ANEXA1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULVUIL



LA DTN AL VETEIINAL

Biocan Mo sl DHPPI Tofilizat i diluant pentru suspsnsic injectabild pantru céini

i, VR e LGS

2. COMPOZINIA CALITATIVA ST CANTITATIVA el
Fiecare doza de 1 ml confine :

Substanie active :

Liofilizat (viu. atenuat) : Minim Maxin:

Virusul bolii Carre, tulpina CDV Bio 11/A 10 TCID;s, 10>' TCIDs,"
Adenovirus canin tip 2, tulpina CAV-2 Bio 13 10>° TCID;s, 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 15 103! TCIDs, 103! TCIDs,

" Doza infectantd pe culturi celulare - 50%

Pentru lista completd a excipientilor vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Liofilizat si diluant pentra suspensie injectabild.

Aspect :
Liofilizat : Mas# spongioasé de culoare albi
Diluant : Lichid limpede incolor

4. PARTICULARITATI CLINICRE

4.1 Specii tintd
Caini.

4.2 Indicaiii pentre ntitizare, cu specificares speciilor (int#
Imunizarea activd a cdinilor n varstd de cel putin 6 saptaméni pentru
- prevenirea mortalitdfii si semnelor clinice de boala cauzate de virusul maladiei Carre
prevenirea mortalitdtii si semnelor clinice de boald cauzate de adenovirusul canin tip |
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 §i nazale) si reducerea excretiei virale cauzate de
virusul parainfluentei canine

instalarea imunitatii :
- 3 séptamani dupd prima vaccinae pentiu CDV, CAV, CPV si
- 3 saptamani dupa finalizarea schemei de vaccinare primare pentruCPiV,

Durata ununitatii :
Cel putin trei ani de la ultima doza dia 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 peniru virasul parainfluentei canine.
Durata imunitd{ii Impotrive adenovirusului canin de tip 2 (CAV-2) nu a fost confirinata de testele cu infectie de
control. Prezenta anticorpilor Tmpotiiva CAV-2 2 fost doveditd chiar dupa 3 ani de 1z vaccinare, Se apreciaza ci

imunitatea fmpotriva bolilo. respiratorii cauzate de CAV-2 dureazi cel pufin 3 ani.

43  Contraindicatii
Anu se utiliza in cazul hipersensibilitatii la substant activa, adjuvant sau la oricare dintre excipienti.

44 Atewtionfiri speciale pentru liecare specie (i (#



Un rdspuns imus biil s¢ bazeazé pe un sisteim imunitar cormplet competent. Imunocompetenia anin‘le}lului poate fi
comnromisi de o vz{;‘jet’at}: de factori, cum av fi sdnitaiea precard, starea de nuiritie, factori genetict, {ratamentul
medicamenios cofnb(mii"lé.ht si stres.

Raspunsul iII@Li'iiplogié,"lé componentele CDV, CAV-2 si CPV ale vaccinului ar putea fi intérzigt dip cauza
interfefenge‘loi’.cu‘:'émlcorpi maternali, Cu toate acestea, vaccinul s-a dovedit a fi eficient impotriva infectiel
virulente in prezetita anticorpilor derivati maternal la CDV, CAV si CPV, la niveluri egale sau mai mari dec'ét a1§
celor care pot fi intlnite In conditii de teren. fn situatiile in care se asteaptd niveluri foarte ridicate de anticorpi

maternali,, protocolul de vaccinare ar trebui s fie planificat in consecintd.
4.5  Precautii speciale pentru vtilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale
Doar animalele sdndtoase pot fi vaccinate.

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

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

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazd produsul medicinal veterinar la

animale :
In caz de auto-injectare accidentals, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati prospectul produsului sau

eticheta.

4.6  Reactii adverse (Irecventd si gravitate)

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

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

Ca in cazul oricirui vacein, pot apirea reactii de hipersensibilitate ocazionale. Dacé apare o astfel de reactie,
tratamentul adecvat trebuie administrat faré intirziere.

