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ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Biocan Novel DHPPi/L4 liofilizat i suspensie pentru suspensie injectabild pentru: ¢dini éﬁ\

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare doza de 1 ml contine :
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

Suspensie (inactivat):

Leptospira interrogans, serogrup Icterohaemorrhagiae,
serovar Icterohaemorrhagiae, 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

Doza infectantd pe culturi celulare - 50%
Media geometrica a titrurilor
Reactia de microaglutinare (serologie pe iepuri)

*%

*¥*

Adjuvant :
Hidroxid de aluminiu (cuantificat ca ALO;3)

Excipienti:

Compozitia calitativi a excipientilor si a altor
constituenti

Liofilizat:

Trometamol

Acid edetic

Sucroza

Dextran 70

Suspensie:

Cloruri de sodiu

Clorura de potasiu

Dihidrogenofosfat de potasiu

Dihidrogenofosfat disodic dodecahidrat

Apa pentru preparate injectabile

Minim Maxim

10>! TCIDs* 10%! TCIDso'
10> TCIDso" 10>* TCIDs"
10%* TCIDs," 10%¢ TCIDs,"
103! TCIDso" 10>! TCIDs"

GMT™ > 1:51 ALR™
GMT" > 1:51 ALR™
GMT"™ > 1:40 ALR™

GMT" > 1:51 ALR™

1,8-2,2 mg




Aspect :
Liofilizat: mas3 spongioasa de culoare alba.
Suspensie: lichid albicios cu sedimente care se omogenizeaza usor.

3. INFORMAIII CLINICE

3.1  Specii tintd

Caini.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Imunizarea activa a cainilor in vérsta de cel putin 6 saptdmani pentru

- prevenirea mortalitatii §i semnelor clinice de boald cauzate de virusul maladiei Carre
(CDV)

- prevenirea mortalitétii si semnelor clinice de boald cauzate de adenovirusul canin tip 1
(CAV-1)

- prevenirea semnelor clinice §i reducerea excretiei virale cauzate de adenovirusul canin tip
2 (CAV-2)

- prevenirea semnelor clinice, leucopeniei si excretiel virale cauzate de parvovirusul canin
(CPV)

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

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

- prevenirea semnelor clinice §i excretiei urinare si reducerea infectiilor cauzate de bacteria
L. interrogans, serogrup Canicola, serovar Canicola i de bacteria L. interrogans, serogrup
Icterohaemorrhagiae, serovar Icterohaemorrhagiae

- prevenirea semnelor clinice si reducerea infectiilor si excretiei urinare cauzate de bacteria
L. kirschneri, serogrup Grippotyphosa, serovar Grippotyphosa

Instalarea imunitatii :

- 3 saptdmani dupa prima dozi a vaccindrii primare pentru CDV, CAV, CPV,

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

- 4 siptamani dupi finalizarea schemei de vaccinare primara pentru componentele Leptospira.

Durata imunitatii :

Cel putin 3 ani de la uitima 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 dozi 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 confirmati de teste cu
infectie de control. Prezenta anticorpilor impotriva CAV-2 a fost dovedité chiar dupa 3 ani de la
vaccinare. Se apreciaza ca imunitatea impotriva bolilor respiratorii cauzate de CAV-2 dureaza cel
putin 3 ani.

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeazi in cazurile de hipersensibilitate la substantele active, la adjuvant sau la oricare dintre
excipientl.

3.4 Atentioniri speciale

Rispunsul imunologic la componentele CDV, CAV-2 si CPV ale vaccinului ar putea fi intarziat din
cauza interferentelor cu anticorpi maternali. Cu toate acestea, vaccinul s-a dovedit a fi eficient



impotriva infectiei virulente, in prezenta anticorpilor derivati maternal la CDV, CAV si CBV la

niveluri egale sau mai mari decét ale celor care pot fi intalnite in conditii de teren. In s1tuat1{¥e An care
se asteapta niveluri foarte ridicate de anticorpi maternali, protocolul de vaccinare ar trebui sz e
planificat in consecinta. -

43900 ™
&,

Vaccinati doar animalele sanatoase.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinti:

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

Intrucét tulpina vaccinala de virus CPV-2b nu a fost testat 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 dupa vaccinare.

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

in caz de autoinjectare accidentals, solicitati imediat sfatul medicului §i prezentati prospectul
produsului sau eticheta.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Caini:

Frecvente Umflarea locului de injectare!

