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ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Biocan Novel DHPPI/L4R, liofilizat si suspensie pentru suspensie injectabila pentru cdini

2, COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare dozi de 1 ml contine :

Substante active :

Liofilizat (viu, atenuat) ; Minim

Virusul bolii Carre, tulpina CDV Bio 11/A 103! TCIDsp"
Adenovirus canin tip 2, tulpina CAV-2 Bio 13 106 TCIDsy”
Parvovirus canin tip 2b, tulpina CPV-2b Bio 12/B 1043 TCIDso"

Virusul parainfluentei canine tip 2, tulpina CPiV-2 Bio 15 10%! TCIDso"

Suspensie (inactivat):

Leptospira interrogans, serogrup Icterohaemorrhagiae,

Maxim

10%! TCIDso*
10%? TCIDsy
1066 TCIDso"
105! TCIDsg'

serovar Icterohaemorrhagiae, tulpina MSLB 1089 GMT" > 1:51 ALR™
Leptospira interrogans, serogrup Canicola,

serovar Canicola, tulpina MSLB 1090 GMT" > 1:51 ALR™
Leptospira kirschneri, serogrup Grippotyphosa,

serovar Grippotyphosa, tulpina MSLB 1091 GMT™ = 1:40 ALR™
Leptospira interrogans, serogrup Australis,

serovar Bratislava, tulpina MSLB 1088 GMT™ > 1:51 ALR™
Virus rabic inactivat, tulpina SAD Vnukovo-32 = 5010
Adjuvant :

Hidroxid de aluminiu (cuantificat ca Al,Os) 1,822 mg

*

Doz infectantd 50% pe culturi celulare
Titru mediu geometric
Reactia de microaglutinare-lizi a anticorpilor (serologic la iepuri)

2]
*hh

EEE 1]

Pentru lista completa a excipientilor vezi pet. 6.1,

3. FORMA FARMACEUTICA
Liofilizat si suspensie pentru suspensie injectabila.

Aspect :
Liofilizat : Masi spongioasi de culoare albi
Suspensie : Lichid roz cu sedimente usor omogenizabile

4.  PARTICULARITATI CLINICE

4.1  Specii fint
Céini.

4.2  Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor finta
Imunizarea activé a cdinilor in varstd de cel putin 8-9 siptiméni pentru

Unitéti internationale de continut de glicoproteine detectate prin metoda ELISA

-~ prevenirea mortalitaii si semnelor clinice de boal4 cauzate de virusul maladiei Carre

- prevenirea mortalitdtii §i semnelor clinice de boald cauzate de adenovirusul canin tip 1

-~ prevenirea semnelor clinice §i reducerea excretiei virale cauzate de adenovirusul canin tip 2

- prevenirea semmnelor clinice, leucopeniei §i excretiei virale cauzate de parvovirusul canin

- prevenirea semnelor clinice (secretii oculare si nazale) si reducerea excrefiei virale cauzate de

virusul parainfluentei canine

- prevenirea semnelor clinice, infectia si excretia urinara cauzate de bacteria L. inferrogans, serogrup

Australis, serovar Bratislava




- prevenirea semnelor clinice i excretia urinara si reducerea infectiilor cauzate de bacteria

_ \\ir’n.rerrogans, serogrup Canicola, serovar Canicola §i de bacteria L. inferrogans, serogrup

. “Ieterohaemorrhagiae, serovar Icterchaemorrhagiae

L= pfefvenirea semnelor clinice si reducerea infeciilor si excretiei urinare cauzate de bacteria
<. kirschneri, serogrup Grippotyphosa, serovar Grippotyphosa

prevenirea mortalitdtii, semnelor clinice §i a infectiilor cauzate de virusul rabic

" Instalarga irunititii ;

sﬁﬁtﬁmém dupi o singuri vaccinare, incepand cu vérsta de 12 siptimani pentru rabie,

3 siptaméni dupi prima dozi a vaccinirit de bazd pentru CDV, CAY, CPV,

- 3 siiptiméni dupi finalizarea schemei de vaccinare primare pentru CPiV si

- 4 saptimani dupd finalizarea schemei de vaccinare primare pentru componentele Lepfospira.

