazul

| 6.  NUMARUL SERIEI

Lot:

| 7. DATA EXPIRARII

EXP:

l 8. MENTIUNEA "NUMAI PENTRU UZ VETERINAR"

Numai pentru uz veterinar.
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ
. - PRIMAR

Solvent - api pentru preparate injectabile: fl. x 1 ml

[ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR J

Diluant pentru vaccin liofilizat Biocan

| 2. CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE) |

Compozitie: Apa pentru preparate injectabile

| 3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE ]

1 ml

| 4. CALE DE ADMINISTRARE |

[6.  NUMARUL SERIEI |

Lot

(7. DATA EXPIRARII B

EXP

| 8.  MENTIUNEA "NUMAI PENTRU UZ VETERINAR" ]

Numai pentru uz veterinar.
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B.PROSPECT
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PROSPECT
. Biocan DP inj. sicc. ad-ne. vet.
Vaccin viu impotriva bolii Carré (CDV) si parvovirozei (CPV-2) la céini.

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Bioveta, a. s.
Komenského 212, 683 23 Ivanovice na Hané
Republica Ceha

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Biocan DP inj. sicc. ad-ne. vet.
Vaccin viu impotriva bolii Carré (CDV) si parvovirozei (CPV-2) la caini.

3. DECLARAREA SUBSTANTEI (SUBSTANTELOR) ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTI)

Compozitie - 1 ml:
a) Componenta liofilizata:

Virus febris contagiosae canis, tulpina CDVU 39 min. 10*? TCIDso, max.10**> TCIDso
Parvovirus enteritidis canis, tulpina OP-1/81 min. 10*° TCIDso, max.10°*TCIDso
b) Diluant

Apa pentru preparate injectabile I ml

Liofilizat pentru prepararea de solutie injectabila.
4. INDICATIE (INDICATII)

Pentru imunizarea activa impotriva bolii Carré si a parvovirozei la céini, incepind cu vérsta de 6
saptamani.

Instalarea imunititii a fost inregistrata la 14 pana la 28 zile dupa vaccinare si are o duratd de minim 12
luni.

5. CONTRAINDICATII
Boli febrile sistemice.
6. REACTII ADVERSE

Nu se cunosc.
Daca observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, va rugam sa
informati medicul veterinar.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizand urmatoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactii adverse )

- Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)

- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)
- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportarile isolate

7.  SPECII TINTA
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Caini.

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE SI.
MOD DE ADMINISTRARE

Doza este de 1 ml indiferent de varsta, greutatea si rasa individului, iar prima vaccinare poate ﬁ
efectuatd in a sasea sdptimana de viati.
Mod de administrare - subcutanat, de preferinta in zona din spatele omoplatului.

Schemi de vaccinare recomandati:

Schema de vaccinare ar trebui specificatd de cdtre medicul veterinar in dependentd de situatia
infectioasa si nivelul imunitatii pasive obtinute ca urmare a anticorpilor colostrali de la mamele
vaccinate. Animalele care au fost vaccinate pentru prima data la o varsta de sub 12 saptimani trebuie
revaccinate la interval de 14 - 21 zile, in timp ce ultima revaccinare ar trebui efectuata la varsta de 13
sdptdmani.

Situatie infectioasa

Varsta catelului Favorabila Nefavorabili Nefavorabila

parvoviroza Distemper
5 - 6 saptamani Puppy (P)+ C Puppy (DP, DHPPi) + C
7 - 8 sdptamani Puppy (P)+ C Puppy (DP, DHPPi) + C
8 - 10 saptamani DHPPi + L DHPPi + L DHPPi + L
12 - 16 sdptamani DHPPi+ LR (R) | DHPPi + LR | DHPPi + LR (R)

R

Revaccinare anuala DHPPi + LR (R) g)]iPPi + LR | DHPPi + LR (R)

(R)
Nota:

Vaccinurile dintre paranteze (P, R, DP, DHPPi) —indica posibilitatea de aplicare alternativd a unui alt
vaccin din gama Biocan.

