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ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Biocan Novel Puppy liofilizat si solvent pentru suspensie injectabila pentru h

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare dozi (1 ml) contine:

Substante active:

Liofilizat (viu, atenuat): Minim Maxim
Virusul bolii Carre, tulpina CDV Bio 11/A 10! TCIDso" 10>° TCIDs,"
Parvovirus canin tip 2b, tulpina CPV-2b Bio 12/B 10°° TCIDso" 107 TCIDso"

" Doza infectioasa pentru culturi celulare — 50%

Excipienti:

Compozitia calitativi a excipientilor si a altor
constituenti

Liofilizat:

Trometamol

Acid edetic

Sucroza

Dextran 70

Apd pentru preparate injectabile

Solvent:

Apa pentru preparate injectabile

Aspectul vizual este urmitorul:
Liofilizat: masa spongioasa de culoare alba.
Solvent: lichid limpede, incolor.

3. INFORMATII CLINICE
3.1 Specii tinti
Caini.
3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta
Imunizarea activa a cdinilor de la varsta de 6 sdaptdmaéni pentru:
- prevenirea mortalitatii si semnelor clinice de boala cauzate de virusul bolii Carre (CDV)
- prevenirea semnelor clinice, leucopeniei si excretiei virale cauzate de parvovirusul canin
tip 2a, 2b a 2¢ (CPV)
Instalarea imunitétii:

La cateii fard anticorpi derivati maternali, imunitatea impotriva CDV si CPV se instaleazi in 14 zile
dupa o singurd vaccinare.
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Durata imunitatii:
Durata-imunitatii 1 patriva CDV si CPV la citeii fard anticorpi derivati maternali a fost stabilitd la 12
luni dupd o singur;;?ozé . Durata imunititii impotriva CDV si CPV tip 2b a fost demonstrata prin teste
serologice si.prin testul cu infectie de control, durata imunitatii impotriva CPV tip 2a si 2c a fost
demonstrata prin teste serologice.

3.3 Contraindicatii

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

3.4 Atentionari speciale

Raspunsul imunologic la componentele vaccinale CDV si CPV  poate fi intdrziat din cauza
interferentelor cu anticorpii derivati maternali. In situatiile in care se agteapté niveluri foarte ridicate de
anticorpi derivati maternali impotriva CDV si CPV, se recomanda sa se administreze doze suplimentare
din vaccinurile polivalente Biocan Novel continind CDV si CPV.

Vaccinati doar animalele sanatoase.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:

Cainii vaccinati pot excreta tulpinile virale vaccinale vii de tip CPV-2b, dar datoritd patogenitétii scazute
a acestei tulpini nu este necesar ca animalele vaccinate sa fie tinute separat de cele nevaccinate.
Intrucat tulpina vaccinala de virus CPV-2b nu a fost testati la pisici domestice si la alte carnivore (cu
exceptia cdinilor) care sunt cunoscute a fi sensibile la parvovirusul canin, se recomanda separarea
céinilor vaccinati de alte specii canine si feline. Fecalele trebuie climinate astfel incat sa se asigure
igiena.

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

In caz de autoinjectare accidentald, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati prospectul produsului
sau eticheta.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Caini:

Foarte rare Reactii de hipersensibilitate'

(<1 animal / 10 000 de animale
tratate, inclusiv raportdrile izolate):

Untr-un astfel de caz, este necesar tratament simptomatic fara intarziere.



Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea cont1§

produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul therinar» %
detindtorului autorizatiei de comercializare, fie autoritatii nationale competente p u
de raportare. Consultati prospectul pentru datele de contact respective.
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3.7  Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului AN,

Gestatie si lactatie:
Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilitd pe durata gestatiei si lactatiei. Ca urmare nu
este recomandata vaccinarea pe parcursul gestatiei si lactatiei.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

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

3.9 Cai de administrare si doze

Calea subcutanata.

Dozai si cale de administrare:

Fiecare dozi se prepara prin reconstituirea liofilizatului cu solventul. Vaccinul reconstituit se agitd usor
si se administreaza imediat pe cale subcutanatd. Se administreaza 1 ml de la varsta de 6 siptamani
indiferent de greutatea si rasa animalului.