Durata imunititii :

Cel putin trei ani de la ultima doz# din schema de vaccinare primara pentru virusul bolii Carre, adenovirusul
canin de tip 1, adenovirusul canin de tip 2, parvovirusul canin §i rabie. Cel putin un an de la ultima dozi din
schema de vaccinare primara, pentru virusul parainfluentei canine §i a componentelor  Leptospira. Durata
{munitatii pentru rabie a fost demonstrati dupd o singurd vaccinare la vérsta de 12 saptiméni,

Durata imunititii pentru adenovirusul canin de tip 2 (CAV-2) nu a fost confirmati de testele cu infectie de
control. Prezenta anticorpilor impotriva CAV-2 a fost doveditd chiar dupa 3 ani de la vaccinare. Se apreciaza ci
imunitatea impotriva bolilor respiratorii cauzate de CAV-2 dureazi cel putin 3 ani.

4.3  Contraindicatii
A nu se utiliza In cazul hipersensibilititii la adjuvant sau la oricare dintre excipienti.

4.4  Atenfioniri speciale pentru fiecare specie {inta

Raspunsul imunologic la componentele CDV, CAV-2 i CPV ale vaccinului ar putea fi intdrziat din cauza
interferentelor de anticorpi maternali. Cu toate acestea vaccinul s-a dovedit a fi eficient fmpotriva infectiei
virulente in prezenta anticorpilor derivati maternal la CDV, CAV si CPV, la niveluri egale sau mai mari decét
ale celor care pot fi intdlnite In conditli de teren. In situatiile in care se asteaptd niveluri foarte ridicate de
anticorpi materni, protocolul de vaccinare ar trebui s4 fie planificat In consecintd.

Vaceinati doar animalele sanatoase.

4.5  Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare Ia animale

A nu se utiliza la animale ce prezintd semne de rabie sau care sunt suspectate de infectie cu virusul rabic. Céinii.
vaccinati pot excreta tulpinile virale vaccinale vii CAV-2, CPiV si CPV-2b, dar datoritd patogenité{ii reduse a
acestor tulpini, nu este necesar ca animalele vaccinate sé fie finute separat de animalele nevaccinate.

Intrucat tulpina vaccinala de virus CPV-2b nu a fost testatit la pisici domestice si la alte carnivore {cu exceptia
céinilor) care sunt cunoscute a fi sensibile la parvovirusul canin, separarea c¢hinilor vaccinati de alte specii canine
si feline este recomandatd dupd vaccinare,

Precautii speciale care frebuie lnate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar Ja
animale ;

fn caz de auto-injectare accidentals, solicitati imediat sfatul medicului i prezentati prospectul produsului sau
eticheta.

4.6  Reactii adverse (frecventd §i gravitate)

Dupi# administrarea subeutanatd la cini, frecvent poate fi observati la locul de injectare o tumefiere tranzitorie
(de panz 1a 5 cm), care poate fi uneori dureroasd, caldd sau Inrogita. Orice astfel de tumefiere, fie va fi rezolvati
in mod spontan sau se va diminua semnificativ la 14 zile dupd vaccinare. n cazuri rare, sunt posibile simptome
gastrointestinale cum ar fi diareea si voma sau anorexie i sciderea activitaii.

Ca in cazul oriciirui vaccin, pot apiirea reaclii de hipersensibilitate ocazionale. Daca apare o astfel de reactie,
tratamentul adecvat trebuie administrat far3 fnifrziere.



Frecventa reactiilor adverse este definiti utilizind 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) Y _
- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate) R
- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate) e
- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportarile izolate )

4.7  Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat .
Siguranfa produsului medicinal veterinar nu a fost stabilitd in timpul gestatiei i lactafiei. De aceea nu este
recomandatd utilizarea in perioada de gestatie si lactatie.