(1 pana la 10 animale / 100 de
animale tratate):

Rare Reactie de hipersensibilitate?
(1 pani la 10 animale / 10 000 de Tulburiri ale tractului digestiv (de exemplu, diaree,
animale tratate): varsaturi, anorexie, sciderea activitatii)

'Tranzitorii, mici (pana la 5 cm), pot fi dureroase, calde sau inrosite; se rezolva spontan sau se
diminueazd considerabil la 14 zile dupa vaccinare.
?Intr-un astfel de caz, este necesar tratament simptomatic fara intarziere.

Raportarea evenimentelor adverse este importanti. Permite monitorizarea continui a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinti prin medicul veterinar, fie
detindtorului autorizatiei de comercializare, fie autoritatii nationale competente prin sistemul national
de raportare. Consultati prospectul pentru datele de contact respective.

3.7  Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Gestatie si lactatie:
Nu a fost stabilitd siguranta produsului medicinal veterinar in timpul gestatiei si lactatiei.




3.8 Interactiunea cu'alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Nu existi informatii privind siguranta si eficacitatea acestui vaccin cind este utilizat cu alte produse
medicinale veterinare. Decizia utilizirii acestui vaccin inainte sau dupa alte produse medicinale
veterinare va fi stabiliti de la caz la caz.

3.9 Ciide administrare si doze

Administrare subcutanata.

Doza si cale de administrare :

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

Vaccinul reconstituit are culoare rozi sau galbuie cu usoara opalescenta.

Schemi de vaccinare primard :
Doua doze de Biocan Novel DHPPi/L4 la interval de 3-4 siptimani, incepand cu vérsta de 6 saptdmani.

Rabie

In cazul in care protectia impotriva rabiei este necesara:

Prima doza: Biocan Novel DHPPi/L4 de la varsta de 8-9 saptamani.

A Tl-a doza: Biocan Novel DHPPi/L4R dupi 3—4 siptimani, dar nu inainte de vérsta de 12 saptdmani..
Eficacitatea fractiei pentru rabie este demonstratd, in studiile de laborator, dupa administrarea unei doze
unice de la varsta de 12 saptamani. Cu toate acestea, in studiile din teren 10 % din c4inii seronegativi
nu au prezentat seroconversie (> 0,1 [U/ml) la 3-4 saptimani dupa prima vaccinare impotriva rabiei. Un
alt procent de 17 % nu a prezentat titru de 0,5 IU/ml de anticorpi pentru rabie solicitat de unele tari din
afara UE pentru calatorie. in cazul cilitoriei in zone de risc sau in afara UE, medicii veterinari ar putea
utiliza doud doze de vaccinare primaré continind componentul impotriva rabiei, sau ar putea administra
un vaccin suplimentar impotriva rabiei dupa 12 sdptdmani.

in caz de necesitate, cdinii mai mici de 8 siptimani pot fi vaccinati ca mésurd de sigurantd, deoarece
pentru Biocan Novel DHPPi/L4R a fost demonstrati eficacitatea la cdinii de 6 saptamani.

Schema de revaccinare :

O dozi de Biocan Novel DHPPi/L4 va fi administratd la fiecare 3 ani. in cazul parainfluentei si
componentelor de Leptospira, revaccinarea trebuie efectuata anual si ca urmare o dozd de vaccin Biocan
Novel Pi/L4 poate fi administratd anual dupa cum este necesar.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgenti si antidoturi)

Nu s-au observat alte reactii adverse, altele decat cele mentionate la pct. 3.6, dupa administrarea unei

supradoze de 10 ori mai mari a vaccinului. Cu toate acestea, la un numir mic de animale, s-a observat

durere la locul injectdrii imediat dupa administrarea unei supradoze de 10 ori mai mari a componentei

DHPPi. Durerea a fost tranzitorie si a disparut fara a necesita niciun tratament.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a
limita riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.

3.12 Perioade de asteptare

Nu este cazul.



4. INFORMATII IMUNOLOGICE FEATRG N

4.1 Codul ATCvet: QI07AI02

. 2

Acest vaccin este utilizat pentru imunizarea activi a citeilor si a cinilor sdndtosi impotriva infif ittor
cauzate de virusul bolii Carre, parvovirusul canin, adenovirusul canin tip 1 si 2, virusul parainfluentei
canine, bacteria Leptospira interrogans, serogrup Icterohaemorrhagiae, serovar Icterohaemorrhagiae,
bacteria Leptospira interrogans, serogrup Canicola, serovar Canicola, bacteria Leptospira interrogans
serogrup Australis, serovar Bratislava si bacteria Leptospira kirschneri, serogrup Grippotyphosa,
serovar Grippotyphosa.
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5. INFORMATII FARMACEUTICE
5.1 Incompatibilititi majore

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

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani.
Termenul de valabilitate dupa reconstituire conform indicatiilor: a se utiliza imediat.