Vaccin reconstituit: lichid limpede incolor pana la gélbui, cu usoara opalescenta.

Schema de vaccinare recomandati

Schema de vaccinare primara:

O doza de Biocan Novel Puppy de la varsta de 6 saptamani.

In cazul in care se preconizeaza prezenta anticorpilor derivati maternali impotriva CDV si CPV si daca
este necesard protectia si Impotriva altor antigeni decat cei mentionati, la trei saptamani dupa vaccinarea
cu 0 dozi de Biocan Novel Puppy, se recomanda si se administreze doze suplimentare din vaccinurile
polivalente Biocan Novel contindnd componentele CDV si CPV in conformitate cu prospectul relevant.

Revaccinare:

In cazurile in care este necesard imunizarea doar impotriva CDV si CPV se recomanda revaccinarea
anuald cu o dozi de Biocan Novel Puppy.

Céinii care au fost vaccinati cu o dozd de Biocan Novel Puppy si dupa 3 saptamani au fost vaccinati
cu vaccinurile polivalente Biocan Novel contindnd componentele CDV si CPV 1in conformitate cu
prospectul relevant, se recomanda si fie revaccinati impotriva virusului bolii Carre si parvovirusului
canin cu vaccinurile polivalente Biocan Novel o dati la 3 ani in conformitate cu prospectul relevant.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupa caz, proceduri de urgenta si antidoturi)

Administrarea unei doze de zece ori mai mare decat doza vaccinala nu a determinat reactii adverse la
animalele tinta.



3.11 Restrictii specigle de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produyelor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a
RV ) . .
limita riscul désdezvoltare a rezistentei
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Nu este cazul.

3.12 Periqad;ef‘t}éﬁagteptare

Nu este cazul‘.‘

4. INFORMATII IMUNOLOGICE
4.1 Codul ATCvet: QI07ADO3

Acest vaccin este utilizat pentru imunizarea activi a cateilor si a cinilor sanitosi impotriva infectiilor
cauzate de virusul bolii Carre si parvovirusul canin.

5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilititi majore

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

A se feri de lumina.

A se feri de inghet.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

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

Cutie de plastic continand 5 flacoane (1 doza) de liofilizat si 5 flacoane (1 ml) de solvent.
Cutie de plastic continand 10 flacoane (1 doza) de liofilizat si 10 de flacoane (1 ml) de solvent.

Cutie de plastic continand 25 flacoane (1 doza) de liofilizat si 25 de flacoane (1 ml) de solvent.

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



5.5  Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinaré tiligate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse Wz h o

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.
TMiNDD N
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Utilizati sistemele de returnare a oricarui produs medicinal veterinar neutilizat sau a desewilor—-
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 AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

220080

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

20.03.2017.

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

0572026

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE

Produs medicinal veterinar care se elibereazi 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).



TAALIMEN -

(7"
Uipr

L

g

ANEXA III

ETICHETAREA SI PROSPECTUL



A. ETICHETAREA
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie de plastic ]
5 x 1 ml de liofilizat + 5 x 1 ml solvent

10 x 1 ml de liofilizat + H) x 1 ml solvent
25 x 1 ml de liofilizat +25 x 1 ml solvent

(1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR B

Biocan Novel Puppy liofilizat si solvent pentru suspensie injectabila

[2.  DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE |

Fiecare dozi (1 ml) contine:

Substante active:

Liofilizat (viu atenuat): Minim Maxim
Virusul bolii Carre 104 TCIDsy 10> TCIDso
Parvovirus canin tip 2b 10%° TCIDso 107 TCIDso

(3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI B

5x1doza
10x 1 dozid
25x 1 dozi

4. SPECII TINTA ]

Caini.

¢ U

(5. INDICATI |

(6. CAIDE ADMINISTRARE ]

Administrare subcutanata.

| 7. PERIOADE DE ASTEPTARE |

(8. DATA EXPIRARII |

Exp. {l//aaaa}

Dupi reconstituire, a se utiliza imediat.