4.8  Interactiuni cu alte produse medicinale san alte forme de interactiune

Nu existd informatii disponibile referitoare la siguranta si eficacitatea vaccinului cand este utilizat cu alt produs
medicinal veterinar, Decizia utilizirii acestui vaccin inainte sau dupi oricare alt produs medicinal veterinar va fi
stabiliti de la caz la caz.

4.9  Cantititi de administrat §i calea de administrare

Calea subcutanati.

Dozi si cale de administrare :
Se reconstituie aseptic liofilizatul cu suspensia. Se agitd bine si se injecteazi imediat Intreg continutud {1 ml)
produsului reconstituit,

Vaccin reconstituit : culoare roz-rosu sau gélbui cu o ugoari opalescenti.
Schem4 de vaccinare primarj :

Doud doze de Biocan Novel DHPP/LAR la 3-4 siptiméni distant, incepand cu varsta de 8-9 saptamdini. A doua
dozd nu trebuie administratd inainte de virsta de 12 siptimani.

Rabie

Eficacitatea fractiei pentru rabie este demonstratd, in studiile de laborator, dupi administrarea unei doze unice de
la varsta de 12 saptiméni. De aceea ptima dozi produsului Biocan Novel DHPPi/L4 poate fi administrata la
virsta de 8-9 siptiméani. in acest caz, a doua vaccinare cu produsul Biocan Novel DHPPV/LAR nu trebuie
efectuatd inaintea varstei de 12 sAptdmani.

Cu toate acestea, in studiile din teren 10 % din cdinii seronegativi nu au prezentat seroconversie (> 0,1 {U/ml) la
3-4 saptaméni dupd prima vaccinare impotriva rabiei. Un alt procent de 17 % nu a prezentat titru de 0,5 TU/ml de
anticorpi pentru rabie solicitat de unele {iri din afara UE pentru calitorie. In cazul clitoriei in zone de risc sau
In afara UE, medicii veterinari ar putea utiliza doud doze de vaccinare primard continind componentul Impotriva
rabiei, sau ar putea administra un vacein suplimentar fmpotriva rabiei dupa 12 siptiméni,

fn caz de necesitate, cinii mai mici de 8 sdptaméni pot fi vaccinati ca misurd de sigurantd, cici acest produs a
fost demonstrat ca fiind eficient la cainii de 6 siptiméni.
Vaccinarea cu produsul compatibil Biocan Novel DHPP poate fi indicatd de la vArsta de 6 siptimani.

Schema de revaceinare :

O dozd de Biocan Nove! DHPPI/L4R va fi administrats la fiecare 3 ani. In cazul parainfluentei si componentelor
de Leptospira, revaccinarea trebuie efectuatd anual si ca urmare o dozi de Biocan Novel Pi/L4 poate fi
administratd anual, dupa cum este necesar.

4.10 Supradoze (simptome, proceduri de urgentd, antidoturi), dupi caz

Dupé administrarea unei supradoze de vaccin nu au fost observate alte reactii adverse decét cele mentionate la
pet. 4.6 (Reactii adverse). La un numir mic de animale a fost observatad durere la locul de injectare, imediat
dupd administrarea unei doze continind componenta DHPPi de 10 ori mai mare decét vaccin. Durerea a durat cel
mult | minut si s-a redus fird a necesita nici un tratament.

4,11 Timp de asteptare
Nu este cazul.

