REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULU)
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Bincan Movel DHPPIAAR, liofilizat si diluant pentru suspansie injeciablia peniru caini

Z, COMPOLNTIA CALITATIVA SELCANTITATIVA
Fiecare doza de 1 ml contine :

Substan

Liofitizat (viu, stenunt) : Iiinim Maxim

Virusul bolii Carre, tulpina CDV Bio 11/A 10! TCIDs," 10> TCIDs,
Adenovirus canin tip 2, tulpina CAV-2 Bio 13 10> TCIDs, 10> TCIDs,"
Parvovirus canin tip 2b, tulpina CPV-2b Bio 12/B 10*° TCIDs," 10%¢ TCIDs,"
Virusul parainfluentei canine tip 2, tulpina CPiV-2 Bio 15 10> TCIDs," 10>' TCIDs,"

Bilusui (insctivat):
Leptospira interrogans, serogrup Icterohaemorrhagiae,

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

erovar Canicola, tulpina MSLB 1090 GMT > 1:51 ALR™
Leptospira kirschieri, serogrup Grippotyphosa, ‘
serovar Grippotyphosa, tulpina MSLB 1091 GWT > 1:40 ALR™
Leptospira inteivogans, serogrup Australis, ‘ ‘
serovar Bratislava, tulpina MSLB 1088 GMT ™ = 151 ALR™
Virus rabic inactivat, tulpina SAD Vnukovo-32 >2010""

Adjuvani:

Hidroxid de aluminiu (cuantificat ca Al,O5) 1,8-2,2 mg
' Doza infectantd 50% pe culturi celulare

Reactia anticorp-aglutinare litica micro (serologie la iepuri)

Titrurile medii geometrice
" Unitati internationale;

Testul eficacitatii lotului se efectueaza prin testarea serologics in conformiiate cu monografia Ph. Eur.
0451

Pentru lisia completd a excipientilor vezi pet. 6.1.

3, Fallvie FARMACEUTICA
Liofilizat si diluant pentru suspensie injectabila.

Aspesat
Liofilizat : iasd spongioasi de culoare albi
Diluant : i.ichid roz cu sediinente usor omogenizabile

(o)



4.1 Spect finl#
Caini.
47 ipdicutil pentru utilizave, co specificaren speciilor (ints
Imunizarca activa a cainilor in varsta de cel putin 8-9 saptamani pentiu
- prevenirea mortalitatii si semnelor clinice de boald 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
prevenirea semnelor clinice, infectia si excretia urinara cauzaie de bacieria L. interrogans, Serogrup
Australis, serovar Bratislava
- prevenirea semmnelor clinice si excretia urinava si reducerea infectiilor cauzate de bacteria
L. interrogans, Serogrup Canicola, serovar Canicola si de bacteria L. interirogans, SETOgrup
Icterohaemorrhagiae, serovar Icterohaemorrhagiae
- prevenirea semnelor clinice si reducerea infectiilor si excretiei urinare cauzate de bacteria
L. kirschneri, serogrup Grippotyphosa, serovar Grippotyphosa
- prevenirea mortalitatii, sennelor clinice si a infectiilor cauzate de virusul rabic

Tistalarea imunitatii ;

-2 saptamani dupd o singurd vaccinare, incepand cu varsta de 12 saptaméni pentru rabie,

- 3 saptaméni dupa pria vaccinare pentru CDV, CAV, CPV,

- 3 saptdmani dupa finalizarea schemei de vaccinare primare pentru CPiV i

- 4 saptaméani dupa finalizarea schemei de vaccinare primare pentia componentele Lepiospira.

Durata imunitatii :

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, parvovirusul canin i rabie. Cel putin un an de la ultima doza din
schema de vaccinare primara, pentru virusul parainfluentei canine si componentelor de  Leptospira. Durata
imunitatii pentru rabie a fost demonstrata dupa o singurd vaccinare la vérsta de 12 saptamani.