9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE J




A se pastra si transporta in conditii de refrigerare.
A se feri de lumina.

A se feri de inghet.

10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZ

A se citi prospectul inainte de utilizare.

11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” W

Numai pentru uz veterinar.

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

A nu se ldsa la vederea si iIndemana copiilor.

13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE 7
Bioveta, a. s.

| 14. NUMERELE AUTORIZATHLOR DE COMERCIALIZARE 7
220080

| 15. NUMARUL SERIEI ]

Lot {numar}

<logo>



INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJELE PRIMARE MICI

Flacon de 1 dozi (liofilizat)

. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR |
Biocan Novel Puppy

(2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE B
CDV, CPV
1 doza

(3. NUMARUL SERIEI |
Lot {numar}

| 4.  DATA EXPIRARII ]

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

<logo>



-

5\
EPRIN MICI
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Flacon de 1 ml (solvent) RS
\‘n\ . ‘- iy “'Tﬂﬁ‘&:\\x
1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR R

Biocan Novel Puppy solvent

¢ U

[ 2.  INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

Apa pentru preparate injectabile
1 ml

|3. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

| 4. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

Dupa reconstituire, a se utiliza imediat.

<logo>
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B. PROSPECTUL
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PROSPECTUL

1.  Denumirea produsului medicinal veterinar NG .

AN 7
A 2

Biocan Novel Puppy liofilizat si solvent pentru suspensie injectabild pentru cini

2.  Compozitie

Fiecare dozi (1 ml) contine:

Substante active:

Liofilizat (viu, atenuat): Minim Maxim

Virusul bolii Carre, tulpina CDV Bio 11/A 10%! TCIDso" 10%° TCIDso’

Parvovirus canin 2b, tulpina CPV-2b Bio 12/B 10°° TCIDso" 107 TCIDso"

* Doza infectioasd pentru culturi celulare — 50%

Solvent
Apé pentru preparate injectabile 1 ml

Aspect inainte de reconstituire:
Liofilizat: masa spongioasa de culoare alba.
Solvent: lichid limpede, incolor.

3.  Specii tinta

Caini

4, Indicatii de utilizare

Imunizarea activa a céinilor de la varsta de 6 saptdmani pentru:
- prevenirea mortalitatii si semnelor clinice de boald cauzate de virusul bolii Carre (CDV)

- prevenirea semnelor clinice, leucopeniei si excretiei virale cauzate de parvovirusul canin de
tip 2a, 2b a 2¢ (CPV)

Instalarea imunitétii:
La cateii fara anticorpi derivati maternali, imunitatea impotriva CDV si CPV se instaleazi in 14 zile
dupa o singurd vaccinare.

Durata imunitatii:
Durata imunitatii impotriva CDV si CPV la cateii fara anticorpi derivati maternali a fost stabiliti la 12
luni dupa o singura doza. Durata imunitatii impotriva CDV si CPV tip 2b a fost demonstrata prin teste
serologice si prin testul cu infectie de control, durata imunitdtii impotriva CPV tip 2a si 2¢ a fost
demonstrata prin teste serologice.

5.  Contraindicatii

Nu se utilizeaza 1n cazurile de hipersensibilitate la substantele active, la adjuvant sau la oricare dintre
excipienti.



6. Atentioniiri speciale

Atentiondri speciale:

Raspunsul imunologic la componentele vaccinale CDV si CPV  poate fi intdrziat din cauza
interferentelor cu anticorpii derivati maternali. fn situatiile in care se asteapta niveluri foarte ridicate de
anticorpi derivati maternali impotriva CDV si CPV, se recomanda sé se administreze doze suplimentare
din vaccinurile polivalente Biocan Novel contindnd CDV si CPV.

Vaccinati doar animalele sanatoase.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:

Cainii vaccinati pot excreta tulpinile virale vaccinale vii de tip CPV-2b, dar datorita patogenitatii scdzute
a acestei tulpini nu este necesar ca animalele vaccinate si fie tinute separat de cele nevaccinate.
Tntrucat 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, se recomanda separarea
cainilor vaccinati de alte specii canine si feline. Fecalele trebuie eliminate astfel incat sa se asigure
igiena.

