Hreca ur. £

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Biocan P inj. sice. ad-ne. vet.
Vaccin viu impotriva parvovirozet (CPV-2) la camni.

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Substante active:
a) componenta liofilizata
Substanta activa:

Parvovirus cnteritidis cannis - tulpina OP-1/81 min. 10° TCID+,. max. 10"~ TCIDs,

b) diluant

Apd pentru preparate injectabile [ ml

Excipient:
Mediu nutritiv pentru liofilizarc. apa pentru preparale injectabile

Pentru lista completa a excipientilor. vesi sectiunca 6.1,

3. FORMA FARMACEUTICA

Lioflizat pentru solutic injectabild.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tintd
Cami.
4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Pentru imunizarca activa a camilor contra parvoviroscl.
Instalarca imunitatii a fost inrcgistratd la 14 pand la 28 zile dupa vaccinarc §i arc o duratd de minim 12

luni.

4.3 Contraindicatii
Boli febrile sistemice.,

4.4 Atentiondri speciale
Nu existd.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Vaccinali numai indivizi clinic sandtosi intr-o stare nutriionala adecvaté. Postbilele tratamente anti-
parazitare trebuie sa fic clectuate inainte de vaccinare cu cel putin 10 zile. O saptdmana dupd vaccinare.
nu cste recomandat de sc efectua antrenamente cu animalele vaccinate sau orice alte proceduri stresante.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazd produsul medicinal veterinar
la animale
Nu este cazul.




4.6 Reactii adverse (freeventd si gravitate)
NU SC cunosc.

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat
Nu sunt cunoscute efecte negative la femele gestante sau carc alapteaza.

4.8 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune
Vaccinul Brocan P. poate f1 folosite separat sau simultan cu alte vaccinuri Biocan in concordantd cu
schema de vacemare recomandata sau in erup cu alte vaccinuri hichide Biocan (LR. L. C. R).

4.9 Cantitati de administrat si calea de administrare
Dosa este de | ml indiferent de vérsta. greutatea si rasa individului. prima vaccinare poate fi clectuatd

in a sasca saptamana de viala.
Mod de admimistrarc - subcutanat. de preferintd in zona din spatele omoplatului.

Recomandatd de vaccinare schema de:

Schema de vaccinare ar trebui sa [ic specificata de catre medicul veterinar in dependenta de situatia
infcelioasa si nivelul imunitatii pasive obtinute ca urmarc a anticorpilor colostrali de la indivizii
vaccinati. Animalele carc au fost vaccinate pentru prima datd la vérsta de sub 12 saptamani trebuic sd
fic revaceinate la interval de 14 - 21 zile. in timp cc ultima revaccinare ar trebui sa fie clectuate la

virsta de 13 saptamani.
Revaccinarca anuali cste recomandatd pentru a mentine imunitatca permancntd.

Situatic infec(ioasa
Virsta catelului Favorabila Neflavorabili Ncfavorabild
parvovirozi Distemper
3 -6 saptdmdn ~Puppy (PY+C  Puppy (DP. DHPPI) + C
7 - & sdptamani ~Puppy (P)+C  Puppy (DP. DHPPi) + C
8 - 10 saptamani DHPPi + L DHPPi+ L DHPPi + L
12 - 16 sdptamani DHPPi+ LR (Ry DHPPi + LR DHPPi+LR(R)
__________________________________________________________ (R)
Revaccmare anuala DHPPi+ LR (R)y DHPPi + LR DHPPi+ LR (R)
(R)
Nota:

Vaccinurile dintre paranteze (P. R. DP. DHPPi) —indicé posibilitatca dc aplicarc alternativd a unui alt

vaccin din scria Biocan.
Vaccinurile marcat: + C.+ L. + LR - indicd posibilitatca de utilizarc simultana sau in combinatic cu alte

vaccinuri

Allc vaccmari posibile:

Biocan M plus - vaccin impotriva Microsporum canis pentru cdini cu virsta de peste 8

saptamani.
Biocan B - vaccine impotriva bolii Lymc pentru cdini cu virsta de peste 12 saptamani.
Biocan T - vaccin impotriva tctanosului pentru caini cu vérsta de peste 12 saptdmani.