Durata imunitdtii pentru adenovirusul canin de tip 2 (CAV-2) nu a fost confirmatd de testele cu infectie de
control. Prezenta anticorpilor fmpotriva CAV-2 a fost dovedita chiar dupa 3 ani de la vaccinare. Se apreciaza ca
imunitatea impotriva bolilor respiratorii cauzate de CAV-2 dureaza cel putin 3 ani.

a5 Contraiudicaiii

A nu se utiliza in cazul hipersensibilitatii la substan{d activa, adjuvant sau la oricare dintre excipienti.
oL Eoisaenitle pentcy 11207 e gL e L
Un raspuns imun bun se bazeaza pe un sistem imunitar complet competent. imunocompeteitia animalului poate fi
compromisa de o varietate de factori, inclusiv de sanatate precard, starea de nutritie, factori genetici, tratamentul
medicamentos concoiteni si stres.

Raspunsul imunologic la componzntele CDV, CAV-2 si CPV ale vaccinului ar puiea fi intArziat din cauza
interferentelor de anticorpi maternali. Cu toafe acestea, vaceinul s-2 dovedit a fi eficient Tmpotriva infectiei
virulente Tn prezenta anticorpilor devivali mateinal la CDV, CAV si CPV, la niveluri egale sau mai maii decat ale
celor care pot i intélnite in conditii de terei. In situatiile in care se agleapts niveluri foarte ridicate de anticorpi
tnaterni, protocolul de vaccinare ar trebui sé fie planificat it consscinid,

¢ Aie

o

25 Frececili speeinle peatire ulitinage

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Doar animalele sanatoase pot fi vaccinate.

A nu se utiliza la animale ce prezinta semne de rabie sau care sunt suspectate de infectie cu virusul rabic. Cinii
vaccinati pot excreta tulpinile virale vaccinale vii CAV-2, CPiV si CPV-2b timp de mai multe zile dupa




vacii

ave, Draioriif nnst patogenithiii reduse a anesiog 1. PG nesie sees s rn sl vascingte o3 e finut

separat de animelele nevaccinate.

Intrucét tulpina vaccinala de virus CPV-2b nu a fost testati la pisici domestice si la alte carnivore (¢u éf;c\eptia
As s . . . T . . ) PP L
clinilor) care sunt cunoscute a fi sensibile la parvovirusul canin, separarea ciinilor vaccinati de alte specii catins

si feline este recomandatd dupa vaccinare.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazs produsul medicinal veterinar [

animale :

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

4.6 Resctii ndverse (Ivecventd si gravitate)

Dupd administrarea subcutanata la caini frecvent poate fi observata la locul de injectare o tumefiere tranzitorie
(de pand la 5 cm), care poate fi uneori dureroasa, calda sau inrosita. Orice astfe! de tumefiere, fie va fi rezolvata
in mod spontan sau se va diminua semnificativ la 14 zile dupa vaccinare. In cazuii rare, sunt posibile siraptome
gastrointestinale cum ar fi diareea si voma sau anorexie si sciderea activitatii.

Ca n cazul oricarui vaccin, pot aparea reactii de hipersensibilitate ocazionale, Daca apare o astfel de reactie,
tratamentul adecvat trebuie administrat fara intarziere.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizand urmiatoarea conventie :
- foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale care prezinta reactii adverse n timpul unui singur
tratament)
- frecvente (mai mult de | 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)
- foarie rare (mai putin de 1 animal din 10.000 animale, inclusiv raportarile izolate)

4.7 Utilizare v pevioads de gesiatie, lactatiz sau il perioada de cuat
Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilitd i timpul gestatiei si lactatiei. De aceea nu esie
recomandata utilizaiea fn perioada de gestatie si lactatie.

4.8 hwbergefived e slie produse wedicingle ssu site forna de infevactinne

Nu existd 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.

4,8 Chootiifgi e s e visivnt s endes de e dindnisivare
{

-

Calea subcutanati.

Doz4 si cale de administrare ;
Se reconstituie aseptic liofilizantul cu diluantul. Se agita bine si se injecteaza imediai intreg continuiu! (1 1n})
produsului reconstituit.

Vacein reconstituii : culoare roz-rosu sau galbui cu o usoara opalescenta.
Schemd de vaccinare primai

Doud doze de Biocan Movel DHPPI/LAR la 3-4 saptamani distanga, incepand cu varsta ds &9 saptaméni, A doua
dozé nu trebuie adininistiata inainte de varsta d2 12 saptamani.

