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REZUMATUL CARACTERISTICILOR FRODUSULUIL
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Biocan Movel DIPPYLA, liofilizat si difuant pentru suspensis injectabild pentru céini

-

Z, COMPOLITIA CALITATIVA SECANTITATIVA
Fiecare doza de I 1l contine :

Subsianie active :

Liofilizal (viu, ateauat) : Miotm IVexim

Virusul bolii Carre, tulpina CDV Bio 11/A 10! TCIDs, 105" TCIDs,”
Adenovirus canin tip 2, tulpina CAV-2 Bio 13 10%° TCIDs, 10°° TCID;o"
Parvovirus canin tip 2b, tulpina CPV-2b Bio 12/B 10" TCIDsy 10%° TCIDs,’
Virusul parainfluentei canine tip 2, tulpina CPiV-2 Bio 15 10> TCID;s, 10! TCIDsy

Diluant (inactivaty:
Leptospira interrogans, serogrup Icterohaemorrhagiae,

serovar Icterohaemoirhagiae, tulpina MSLB 1089 GMT™ > 1:51 ALR™
Leptospira interrogans, serogrup Canicola, ) N
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, N
serovar Bratislava, tulpina MSLB 1088 GMT > 1:51 ALR
Adjuvant:
Hidroxid de aluminiu (cuantificat ca Al,Os) 1,8-2,2 mg
Dozi infectantd pe culturi celulare - 50%
Iviedia geometrica a titrurilor
Reacfia de microaglutinare (serologie pe iepuri)
Pentru lista completd a excipientilor vezi pet. 6.1.
3. FORIMA FARMACEUTICA
Liofilizat si diluant pentru suspensie injectabila.
Aspect :
Liofilizat : I/asd spongioasi de culoare alba
Diluant : Lichid albicios cu sediment care s& omogenizeaza usor
FARCT D e ST T O
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bwnizarea activa a cainilor in varsia de cel pugin 6 saptamani pentru

prevenirea mortalitatii si semnelor clinice de boala cauzate de virusul maladiei Carre

prevenirea mortalitatii si semnelor clinice de boala cauzate de adenovirusu! canin tip |

prevenires semnelor clinice si reducerea excretiei virale cauzate de adenovirusul canin tip 2
prevenirea semnelor clinice, leucopeniel si excrefiei virale cauzate de parvovirusul canin

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

prevenirea semnelor clinice, infectiei si excretiei urinare cauzate de bacteria L. interrogans,
serogrup Australis, serovar Bratislava



preveiirea semnelor cliniee §i excretiel urna:e si reducerca infectilor cauzate i baciens

il
‘0gans, Serogiup Canicola, serovar Canicola si de bacieria L. inleriogais, SLrOSIUD

L. Inie
lcterohacinorrhagiae, serovar Icterohaemoirhagiag

- prevenirca semnelor clinice si reducerea infectiilor si excretie
1. kirschneri, serogrup Grippotyphosa, serovar Grippotyphosa

i urinare cauzate de bacteria

jj;@a'regjnunitétii :

-3 saptamani dupé prima vaccinare pentru CDV, CAV, CPV,

- 3 saptamani dupa finalizarea schemei de vaccinare primara pentru CPiV si

- 4 saptamAani dupa finalizarea schemei de vaccinare primara pentru componentele Lepfospira.

Lo

Durata imunitétii :

Cel putin trei ani de la ultima doza din schema de vaccinare primara pentru virusul bolit 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 si componentelor de Leptospira.

Durata imunitatii impotriva adenovirusului canin de tip 2 (CAV-2) nu a fost confirmaia de teste cu infectie de
control. Prezenta anticorpilor impotriva CAV-2 a fost dovedita chiar dupa 3 ani de la vaccinare. Se apreciaza cé

imunitatea impotriva bolilor respiratorii cauzate de CAV-2 dureazi cel putin 3 ani.

43 Contraindicaii
A nu se utiliza in cazul hipersensibilitdtii la substantd activd, adjuvant sau fa oricare dintre excipienti.