5."  PROPRIETATI IMUNOLOGICE



Grupa farmacoterapeutiod :
Imunologice pentry cdini, vaccinuri antibacteriene §i antivirale vii §i inactivate ,

Cod ATC vet:; -

Acgst vaccin este utilizat pentru imunizarea activi a cateilor ¢i a cdinilor sandtosi impotriva infectiilor cauzate de
virusul bolii-Carre, parvovirusul canin, adenovirusul canin tip 1 si 2, virusul parainfluentei canine, bacteria
Leptospira interrogans, serogrup Icterohaemorrhagiae, serovar Icterohaemotrhagine, bacteria Lepfospira
interrogans, serogrup Canicola, serovar Canicola, bacteria Leptospira inferrogans, serogrup Australis, serovat
Bratislava, bacteria Leptospira kirschneri, serogrup Grippotyphosa, serovar Grippotyphosa gl virusul rabic.

6, PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1  Lista excipientilor

Liofilizat :
Trometamol
Acid edetic
Sucroza
Dextran 70

Suspensie :

Clorurd de sodiu

Clorurd de potasiu
Dihidrogenofosfat de potasiu
Fosfat disodic dodecahidrat
Hidroxid de aluminiu

Api penfru preparate injectabile

6.2  Incompatibilititi majore
A nu se amesteca cu nici un alt produs medicinal veterinar.

6.3  Perioadd de valabilitate
Perioada de valabilitate a produsului medicinal aga cum este ambalat pentru vénzare : 2 ani.
Perioada de valabilitate a produsului dupi reconstituire: utilizafi imediat.

6.4  Precautii speciale pentru depozitare
A se plistra si transporta in conditii de refrigerare (2 °C - 8 °C).
A nu se congela, A se proteja de lumind.

6.5 Natura §i compozitia ambalajului primar

Vaccinul se prezinti in flacoane din sticld tip 1 in conformitate cu Ph. Eur. Flacoanele cu liofilizat sunt inchise cu
dop de cauciuc bromobutil §i capsd de aluminiu. Flacoanele cu suspensie sunt inchise cu dop de cauciuc
clorobutil i capsi de aluminiu. Vaccinul este furnizat in cutii de plastic transparente care contin 10, 25 sau 50
flacoane cu 1 dozd de liofilizat i 10, 25 sau 50 flacoane cu 1 ml (1 dozi) de suspensie.

Prospectul aprobat este inclus.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

6.6  Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a degeurilor
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 212/12

633 23 Ivanovice na Hané

Republica Ceha



8. NUMARUL (N UMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

190281
9, DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEL

Data primei autorizari: 24.07.2014
Data ultimei reinnoiri:

10. DATA REVIZUIRH TEXTULUI
LL/AAAA

INTERDICTH PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE



ANEXA III

ETICHETARE S1 PROSPECT



A. ETICHETARE



%m Ui 3

INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE DE PLASTIC
(25 x4,10 x 1 5au 50 x 1 dozi)

" DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Biocan Novel DHPPI/LAR, liofilizat si suspensie penfru suspensie injectabila pentru cini

2.  DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE
Fiecare dozi de 1 ml contine :

Substante active :

Liofilizat (viu atenuat) Minim Maxim
Virusul bolii Carre, tulpina CDV Bio 11/A 103 TCIDso 10%! TCIDso
Adenovirus canin tip 2, tulpina CAV-2 Bio 13 10%¢ TCIDso 10°°TCIDso
Parvovirus canin ip 2b, tulpina CPV-2b Bio 12/B 10% TCIDso 10%¢ TCIDso
Virusul parainfluentei canine tip 2, tulpina CPiV-2 Bio 15 103 TCIDso 10% TCIDso
Suspensie (inactivat) :

Lepiospira interrogans, serogrup Icterohaemorrhagiae,

serovar Icterohaemorrhagiae, tulpina MSLB 1089 GMT = 1:51 ALR

Leptospira interrogans, serogrup Canicola,

serovar Canicola, tulpina MSLB 1090 GMT = 1:51 ALR

Leptospira kirschneri, serogrup Grippotyphosa,

serovar Grippotyphosa, tulpina MSLB 1091 GMT = 1:40 ALR

Leptospira interrogans, serogrup Australis,

serovar Bratislava, tulpina MSLB 1088 GMT > 1:51 ALR

Virus rabic inactivat, tulpina SAD Vnukovo-32 >501U0

[3. FORMA FARMACEUTICA

Liofilizat i suspensié pentru suspensie;injectabils:

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

10725/50 x 1 doza (flacon de 1 ml pentru fiecare fractie).