Eficacitatea fiactiei pentru rabie este demonstrata, in studiile de laborator, dupa administrarea uaei doze unice de
la vérsta de 12 saplaméani. De aceea prima doza produsului Biocan Novel DHPPi/LA4 poate fi administrat? la
varsta de 8-9 siptamani. In acest caz, a dous vaccinare cu produsul Biocan Novel DHPPI/L4R nu trebuie
efectuatd inaintea varstei de 12 saptamani.

Cu toate acestea, Tn studiile din teven 10 % din cainii seronegativi nu au prezentat seroconversie (> 0,1 1U/ml) la
3-4 saptaméni dupa prima vaccinare fmpotriva rabiei. Un alt procent de 17 % nu a prezentat titru de 0,5 1U/ml de
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rabiei, szu ar puiea admintsica un vacein suplimentar fimpotiive rabiel dupd 12 saptam
in caz de necesitate, cainii mai mici de 8 saptamani pot fi vaccinati ca masura de siguran(a, céci acest produs &
fost dernonstrat ca filnd eficient la cainii de 6 saptamani.

Vaccinarea cu produsul compatibil Biocan Novel DHPPi poate fi indicata de la varsta de 6 saptamani.

Schema de revaccinare :
O doza de Biocan Novel DHPPi/L4R va fi administratd la fiecare 3 ani. In cazul parainfluentei si componenielor

de Leptospira, revaccinarea trebuie efectuata anual si ca urmare o doza de Biocan Novel Pi/L4 poate fi
administrata anual, dupa cum este necesar.

4.10  Supradoze (simptome, proceduri de urgen {4, aniidoturi), dupd caz

La un numar mic de animale a fost observaté durere la locul de injectare, imediat dupa administrarea unei doze
continnd componenta DHPPi de 10 ori mai mare decat vaccin. Durerea a durat cel mult 1 minut si s-a redus
fara a necesita nici un tratament. Dupé administrarea unei supradoze de vaccin nu au fost observate alte reactii

adverse decét cele mentionate la pet. 4.6 (Reactii adverse).

4.1 Timp de astepinve

Nu este cazul.

5. PROVRIETATI IMUNOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica :
Vaccinuri virale si bacteriene vii i inactivate

ATCvet kod:
QI07AJ06

Acest vaccin este folosit pentru imunizarea activd a cateilor si a céinilor sanitosi impotriva infectiilor cauzate de
virusul bolii Carre, parvovirusul canin, adenovirusul canin tip 1 si 2, virusul parainfluentei canine, bacteria
Lepiospira interrogans, Serogrup Icterohaemorrhagiae, serovar Icterohaemorrhagiae, bacteria Leptospira
interrogans, serogrup Canicola, serovar Canicola, bacteria Leptospira inferrogans, serogrup Australis, serovar

Bratislava, bacteria Leptospira kirschneri, serogrup Grippotyphosa, serovar Grippotyphosa si virusul rabic.

G, FANRTICULA RITATE FARMACEUTICE
. Lists ecnipienlilor

Liofilizat :
Troimetamol
Acid edetic
Sucroza
Dextran 70

Diluant :

Clorurd de sodiu

Clorura de potasiu
Dihidrogenofosfat de potasiu
Fosfat disodic dodecahidrat
Apd peatru injecliz

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

6.3 Periosdd Jde valabiitnte
Perioada de valabilitate a produsului medicinal aga cum este ambalat pentru vanzare : 2 ani.

o
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ot r2uliu depozitare
A se pastra gl transporia in conditii de refrigerare (2 °C — § °C).
A nu se congela, A se proteja de lumina.

6.5 Neziwra sicon pozitis smbstajului primsr

Vaccinul se prezinta in flacoane din sticla tip I in conformitate cu Ph. Eur. Flacoane cu liofilizat sunt inchise cu
dop de cauciuc bromobutilic si capsi de aluminiu. Flacoane cu difuant sunt fnchise cu dop de cauciuc clorobutilic
si capsd de aluminiu. Vaccinul este disponibil in cantitati de 10x1, 25x1 a 50x1 ml pentru cele doud fractiuni
(liofilizat si diluant) fu cutii de plastic transparent.