4.4 Alentioniivi speciale pentru Tiecare specie fintd

Un raspuns imun bun se bazeazd pe un sistem imunitar complet competent. Imunocompeienta
animalului poate fi compromisd de o varietate de factori cum ar fi: sanatatea precard, starea de
nutritie, factori genetici, tratamentul medicamentos concomitent si stres.

Raspunsul imunologic la componentele CDV, CAV-Z si CPV ale vaccinului ar putea fi intérziat din
cauza intecferentelor cu anticorpi maternali. Cu toale acestea, vaccinul s-& dovedit a fi eficient
mpotriva infectiei virulente, in prezenta anticorpilor derivaii maternal la CDV, CAV si CPV, la
niveluri egale sau mai mari decét ale celor care pot fi intélnite in condifii de teren. In situatiile in care
se asteaptd niveluri foarte ridicate de anticorpi maternali, protocolul de vaccinare ar trebui sé fie
planificat in consecinta.

4.5 Precautii speciale pentru uiitizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale
Doar animalele sin#toase pot {i vaccinate.

Cainii vaceinati pot excreta tulpinile virale vaccinale vii CAV-2, CPiV si CPV-2b timp de mai multe
zile dupa vaccinare. Datoritd unei patogenitétii reduse a acesior tulpini, nu este neceser ca animalele
vaccinate sa fie tinute separat de animalele nevaccinate.

Intrucht tulpina vaceinala de virus CPV-2b nu a fost testatd la pisici domestice si la alte cernivore (cu
exceptia cinilor) care suni cunoscute a fi sensibile la parvovirusul canin, separarea cainilor vaceinafi
de alte specii canine si feline este recomandata dup# vaccinere.

Precaulii speciale care trebuie luate de persoana care administreazd produsul medicinal veteriner la
animale :

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

4.6 Reactit sdvevse (Treovent? i graviinie)

Dupia administrarea subcutanata la cini, frecvent poate fi observata la locul de injectare o inflamagie
tranzitorie (de pand la 5 cm), care poate fi uncori dureroasa, calda si inrosita . Orice astfel de
tumefaciie 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..
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Frecventa reaciiilor adverse este definitd utilizénd urméatoarea conventie : :
- foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale care prezintd reactii adverse in Umpul whi
singur tratament)
- frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale)
- mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale)
- rare (mai mult de | dar mai putin de 10 animale din 10.000 animale)
- foarte rare (mai putin de 1 animal din 10.000 animale, inclusiv raportérile izolate)

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

4.8 Iuteractivni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu existd informatii disponibile referitoare la sigurantd si eficacitatea vaccinului cand este utilizat cu
alt produs medicinal veterinar. Decizia utilizarii acestui vaccin inainte sau dupd oricare alt produs
medicinal veterinar va fi stabilitd de la caz la caz

-

Crntithfi de adwministrab si eales de administrave

o
\

Calea subcutanata.

Doz si cale de administrare :
Se reconstituie aseptic liofilizatul cu diluantul. Se agité bine si se injecteazd imediat intreg continutul
(1 ml) de produs reconstituit.

Vaccinul reconstituit are culoare roza sau gélbuie cu usoara opalescenta.

Schemd de vaccinare primaid :
Doud doze de Biocan Movel DHPPi/L4 la interval de 3-4 saptaméni, incepand cu vérsta de 6
saptémani.

in cazul in care proteciia impotriva rabiei este necesard:

Prima doza: Biocan Novel DHPPI/LL4 de la varsta de 8-9 saptémani.

4 MH-a doza: Biocan WNovel DHPPI/LAR dupi 3-4 saptiméni, dar nu inainte de vérsta dz 12
saptémeni..

Eficacitater iractiei pentru sebie este deimonstratad, in studiile de laboratos, dupZ administrarea unel
doze unice de la varsta de 12 siptdméni. Cu toate acestea, in studiile din teren 10 % din céinii
seronsgaiivi nu au prezentat seroconversie (> 0,1 W/ml) la 3-4 sapiZméani dupd prima vaccinare
impotriva rabiei. Un alt procent de 17 % nu & prezentat titru de 0,5 [U/ml de 1ticorpi pentru rabie
solicitat de unzle tari din afara U pentru célatorie. In cazul calatoriei in zone de risc szu in afara Ui,
medicii veterinari ar putea utiliza doud doze de vaccinare primaif continénd componentul limpotriva
rabiei, sau £r putea adwinisira un vaccin suplimentar fmpotriva rebiei dupa 12 sdptamani.