Frecventa reactiilor adverse este definiti utilizind wrmétoarea conventie :
- foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale care prezintd reactii adverse in timpul unui 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 1 dar mai putin de 10 animale din 10.000 animale)
- foarte rare (mai putin de 1 animal din 10.000 animale, inclusiv raportirile izolate)

4.7 Utilizsve T povicada de gestotie, bocloiie sau In periceds de oust
Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilita in timpul gestatiei si lactatiei. De aceea nu este
recomandatd utilizarea in perioada de gestatie si lactatie.

.5 swieractiund cu alie produse imedicinale sav slte forma de irteraciiune

Wu existd informatii disponibile referitoare la siguran(a si eficacitatea vaccinului cdnd este utilizat cu ali produs
medicinal veterinar. Decizia utilizirii acestui vaccin inainte sau dupd oricare alt produs medicinal veterinar va fi
stabilitd de la caz la caz.

N riwge

.8 Cantiidfi de acdminisirat §i calen de adinlaisirare

Calea subcutanati.

Dozi 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 albicioas sau gélbuie cuusoara opalescenta.



< P R PRy T
schzind dan SRS piliviain

Doud doze de Biocan Novel DHPPi la interval de 3-4 saptimani, fncepand cu varsta c‘ne(v.«s;éyptaméni,‘x
Daca este necesard protectia impotriva leptospirei, a Il-a doza de vaccin poate ﬁ de Blomn ]\ovel
DHPPi/i4 si ca urmare schema de vaccinare va fi planificata in consecintd (vd rugdm s consultati

SPC pentru Biocan Novel DHPPi/L4).

Schema de revaccinare :

O dozi de Biocan Novel DHPPi va fi administrati la fiecare 3 ani. In cazul parainfluentei, revaccinarea trebuie
efectuatd anual, de aceea o dozi de Biocan Novel DHPPi sau Biocan Novel Pi/l.4 poate {i administratd anual
dupa cum este necesar. Imunitatea completa pentru componenta leptospirozei a vaccinului Pi/L4, utilizat pentru
revaccinarea anuald, se va instala numai dup# vaccinarea primard cu vaccinul Biocan Novel care contine
componenta 1.4,

4.16  Supradoze (simptome, proceduri de urgentd, antidsturi), dupi caz

La un numér mic de animale a fost observatd durere la locul de injectare, imediat dup# administrarea unei
supradoze de 10 ori mai mare decat doza vaccinala. Durerea a durat cel mult 1 minut i s-a redus far a necesita
nici un tratament. Dupa administrarea unei supradoze de vaccin nu au fost observate alte reactii adverse decht
cele mentionate la pct. 4.6 (Reaciii adverse).

4.1 fimp de asteptare
Nu este cazul.
5. PROPRIETATI IMUNOLOGICH

Grupa farmacoterapeutici :
Vaccinuri virale vii

ATCvet kod:
QI07ADO4

Acest vaccin este folosit pentru imunizarea activa a cateilor si a cinilor sandtosi impotriva infectiilor cauzate de
virasul bolii Carre, parvovirusul canin, adsnovirusul canin tip 1 §i 2 si virusul parainfluentei canine.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICR
6.0 Lista excipientilo

Liofilizat
Trometamol
Acid edetic
Sucrozd
Dextran 70

Diluant :

Apd pentru injectie
5.2 tco et i

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

6.3 Peripadd de vaiabilitate
Terioada de valabilitate a produsulai medicinal asa cuin este ambalat pentru vénzare : 2 ani.
Perigada de valabilitate a produsului dupa reconstituire : folosili imediat.

G.4  Precautii speciale pentvu depozitare
A se pastra si transporta Tn condiiii de refrigerare (2 °C — 8 °C).
A nu se congela.



A se proigja di luniad

6.5 NWaluvae si compositia swhalajului prima
Vaccinul se prezihtajj) ﬂacoane din sticls tip T in conformitate cu Ph. Eur. Flacoanele cu lofilizat sunt inchise cu
dop de cétlgiilc bromobutilic si capsd de aluminiu. Flacoane cu diluant sunt inchise cu dop de cauciuc clorobutilic
si capsit de aluminiu. Vaccinul este disponibil In wimatoarele forme de prezentare: 10x1, 25x1 1 50x1 ml pentru
cele dousd fractiuni (liofilizat si diluant) in cutii de plastic transparent.

