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ANEXA |

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI




1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Biocan Novel DHPPi, liofilizat si diluant pentru suspensie injectabild pentru cdini

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare dozd de 1 ml contine :

Substante active :

Liofilizat (viu, atenuat) : Minim
Virusul bolii Carre, tulpina CDV Bio 11/A 10+ TCIDso'
Adenovirus canin tip 2, tulpina CAV-2 Bio 13 10 TCIDso"
TCIDso'

Parvovirus canin tip 2b, tulpina CPV-2b Bio 12/B 10** TCIDso"
Virusul parainfluentei canine tip 2, tulpina CPiV-2 Bio 15 10*! TCIDso'
TCIDso’

" Doza infectantd pe culturi celulare - 50%

Pentru lista completd a excipientilor vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Liofilizat si diluant pentru suspensie injectabila.

Aspect :
Liofilizat : Masi spongioasa de culoare alba
Diluant : Lichid limpede incolor

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta
Caini.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta
Imunizarea activa a cdinilor in vérsta de cel putin 6 saptamani pentru

Maxim
] 05‘] TCIDs()‘
105‘3

10°° TCIDsy’
10%

- prevenirea mortalitatii si semnelor clinice de boala cauzate de virusul maladiei Carre
- prevenirea mortalitatii si semnelor clinice de boala cauzate de adenovirusul canin tip 1
- prevenirea semnelor clinice si reducerea excretiei virale cauzate de adenovirusul canin tip

2

- prevenirea semnelor clinice, leucopeniei si excretiei virale cauzate de parvovirusul canin
- prevenirea semnelor clinice (secretii oculare si nazale) si reducerea excretiei virale cauzate

de virusul parainfluentei canine

Instalarea imunitétii :

- 3 sdptamani dupa prima doza a vaccinérii primare pentru CDV, CAV, CPV si

- 3 saptamani dupd completareavaccinarii primare pentru CPiV.

Durata imunititii :

Cel putin trei ani de la ultima doza din schema de vaccinare primara pentru virusul bolii Carre,
adenovirusul canin de tip 1, adenovirusul canin de tip 2 si parvovirusul canin. Cel putin un an de la

ultima doza din schema de vaccinare primara pentru virusul parainfluentei canine.

Durata imunitatii impotriva adenovirusului canin de tip 2 (CAV-2) nu a fost confirmata de testele cu
infectie de control. Prezenta anticorpilor impotriva CAV-2 a fost doveditd chiar dupa 3 ani de la



vaccinare. Se apreciaz

putin 3 ani. o
. /‘/

4.3 Contraindicatii

A nu se utiliza4n cazul hipersensibilitatii la la oricare dintre excipienti.

4.4 Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinta

Raspunsul imunologic la componentele CDV, CAV-2 si CPV ale vaccinului ar putea fi intdrziat din
cauza interferentelor cu anticorpi maternali. Cu toate acestea, vaccinul s-a dovedit a fi eficient
impotriva infectiei de control in prezenta anticorpilor derivati maternal la CDV, CAV si CPV, la
niveluri egale sau mai mari decat ale celor care pot fi intdlnite in conditii de teren. In situatiile in care
se asteaptd niveluri foarte ridicate de anticorpi maternali, protocolul de vaccinare ar trebui sa fie
planificat in consecinta.

Vaccinati doar animalele sanatoase.

4.5  Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Céinii vaccinati pot excreta tulpinile virale vaccinale vii CAV-2, CPiV si CPV-2b dar datorita

patogenitatii reduse a acestor tulpini, nu este necesar ca animalele vaccinate si fie tinute separat de
animalele nevaccinate.

Intrucat tulpina vaccinala de virus CPV-2b nu a fost testata la pisici domestice si la alte carnivore (cu
exceptia cdinilor) care sunt cunoscute a fi sensibile la parvovirusul canin, separarea clinilor vaccinati
de alte specii canine si feline este recomandati dupa vaccinare. Fecalele trebuie eliminate astfel incat
sa se asigure igiena.