In caz de necesitate, cainii mai inici de 8 sdptamani pot {i veccinati ca masurd de sigurantd, deoarece
pentru Biocan Novel DHEFI/LAR ¢ fost demonstiatd eficacitatea la clinii de 6 saptdmani.

Schema de revaccinare :

O dozz de Biocan Novel DHPP/L4 va fi administrata la fiecare 3 ani. In cazul parainfluentei si componentelor

de Leptospira, revaccinarea trebuie efectuatd anual si ca urmare o dozi de vaccin Biocan Novel Pi/L4 poate fi
administratd anual dupa cum este necesar.
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dechl (doza e Vaceln recomandata, nu av fost

Pupa adiminisicarea une supcadoze de 10 000 mat maie

4.6 (Reactil adverse). Tolusi le un ninds

observate alte reaciii adverse dech: cele mentionate la poi. '
' inisirarca unei

mic de animale a fost observatd durere la locul de injectare, imediat dupa adm
supradoze contindnd de 10 ori doza recomandata. Durerea a fost tranzitorie §1 s-a redus fard a

nacesita nicl un tratament.

4.11 Timp de astepiare
Nu este cazul.
5. FROPRIETATI IMUNOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica :
Vaceinuri virale vii si bacteriene inactivate

Codul veterinar ATC:
QI07A102

Acest vaccin este folosit pentru imunizarea activa a cateilor si a cainilor sanatosi impotriva infectiilor cauzate de
virusul bolii Carre, parvovirusul canin, adenovirusul canin tip 1 si 2, virusul parainfluentei canine, bacteria
Leptospira interrogans, Serogrup Icterohaemorrhagiae, serovar Ilcterohaemorrhagiae, bacteria Leptospira
interrogans, serogrup Canicola, serovar Canicola, bakteria Leptospira interrogans, Serogrup Australis, serovar
Bratislava si bacteria Leptospira kirschneii, serogrup Grippotyphosa, serovar Grippotyphosa.

G. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Liofilizat :
Trometamol
Acid edetic
Sucroz
Dextran 70

Diluant :

Clorurz de sodiu

Clorurd de potasiu
Dihidrogenofosfat de potasiu
Fosfat disodic dodecahidrat
Api pentru injectie

6.2 Incompatibilitht

A nu se amesteca cu nici un alt produs medicinal veterinar,
.30 Peviondd de veldahili

Perioada de valabilitate a produsului medicinz] asa cum este ambalat pentru vanzare © 2 ani.
Perioada de valabilitate a produsului dupa reconstituire © folositi imediat.

Frecs wiil 5 i q

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

25 WNatars si cgrepeattis erobevjolai price

Vaccinul se prezinta in flacoane din sticla tipp | in conformitate cu Ph. Eur. Flacoanc cu liofilizat sun: inchise cu
dop de cauciuc bromobutilic si capsa de aluminiu. Flacoane cu diluant sunt inchise cu dop de cauciue clorobutilic
si capsa de aluminiu. Vaccinul este disponibil in cantitati de 10x1, 25x1 a 50x1 ml pentru cele doud fractiuni
(liofilizat si diluant) in cutii de plastic transparent.

Prospectul aprobat este inclus.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

=D
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Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astiel de produse (reb

eliminate in conformitate cu cerintele locale.

7. if.)E'!‘bl""fiTc’JFUJ LAUTOIIZATIE DE COMERCIAVIZARE
Bioveta, a.s.