Prospectul aprobat este inclus.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comeicializate.

6.0 Precautii specinle panirue eliminares produsetor medicinstz veterinare neutilizate sau & deszurilor
t sy | s
provenite dig utilizarea unor astfe! de produse

Oiice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse trebuie

elininate fn conformitate cu cerintele locale.

7. [l ETINETQ RUL AUTORIZATIEY DE COVERCIALIZARE

Biovela, a.s.

Komenského 212

683 23 Ivanovice na Hané

Republica Ceha

a. HULMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIE! DE COMERCIALIZARE

140148

8. DATA PRIME) AUTORIZARIREINNOIR AUTORIZATIEL

24.07.2014
16, DATA REVZUI VENTULUL

VETELDICTH FRPTOR VATLARE, BLYGERARE SHESAU UTHLUZATE

Nu este cazul.

8
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£, DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Biocan Novel DHPPI/LAR, liofilizat si diluant pentru suspensie injectabila pentru caini

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE §1 A ALTOR SUBSTANTE

Fentru dozd (1 ml):

Substarnte active :

Liofilizat (viu atenuat) Viinim Miaxim
Virusul bolii Caire, tulpina CDV Bio 11/A 10> TCIDs, 10°! TCIDs,
Adenovirus canin tip 2, tulpina CAV-2 Bio 13 10°° TCIDso 10°°TCIDs,
Parvovirus canin tip 2b, tulpina CPV-2b Bio 12/B 10 TCIDs, 10°° TCIDs
Virusul parainfluentei canine tip 2, tulpina CPiV-2 Bio 15 10* TCIDs, 10*' TCIDs,
Diluant (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 2> 1:40 ALR

Leptospira interrogans, serogrup Australis,

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

Virus rabic inactivat, tulpina SAD Vnukovo-32 >2,01U

Adjuvant:

Hidroxid de aluminiu (cuantificat ca ALQ;) 1,8-2,2 mg

3. FORMA FARMACEUTICA

Liofilizat §i diluant pentru suspensie injectabila.

Sl A

len

Caini.

[ 5 MCATE GRDICATIY

L 7. MOD $) CALE DE ADMINISTRARE

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



9. A IMHH)HM 0 (ATLNTIONARY SEECIALL (SFECIALL) DUPA CAZ i

Cont el it s Gl

[ 10.  DATA EXPIRAR

EXP:
Dupa reconstituire a se utiliza imediat.

[ 13, CONDITISPECIALE DE DEPOZITARE l

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

{2, FRECAUTH SPECHALE PENTR U ELIMINAREA VRODUSELOR NEUTHAZATE SAU
4 DESEURILOR, DUP A CAZ

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

13, MENTHREA "HUMA) PE HTRU UZ VETERINAR? S} CONDITH S5AU RESTR!CT{W

PRIVIND ELIBERAREA ST UTHLIZARE, DUPA CAZ

Numai pentru uz veterinar — acest produs medicinal veterinar se elibereaza numai pe baza de refeta
veterinard.

L;u:'rxuuu U SE LASS LA VEDEREA S1INDEMANA COPINLORY

iis.

]
A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

[m JMLU; 312 U\ ESA GRTIHTA LPORULU A LUTON VLATIEE BE COMERCIALIZARY
Bioveta, a.s.
Komenského 212
583 23 lvanovice na Han
2epublica Ceha
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PRIMAR

{(Flacon de 1)

Fi. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICIHAL VETERINAR

Biocan Novel DHPPI/L4R liofilizat pentru céini

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

Vaccin fmpotriva CDV, CAV-1, CAV-2, CPV aCPiV

‘ 3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUM ARDE DOZE l
1 dozd

[ 4, CALE (CA)DE ADMINISTRARE 4‘
s.C.