Vaccinurile marcate: + C,+ L, + LR - indica posibilitatea de utilizare simultani sau in combinatie cu
alte vaccinuri

Alte vaccinari posibile:

Biocan M plus - vaccin impotriva Microsporum canis pentru cdini cu varsta de peste §
sdptamani,

Biocan B - vaccin impotriva bolii Lyme pentru cdini cu vérsta de peste 12 saptamani,
Biocan T - vaccin impotriva tetanosului pentru caini cu varsta de peste 12 saptdmani.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Nu folositi substante chimice pentru dezinfectia sau sterilizarea locului de inoculare.
Agitati energic flaconul inainte de utilizare.
Pentru administrare trebuie sa se utilizeze seringi si ace sterile.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Nu este cazul.
11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la indemana si vederea copiilor.

A se pistra la frigider (2°C - 8°C).

A se proteja de lumina.

A se péstra in loc uscat.

A nu se utiliza dupa data de expirare inscrisa pe eticheta.
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Dupa diluare vacéiriul va fi utilizat imediat.
13. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

) Precau;u spec:ale pentru utilizare la animale
Vaccinafi numat indivizi clinic sanatosi intr-o stare nutritionala adecvata. Posibilele tratamente anti-
parazxtare trebuie sa fie efectuate inainte de vaccinare cu cel putin 10 zile. O saptimand dupa
vaccinare, nu este recomandat si se efectueze antrenamente cu animalele vaccinate sau orice alte
proceduri stresante. In cazuri rare, dupd vaccinare, pot apirea stari subfebrile sau cresterea
temperaturii si anorexie temporara . Hipersensibilitatea poate fi observata numai in mod exceptional.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazd produsul medicinal
veterinar la animale

In caz de autoinjectare solicitati imediat sfatul medicului si prezentati prospectul sau eticheta
produsului.

Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat
Nu sunt cunoscute efecte negative la femele gestante sau care alipteaza, consecutiv vaccinarii cu acest
produs.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Vaccinul Biocan DP poate fi administrat separat sau simultan cu alte vaccinuri din gama Biocan in
concordanta cu schema de vaccinare recomandata sau in asociere cu alte vaccinuri lichide din gama
Biocan (LR, L, C, R).

Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupa caz
Administrarea a zece doze de vaccin nu au nici un efect advers pentru specia tinta.

13.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU A
DESEURILOR, DUPA CAZ

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.
Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare. Aceste masuri contribuie la protectia mediului.

14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL
Mai 2020
15. ALTE INFORMATII

Grupa farmacoterapeutica: 97 Veterinaria immunopraeparata, codul veterinar ATC: QI5AA Vet.
vaccinuri

Proprietitilor imunologice:

Dupa ce a fost introdus in corpul individului vaccinul, antigenele prezente in vaccin sunt recunoscute
ca elemente straine si o serie de mecanisme de aparare ale organismului sunt activate (macrofage,
opsonine, interleukine, limfocite B, etc.). Ca urmare, incep sa se formeze anticorpii specifici impotriva
factorilor determinanti din antigenii continuti in vaccin. Aceleasi mecanisme mentionate anterior
impiedicd dezvoltarea ulterioara a infectiei dupa contaminare.

Nivelul maxim de anticorpi a fost inregistrat la 14 pana la 28 zile dupa vaccinare si are o durata de
minim 12 luni.

Dimensiunea ambalajului
A/ cutie din plastic cu 10 godeuri:
5 x 1 doza liofilizat + 5 x 1 ml de diluant
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B / cutie din plastic cu 20 godeuri:
10 x 1 doza liofilizat + 10 x 1 ml de diluant

C / Cutie de plastic cu 100 godeuri:
50 x 1 doza liofilizat + 50 x 1 ml de diluant

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.
Numai pentru uz veterinar - se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.
Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugdm si contactati

reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare.
Pentru Roménia: SC BIOVETA ROMANIA SRL, Str. Avram lancu nr. 20, ap. 2, Cluj-Napoca 400 089.
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