Komenského 212

683 23 Ivanovice na Hané

Republica Ceha

S. MU ARUL (WUMERELE) AUTOIRIZATIEI DE COMERCIALIZARE

140202

9. DATA FIIMET AUTORIZARI/REINNOIRIT AUTORIZATIEL
12.09.2014

6. DATA REVIZUIRN TEXTULUL

INTERDICTH FENTRU VANEARE, RLIBERARE SYSAU UTILIZARE

Se elibereaza numai pe baza de prescriptie medical veterinara.

uie

i



ETICRETARE ST FROSPECY



A ETICHETARE



THFORMATH CARL TREBUIE TNECIUSE i ALTEA LAJUL SECUNDAR

CUTIE DE CARTON/PLASTIC
(cantitate 10x1, 2551 nebo 50x1)

I. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Biocan Novel DHPPi/L4, liofilizat si diluant pentru suspensie injectabila pentru cdini

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE ST A ALTOR SUBSTANTE

Pentru doza (1 ml):

Substante active :

Liofilizat (viu atenuat)

Virusul bolii Carre, tulpina CDV Bio 11/A

Adenovirus canin tip 2, tulpina CAV-2 Bio 13

Parvovirus canin tip 2b, tulpina CPV-2b Bio 12/B
Virusul parainfluentei canine tip 2, tulpina CPiV-2 Bio 15

Diluant (inactivat) :

Leptospira interrogans, serogrup Icterohaemorrhagiae,
serovar [cterohaemorrhagiae, tulpina MSLB 1089
Leptospira interrogans, serogrup Canicola,

serovar Canicola, tulpina MSLB 1090

Leptospira kirschneri, serogrup Grippotyphosa,
serovar Grippotyphosa, tulpina MSLB 1091
Leptospira interrogans, serogrup Australis,

serovar Bratislava, tulpina MSLB 1088

Adjuvant;
Hidroxid de aluminiu (cuantificat ca ALO;)

Minim

10% TCIDs,

10 TCIDs,
10 TCIDs,

10*' TCIDs,

GMT > 1:51 ALR
GMT > 1:51 ALR
GMT > 1:40 ALR

GMT > 1:51 ALR

1,8-2,2 mg

Maxim

10> TCIDs,
10°*TCIDs,
10% TCIDs,
10°! TCIDs,

| 3. FORMA FARMACEUTICA

Liofilizat si diluant pentru suspensie injectabila.

l 4, DIMENSHIIIEA AT RATLAYULUY

10/25/50 % 1 doza (flacon de | ml pentru ficcare fractiune).

|5 SFECH TINTS

Caini.

| 6. ININCATIE (INDICATI)

Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

L7. MOD §1 CALE DE ADMINISTRARE

Cititi prospectul inainte de utitizare.
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ATENTIONARE (ATENTIONAR)) SPECIALA (SPECIALL) DUFA CAZ

Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

10, DATA EXPIRARI

EXP:
Dupi reconstituire a se utiliza imediat.

i, CONRITH SPEC[ALEMDE DEPOZITARE

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

12, PRECAUTII SPECIALE FENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTHAZATE SAU
4 DESEURILOR, DUPA CAZ

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

e e
i3, MERTIUNEA "NUMAI FENTRU UZ VETERINAR” §I CONDITII SAU RESTRICTI
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, DUFA CAL

Numai pentru uz veterinar — acest produs medicinal veterinar se elibereaza numai pe baza de retetd
veterinara.

4. MENTIUREA "4 MU

b LASA LA VEDERLA St INDEMANA COFHLOKY

A nu se lasa la vederea si indemana copitlor.

15, CNUMELE S5t ADRESA DETH'IATORULU’{ AUTORIZATIEG DE COME RCIALIZARE j

Bioveta, a.s.

Komenského 212

683 23 lvanovice na Hané
Republica Celid

7~lf__4_r_{_‘};Q};i@ji@j%‘l} AUV OIGAATHD D QAT ALIDALE J
140202
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UPORMATH MINIME CARE TREEUIE TNSCRISE Vil URITATILE 14101 0E A

PILIMAR -

(Fizcont de 1 ml)

u DENUMIREA FRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Biocan Novel DHPPi/L4 — liofilizat pentru cdini

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

DHPPi

& CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAUNUMAR DE DOZE

1 dozd

4. CALE (CAD) DE ADMINISTRARE

S.C.