5.3  Precautii speciale pentru depozitare

A se pistra si transporta 1n conditii de refrigerare (2 °C - 8 °C).
A nu se congela.
A se feri de lumina.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Vaccinul se prezinta in flacoane din sticla tip I in conformitate cu Ph. Eur. Flacoanele cu liofilizat sunt
inchise cu dop de cauciuc bromobutilic si capsd de aluminiu. Flacoanele cu suspensie sunt inchise cu
dop de cauciuc clorobutilic si capsa de aluminiu.

Dimensiuni ambalaj:

Cutie de plastic continand 10 flacoane (1 dozi) de liofilizat si 10 flacoane (1 ml) de suspensie.
Cutie de plastic continand 25 de flacoane (1 dozi) de liofilizat si 25 de flacoane (1 ml) de suspensie.
Cutie de plastic continand 50 de flacoane (1 doza) de liofilizat si 50 de flacoane (1 ml) de suspensie.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj si fie comercializate.

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.
Utilizati sistemele de returnare a oricarui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor

provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.



6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
Bioveta, a.s.

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
190280 |

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

12.09.2014

9.  DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

05/2026

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind Produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



ANEXA 11

ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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A. ETICHETAREA



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

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

L 1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Biocan Novel DHPPi/L4 liofilizat si suspensie pentru suspensie injectabila

¢ U

‘ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare doza de 1 ml contine:

Substante active :

Liofilizat (viu atenuat): Minim Maxim

Virusul bolii Carre 10*! TCIDso 10>! TCIDso
Adenovirus canin tip 2 10*¢ TCIDso 10>*TCIDso
Parvovirus canin tip 2b 10%3 TCIDso 10%¢ TCIDso
Virusul parainfluentei canine tip 2 103! TCIDso 10%! TCIDsg

Suspensie (inactivat):
Leptospira interrogans, serovar Icterohaemorrhagiae GMT > 1:51 ALR

Leptospira interrogans, serovar Canicola GMT > 1:51 ALR
Leptospira kirschneri, serovar Grippotyphosa GMT > 1:40 ALR
Leptospira interrogans, serovar Bratislava GMT > 1:51 ALR

|3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

10 x 1 doza
25x 1 dozd
50x 1doza

| 4. SPECHI TINTA

Céini.

|5. INDICATH

| 6. CAIDE ADMINISTRARE

Administrare subcutanata.

| 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

10



| 8.  DATA EXPIRARII
Exp. éﬁgaéa}

reconstituire, a se utiliza imediat.

B. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pistra si transporta 1n conditii de refrigerare.
A nu se congela.
A se feri de lumina.

10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul inainte de utilizare.

11. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

12. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA §I INDEMANA COPIILOR”

A nu se lisa la vederea si indemana copiilor.

| 13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Bioveta, a.s.

I 14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

190280

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numér}

<logo>



%

INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJELE PRIMARE MICI

Liofilizat: flacon x 1 doza

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Biocan Novel DHPPi/L4

¢ U

(2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

DHPPi
1 doza

| 3. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

| 4. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}
Dupai reconstituire, a se utiliza imediat.

<logo>



INFORMATII‘MIN IME CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJELE PRIMARE MICI

T

Ry
Zoal

Suspenm? flacorix 1 ml

4,

(1. . “DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

, Biocan Novel DHPPi/L4

7 1

B. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

L4
1 ml

[3.  NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

| 4. DATA EXPIRARII

Exp. {1l/aaaa}
Dupi reconstituire, a se utiliza imediat.