Precautii_speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale :

in caz de auto-injectare accidentald, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati prospectul
produsului sau eticheta.

4.6  Reactii adverse (frecventa si gravitate)

Dupé administrarea subcutanata la céini, frecvent poate {i observati la locul de injectare o inflamatie
tranzitorie (de pana la 5 cm), care poate fi uneori dureroasi, calda si inrosita. Orice astfel de
tumefactie, se va rezolva in mod spontan sau se va diminua semnificativ in 14 zile dupa vaccinare.

In cazuri rare, sunt posibile simptome gastrointestinale cum ar fi diareea, voma sau anorexie si apatia.
Ca in cazul oricarui vaccin, pot aparea reactii de hipersensibilitate ocazionale. Daci apare o astfel de
reactie, tratamentul adecvat trebuie administrat fara intarziere.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizind urmitoarea 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 | dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)
- Rare (mai mult de I dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)
- Foarte rare (mai putin de | animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportarile izolate )

4.7  Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat
Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilitd in timpul gestatiei si lactatiei. De aceea nu
este recomandata utilizarea in perioada de gestatie si lactatie.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu exista informatii disponibile referitoare la siguranta si eficacitatea vaccinului cand este utilizat cu
alt produs medicinal veterinar. Decizia utilizarii acestui vaccin inainte sau dupa oricare alt produs
medicinal veterinar va fi stabilita de la caz la caz.
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4.9  Cantitati de administrat si calea de administrare

N 7’_"’ T ,:.~: e ./'4\
Calea subcutanata. R o

Doza si cale de administrare :

Se reconstituie aseptic liofilizatul cu diluantul. Se agita bine si se injecteaza imediat intreg continutul
(1 ml) de vaccin reconstituit.

Vaccinul reconstituit are culoare albicioasa sau galbuie cu usoara opalescenta.

Schema de vaccinare primaré :
Doui doze de Biocan Novel DHPPi la interval de 3-4 saptamani, incepand cu varsta de 6 saptamani.

Dacé este necesard protectia impotriva leptospirei, a ll-a doza de vaccin poate fi de Biocan Novel
DHPPi/L4 si ca urmare schema de vaccinare va fi planificatd in consecinta (va rugdm sa consultati
SPC pentru Biocan Novel DHPPi/L4).

Schema de revaccinare :

O doza de Biocan Novel DHPPi va fi administrata la fiecare 3 ani. in cazul parainfluentei,
revaccinarea trebuie efectuatd anual, de aceea o dozd de Biocan Novel DHPPi sau Biocan Novel
Pi/L4 poate fi administratd anual dupa cum este necesar. Imunitatea completa pentru componenta
leptospirozei a vaccinului Pi/L4, utilizat pentru revaccinarea anuald, se va instala numai dupa
vaccinarea primara cu vaccinul Biocan Novel care contine componenta L4.

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

La un numéar mic de animale a fost observata durere la locul de injectare, imediat dupd administrarea
unei supradoze de 10 ori mai mare decat doza vaccinala. Durerea a durat cel mult I minut si s-a redus
fard a necesita nici un tratament. Dupa administrarea unei supradoze de vaccin nu au fost observate
alte reactii adverse decat cele mentionate la pct. 4.6 (Reactii adverse).

4.11 Timp de asteptare

Nu este cazul.

5. PROPRIETATI IMUNOLOGICE
Grupa farmacoterapeutica :

Imunologice pentru cdini, vaccinuri antivirale vii.
Cod ATC vet:QI07TADO4

Acest vaccin este utilizat pentru imunizarea activa a cateilor si a cdinilor sanatosi impotriva infectiilor
cauzate de virusul bolii Carre, parvovirusul canin, adenovirusul canin tip 1 si 2 si virusul
parainfluentei canine.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Liofilizat :
Trometamol
Acid edetic
Sucroza
Dextran 70

Diluant :
Apa pentru preparate injectabile



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

6.3 Perioada de valabilitate
Perioada de valabilitate a produsului medicinal asa cum este ambalat pentru vanzare : 2 ani.
Perioada de valabilitate a produsului dupa reconstituire : utilizati imediat.

