1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Biocan Puppy llOfillZ pentru prepararea de suspensie mjectablla cu diluant
Vaccin viu 1mpotr1vg«1 Galii Carré si vaccin inactivat impotriva parvovirozei canine.

. & . .
2. COMPQ& : ALITATIVA SI CANTITATIVA
N
Substante active?
a) componenta liofilizata D (congelare - uscare)
Virus febris contagiosae canis tulpina CDVU 39, min. 1042 TCIDso — max. 10°° TCIDso

b) componenta lichida P (lichid)
Parvovirus enteritidis canis inactivat tulpina OP-1/81 min. 1024 HAU — max. 4096 HAU

Gel de hidroxid de aluminiu 2% 10%

Adjuvant:
Gel de hidroxid de aluminiu 2%

Excipient:
Mediu pentru liofilizare

Pentru lista completd a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Liofilizat pentru prepararea de suspensie injectabild cu diluant.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta
Céini.
4.2  TIndicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor {inti

Pentru o imunizarea activi a céinilor contra bolii Carré si parvovirozei din siptimana a 5 a de viata.
Instalarea imunititii a fost inregistrati la 14 pani la 28 zile dupa vaccinare si are o durati de minim 12

luni.

4.3 Contraindicatii
Boli febrile sistemice.

4.4 Atentiondri speciale
Vaccinati numai indivizi clinic sindtosi Intr-o stare nutritionala adecvati. Posibilele tratamente anti-

parazitare trebuie sa fie efectuate inainte de vaccinare cu cel putin 10 zile. O saptdméana dupa
vaccinare, nu este recomandat de se efectua antrenamente cu animalele vaccinate sau orice alte

proceduri stresante.
4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale
Nu este cazul.
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Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal
veterinar la animale ' '

>
Nu este cazul. s,
s a3
BEEN
4.6 Reactii adverse (frecventi si gravitate) © "Kf/{y
Reactie la nivel local (de obicei de dimensiunea unui bob de mazire), se pot de é‘;}’é’ﬁm@ul de
administrare al vaccinului, care de obicei dispare spontan in termen de % e i.

Hipersensibilitate se dezvolta foarte rar. s =
4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat
Nu sunt cunoscute efecte negative la femele gestante sau care aldpteaza.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
Vaccinul Biocan Puppy poate fi utilizat in monoterapie, simultan sau in asociere cu alte vaccinuri din
seria Biocan.

Schemi de vaccinare recomandata cu Biocan

Schema de vaccinare ar trebui sa fie specificati de citre medicul veterinar in dependenta de situatia
infectioasa si nivelul imunitatii pasive obfinute ca urmare a anticorpilor colostrali de la indivizii
vaccinati. In scopul mentinerii imunitatii permanente, revaccinarea anuali este recomandata.

Situatie infectioasa
Virsta cételului Favorabila Nefavorabild Nefavorabild
parvoviroza Distemper
5 - 6 sdptdmaéni Puppy (P) +C Puppy (DP, DHPPi) + C
7 - 8 sdptimani Puppy (P) +C Puppy (DP, DHPPi) + C
8 - 10 saptiméni DHPPi + L DHPPi + L DHPPi + L
12 - 16 saptamani DHPPi + LR (R) | DHPPi + LR | DHPPi+LR (R)
(R)
Revaccinare anuald DHPPi + LR (R) | DHPPi + LR | DHPPi+LR(R)
(R)
Nota:

Vaccinurile dintre paranteze (P, R, DP, DHPPi) —indica posibilitatea de aplicare alternativa a unui alt

vaccin din seria Biocan.
Vaccinurile marcat: + C,+ L, + LR - indica posibilitatea de utilizare simultand sau in combinatie cu

alte vaccinuri

Alte vaccindri posibile:

BiocanM - vaccin impotriva Microsporum canis pentru cdini cu vérsta de peste 12 saptamani,
Biocan B - vaccin impotriva bolii Lyme pentru cdini cu vérsta de peste 12 saptamani,
Biocan T - vaccin impotriva tetanosului pentru cdini cu vérsta de peste 12 saptamani.

4.9 Cantititi de administrat si calea de administrare

Doza - 1 ml de suspensie injectabild, care este preparata prin diluarea componentei liofilizate cu
componenta lichida a vaccinului, indiferent de vArsta, greutatea i rasa animalului, dar cel mai
devreme in a cincea siptdmani de viata.

Mod de administrare - subcutanat, de preferinta in zona din spatele omoplatului.

Animalele care au fost vaccinate pentru prima datd, trebuie sé fie revaccinate la interval de 14 - 21
zile. Pentru a mentine o imunitate permanenti este recomandata revaccinarea anuala .
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4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupa caz
Doza dubla de vacg':ig{i‘{.; u au nici un efect secundar pentru speciile finta.
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4.11 Timp dé ast‘é
Nu este cazul. .&&
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5. PR( TI IMUNOLOGICE

.....