<logo>
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B. PROSPECTUL



PROSPECTUL

'“: )“":1»,
s N
Y4 Ly

e, ®

1. <Penumire

a.produsului medicinal veterinar

Bioeast Novel DHPPi/L4 liofilizat si suspensie pentru suspensie injectabild pentru céini

2.  Compozitie
Fiecare dozi de 1 ml contine :

Substante active:

Liofilizat (viu, atenuat): Minim Maxim

Virusul bolii Carre, tulpina CDV Bio 11/A 10>! TCIDso" 10>! TCIDso"
Adenovirus canin tip 2, tulpina CAV-2 Bio 13 1036 TCIDso" 10> TCIDso"
Parvovirus canin tip 2b, tulpina CPV-2b Bio 12/B 10*? TCIDso" 10%6 TCIDso’
Virusul parainfluentei canine tip 2, tulpina CPiV-2 Bio 15 10>! TCIDso" 10>! TCIDso"

Suspensie (inactivat):
Leptospira 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™

*

Doza infectantd pe culturi celulare - 50%
Media geometrica a titrurilor
Reactia de microaglutinare (serologie la iepuri)

*%

>k

Adjuvant :
Hidroxid de aluminiu (cuantificat ca ALO3) 1,8-2,2 mg

Aspect inainte de reconstituire :

Liofilizat: masa spongioasé de culoare alba.
Suspensie: lichid albicios cu sedimente usor omogenizabile.

3.  Specii tintad

Céini. ( (

4,  Indicatii de utilizare

Imunizarea activi a cainilor in vérsta de cel putin 6 séptdméni pentru
- prevenirea mortalititii si semnelor clinice de boald cauzate de virusul maladiei Carre
(CDV)
- prevenirea mortalititii si semnelor clinice de boald cauzate de adenovirusul canin tip 1
(CAV-1)
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- prevenirea semnelor clinice si reducerea excretiei virale cauzate de adenov1rusul canin tip
2(CAV-2) : '

- prevenirea semnelor clinice, leucopeniei si excretiei virale cauzate de parvov1rusukcamn
(CPV)

- prevenirea semnelor clinice (secretu oculare si nazale) si reducerea excretiei v1rale cauzate
de virusul parainfluentei canine (CPiV) R

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

- prevenirea semnelor clinice si excretiei urinare si reducerea infectiilor cauzate de bacteria
L. interrogans, serogrup Camcola serovar Canicola si de bacteria L. interrogans, serogrup
Icterohaemorrhaglae serovar Icterohaemorrhagiae

- prevenirea semnelor clinice si reducerea infectiilor si excretiei urinare cauzate de bacteria
L. kirschneri, serogrup Grippotyphosa, serovar Grippotyphosa

Instalarea imunitétii :

- 3 sdptdmani dupa prima doza a vaccindrii de bazd pentru CDV, CAV, CPV,

- 3 s@ptdmani dupi finalizarea schemei de vaccinare primara pentru CPiV si

- 4 saptdméni dupa finalizarea schemei de vaccinare primara pentru componentele Leptospira.

Durata imunitétii :

Cel putin 3 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 si componentelor de
Leptospira.

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 dovediti 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

Nu se utilizeazi in cazurile de hipersensibilitate la substantele active, la adjuvant sau la oricare dintre
excipienti.

6.  Atentionari speciale

Atentiondri speciale:

Raspunsul imunologic la componentele CDV, CAV-2 si CPV ale vaccinului ar putea fi intarziat 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 i CPV, la
niveluri egale sau mai mari decét ale celor care pot fi intélnite in conditii de teren. In situatiile in care
se agteaptd niveluri foarte ridicate de anticorpi maternali, protocolul de vaccinare ar trebui si fie
planificat 1n consecinta.

Vaccinati doar animalele sanatoase.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:
Ciinii 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 testata 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 recomandati dupa vaccinare.
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Precautii spegizﬁg’:iiae trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale: - *.%
In caz @@dutoinjeb{ét_‘g accidentald, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati prospectul
prody; ifui sau eticheta.

S

Gem}ﬁe si lactatie: 2 o N
~ Nu afost stabilita siguranta produsului medicinal veterinar n timpul gestatie1 §1 lactatiei.

Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune :

Nu existd informatii privind siguranta si eficacitatea acestui vaccin cnd este utilizat cu alte produse
medicinale veterinare. Decizia utilizarii acestui vaccin inainte sau dupi alte produse medicinale
veterinare va fi stabilita de la caz la caz.

Supradozaj:
Nu s-au observat alte reactii adverse, altele decét cele mentionate la sectiunea Reactii adverse, dupa

administrarea unei supradoze de vaccin de 10 ori mai mari. Cu toate acestea, la un numar mic de
animale s-a observat durere la locul injectirii imediat dupa administrarea unei supradoze de vaccin de
10 ori mai mari. Durerea a fost tranzitorie si a disparut fara a necesita niciun tratament.