410 Supradozare (simptome, proceduri de urgentd, antidoturi), dupa caz
Zcce doze de vaccin nu au nici un cfect secundar pentru spectile tintd.

411 Timp de asteptarce
Nu cste cazul




5. PROPRIETATI IMUNOLOGICE
Grupa farmacoterapeuticd: 97 \'eterinaria immunopracparata. codul veterinar ATC: QI3AA Vacemuri
velerinare :

Dupa cc a fost introdus in corpul individului vaccinul. antigencle prezente in vaccin sunt recunoscute ¢a
clemente straine si o seric de mecanisme de aparare ale organismului sunt activate (macrofage.
opsonine. interleukine. limfocite B. etc.). ca urmare anticorpii specifici impotriva factorilor determinanti
din antigeni continuti in vaccin incep sa sc formerse. Accleasi mecanisme mentionate anterior impicdica

desyoltarca ulterioara a infectici dupd contaminare.
Nivelul maxim de anticorpi a fost inregistratd la 14 pand la 28 zile dupd vaccinare i au o duratd de

minim 12 luni,

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE

6.1  Lista excipientilor
Mediu nutritiv pentru liofilizarc. apa pentru preparate injeclabile

6.2 Incompatibilitati
Nu s¢ cunosc.

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum cste ambalat pentru vanzare: 2 ani.
Dupa diluare vaccinul va {1 utilizat imediat.

6.4, Precautii speciale pentru depozitare
A sc pastra la [rigider (2°C - 8°C).

A sc protgja de lumind.

A sc pdstra in loc uscat.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar
A /cutic din plastic cu 10 godeurt:
5 x I mlde vaccin Biocan P + 3 x 1 ml de diluant

B / cutic din plastic cu 20 godeurt:
10 x I ml dc vaccm Biocan P + 10 x 1 ml de diluant

C / Cutic de plastic cu 100 godeurt:
50 x| mide vaccin Biocan P + 10 x I ml de diluant

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate

Prospectul Tnsoteste ficcare pachet.

6.6 Precautii speciale pentru climinarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
descurilor provenite din utilizarca unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau descu provenit din utilizarca unor astfel de produse trebuie

chminate in conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Bioveta. a. s
Komenskcho 212, 683 23 [vanovice na Hane




Republica Ceha

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI / REINNOIRII AUTORIZATIEI

11/02:2002

10 DATA REVIZUIRII TEXTULUI

ZZ/LL/AAAA

INTERDICTH PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Se chibereaszd numai pe baza de releta veterinard.




Auexa wur. S

‘ INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Pachet 5 x 1 doza, 10 x 1 dozi, 30 x 1 dozi

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Biocan P inj. sicc. ad-nc. vet.

Vaccin viu impotriva parvoviroszci (CPV-2) la caini.

2 DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

Compovitic - | ml:

a) componenta liofilizata

Substan(a activa:

Parvovirus cnleritidis canis- tulpina OP-1/8]

b)diluant
Apd pentru preparale injectabile

3. FORMA FARMACEUTICA

min. 10°" TCIDs,. max. 10"~ TCIDx,

I mi

Liofilizat pentru solutic mjectabila.

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

Sx | doza
10 x 1 doza
S0 x | dozd

)

3. SPECIH TINTA

Camni.

6. INDICATIE (INDICATII)

Pentru imunizarca activa a cainilor contra parvosirozel.

Instalarca imunitdtii a fost inrcgistratd la 14 pand la 28 zile dupd vaccinare si are o duratd de minim 12

luni.

7. MOD $1 CALE DE ADMINISTRARE

Subcutanat. Cititi prospectul inamte de utilizare.

8. TIMP DE ASTEPTARE

Nu cste cazul.

9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ




Vaccmati numati indivizi clinic sanatosi intr-o stare nutritionala adecvata. Posibilele tratamente anti-
parazitare trebuie sa fie electuate inainte de vaccinare cu cel putin 10 zile. O saptdmana dupa vacciare. ’
nu ¢ste recomandat de se efectua antrenamente cu animalele vaccinate sau orice alte procedurt stresante,

Nu afecteasza comportamentul animatului.

' 10, DATA EXPIRARII

EXP
Dupa diluare vaccinul va i utilizat imediat.

11, CONDITH SPECIALE DE DEPOZITARE j

A sc pastra la frigider (2°C - 8°C).