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

fn caz de autoinjectare accidentala, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati prospectul produsului
sau eticheta.

Gestatie si lactatie:
Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabiliti pe durata gestatiei si lactatiei. Ca urmare nu
este recomandati vaccinarea pe parcursul gestatiei si lactatiet.

Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Nu exista informatii privind siguranta si eficacitatea acestui vaccin cind este utilizat cu alte produse
medicinale veterinare. Decizia utilizdrii acestui vaccin inainte sau dupd alte produse medicinale
veterinare va {1 stabilitd de la caz la caz.

Supradozaj:
Administrarea unei doze de zece ori mai mare decat doza vaccinala nu a determinat reactii adverse la

animalele tinta.

Incompatibilitdti majore:
In absenta studiilor de compatibilitate acest produs nu trebuie amestecat cu alte produse medicinale
veterinare.

7. Evenimente adverse

Caini:

Foarte rare (<1 animal / 10 000 de animale tratate, inclusiv raportérile izolate):

Reactii de hipersensibilitate’

'ntr-un astfel de caz, este necesar tratament simptomatic fara intarziere.

Raportarea evenimentelor adverse este important. Permite monitorizarea continui a sigurantei unui
produs. Daci observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, va rugam sa contactati mai intdi medicul
dumneavoastrd veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse cétre detintorul autorizatiei

15
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de comercializare utilizdnd datele de contact de la sfarsitul acestui prospect s pri’Sistemul national
[ . . { &oxY
de raportare: farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbmv.@icbmv.ro. s
!
8. Doze pentru fiecare specie, ciii de administrare si metode de admi

Administrare subcutanati.

Schema de vaccinare recomandati

Schema de vaccinare primari:

O dozi de Biocan Novel Puppy de la varsta de 6 sdptamani.

In cazul in care se preconizeaza prezenta anticorpilor derivati maternali impotriva CDV si CPV si daca
este necesara protectia si impotriva altor antigeni decat cei mentionati, la 3 saptamani dupa vaccinarea
cu, o doza de Biocan Novel Puppy, se recomanda sa se administreze doze suplimentare din vaccinurile
polivalente Biocan Novel continind componentele CDV si CPV in conformitate cu prospectul
corespunzitor

Revaccinare:

in cazurile in care este necesara imunizarea doar impotriva CDV si CPV se recomanda revaccinarea
anuald cu o dozi de Biocan Novel Puppy.

Céinii care au fost vaccinati cu o doza de Biocan Novel Puppy si dupa 3 saptamani au fost vaccinati cu
vaccinurile polivalente Biocan Novel contindnd componentele CDV si CPV 1in conformitate cu
prospectul corespunzitor se recomanda sd fie revaccinati impotriva virusului bolii Carre si
parvovirusului canin cu vaccinurile polivalente Biocan Novel o data la 3 ani in conformitate cu prospect
corespunzator.

9.  Recomandiri privind administrarea corecti

Se dizolva aseptic liofilizatul in solvent. Se agitd bine si se injecteazd imediat intreg continutul
reconstituit al flaconului (1 ml).

Vaccin reconstituit: lichid limpede incolor pana la gélbui, usor opalescent.

10. Perioade de asteptare

Nu este cazul.

11, Precautii speciale pentru depozitare
A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

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

A se feri de lumina.

A se feri de inghet.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcati pe etichetd dupa Exp. Data de
expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

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

12. Precautii speciale pentru eliminare
Medicamentele nu trebuie eliminate 1n 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. Aceste masuri ar trebui sd contribuie la protectia mediului.



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

A}

12!, Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile de ambalaj

220080
Cutie de plastic continand 5 flacoane (1 doza) de liofilizat si 5 flacoane (1 ml) de solvent.
Cutie de plastic continind 10 flacoane (1 doza) de liofilizat si 10 de flacoane (1 ml) de solvent. Cutie

de plastic continind 25 flacoane (1 doza) de liofilizat si 25 de flacoane (1 ml) de solvent.

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

Detinatorul autorizatiei de comercializare si producétorul responsabil pentru eliberarea seriei 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