Grupa farmacoterapeutici: 97 Veterinaria immunopraeparata, codul veterinar ATC: QI 07 AH

Prin administrarea vaccinului avem urmatoarele rezultate:

a) multiplicarea antigenului pentru boala Carré care v-a declansa ulterior o reactie imund si din cauza
se dezvoltd un raspuns celular si anticorpi impotriva infectiei cu acest virus.

b) antigenul parvovirus din vaccin este recunoscut ca un antigen strain dupa administrare in
organismul individului vaccinat i mai multe mecanisme de apdrare ale organismului sunt activate
(macrofage, opsonine, interleukine, B - limfocite, etc.), rezultatul este producerea de anticorpi
specifici impotriva factorilor determinanti din antigeni continuti in vaccin incep sa se formeze. Aceste
mecanisme sunt utilizate ulterior pentru prevenirea infectiei la contactul cu parvovirusul.

Nivel maxim de anticorpi este atins intre ziua a 14 si a 28 a dupa vaccinare si persistata timp de cel
putin 12 luni.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor
Mediu pentru liofilizare, gel de hidroxid de aluminiu 2%

6.2 Incompatibilitati
Nu se cunosc.

6.3 Perioada de valabilitate

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

6.4. Precautii speciale pentru depozitare
A se pastra la frigider (2°C - 8°C).

A nu se congela.

A se proteja de lumina.

A se péstra In loc uscat.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

A/ cutie de plastic cu capac cu 10 de godeuri:

5 x 1 ml de componenta liofilizatd de vaccin Biocan Puppy (Componenta D)
5 x 1 ml de componenti lichida a vaccinului Biocan Puppy (Componenta P)

B / cutie de plastic cu capac cu 20 de godeuri:
10 x 1 ml de componenta liofilizatd de vaccin Biocan Puppy (Componenta D)
10 x 1 m] de componenta lichida a vaccinului Biocan Puppy (Componenta P)

C / cutie de plastic cu capac cu 100 de godeuri:
50 x 1 ml de componenta liofilizatd de vaccin Biocan Puppy (Componenta D)
50 x 1 ml de componenta lichida a vaccinului Biocan Puppy (Componenta P)
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Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.
Toate tipurile de flacoane sunt inchise cu dop din cauciuc clorobutilic si 51g1
aluminiu sau cu capac de aluminiu tip flip — off. et

~cu capac din

Prospectul insoteste fiecare pachet.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizaté
deseurilor 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. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

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

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

120087

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI / REINNOIRII AUTORIZATIEI

26/6/2002/21.03.2012

10 DATA REVIZUIRII TEXTULUI

03.2012

INTERDICTH PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.
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N PROSPECTUL
ny liofilizat pentru prepararea de suspensie injectabild cu diluant
otriva bolii Carré si vaccin inactivat impotriva parvovirozei canine.

T ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
TORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU

ELIBEKAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

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

683 23 Ivanovice na Hané

Republica Cehd

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Biocan Puppy liofilizat pentru prepararea de suspensie injectabild cu diluant
Vaccin viu impotriva bolii Carré si vaccin inactivat impotriva parvovirozei canine.

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

Substante active:
a) componenta liofilizatd D (congelare - uscare)
Virus febris contagiosae canis tulpina CDVU 39 min. 10*2 TCIDso — max. 10*° TCIDso

b) componenta lichidi P (lichid)
Parvovirus enteritidis canis inactivat tulpina OP-1/81 min. 1024 HAU — max. 4096 HAU

Gel de hidroxid de aluminiu 2% 10%

4. INDICATIE (INDICATII)

Pentru o imunizarea activi a cdinilor contra bolii Carré si parvovirozei din siptimana a 5 a de viata.
Instalarea imunitatii a fost inregistrata la 14 pana la 28 zile dupa vaccinare si are o duratd de minim 12

luni.

5. CONTRAINDICATII

Boli febrile sistemice.

6. REACTII ADYERSE

Reactie la nivel local (de obicei de dimensiunea unui bob de mazire), se pot dezvolta la locul de
administrare al vaccinului, care de obicei dispare spontan in termen de trei sdptdmani.
Hipersensibilitate se dezvolté foarte rar.
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7.  SPECII TINTA
Céini.

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAT) DE ADM

MOD DE ADMINISTRARE

Doza - 1 ml de suspensie injectabila (care este preparata prin diluarea componentei liofiliz

componenta lichida a vaccinului) indiferent de varsta, greutatea si rasa animalului, dar cel mai
devreme in a cincea sdptamana de viata.
Mod de administrare - subcutanat, de preferinta in zona din spatele omoplatului.

Schemai de vaccinare recomandata

Schema de vaccinare ar trebui si fie specificati de citre medicul veterinar in dependenti de situaia

infectioasa si nivelul imunitafii pasive obtinute ca urmare a anticorpilor colostrali de la indivizii

vaccinati.