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

7. Evenimente adverse

Caini:

Frecvente (1 pina la 10 animale / 100 de animale tratate):

Umflarea locului de injectare!

Rare (1 pani la 10 animale / 10 000 de animale tratate):

Reactie de hipersensibilitate?

Tulburiri ale tractului digestiv (de exemplu, diaree, virsaturi, anorexie, sciderea activitatii)

ITranzitorii, mici (pand la 5 cm), pot fi dureroase, calde sau nrosite; se rezolvd spontan sau se
diminueaza considerabil la 14 zile dupa vaccinare.
’Intr-un astfel de caz, este necesar tratament simptomatic féra intarziere.

Raportarea evenimentelor adverse este importanti. Permite monitorizarea continua a sigurantei unui
produs. Dac# observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti ci medicamentul nu a avut efect, v rugim sa contactati mai intdi medicul
dumneavoastri veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre detinatorul autorizatiei
de comercializare utilizind datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national
de raportare: farmacovigilenta@ansvsa.ro, ichmv.@icbmyv.ro.

8. Doze pentru fiecare specie, cii de administrare si metode de administrare
Administrare subcutanata.
Schema de vaccinare primara :

Doui doze de Biocan Novel DHPPi/L4 la interval de 3—4 sptimani, incepand cu virsta de 6
saptamani.

Rabie
In cazul in care protectia impotriva rabiei este necesara:
Prima dozi: Biocan Novel DHPPi/L4 de la vérsta de 8-9 saptimani.
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A 1l-a doza: Biocan Novel DHPPi/L4R dupé 3—4 saptimani, dar nu inainte de varsta de 12 sdptdmani.
Eficacitatea fractiei pentru rabie este demonstrata, in studiile de laborator, dupd administrarea unei
doze unice de la vérsta de 12 sdptdmani. Cu toate acestea, in studiile din teren 10 % din cainii *
seronegativi nu au prezentat seroconversie (> 0,1 [U/ml) la 3-4 saptdmani dup# prima vaccinare
impotriva rabiei. Un alt procent de 17 % nu a prezentat titru de 0,5 [U/ml de antlcorpl pentru rabie
solicitat de unele tiri din afara UE pentru cilatorie. in cazul cilitoriei in zone de risc sau’ 1n afara UE,
medicii veterinari ar putea utiliza doud doze de vaccinare primara contindnd componentul'd u'npotrlva -
rabiei, sau ar putea administra un vaccin suplimentar impotriva rabiei dupa 12 saptamani.

In caz de necesitate, cdinii mai mici de 8 saptimani pot fi vaccinati ca méasurd de siguranti, deoarece '
pentru Biocan Novel DHPP/L4R a fost demonstrata eficacitatea la cini incepand cu vérsta de 6
sdptimani.

Schema de revaccinare :

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

9.  Recomandiri privind administrarea corecti

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

Vaccinul reconstituit are culoare roza sau gélbuie cu usoara opalescenti.

10. Perioade de asteptare

Nu este cazul.

11. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

A se pastra si transporta in conditii de refrigerare (2 °C — 8 °C).

A nu se congela.

A se feri de lumina.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupd data expirarii marcata pe etichetd dupd Exp. Data de
expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

Termenul de valabilitate dupd reconstituire conform indicatiilor: a se utiliza imediat.

12. Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a oricdrui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor
provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste masuri ar trebui si contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.
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14, Numerele autorizatiilor de comercializare i dimensiunile de ambalaj

190280 |

SANE :
~ R 3 .
Cutfﬁde plastic contindnd 10 flacoane (1 doza) de liofilizat si 10 flacoane (1 ml) de suspensie.
Cutfé; de plastic contindnd 25 de flacoane (1 doza) de liofilizat si 25 de flacoane (1 ml) de suspensie.
Cutie de plastic continind 50 de flacoane (1 doza) de liofilizat si 50 de flacoane (1 ml) de suspensie.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului
05/2026

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind Produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16, Date de contact

Detinitorul autorizatiei de comercializare si producétorul responsabil pentru eliberarea seriel si date de
contact pentru raportarea evenimentelor adverse suspectate:

Bioveta, a. s.

Komenského 212/12

683 23 Ivanovice na Hané
Republica Ceha

Tel. 00420 517 318 911
email: reklamace(@bioveta.cz