Prospectul aprobat este inclus.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comeicializate.

6.6  Precautii speciale pentru eliminarez produselor medicinale veterinave neutilizate sau a degeuvilor

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. DETINA’I‘ORUL AUTORIZATIE] DE COMERCIALIZARE
Bioveta, a.s.

Komenského 212

683 23 Ivanovice na Hané

Republica Cehd

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORVZATIEI DE COMERCIALYZARE
140201

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRIN AUTORIZATIE!
12.09.2014

10.  DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTU FPENTRU VANZARE, ELIBERARE S$1/5AU UTILIZARE
Se elibereaza pe baza de prescriptie medical veterinara.



ANEXA 11

ETCHETARE S1 PROSPECT



A.ETICHETARE



HIPOREG AT CARE TR RN INSCR ISR TR A MBA LAJUL SRCUN D A R

CUTTE DE CARTON/PLASTIC
{ (eantitate 10x1, 25x1 nebe 50x1)

\ d DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Biocan Novel DHPP, liofilizat si diluant pentru suspensie injectabild pentrv caini

2. DECLARARTA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

Pentru dozd (1 ml):

Substante active :

Liofilizat (viu atenuat) Minim Maxim

Virusul bolii Carre, tulpina CDV Bio 11/A 10* TCiDs, 10 TCIDs,
Adenovirus carin tip 2, tulpina CAV-2 Bio 13 10*° TCIDs, 10°*TCIDs5,
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,

3. FORMA FARMACEUTICA

Liofilizat si diluant pentru suspensie injectabila.

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

10/25/50 x 1 dozd (flacon de 1 ml pentru fiecare fractiune).

5. SPECIT TINTZ

Caini.

6. INDICATIE (INDICATI

Cititi prospectul fnainte de utilizare.

/. (A0D S TALE DE ADIWTDS TR AT

Ciitl prospectul fnainte de utilizare.

2. whar BEASTOFT R ] -
(9. ATENTIONARE (ATEHTIONA SFECIALA (SPECIALE) hUPA CAZ

Cititi prospectul Tnainte de vtilizare

oo



L1 DATA EXFHAKD ]

EXPio ,
Dupid reconstituire a.se utiliza imediat.

11.  CONDITH SFECIALE DE DEPOZITARE

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

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE 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.

13, MENTIUNEA "NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” St CONDITII SAU RESTRICTH
PRIVIND ELIRERAREA S UTILIZARE, DUPA CAZ,

Numai pentrv uz veterinar — acest produs medicinal veterinar se elibereaza numai pe bazd de retetd
veterinari.

14, MENTIUNEA A NU SE LASA LA VEDEREA STINDEMANA COPIILOR” J

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

’E. NUMELE ST ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ]

Bioveta, a.s.

Komenského 212

683 23 Ivanovice na Hané
Republica Cehi

16, NUMARUL (WUMERELE) AUTORIZATIRS DE COMERCIALIZARE

140201
|47, NULARUL BE 7/ LRICATIE AG SRR R FRONUS - ]

Lot



N R EA T B Ce R T EGUIE TS T AT

PRIMAK

(Fiacon de ¥ ml)

AT LATCHE DR

ATAb A LSS

l 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Biocan Novel DHPPI, liofilizat pentru clini

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

DHPFi

3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM S5AU NUMAR DE DOZE

i doza

(l‘ CALE (CAD DE ADMINISTRARE

5. TIMP DE ASTEPTARE

6.  NUMARUL SERIEI

Nr. lotului

7. DATA EXFIRARII

EXF
Dupi reconstituire a se utiliza imediat.

(6. WMENTIUNEA "NUMA FENTRU UZ VETERINA R”

Nuniai pentru uz veterinar.



FEFOI AT MINIVE Ot TREBUNE INSCRISE FE AREGALAITL FRIMAF

(Flaceane de i ml)

[ 1. DENUMIREA FRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Biocan Novel DHPPi, diluant pentru cini

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

Apa pentru injectie

.

CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE J

1 doza

| 4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

S.C.