A sc proteja de lumind.

A sc pastra In loc uscat.

A nu sc utiliza dupa data de expirare inscrisa pe cticheta.

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE ;
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ |

Orice produs medicinal velerinar neutilizat sau descu provenit din utilizarca unor astfel de produsc trebuic
climinate in conformitate cu cermicle locale,

13. MENTIUNEA "NUMAI PENTRU UZ VETERINAR" SI CONDITH SAU RESTRICTII ‘f
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupa caz

Numai pentru uz velerinar - sc clibereazd numai pe bazi de refetd veterinara.

14. MENTIUNEA ,.A NU SE LASA LA INDEMANA SI VEDEREA COPIILOR™" i

A nu se lasa la indeména si vederca copiilor.

i

15, NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

Bioveta. a.s.. Komenského 212
683 23 Ivanovice na Hané
Republica Ccha

{ 16. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

‘ - |

| 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS _ i
Lol




o ]L\FTQR‘\IATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ
i " PRIMAR

1

' Pachetul 1 dozi

i I. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Biocan P inj. sicc. ad-ne. vet.
Vaccin viu impotriva parvovirozei (CPV-2) la cami.

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

Parvovirus enteritichs canis- tulpina OP-1/81 min. 107" TCID+. max. 10" TCIDx.

| 3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE. VOLUM SAU NUMAR DE DOZE

I doza (1 mh

| 4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

! 5. TIMP DE ASTEPTARE |

Nu ¢ste cazul.

| 6. NUMARUL SERIEI

Lot:

| 7. DATA EXPIRARII J

EXP:

L& MENTIUNEA "NUMAI PENTRU UZ VETERINAR"

Numai pentru uz velerinar.

~1




PROSPECT

Biocan P inj. sicc. ad-ne. vet.
Vaccin viu impotriva parvovirozei (CPV-2) la ciini.
Liofilizat pentru solutie injectabili.

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL ﬁENTRU

ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinatorul autorizatiei de comercializare si producitorul:
Bioveta, a.s., Komenského 212

683 23 Ivanovice na Hané

Republica Cehi

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Biocan P inj. sicc. ad-ne. vet.
Vaccin viu impotriva parvovirozei (CPV-2) la céini.

3. DECLARAREA SUBSTANTEI (SUBSTANTELOR) ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTI)

Compozitie - 1 ml:
a) componenta liofilizata
Substanta activa:

Parvovirus enteritidis canis- tulpina OP-I/81 min. 10°% TCIDs, max. 1052 TCI[%O
b) diluant
Api pentru preparate injectabile 1 mi

4 INDICATIE (INDICATI)

Pentru imunizarea activd a cdinilor contra parvovirozei.

Instalarea imunitatii a fost inregistrata la 14 pana la 28 zile dupa vaccinare si are o durati de
luni.

5. CONTRAINDICATII

minim 12

Boli febrile sistemice.

0. REACTII ADVERSE

|
Nu se cunosc.

Nu afecteaza comportamentul animalului. |

Daci observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, va rugam

informati medicul veterinar.




7. SPECII TINTA
\

Caini.

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE S
MOD DE ADMINISTRARE

Doza este de 1 ml indiferent de varsta, greutatea si rasa individului, prima vaccinare poate fi
efectuatd in a sasea saptimana de viafa.

Mod de ?dministrare - subcutanat, de preferin{a in zona din spatele omoplatului.

Schemi "de vaccinare recomandata:

Schema de vaccinare ar trebui sa fie specificata de catre medicul veterinar in dependenta de situatia
infectioasa §i nivelul imunitétii pasive obtinute ca urmare a anticorpilor colostrali de la indivizii
vaccinaﬂ. Animalele care au fost vaccinate pentru prima dati la varsta de sub 12 sdptamani trebuie sa
fie revac;cinate la interval de 14 - 21 zile, in timp ce ultima revaccinare ar trebui si fie efectuate la
varsta de 13 saptimani.

Revacci?narea anuala este recomandata pentru a mentine imunitatea permanenta.

!
! Situatie infectioasa -
~ L .