[5.  SPECI TINTA

Cin!

[6.  INDICATIE (INDICATID |

[7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE }

Cale de administrare: subcutand.
Cititi prospectul Inainte de utilizare.



| 8. TIMP DE ASTEPTARE.

| 9. ATENTIONARE (ATENTIONARY) SPECIALA (SPECIALE) DUPA CAZ

Citifi prospéctul nainte-de utilizare;

| 10.  DATA EXPIRARII

EXP:
Dupi reconstituire a se utiliza imediat,

| 1. CONDITNI SPECIALE DE DEPOZITARE

A se pistra §i transporta tn conditii de refrigerare (2 °C — § °C).
A nu se congela. A se proteja de lumini.

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

Materialele neutilizate se vor elimina conform cerintelor locale.

13, MENTIUNEA "NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITH SAU RESTRICTIH
PRIVIND ELIBERAREA S1 UTILIZARE, DUPA CAZ

Numai pentru uz veterinar — Se ¢libereazii numai pe bazil de retetd veterinard.

| 14, MENTIUNEA A NU SE LASA LA VEDEREA $1 INDEMANA COPILLOR”

A nu se ldsa la vederea §i indeména copiilor.

| 15.  NUMELE $I ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Bioveta, a.s.
Komenského 212/12

683 23 Ivanovice na Hané
Republica Cehi

[ 16 NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

190281

| 17.  NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot

10



INFORMATI&,MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ
PRIMAR:

(Liofi}__iz"ﬁ't: flacon x 1 dozi )

~-[1. ~ DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR |

““Biocan Novel DHPPi/LAR liofilizat pentru cini

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

CDV, CAV-2, CPV-2b si CPiV-2,

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

1 dozd

[4.  CALE (CAD) DE ADMINISTRARE

5.C.

['s.  TIMP DE ASTEPTARE

[6.  NUMARUL SERIEI

Nr. lotului

[ 7. DATA EXPIRARI

EXP

8. MENTIUNEA "NUMAIPENTRU UZ VETERINAR” |

Nujnai pentru uz veterinar.

11



INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

(Suspensie: flacon x 1 ml) _ e '

[ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR |

Biocan Novel DHPPi/L4R suspensie pentru céini

[ 2. CANTITATEA DF SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA, (ACTIVE) |

Li serogrup Icterohaemorrhagiae, serovar leterohaemorrhagiae, L. serogrup
Canicola, serovar Canicola, L.k serogtup Grippotyphosa, serovar Grippotyphosa, L.i serogrup
Australis, serovar Bratislava i rabiei.

LS. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE l

1 doza

| 4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE l

5.0,

| 5. TIMP DE ASTEPTARE ]

| 6. NUMARUL SERIEI |

Nr. lotului

| 7. DATA EXPIRARI | |

EXP

[ 8. MENTIUNEA "NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” ]

Numai pentru uz veterinar,

12



B. PROSPECT
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#}wm ur. 4 }

PROSPECT Er
Biocan Novel DHPPI/L4R, liofilizat §i suspensie pentru suspensie injectabili pentru cliini- v o ‘

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

Detindtorul autorizatiei de comercializare si_producitorul responsabil pentru eliberarea seriei:
Bioveta, a.s.