[ 5. TiMIF DE ASTEPTARE J

6. NUMARUL SERIE |

Nr. lotului

[ 7.  DATA EXPIRARII |

EXP
Dupi reconstituire a se utiliza imediat

8. MERTIUNEA "NUMAT PENTRU UZ VETERINAR” 4}

Numai pentru uz veterinar.
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D PERUMIREA PRODUSULUI MEDICIHAL VETERINAR J

Biocan Novel DHPPi/L4R diluant j-entru cini

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

Vaccin impotiiva L.j serogrup Icterohaemorrhagiae, serovar Icterohaemorrhagiae, L.i. serogrup
Canicola, serovar Canicola, L.k serogrup  Grippotyphosa, serovar Grippotyphosa, L.i. serogrup
Australis, serovar Bratislava si rabiei.

(5. CONTINUT FEUMITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE ]
| doza

(4. CALE(CAIDE ADMINISTRARE |
S.C.

[ 5. TIMEDEASTREFTARE ]

6. NUMARUL SERIE! ]

Nr. lotului

(7. DATA EXPIRARN ]

P
Dupa reconstituire a se utiliza imediat

§. ENTIUNEA "HU AT PENTRU UZ VETERINAR”

Nuwmnai pentru uz veterinar.
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Detinatorul autorizatiei de comeicializaie :
Bioveta, a.s.

Zomenského 212, Ivanovice na Hané,
683 23, Republica Cehd

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

Komenského 212, lvanovice na Hané,

683 23, Republica Cehd

2. BEHUMIREA FRODUSULUI MEDICHEA L VETERINAR

Biocan Novel DHPPI/LAR, liofilizat si diluant pentru suspensie injectabila pentru céini

3. PECLARAREA  (SUBSTANTED  SUBSTANTELOR ACTIVEE S A ALTOR
PHOREDIERTE

Fiecare doza de | ml confine :

Sibsisvte sefive

Liofilizat (viu, atenuat) i IVlaxim

Virusul bolii Carre, tulpina CDV Bio 11/A 10*' TCIDs, 10> TCIDso

Adenovirus canin tip 2, tulpina CAV-2 Bio 13 10¢ TCIDsy 10> TCIDsy

Parvovirus canin tip 2b, tulpina CPV-2b Bio 12/B 10** TCIDsy- 10%° TCIDso.

Virusul parainfluentei canine tip 2, tulpina CPiV-2 Bio 15 10>' TCIDso 103! TCIDjoﬁ

Diluani (iuactivai):

Lepiospirc interiogails, SEFOZHUp [cterohaemorrhagiae, ‘ »

serovar leterohaemorrhagiae, tulpina MSLB 1089 GmT > 1:51 ALR

Leptospira interrogons, s=rogrup Canicola, - -

serovar Canicola, tulpina 14SLB 1090 GWT > 1:51 ALRT

Leptospira kirschieri, serogrup Grippotyphosa, ‘ N

serovar Grippotyphosa, tulpina 5LB 1091 GMT ™ > 1:40 ALR™

Leptospira interrogans, serogrup Australis,

serovar Bratislava, tulpina v;SLB 1088 GMT > 1:51 ALR™

Virus rabic inactivat, tulpina SAD Vnukovo-32 =200

0 oV

Hidroxid de ahumninin (cuantificat ca A1,03) 1.8-2,2

Doza infectantd 50% pe culturi celulare

Leactia anticorp-aglutinare liticd micio (serofogie 2 izpuri)
Titrurile medii geometrice

Uniiagi internationale;

Testul cficacitatii lotului se efectuzazad prin testaea serologica i conformitate eu monografia Ph.

0451

Aspeci inainte de reconstituire

Liofilizat : Masa spongioasé de culoare alba
Diluant : Lichid roz cu sedimente usor omogenizabile
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hmml/alu activd a C”tllll[()l in ValSt’l de cel putin 8-9 saptamani pentru
plcvemxu moxtahtatn si semnelor clinice de boala cauzate de virusul maladiei Carre

prey enirea 1uorialitatii si semnelor clinice de boala cauzate de adenovirusul canin tip |

Cpr evprmca semnelor clinice si reducerea excretiei virale cauzate de adenovirusul canin tip 2
piuenuea semnelor clinice, leucopeniei si excretiei virale cauzate de parvovirusul canin
prevenirea semnelor clinice (sscretii oculare si nazale) si reducerea excrefiei virale canzate de

virusul parainfluentei canine
- prevenirea semnelor clinice, infectiilor

serogrup Australis, serovar Bratislava
prevenirea semnelor clinice si excretia urinara si reducerea infectiilor cauzate de bacteria