(5. TIME DE ASTEPTARE

[¢. NUMARUL SERIE!

Nr. lotului

_L;uLLJ

[ 7. DATA EXPIRARII

EXP
Dupé reconstituire a se utiliza imediat.

8. MENTIUNEA "NUMAT PENTRU UZ VETERIMIAR” j

Numai pentru uz veterinar.
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{(Fiacocne de b udj

[1. DENUMIREA FRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Biocan Wovel DFPPI/L4 — diluant pentru cini

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

L4

F CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUNM 5AU NUMAR DE DOZE

| dozé

|4 CALE(CAD DE ADMINISTRARE

S.C.

Fs TIHAP DE ASTEPTARE

L

6.  NUMARUL SERJEI

Nr. fotului

[ 7. DATAEXFIRARII

EXF

( 8. FEHTIUNEA "HUMAY PENTRU UL VETERINA n”

Nurnai pentru uz veterinar.
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Detinatorul autorizatiei de comercializare :
Bioveta, a.s.
Zomenského 212, Ivanovice na Hané,

683 23, Republica Ceha

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei :
Bioveta, a.s.

Komenského 212, Ivanovice na Hané,

683 23, Republica Cehé

2. DENUMIREA PRODUSULYI MEDICINAL VETERINAR

Riocan Novel DHPPi/L4, liofilizat si diluant pentru suspensie injectabila pentru chini

INGREDIENTE
Fiecare doza de 1 ml contine :
Subsinute active

Liofilizat (viu, atenuat) :

Virusul bolii Carre, tulpina CDV Bio 11/A

Adenovirus canin tip 2, tulpina CAV-2 Bio 13

Parvovirus canin tip 2b, tulpina CPV-2b Bio 12/B
Virusul parainfluentei canine tip 2, tulpina CPiV-2 Bio 15

Dituant (ipactivai):

Leptospira interrogarns, SErOgrup Icterohaemorrhagiae,
serovar lcterohaemorihagiag, tulpina MSLB 1089
Leptospiia injerirogans, Set0grup Canicola,

serovar Canicola, tulpina MSLB 1090

Leptospira kirschneri, Setogrup Grippotyphosa,
serovar Grippotyphosa, tulpina MSLB 1091
Leptospira interrogans, seTOgIup Australis,

serovar Bratislava, tulpina MSLB 1088

Adjuvani:
Hidroxid de aluminiu (cuantificat ca ALGS)

Doza infectantd pe culturi celulare - 50%

Viedia geometrica a titrurilor
Feaciia de microaglutinare (serologie la iepuri)

Aspect tnainte de reconstituire :

3. DECLANRAREA  (SUBSTANTEY SURSTANTELOR  ACTIVE

Tviinim ‘
10> TCIDso
10 TCIDso-
10%* TCIDso
10" TCIDso

GMT ™ > 1:51 ALR'
GMT > 1:51 ALR’

GMT" > 1:40 ALR’

Si A ALTOR

Maxim

10>' TCIDso'
10 TCIDso'
10%° TCIDs
105" TCIDsy

GMT > 1:51 ALR™

Liofilizat : Iiasa spongioasi de culoare alba

Diluant :

A IRICATN

Imunizarea activa a cainilor In varsta de cel putin 6 saptdmani pentru

Lichid albicios cu sedinent usor omogenizabil

prevenirea mortalitétii si semnelor clinice de boala cauzate de virusul maladiei Carre

14

prevenirea mortalitatii si semnelor clinice de boala cauzate de adenovirusul canin tip |
prevenirea semnelor clinice si reducerea excretiei virale cauzate de adenovirusul canin tip 2