Situatie infectioasi

Varsta cafelului Favorabila Nefavorabila Nefavorabila
parvoviroza Distemper
5 - 6 siptiméni Puppy (P) +C Puppy (DP, DHPPi) + C
7 - 8 sdptimani Puppy (P)+C . | Puppy (DP, DHPPi) + C
8 - 10 sdptimani DHPPi + L DHPPi + L DHPPi +L
12 - 16 saptimani DHPPi + LR (R) | DHPPi + LR | DHPPi + LR (R)
(R)
Revaccinare anuali DHPPi + LR (R) | DHPPi + LR | DHPPi + LR (R)
(R) ‘

Nota:

Vaccinurile dintre paranteze (P, R, DP, DHPPi) —indica posibilitatea de aplicare alternativa a unui alt

vaccin din seria Biocan.

Vaccinurile marcat: + C,+ L, + LR - indica posibilitatea de utilizare simultand sau in combinatie cu

alte vaceinuri

Alte vaccinari posibile:
BiocanM -
Biocan B -
Biocan T -

vaccin impotriva Microsporum canis pentru cdini cu varsta de peste 12 sdptamani,
vaccin impotriva bolii Lyme pentru caini cu vérsta de peste 12 sdptdmani,
vaccin impotriva tetanosului pentru cdini cu vérsta de peste 12 s@ptdméni.

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 si se utilizeze seringi si ace sterile.

10. TIMP DE ASTEPTARE
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11. PRECAUTI SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lisa la indeni’ﬁﬁa si vederea copiilor.

A nu se utiliza dupé data de expirare 1nscrisé pe eticheta.
Dupi diluare vaccinul va fi utilizat imediat.

12. ATENTIONARI SPECIALE

Vaccinati numai indivizi clinic sinatosi intr-o stare nutrifionald adecvata. Posibilele tratamente anti-
parazitare trebuie si fie efectuate inainte de vaccinare cu cel putin 10 zile. O sdptiméand dupi
vaccinare, nu este recomandat de se efectua antrenamente cu animalele vaccinate sau orice alte

proceduri stresante.
Nu sunt cunoscute efecte negative la femele gestante sau care alapteaza.

Vaccinul Biocan Puppy poate fi utilizat in monoterapie, simultan sau in asociere cu alte vaccinuri din
seria Biocan.

Administrarea unei supradoze de vaccin nu are 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 astfel de produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

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

03.2012
15. ALTE INFORMATI

PROPRIETATI IMUNOLOGICE
Grupa farmacoterapeuticd: 97 Veterinaria immunopraeparata, codul veterinar ATC: Q1 07 AH

Prin administrarea vaccinului avem urmétoarele rezultate:

a) multiplicarea antigenului pentru boala Carré care v-a declansa ulterior o reactie imun si din cauza
se dezvolta un raspuns celular si anticorpi impotriva infectiei cu acest virus.

b) antigenul parvovirus din vaccin este recunoscut ca un antigen striin dupa administrare in
organismul individului vaccinat si mai multe mecanisme de aparare ale organismului sunt activate
(macrofage, opsonine, interleukine, B - limfocite, etc.), rezultatul este producerea de anticorpi
specifici impotriva factorilor determinanti din antigeni continuti in vaccin incep sa se formeze. Aceste
mecanisme sunt utilizate ulterior pentru prevenirea infectiei la contactul cu parvovirusul. N1ngmax1m

de anticorpi este atins intre ziua a 14 si a 28 a dupa vaccinare si persistata timp de cel p /miw J}x




e e TRIS t‘_. I R e EE R ‘«% R e R

{
1

Natura si compozitia ambalajului primar

A / cutie de plastic cu capac%cu 10 de godeuri:

5 x 1 m] de componenti liofilizatd de vaccin Biocan Puppy (Componenta D)
5 x | ml de componenta lich?dé a vaccinului Biocan Puppy (Componenta P)
B / cutie de plastic cu capac ljcu 20 de godeuri:

10 x 1 ml de componenta liofilizata de vaccin Biocan Puppy (Componenta D)
10 x 1 ml de componenta lichidd a vaccinului Biocan Puppy (Componenta P)

C / cutie de plastic cu capac cu 100 de godeuri:
50 x 1 ml de component liofilizata de vaccin Biocan Puppy (Componenta D)

50 x 1 ml de componenta lichida a vaccinului Biocan Puppy (Componenta P)

Toate tipurile de flacoane. sunt inchise cu dop din cauciuc clorobutilic §i sigilate cu capac din
aluminiu sau cu capac de aluminiu tip flip — off.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate
Numai pentru uz veterinar - se elibereazi numai pe baza de refeta veterinara.
Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugam si contactati

reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare.
BIOVETA ROMANIA SRL, Str. Avram lancu nr. 20, ap. 2, Cluj-Napoca 400 089