Komenského 212/12, Tvanovice na Hans,

683 23, Republica Cehi

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Biocan Novel DHPPI/L4R, liofilizat si suspensie pentru suspensie injectabild pentru c4ini

3 DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A  ALTOR
INGREDIENTE

Fiecare dozi de 1 ml contine :

Substante active :

Liofilizat {viu, atenuat) : Minim Maxim

Virusul bolii Carre, tulpina CDV Rio 11/A 10%! TCIDs" 10%! TCIDsp'
Adenovirus canin tip 2, tulpina CAV-2 Bio 13 10%¢ TCIDso" 10>* TCIDs"
Parvovirus canin tip 2b, fulpina CPV-2b Bio 12/B 1043 TCIDso" 10%8 TCIDsg*
Virusul parainfluentei canine tip 2, tulpina CPiV-2 Bio 15 10>! TCIDsy" 103! TCIDso'

Suspensie (inactivat):
Leptospira interrogans, serogrup lcterohaemorrhagiae,

serovar Icterohaemorrhagiae, tulpina MSLB 1089 GMT" > 1:51 ALR*™
Leptospira inteyrogans, serogrup Canicola,

serovar Canicola, tulpina MSLB 1090 GMT" > .51 ALR™
Leptospira kirschnerd, serogrup Grippotyphosa,

serovat Grippotyphosa, tulpina MSLB 1091 GMT"™ > 1:40 ALR™
Leptospira intervogans, serogrup Australis,

serovar Bratislava, tulpina MSLB 1088 GMT" 2 1:51 ALR™
Virus rabic inactivat, tulpina SAD Vaukovo-32 =50 [
Adjuvant ;

Hidroxid de aluminiu (cuantificat ca Al,O3) 1,8-2,2 mg

Doz infectantd 50% pe culturi celulare

Titrul mediu geometric

Reactia anticorp-aglutinare liticd micro (serologic la iepuri)**** Unitati
internationale de coninut de glicoproteine detectate prin metoda ELISA

*x

ook

Aspect fnainte de reconstituire ;

Liofilizat : Masi spongioasd de culoare albi
Suspensie : Lichid roz cu sedimente usor omogenizabile
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4. INDICATII

Imunizared activi a cdinifor in vérsta de cel putin 8-9 siptéiméni pentru
7 -0 prevenirea mortalitifii si semnelor clinice de boald cauzate de virusul maladiei Carre
-7 -prevenirea mortalititii si semnelor clinice de boali cauzate de adenovirusul canin tip 1
< | prevenirea semnelor clinice §i reducerea excretiei virale cauzate de adenovirusul canin tip 2
=" prevenirea semnelor clinice, leucopeniei si excretiei virale cauzate de parvovirusul canin
7.~ prevenirea semnelor clinice {secrefii oculare si nazale) si reducerea excrefiei virale cauzate de
virusul parainfluentei canine
- prevenirea semnelor clinice, infectiilor si excretiei urinare cauzate de bacteria L. interrogans,
serogrup Australis, serovar Bratislava
- prevenirea semnelor clinice §i excretia urinara si reducerea infectiilor cauzate de bacteria
I. interrogans, serogrup Canicola, serovar Canicola §i de bacteria L. inferrogans, serogrup
Icterchaemorrhagiae, serovar Icterohaemorthagiae
- prevenirea semnelor clinice §i reducerea infeciilor si excretiel urinare cauzate de bacteria
L. kirschneri, serogrup Grippotyphosa, serovat Grippotyphosa
- prevenirea mortalitdtii, semnelor clinice §i a infectiilor cauzate de virusul rabic

Instalarea imunitatii :

- 2 sAptaméani dupi o singurd vaccinare, incepand cu vérsta de 12 saptimani pentru rabie,

- 3 saptaméni dupé prima dozd a vaccinirii de bazd pentru CDV, CAV, CPV,

- 3 shptimani dupa finalizarea schemei de vaccinare primare pentry CPiV i

- 4 saptiméni dupd finalizarea schemei de vaccinare primare pentru componentele Leptospira.