¢

VA



prevenirea semnelor clinice, lencopeniel si excretizi virale cauzate de parvovirusul canin 7
prevenivea semnelor clinice {secerei oculare si nazale) si reducerea excrefiel virale cauzale de
“virusul parainflueniei canine ’ '

prevenirea semnelor clinice, infectiei si excretiel urinare cauzate de bacteria L. mrerrogans,
scrogrup Australis, serovar Bratislava . B ‘ .
prevenirea semnelor clinice si excretiei urinare si reducerea infectiilor cauzate de bacteria
L. interrogans, serogrup Canicola, serovar Canicola si de bacteria L. interrogans, serogrup
Icterohaemorrhagiag, serovar Icterohacmorrhagiae '
prevenirea semnelor clinice si reducerea infectiilor si excretiei urinare cauzate de bacteria

L. kirschneri, serogrup Grippotyphosa, serovar Grippotyphosa

Instalarea imunitétii :

- 3 saptdmani dupé prima vaccinare pentru CDV, CAV, CPV,

- 3 saptamani dupd finalizarea schemei de vaccinare primard pentru CPiV si

- 4 sdptamani dupa finalizarea schemei de vaccinare primard pentru componentele Leptospira.

Duraia imunitatii :

Cel putin trei ani de la ultima dozd 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 si componentelor de Leptospira.

Durata imunitatii frpotriva adenovirusului canin de tip 2 (CAV-2) nu a fost confirmata de testele cu infectie de
control. Prezenta anticorpilor impotriva CAV-2 a fost dovedita chiar dupa 3 ani de la vaccinare. Se considera c&
imunitatea impotriva bolilor respiratorii cauzate de CAV-2 dureazi cel putin 3 ani.

5. CONTRAINDICATII

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

G. REACTII ADVERSE

Dupa administrarea subcutanata la cdini, frecvent poate fi observati la locul de injectare o inflamatie tranzitorie
(de péand la 5 cm), care poate fi uneori dureroasd, calda sau inrosita. Orice astfel de tumefactie, se va rezolva in
mod spontan sau se va diminua semnificativ in 14 zile dupa vaccinare.

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

Ca in cazul oricarui vaccin, pot ap#rea reactii de hipersensibilitate ocazionale. Daca apare o astfel de reactie,
tratamentul adecvat trebuie administrat fars intarziere.

Dacé observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, va rugdm sa informati
medicul veterinar.

Frecventa reactiilor adverse este definitd utilizand urmitoarea conventie :
foarte frecvente (mai mult de | din 10 animale care prezintd reactii adverse fn timpul unui singur
tratament)
frecvenie (mai mult de 1 dar mai pugin de 10 animale din 100 animale)
mai putin frecvente (mai mult de | dar mai putin de 10 animale din 1000 animale)
rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10.000 animale)
- foarte rare (mai puiin de 1 animal din 10.000 animale, inclusiv raporidrile izolate)

& FOSOLOGIE PENTRU FIECARE SFECIE, ALE (CAD DE ADMINISTIARE St MOD
DE ADMINISTRARE

Cale de administrare : subcutana




Schema de vaccinare primard :
Dous doze de Biocan Novel DHPPI/L4 la interval de 34 sapiaméni, incepand cu varsia de 6 siptamant,
AR
Rabie s
in cazul in care protectia impotriva rabiei este necesard: '
Prima dozi: Biocan Novel DHPP/L4 de la varsta de 89 saptamani.
A 1l-a doza: Biocan Novel DHPPV/LAR dupd 3-4 saptiméni, dar nu fnainte de varsta de 12 saptamani..
Eficacitatea fractiei pentru rabie este demonstrata, in studiile de laborator, dupa administrarea unei doze unice dz
la vérsta de 12 siiptiméni. Cu toate acestea, n studiile din teren 10 % din cainii seronegativi nu au prezentat
seroconversie (> 0,1 1U/ml) la 3-4 saptamani 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 tari din afara UE pentru célatorie. in cazul
caldtoriel in zone de risc sau in afara UE, medicii veterinari ar putea utiliza dou# doze de vaccinare primara
contindnd componentul impotriva rabiei, sau ar putea administra un vaccin suplimentar impotriva rabiei dupa 12
saptamani.
in caz de necesitate, cAinii mai mici de § saptémani pot fi vaccinati ca mésurd de sigurantd, deoarece pentiu
Biocan Novel DHPPI/LAR a fost demonstrata eficacitatea la caini incepénd cu varsta de 6 saptaméni.