[ 5. TIMFP DE ASTEPTARE

| 6. NUMARUL SERIEI

Nr. lotului

| 7. DATA EXPIRARI

EXP

‘ & MENTIUNEA "WUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.



B. PROSPECT



L NUMELE ST ADRESA DETINATORULUL AU CORIZATIE D COMERCTALIZARL 5T
A DETINATORULUF AUTOTIZATILE BE PAGRICARE

Detinatorul autorizatizi de comercializare :
Bioveta,as, . .-

Komenského 212, fvanovice na Haré,

683 23, Reptiblica Ceha

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

Komenského 212, Ivanovice na Hané,

683 23, Republica Ceha

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Biocan Novel DHPP, liofilizat si diluant pentru suspensie injectabila pentru cini

3. DECLARARLA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE S1 4 ALTOR
INGREDIENTE

Fiecare dozi de 1 ml contine :

Substante active :

Liofilizat (viu, atenuat) : Minim i Maxim .

Virusul bolii Carre, tulpina CDV Bio 11/A 10*! TCIDsy. 10 TCIDsy.

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

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*! TCIDs, 10> TCIDs,

Doza infectantd pe culturi celulare - 50%

Aspect Inainte de reconstituire :

Liofilizat : Masa spongioasd de culoare albd
Diluant : Lichid limpede incolor

a4, INDICATI

[imunizarea activa @ céinilor in varsta de cel putin 6 siptaméani pentru
- prevenirea mortalitatii si semnelor clinice de boala cauzate de virusul maladiei Carre
prevenirea mortalitatii si semnelor clinice de boald cauzate de adenovirusul canin tip 1
prevenirea semmelor clinice i reducerea excretiei virale cauzate de adenovirusul canin tip 2
prevenirea semnelor clinice, leucopeniei si excretiei virale cauzate de parvovirusul canin
- prevenirea semunelor clinice (secretii oculare si nazale) si reducerea excretiei virale cauzate de
virusul parainfluentei canine

Instalarea imunitatii :
- 3 sdptiméni dupd prima vaccinare pentru CDV, CAV, CPV si
- 3 sdptamAni dupi finalizarea schemei de vaccinare primare pentru CPiV.

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 si parvovirusul canin. Cel putin un an de la ultima doza din schema de
vaccinare primara pentru virusul parainfiuentei canine.




Durata fmunitdiii finpotiva adenovirusulii caniv de tip 2 (CAV-2) nwn a fosi confirmais de tesiele ou infectis de

control. Prezenia anticorpilor impotriva CAV-2 a fosi dovediia chiar dupa 3 ani de la vaccinare; Se considerd ca
imunitatea impotriva bolilor respiratorii cauzate de CAV-2 dureazi cel putin 3 ani. o

S, CONTRAINDICATI

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

6. REACTII ADVERSE

Dupd administrarea subcutanaté Ia céini frecvent poate fi observata la locul de injectare o inflamatie tranzitorie
(de pénd la 5 cmy), care poate fi uneori dureroasi , caldd sau inrosita. Orice astfel de tumefactie se va rezolva in
mod spontan sau se va diminua semnificativ la 14 zile dup# vaccinare.

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

Ca in cazul oricdrui vaccin, pot aparea reactii de hipersensibilitate ocazionale. Daci apare o astfel de reactie,
tratamentul adecvat trebuie administrat firs intirziere.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizand urmétoarea conventie :
- foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale care prezintd reactii adverse in timpul unui 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 1 dar mai putin de 10 animale din 10.000 animale)
- foarte rare (mai putin de 1 animal din 10.000 animale, inclusiv raportirile izolate)

Dacd observafi reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, va rugam s inforimati
medicul veterinar,

7. SPECI TINTA

Céini.

FOSOLOGIE PENTRU FIRCARE SPECIE, ALR (CAY) DE ADMINISTRARE SEMOD
DE ADMINISTEARE

[as)

Cale de administrare : subcutan3

Schema de vaccinare primard :
Dou# doze de Biocan Novel DHPPi la interval de 3—4 saptdméni incepand cu vérsta de 6 siptamani.