6.4  Precautii speciale pentru depozitare

A se pistra si transporta in conditii de refrigerare (2 °C - 8 °C).
A nu se congela.

A se proteja de lumina.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Vaccinul se prezinta in flacoane din sticla tip | in conformitate cu Ph. Eur. Flacoanele cu liofilizat sunt
inchise cu dop de cauciuc bromobutilic si capsa de aluminiu. Flacoanele cu diluant sunt inchise cu dop
de cauciuc clorobutilic si capsa de aluminiu. Vaccinul este furnizat in cutii de plastic transparente care
contin 10, 25 sau 50 flacoane cu 1 doza de lioftlizat si 10, 25 sau 50 flacoane cu | ml (1 doza) de
diluant. Prospectul aprobat este inclus.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

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 212/12
683 23 Ivanovice na Hané
Republica Cehi

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRIT AUTORIZATIEI
Data primei autorizari: 12.09.2014
Data ultimei reinnoiri:

10. DATA REVIZUIRI TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE
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ETICHETARE SI PROSPECT
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A. ETICHETARE




INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE DE PLASTIC
(10 x 1 dozi, 25 x 1 dozi sau 50 x 1 dozi)

i 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Biocan Novel DHPPI, liofilizat si diluant pentru suspensie injectabila pentru cdini

¢ U

‘ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE
Fiecare dozd 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 103*TCIDsg
Parvovirus canin tip 2b, tulpina CPV-2b Bio 12/B 10%* TCIDsp 10% TCIDso
Virusul parainfluentei canine tip 2, tulpina CPiV-2 Bio 15 104 TCIDso 10> TCIDso

|3.  FORMA FARMACEUTICA

Liofilizat si diluant pentru suspensie injectabila.

| 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

10/25/50 x 1 doza (flacon de 1 ml pentru fiecare fractie).

| 5. SPECIH TINTA

| 6.  INDICATIE (INDICATII)

P
c' i
fes

pectuliinainte de utilizare

’ 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Cale de administrare: subcutana.
Cititi prospectul inainte de utilizare.

8. TIMP DE ASTEPTARE J




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

Cititi- prospéctul j#ainte de utilizare.

L

| 10. DATA EXPIRARII

EXP:
Dupa reconstituire a se utiliza imediat.

11.  CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se pastra si transporta in conditii de refrigerare (2 °C -- 8 °C).
A nu se congela. A se proteja de lumina.

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 CONDITII SAU
RESTRICTII PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, DUPA CAZ

Numai pentru uz veterinar — Se elibereaza numai pe baza de retetd veterinari.

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

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

15, NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE

Bioveta, a.s.

Komenského 212/12

683 23 Ivanovice na Hané
Republica Ceha

| 16.  NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ]

L17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot




10




INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE
AMBALAJ PRIMAR

(Liofilizat: flacon <1 ml -)

| 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Biocan Novel DHPPi, liofilizat pentru cdini

@l

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

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

L?). CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE ]

| doza

4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE |

S.C.

(5. TIMP DE ASTEPTARE |

[6.  NUMARUL SERIEI |

Nr. lotului

[7.  DATA EXPIRARII |

EXP

LS. MENTIUNEA "NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” J

Numai pentru uz veterinar.




INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR ’

(Diluant: flacon x 1 ml -)

{ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR W

Biocan Novel DHPPi, diluant pentru céini

@l

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

Apd pentru preparate injectabile

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

1 doza

| 4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE ]

S.C.

| 5. TIMP DE ASTEPTARE ]
Nu este cazul.

| 6.  NUMARUL SERIEI }

Nr. lotului

| 7. DATA EXPIRARII \

EXP

l 8. MENTIUNEA "NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” ’

Numai pentru uz veterinar.
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B. PROSPECT







o PROSPECT
Biocan Novel DHPPiI, liofilizat si diluant pentru suspensie injectabili pentru ciini

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

Detinatorul autorizatiei de comercializare si_producatorul responsabil pentru eliberarea seriei
Bioveta, a.s.