Scheme de revaccinare :

O doza de Biocan Novel DHPPi/L4 va fi adminisiratd la fiecare 3 ani. In cazul parainfluentei si componentelor
de Leptospira, revaccinarea trebuie efectuatd anual, ca urmare o doza de vaccin Biocan Novel Pi/L4 poate fi
administratd anual dupa cuimn este necesar .

9. FECOIANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

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

Vaceinul reconstituit are culoare roza sau galbuie cu usoara opalescentd.

(. TIMP DE ASTEFTARE

Nu este cazul.

1. PRECAUTH SPECIALE FENTRUD EPOZITARE
A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

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

A nu se utiliza dupa data expirarii marcata pe etichetd dupa EXP.
A se utiliza imediat dup# reconstituire.

— 1
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Precautii speciale pentru utilizare la_animale
Doar animalele sanatoase pot fi vaccinate.

Cainii vaceinati pot excieia tulpinile viizle vaccinale vii CAV-2, CPiV si CPV-2b timp de mai mulee zile
dupi vaccinare. Datoritd unei patogenitafii reduse a acestor tulpini, 1 este necesar ca nimalels vaccinate & fie
finute separat de animalele nevaccinate.

intrucat tulpina vaccinala de virus CPV-2b nu a fost testata la pisici domestice si la alte carnivore (cu exceptia

cinilor) care sunt cunoscute a fi sensibile la parvovirusul canin, separarea cdinilor vaccinati de alte specil canine
si feline este recomandaté dupa vaccinare.

Precautii speciale pentru fiecare specie tintd :




Jnraspuns imun buin se bazzaza pe un sistenn Lnaniiar complet competent. Trnunocompaienta animalului poate fi
compromisa de o varietate de tactori, inclusiv de sindtate precary, stares de nutritie, factori geneticl, Lutainentul
medicamentos concomitent si stres.

Raspunsul ilnlnml'ogic 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
virulente in prezenta anticorpilor derivati maternal pentru 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 asteapta niveluri foarte ridicate de
anticorpi maternali, protocolul de vaccinare ar trebui sa fie planificat in consecinta.

Utilizare in perioada de gestatie, lactatie :
Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilita in timpul sarcinii si alaptarii. In consecingi utilizarea
produsului medicinal veterinar nu este recomandaté in perioada de gestatie sau de lactalie.

Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forine de interactiune :

Nu sunt disponibile informatii cu privire la siguranta si eficacitatea acestui vaccin cénd este utilizat cu orice alt
produs medicinal veterinar. Prin urmare, o decizie de a utiliza acest vaccin nainte sau dupa orice alt produs
medicinal veterinar trebuie sa fie luatd de la caz la caz, de catre medicul veterinar.

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 prezentafi prospectul produsului sau

eticheta.

Supradoze (simptome, proceduri de urgentd, antidoturi):
Dupa administrarea unei supradoze de 10 ori mai mare decét doza vaccinald, nu au fost observate alte reactii

adverse decét cele mentionate la pet. 6 (Reactii adverse). Totusi la un numar mic de animale a fost observata
durere la locul de injectare, imediat dupi administrarea unei supradoze de 10 ori mai mare decét cea vaccinala.

Durerea a fost tranzitorie si s-a redus fard a necesita nici un tratament.

Incompatibilitdti :
A nu se amesteca cu alte produse medicinale veterinare.

3.  TRECAUTI SPECIALE PENTRU ELIMINANREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU A
DESEURILOR, DUFA CAZ

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

i, DATE TN BAZA CARORA A FOST AFROBAT ULTINA DATA TROSFECTUL

L5, AT VNP ORIG AT

Vaceinul este disponibil in cantitati de 10x1, 25x1 a 50x1 ml pentiu cele doua fractiuni (Hofilizat si diluant) i
cutii de plastic transparent.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

Se elibereaza pe bazd de prescriptie medical veterinara.