Varsta citelului Favorabila Nefavorabila Nefavorabila

' parvovirozi Distemper
5 - 6 siptdmani Puppy (P) + C Puppy (DP, DHPPi)+C
7 - 8 siptamani Puppy (P)+C Puppy (DP, DHPPi)+C
8 - 10 saptamani DHPPi + L DHPPi + L DHPPi + L
12 - 16 saptaméni DHPPi + LR (R) | DHPPi + LR | DHPPi+LR (R)

(R)
Revaccinare anuala DHPPi+ LR (R) | DHPPi + LR | DHPPi+ LR (R)
(R)
Nota;

Vaccinurile dintre paranteze (P, R, DP, DHPPi) —indica posibilitatea de aplicare alternativi a unui alt
vaccin qin seria Biocan.
Vaccim{rile marcat: + C,+ L, + LR - indica posibilitatea de utilizare simultani sau in combinatie cu
alte vacceinuri
Alte vajcinéri posibile:
Biocan M plus - vaccin impotriva Microsporum canis pentru cini cu vérsta de peste8
sdptdmani
Biocan vaccine impotriva bolii Lyme pentru caini cu vérsta de peste 12 saptaméni ,
Biocan

1,
\ - vaccin impotriva tetanosului pentru caini cu varsta de peste 12 saptamani .

| -
9, RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
Nu folositi substante chimice pentru dezinfectia sau sterilizarea locului de inoculare.

Agitati energic flaconul inainte de utilizare.
Pentru administrare trebuie sa se utilizeze seringi si ace sterile.

10. TIMP DE ASTEPTARE




<

Nu este cazuij

11.  PRECAUPII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A nu se ldsa la indemana si vederea copiilor.

\
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A se pastra la frigider (2°C - 8°C).
A se proteja de lumina.
A se pastra in loc uscat.

A nu se utiliza dupa data de expirare inscrisi pe etichet.
Dupa diluare vaccinul va fi utilizat imediat.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Precautii speciale pentru utilizare la animale
Vaccinati numai indivizi clinic sinatosi intr-o stare nutrifionald adecvati. Posibilele tratamen
parazitare trebuie si fie efectuate inainte de vaccinare cu cel putin 10 zile. O s&ptdméana dup3

vaccinare, nu este recomandat de se efectua antrenamente cu animalele vaccinate sau orice a
proceduri stresante.

Nu sunt cunoscute efecte negative la femele gestante sau care aldpteaza.

ite anti-
}
te

Vaccinul Biocan P, poate fi folosite separat sau simultan cu alte vaccinuri Biocan in concordanta cu

schema de vaccinare recomandati sau in grup cu alte vaccinuri lichide Biocan (LR, L, C, R)J

7Zece doze de vaccin nu au nici un efect secundar pentru speciile tinta.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU A

DESEURILOR, DUPA CAZ

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

14.  DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

10.2018

IS.  ALTE INFORMATII
Proprietitilor imunologice |
Grupa farmacoterapeutici: 97 Veterinaria immunopraeparata, codul veterinar ATC: Q15AA

Vaccinuri veterinare

Dup

| de produse

a ce a fost introdus in corpul individului vaccinul, antigenele prezente in vaccin sunt recunoscute

ca elemente striine si o serie de mecanisme de aparare ale organismului sunt activate (macrdfage,

opsonine, interleukine, limfocite B, etc.), ca urmare anticorpii specifici impotriva factorilor

determinanti din antigeni continuti in vaccin incep sa se formeze. Aceleasi mecanisme mentionate

anterior impiedica dezvoltarea ulterioari a infectiei dupa contaminare.

Nivelul maxim de anticorpi a fost inregistrati la 14 péna la 28 zile dupa vaccinare si au o duraté de

minim 12 luni,

Natura si compozitia ambalajului primar
A / cutie din plastic cu 10 godeuri:




5 x 1 ml de vaccin Biocan P + 5 x 1 ml de diluant

B / cutie|din plastic cu 20 godeuri:
10 x 1 m] de vaccin Biocan P + 10 x 1 ml de diluant

C / Cutie de plastic cu 100 godeuri:
50 x 1 m} de vaccin Biocan P+ 10 x 1 ml de diluant

Nu toate|dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate

Numai p

entru uz veterinar - se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.

Pentru olrice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugdm si contactati
reprezenfantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare.

BIOVETA ROMANIA SRL, Str. Avram lancu nr. 20, ap. 2, Cluj-Napoca 400 089.