L. interrogans, serogrup Canicola, serovar Canicola si de bacteria L. inferrogans, serogrup
Icterohaemorrhagiae, serovar Icterohaemorrhagiae

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

- prevenirea mortalitétii, semnelor clinice si a infectiilor cauzate de virusul rabic

si excretiei urinare cauzate de bacteria L. interrogans,

Instalarea imunitatii :

- 2 siptiméni dupi o singurd vaccinare, incepand cu varsta de 12 siptaméani peniru rabie,

- 3 saptdmani dupa pria vaccinare pentru CDV, CAV, CPV,

- 3 séptamini dupa finalizarea schemei de vaccinare primaie pentru CPiV si

- 4 saptaméni dupa finalizarea schemei de vaccinare primare pentru componentele Leptospira.

Durata imunitatii :

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, parvovirusul canin si-rabie. Cel putin un an de la ultima dozi din
schema de vaccinare primara pentru virusul parainfluentei canine si componenta leptospirozei. Durata imunitétii
pentru rabie a fost demonstrata dupa o singurd vaccinare la varsta de 12 siptamani.

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

5. CONTRAINDICATI)

A nu se utiliza Tn cazul hipersensibilitatii la substantd activa, adjuvant sau la oricare dintre excipienti.

6. REACTH ADVIRSE

Dupa administrarea subcutanata la céini frecvent poate fi observata la locul de injectare o tumefiere tranzitorie
(de pdna la 5 cm), care poate fi uneori dureroasa, calda sau inrosita. Orice astfel de tumefiere, fie va fi rezolvata
in mod spontan sau se va diminua semnificativ la 14 zile dupa vaccinare. In cazuri rare, sunt posibile simptoms
gastrointesiinale cum ar fi diareea si voma sau anorexie si scaderea activitgii.

Ca T cazui oricarui vaccin, pot apirea reactii de hipersensibilitate. Dac apare o asifel de reactie, tratamentul
adscvat tiebuie adininistrat fara Intarziere.

Frecventa reactiilor adverse este definitd uiilizand urmatoarea conventis :
foarte frecvente (mai muli de | din 10 animale care prezintd reactii adverse in tirapul unui singur
tratament)
frecvente (mai mult de | 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 (maj mult de | dar mai putin de 10 animale din 10.000 animale)
- foarte rare (mai putin de | animal din 10.000 animale, inclusiv raportérile izolate)

Dac# observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt menfionate in acest prospect, va rugdm si informati
medicul veterinar.



8. FOSOLOGIE FENTRU FIECARE SPECIE, ALE (CAL DE ADMINISTRARE €1 MOD
DE ADMINISTRARE

Cale de administrare : subcutana
Schema de vaccinare primard :

Doui doze de Biocan Novel DHPPi/LAR la 34 saptaméni distanta incepand cu varsta de 8-9 saptaméni. A doua
doza nu trebuie administrats inainte de varsta de 12 saptamani.

Rabie

Eficacitatea fractiei pentru rabie este demonstrata, in studiile de laborator, dupd administrarea unei doze unice de
la varsta de 12 siptamani. De aceea prima doza produsului Biocan Novel DHPPi/L4 poate fi administratd la
varsta de 8-9 saptamani. fn acest caz, a doua vaccinare cu produsul Biocan Novel DHPFI/L4R nu trebuie
efectuatd inaintea varstei de 12 sdpidmant.

Cu toate acestea. in studiile din teren 10 % din cainii seronegativi nu au prezentat seroconversie (> 0,1 1U/ml) la
3-4 saptdmani dupa prima vaccinare impotriva rabiei. Un alt procent de 17 % nu a prezentat titru de 0,5 [U/ml de
anticorpi pentru rabie solicitat de unele tari din afara UE pentru calatorie. in cazu! calatoriei in zone de risc sau in
afara UE, medicii veterinari ar putea utiliza doud doze de vaccinare primaré contindnd componentul fmpotriva
rabiei, sau ar putea administra un vaccin suplimentar impotriva rabiei dupa 12 saptdmani.

in caz de necesitate, cainii mai mici de 8 saptaméani pot fi vaccinati ca masurd de sigurantd, caci acest produs a
fost demonstrat ca fiind eficient la cdinii de 6 saptdméni.
Vaccinarea cu produsul compatibil Biocan Novel DHPPi poate fi indicata de la varsta de 6 saptamani.