Komenského 212/12, Ivanovice na Hané,

683 23, Republica Ceha

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Biocan Novel DHPPI, liofilizat si diluant pentru suspensie injectabila pentru cdini

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

Fiecare doza de 1 ml contine :

Substante active :

Liofilizat (viu, atenuat) : Minim Maxim
Virusul bolii Carre, tulpina CDV Bio 11/A 10*! TCIDsp" 105! TCIDso"
Adenovirus canin tip 2, tulpina CAV-2 Bio 13 10 TCIDso" 1033
TCIDso'

Parvovirus canin tip 2b, tulpina CPV-2b Bio 12/B 10%* TCIDso" 10%¢ TCIDso"
Virusul parainfluentei canine tip 2, tulpina CPiV-2 Bio 15 103! TCIDsp" 103!
TCIDso'

*

Dozi infectantd pe culturi celulare - 50%

Aspect inainte de reconstituire :

Liofilizat : Masa spongioasa de culoare alba
Diluant : Lichid limpede incolor

4.  INDICATII

Imunizarea activa a cdinilor in varstd de cel putin 6 saptimani pentru
- prevenirea mortalitatii si semnelor clinice de boali cauzate de virusul maladiei Carre
- prevenirea mortalitatii si semnelor clinice de boala cauzate de adenovirusul canin tip 1
- prevenirea semnelor clinice si reducerea excretiei virale cauzate de adenovirusul canin tip
2
- prevenirea semnelor clinice, leucopeniei si excretiei virale cauzate de parvovirusul canin

- prevenirea semnelor clinice (secretii oculare si nazale) si reducerea excretiei virale cauzate
de virusul parainfluentei canine

Instalarea imunitatii :
- 3 s@ptamani dupa prima doza a vaccinarii de baza pentru CDV, CAV, CPV si
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- 3 saptdmani dupa finalizarea schemei de vaccinare primare pentru CPiV.
. .
REREITENS
Durata imunitatii : oz @

Cel putin trei ani de la ultima doza din schema de vaccinare primara pentru virusul bolii Ca?r"cf/
adenovirusul canin de tip 1, adenovirusul canin de tip 2 si parvovirusul canin. Cel putin un an de la
ultima dozd din schema de vaccinare primara pentru virusul parainfluentei canine.

Durata imunitétii impotriva adenovirusului canin de tip 2 (CAV-2) nu a fost confirmati de testele cu
infectie de control. Prezenta anticorpilor impotriva CAV-2 a fost dovedita chiar dupa 3 ani de la

vaccinare. Se considerd ca 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

Dupa administrarea subcutanata la cdini frecvent poate fi observata la locul de injectare o inflamatie
tranzitorie (de pand la 5 c¢m), care poate fi uneori dureroasd, caldi sau inrosita. Orice astfel de
tumefactie se va rezolva in mod spontan sau se va diminua semnificativ la 14 zile dupa vaccinare.

In cazuri rare, sunt posibile simptome gastrointestinale cum ar fi diareea si voma sau anorexie si
apatia.

Ca in cazul oricérui vaccin, pot apirea reactii de hipersensibilitate ocazionale. Dacd apare o astfel de
reactie, tratamentul adecvat trebuie administrat fara intarziere.

Frecventa reactiilor adverse este definita 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)
- 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 ! animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportarile izolate )

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

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

SPECII TINTA

Caini.

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

Cale de administrare : subcutana

Schema de vaccinare primari :
Doua doze de Biocan Novel DHPPi la interval de 3—4 sdptamani incepéand cu varsta de 6 saptdmani.