Dack este necesard protectia frnpotriva leptospirei, a li-a doza de vaccin poate fi de Biocan Novel
DHPPI/LL4 si ca urmare schema de vaccinare va fi planificatd in consecintd (vE rugém sa consultati
SPC pentru Biocan Novel DHPPV/LA).

Scheima de revaccinare :

O doza de Biocan Novel DHPPi va fi adiministratd 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. hnunitatea completd pentru componenta leptospirozei a vaccinului Pi/i.4 utilizat peatru
revaccinarea anuald se va instala numal dup® vaccinarea primard cu vaccinul Biocan MWovel care contine
componenta {.4.

RECOMANDAR PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

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



Vacciia recoustiltiil are culoaic albivioasa sau gaibuic cu usoara opalescenti.

0. TIMP DE ASTEPTARE

¢

Nu este cazal. 7

7

1. PRECAUTH SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

A se péstra si transporta n conditii de refrigerare (2 °C — 8 °C).
A nu se congela. A se proteja de lumina.

A nu se utiliza dupé data expirarii marcatd pe etichetd dupa EXP.
A se utiliza imediat dupa reconstituire.

12, A’l'ENTlONAR] SPECIALE

Precautii speciale pentru utilizare la animale
Doar animalele sanatoase pot fi vaccinate.

Céinii vaccinati pot excreta tulpinile virale vaccinale vii CAV-2, CPiV si CPV-2b timp de mai multe zile dupa
vaccinare. Datoritd unei patogenitatii reduse a acestor tulpini, nu este necesar ca nimalele vaccinate si 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
cainilor) care sunt cunoscute a fi sensibile la parvovirusul canin, separarea cainilor vaccinati de alte specii canine
si feline este recomandati dupi vaccinare.

Precautii speciale pentru fiecare specie tinti :

Un raspuns imun bun se bazeaza pe un sistem imunitar complet competent. Imunocompetenta animalului poate fi
compromisé de o varietate de factori, cum ar fi: sinitatea precard, starea de nutritie, factorii genetici, tratamentul
medicamentos concomitent si stres.

Raspunsul imunologic la componentele CDV, CAV-2 si CPV ale vaccinului ar putea fi intirziat din cauza
interferentelor cu anticorpii maternali. Cu toate acestea, vaccinul s-a dovedit a fi eficient fmpotriva infectiei
virulente In prezenta anticorpilor derivati maternal la CDV, CAV si CPV, la niveluri egale sau mai mari decét ale
celor care pot fi 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.

Utilizare in perioada de gestatie, lactatie :
Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilita in timpul sarcinit si alaptarii. In consecinti utilizarea
produsului medicinal veterinar nu esie recomandats in perioada de gestaiz 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 cénd este utilizat cu orice alt
produs medicinal veterinar. Prin urmare, o decizie de a utiliza acest vaccin Tnainte sau dupd orice ali produs
medicinal veterinar trebuie si fie luatd de la caz la caz, de catre medicul veterinar.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la animale :
In caz de auto-injectare accidentala, solicitati imediat sfatul niediculu $i prezentati prospectul produsului sau
eticheta.

Supradoze (sinintome, proceduri de urgentd, antidoturi):

La un numér mic de animale a fost observatd durere la locul de injectare, imediat dupa administrarea unei
supradoze de 10 ori mai mare decit doze vaccinala. Durerea a durat cel mult 1 minut si s-a redus fird a necesita
nici un tratament. Dupa administrarea unei supradoze de vaccin nu au fost observate alte reactii adverse decat
cele mentionate la pet. 6 (Reactii adverse).




Lucorpatibilitai

A se mncstegz;f;i.\ altz produss medicinale velerinare,

13, PRECAUTH SFECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULYUI NEUTILIZAT SAU A
DESEURILOR, DUPA CAZ

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse trebuie
elirninate in conformitate cv ceringele locale.

{4, DATEIN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA FROSPECTUL

15, ALTE INFORMATIH

Vaccinul este disponibil in urmatoarele forme de prezentare: 10x1, 25x1 a 50x1 ml pentiu cele doud fractiuni
{liofilizat si diluant) in cutii de plastic transparent.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

Se elibereazi numai pe baza de refet# medical veterinari.