Durata imunitatii :

Cel putin trei ani de la ultima dozi din schema de vaccinare primara pentru virusul bolii Carre, adenovirusul
canin de tip 1, adenovirusul canin de tip 2, parvovirusul canin i rabie. Cel pufin un an de la ultima dozd din
schema de vaccinare primara pentru virusul parainfluentei canine §i componenta leptospirozei. Durata imunitafii
pentru rabie a fost demonstrati dupi o singurd vaccinare la varsta de 12 siiptimdni,

Durata imunitiitii pentru adenovirusul canin de tip 2 (CAV-2) nu a fost confirmati de testele cu infectie de
control. Prezenta anticorpilor impotriva CAV-2 a fost doveditd chiar dupa 3 ani de la vaccinare. Se apreciaza c
imunitatea Impotriva bolilor respiratorii cauzate de CAV-2 dureazi cel putin 3 ani.

5. CONTRAINDICATII

A nu se utiliza in cazul hipersensibilitatii la adjuvant sau la oricare dintre excipienti.

6, REACTII ADVERSE

Dup4 administrarea subcutanatd, la cdini frecvent poate fi observatd la locul de injectare o tumefiere ranzitorie
(de pand la 5 cm), care poate fi uneori dureroasi, caldi sau inrositd. Orice astfel de tumefiere, fie va fi rezolvatd
in mod spontan sau se va diminua semnificativ la 14 zile dupd vaccinare. fn cazuri rare, sunt posibile simptome
gastrointestinale cum ar fi diareea $i voma sau anorexie gi sciiderea activititii,

Ca in cazul oricirui vaccin, pot apirea reactii de hipersensibilitate. Dac# apare o astfel de reactie, tratamentul
adecvat trebuie administrat fir¥ fntdrziere.

Frecventa reactiilor adverse este definitd vtilizAnd urmitoarea conventie :
- TFoarte 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 izolate }

Dacii observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, va rugim si informati
medicul veterinar.

Alternativ, putefi raporta prin intermediul sistemului national de raportare {farmacovigilenta@ansvsa.ro,
ichmv.@icbmv.ro}.

7. SPECIITINTA



Caini.

8 POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, ALE (CAT) DE ADMINISTRARE SI MOD
DE ADMINISTRARE

Cale de administrare: subcutani
Schema de vaccinare primard :

Dou# doze de Biocan Novel DHPPI/L4R [a 3-4 siptimani distants incepand cu varsta de §-9 s@ptiméni. A doua
doz nu trebuie administratd fnainte de virsta de 12 siptaméni.

Rabie

Eficacitatea fractiei pentru rabie este demonstrata, in studiile de laborator, dup¥ administrarea unei doze unice de
la vérsta de 12 siptimani. De aceea prima dozi produsului Biocan Novel DHPPi/L4 poate fi administratd la
varsta de 8-9 siptimani. In acest caz, a doua vaccinare cu produsul Biocan Novel DHPPI/L4R nu trebuie
efectuatd inaintea virstel de 12 siptamani,

Cu toate acestea, In studiile din teren 10 % din c4inii seronegativi nu au prezentat seroconversie (> 0,11U/ml) Ia
3-4 sHptdméni dupd prima vaccinare Impotriva rabiei. Un alt procent de 17 % nu a prezentat titru de 0,5 1U/ml de
anticorpi pentru rabie solicitat de unele iri din afara UE pentru cilitorie. In cazul cildtoriei in zone de risc sau
In afara UE, medicii veterinari ar putea utiliza doud doze de vaccinare primard continind componentul impotriva
rabiei, sau ar putea administra un vaccin suplimentar impotriva rabiei dups 12 saptimdni,

In caz de necesitate, cdinii mai mici de 8 saptdméni pot fi vaccinali ca misurli de siguranti, ciici acest produs a
fost demonstrat ca fiind eficient la céinii de 6 siptiméni. :
Vaccinarea cu produsul compatibil Biocan Novel DHPPi poate fi indicati de la vrsta de 6 siptimani.