Dacd este necesara protectia impotriva leptospirei, a H-a doza de vaccin poate fi de Biocan Novel
DHPPi/L4 si ca urmare schema de vaccinare va fi planificatd in consecin{d (va rugdm sid consultati
SPC pentru Biocan Novel DHPPi/L.4).
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Schemqu@fé:\?accinare : A
. 0 dozé{qéf}}}ibcan Noveli DHPPi va fi administrata la fiecare 3 ani. In cazul parainfluentei revaccinarea
trebuiet eféctuata anual,/ de aceea o dozi de Biocan Novel DHPPi sau Biocan Novel Pi/L4 poate fi
,zgdmini"‘g,t\if‘até anual dupa cum este necesar. Imunitatea completa pentru componenta leptospirozei a
\\'Q&ac_’cin@'l‘ui Pi/L4 util«ét pentru revaccinarea anuald se va instala numai dupd vaccinarea primari cu
“vaccihul Biocan N&/el care contine componenta L4.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Se reconstituie aseptic liofilizatul cu diluantul. Se agita bine si se injecteaza imediat intreg continutul
flaconului (1 ml) subcutanat.

Vaccinul reconstituit are culoare albicioasi sau gilbuie cu usoara opalescent.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Nu este cazul.

1. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se ldsa la vederea si indeméana copiilor.

A se pastra si transporta in conditii de refrigerare (2 °C —- 8 °C).
A nu se congela. A se proteja de lumina.

A nu se utiliza dupa data expirarii marcata pe etichetad dupd EXP.
A se utiliza imediat dupa reconstituire.

12. ATENTIONARI SPECIALE

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Cainii vaccinati pot excreta tulpinile virale vaccinale vii CAV-2, CPiV si CPV-2b dar datorita
patogenitdtii reduse a acestor tulpini, nu este necesar ca animalele vaccinate sa fie tinute separat de
animalele nevaccinate.

Intrucat tulpina vaccinala de virus CPV-2b nu a fost testati la pisici domestice si la alte carnivore (cu
exceptia cdinilor) care sunt cunoscute a fi sensibile la parvovirusul canin, separarea cdinilor vaccinati

de alte specii canine si feline este recomandata dupa vaccinare.

Precautii speciale pentru fiecare specie tinta :

Raspunsul imunologic la componentele CDV, CAV-2 si CPV ale vaccinului ar putea fi intarziat din
cauza interferentelor cu anticorpii maternali. Cu toate acestea, vaccinul s-a dovedit a fi eficient
impotriva infectiei virulente in prezenta anticorpilor derivati maternal la CDV, CAV si CPV, la
niveluri egale sau mai mari decat ale celor care pot fi intalnite in conditii de teren. In situatiile in care
se asteaptd niveluri foarte ridicate de anticorpi maternali, protocolul de vaccinare ar trebui si fie
planificat in consecinta.

Vaccinati doar animalele sanatoase.

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

In caz de auto-injectare accidentala, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati prospectul
produsului sau eticheta.




Gestatie si _lactatie: Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilitd in timpul sarcinii si

alaptarii. In consecinta 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 si eficacitatea acestui vaccin cand este utilizat cu
orice alt produs medicinal veterinar. Prin urmare, o decizie de a utiliza acest vaccin inainte sau dupa
orice alt produs medicinal veterinar trebuie sa fie luati de la caz la caz, de citre medicul veterinar.

Supradoze (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi):

Dupa administrarea unei supradoze de vaccin nu au fost observate alte reactii adverse decat cele
mentionate la pct. Reactii adverse. La un numir mic de animale a fost observata durere la locul de
injectare, imediat dupa administrarea unei supradoze de 10 ori mai mare decat doza vaccinala. Durerea
a durat cel mult | minut si s-a redus fara a necesita nici un tratament.

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 deseu 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

15. ALTE INFORMATI

Vaccinul este furnizat in cutii de plastic transparente care contin 10, 25 sau 50 flacoane cu | doza de
liofilizat si 10, 25 sau 50 flacoane cu 1 ml (1 doza) de diluant. Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi
comercializate.

Se elibereaza numai pe baza de retetd medical veterinara.