Schema de revaccinare :

0O dozi de Biocan Novel DHPPi/L4R va fi administraté la fiecare 3 ani. In cazul parainfluentei si componentelor
leptospirozei revaccinarea trebuic efectuata anual, de aceea o dozd de Biocan Novel Pi/L4 poate fi administrata
anual, dupa cum este necesar.

. FULCOMANDARY PRIVING ADMUUSTRAREA CO RECTA

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

Vaccin reconstituit : culoare roz-rosu sau galbui cu o usoard opalescenta.

h
=

-

)

TRV AL FEIITO) Vot DR R
4 nu se lasa la vederea si indeména copiilor.
A sc pastra si transporta in conditii de refiigerare (2 °C -8 °C).
A nu se congela. A se proteja de lumind.

A nu se utiliza dupé data expirarii marcatd pe etichetd
A se utiliza imediat dupd reconstituire.
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Precautil speeiale pentru uitlizace b ¢ ninale

ioar animalele séndtoase poi fi vaccinate.

A nu se utiliza la animale ce prezinta 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 timp de mai multe zile dupi
vaccinare. Datorita mjsi'pﬁtogenitégii reduse a acesior tulpini, nu este necesar ca nimalele vaccinate si 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
céinilor) care sunt cunoscute a fi sensibile la parvovirusul canin, separarea cainilor vaccinati de alte specii canine

si feline este recomandata dup# vaccinare.

Precautii speciale pentru fiecare specie tinta :
Un réspuns imun bun se bazeazi pe un sistem imunitar complet competent. Imunocompetenta animalului poate fi

compromisé de o varietate de factori, inclusiv de sanatate precard, starea de nutritie, factori genetici, tratamentul

medicamentos concomitent si stres.

Raspunsul imunologic la componentele CDV, CAV-2 si CPV ale vaccinului ar putea fi intérziat din cauza
interferentelor de anticorpi maternali. Cu toate acestea, vaccinul s-a dovedit a fi eficient impotriva infectiei
virulente fn prezenta anticorpilor derivati maternal la CDV, CAV si CPV, la niveluri egale sau mai mari decét ale
celor care pot fi intdlnite in conditii de teren. In sitvatiile in care se asteapté niveluri foarte ridicate de anticorpi
materni, protocolul de vaccinare ar trebui sa fie planificat in consecinti.

Utilizare in perioada de gestatie. lactatie :
Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilita in timpul sarcinii si alaptarii. In consecinla 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 fnainte sau dupd orice alt produs
medicinal veterinar trebuie sa fie luatd de la caz a caz, de cétre medicul veterinar.

f'l'ecautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazs produsul medicinal veterinar la animale
In caz de auto-injectare accidentals, solicitati imsdiat sfatul medicului si prezentati prospectul produsului sau
eticheta.

Supradoze (simptome. proceduri de urgentd, antidoturi):

La un numér mic de animale a fost observata durere la locu] de injectare, imediat dup# administrarea unej doze
continéind componenta DHPFi de 10 ori mai mare decat vaccin. Durerea a durat cel mult | minut si s-a redus
fard a necesita nici un tratament. Dup# administrarea unei supradoze de vaccin nu au fost observate alte reactii
adverse decét cele mentionate la pet. 6 (Reactii adverse).

Incompatibilitdii :
A nu se amesteca cu elte produse medicinale veterinare.
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Orice produs medicinal vetsrinar neutilizat sau deseu provenit din utilizaiea unor asifel de produse trebuiz
elitninate in conformitate cu cerintele locale.
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5 fractiuni (lichilizat st difvand) in

disponibil fin cantitati de 1051, 2551 & 50x1 il perew cele dou

Manci ests
cutii de plastic transparent.
Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializzte
Se elibereaza pe baza de prescriptie medical veterinara