Schema de revaccinare :

O dozit de Biocan Novel DHPPI/L4R va fi administratd la fiecare 3 ani. In cazul parainfluentei i componentelor
leptospirozei revaccinarea trebuie efectuatd anual, de aceea o doza de Biocan Novel Pi/L4 poate fi administrati
anual, dupa cum este necesar,

9.  RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Se reconstituie aseptic Hofilizatul cu suspensia. Se agitd bine §i se injecteazd imediat Intreg continutul flaconului
(1 ml) subcutanat.

Vacein reconstituit: culoare roz-rosu sau galbui cu o usoard opalescents.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Nu este cazul.

11  PRECAUTI SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A nu se [isa [a vederea si indeména copiilor,

A se plistra gi transporta in conditii de refrigerare (2 °C - 8 °C),
A nu se congela. A se proteja de lumini,

A nu se utiliza dupi data expiririi marcatd pe etichets
A se utiliza imediat dupi reconstituire.

12.  ATENTIONARISPECIALE

Precautii speciale pentru fiecare specie tinta :
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Rispunsul imppologic la componentele CDV, CAV-2 si CPV ale vaccinului ar putea fi intdrziat din cauza
interferentelér ‘de anticorpi maternali, Cu toate acestea, vaccinul s-a dovedit a fi eficient tmpotriva infecfiei
virulente, in:prezenta anticorpilor derivati maternal la CDV, CAV s5i CPV, la niveluri egale sau mai mari decét
ale celof care. pot fi intélnite In conditii de teren. fn situatiile In care se asteaptd niveluri foarte ridicate de
_anti¢orpi maternali, protocolul de vaccinare ar trebui sé fie planificat in consecinti.

/| Yaccinati doarz nimalele sanatoase,

&

= Precautil.spéciale pentru utilizare la animale

s seatiliza la animale ce prezintd semne do rabie sau care sunt suspectate de infectie cu virusul rabic. Cainii

vaccinati pot excreta tulpinile virale vaccinale vii CAV-2, CPiV i CPV-2b dar datoritd patogenitafii reduse a
acestor tulpini, nu este necesar ca animalele vaccinate sé fie finute separat de animalele nevaccinate.

Intrucét tulpina vaccinala de virus CPV-2b nu a fost testatd la pisici domestice si la alte carnivore (cu exceptia
céinilor) care sunt cunoscute a fi sensibile la parvovirusul canin, separarea cainilor vaccinati de alte specii canine
si feline este recomandati dup# vaccinare.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazd produsul medicinal veterinar la animale :
Tn caz de auto-injectare accidentald, solicitati imediat sfatul medijcului i prezentati prospectul produsului sau
eticheta,

Gestatie si lactatie:Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilita in timpul gestatiei si lactatiei. in
consecintd utilizarea produsului medicinal veterinar nu este recomandati in perioada de gestatie sau de lactatie.

Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Nu sunt disponibile informatii cu privire la siguranta §i eficacitatea acestui vaccin cind este utilizat cu orice alt
produs medicinal veterinar. Prin urmare, o decizie de a utiliza acest vaccin inainte sau dupd orice alt produs
medicinal veterinar trebuie si fie luatd de la caz la caz, de ciitre medicul veterinar.

Supradoze (simptome, proceduri de urgentd, antidoturi):

Dupa administrarea unei supradoze de vaccin nu au fost observate alte reactii adverse decfit cele mentionate la
pot. Reactii adverse. La un numdr mic de animale a fost observata durere la locul de injectare, imediat dupd
administrarea unei doze contindnd componenta DHPPi de 10 ori mai mare decét vaccin, Durerea a durat cel mult
1 minut si s-a redus fard a necesita nici un tratament.

Incompatibilitéti :
A nu se amesteca cu nici un alt produs medicinal veterinar.

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

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

14, DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

LL/AAAA

15 ALTE INFORMATII

Vaccinul este furnizat in cutii de plastic transparente care contin 10, 25 sau 50 flacoane cu 1 doz# de liofilizat i
10, 25 sau 50 flacoane cu 1 ml {1 dozi) de suspensie.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

Se elibereaza pe baza de prescriptie medical veterinara.
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