B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA
{ Biocan Novel DHPPI, liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan dla
psow}

1. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny i wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Bioveta, a.s.

Komenského 212/12, Ivanovice na Hané,

683 23, Czechy

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Biocan Novel DHPPI, liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan dla psow

3t ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

Kazda dawka (1 ml) zawiera:
Substancje czynne:

Liofilizat (zywy atenuowany): Minimum Maksimum

Wirus noséwki, szczep CDV Bio 11/A 10*! TCIDgy" 10> TCIDs"
Adenowirus psow typu 2, szczep CAV-2 Bio 13 10*° TCIDgy" 10°2 TCIDs-
Parwowirus psow typu 2b, szczep CPV-2b Bio 12/B 10** TCIDsy” 10°° TCIDs,"
Wirus parainfluenzy pséw typu 2, szczep CPiV-2 Bio 15 10** TCIDgy" 10> TCIDs"

dawka zakazna hodolwi tkankowej — 50%
Wyglad przed rekonstytucja:

Liofilizat: gabczasta masa koloru biatego
Rozpuszczalnik: przezroczysty, bezbarwny ptyn

4, WSKAZANIA LECZNICZE

Czynne uodparnianie pséw od 6 tygodnia zycia.

- zapobieganie $miertelnosci i objawom klinicznym, spowodowanym przez wirus nosowki

- zapobieganie $miertelnosci i objawom klinicznym, spowodowanym przez adenowirus
psow typu 1

- zapobieganie objawom klinicznym i zmniejszenie wydalania wirusa, spowodowanym
przez adenowirus pséw typu 2

- zapobieganie objawom klinicznym, leukopenii i wydalania wirusa, spowodowanym przez
parwowirus psow

- zapobieganie objawom klinicznym (wyciek z nosa i oczu), zmniejszenie wydalania
wirusa, spowodowanym przez wirus parainfluenzy psow

Czas powstania odpornosci:
- 3 tygodnie po pierwszej dawce podstawowego szczepienia dla CDV, CAV, CPV oraz
- 3 tygodnie po ukonczeniu podstawowego szczepienia dla CPiV.

Czas trwania odpornosci:




Co najmniej trzy lata po ukonczeniu podstawowego schematu szczepienia dla wirusa nosowki,
adenowirusa psow typu 1, adenowirusa psow typu 2 oraz parwowirusa psoOw. Co najmniej jeden rok
po ukonczeniu podstawowego schematu szczepienia dla wirusa parainfluenzy psow.

Okres trwania odpornosci przeciwko adenowirusowi psow typu 2 (CAV-2) nie zostal okreslony
metodg zakazania kontrolnego. Obecno$¢ przeciwcial przeciwko CAV-2 zostala wykazana nawet 3
lata po szczepieniu. Uwaza si¢, ze ochronna odpowiedz immunologiczna przeciw chorobom uktadu
oddechowego spowodowanym przez CAV-2 trwa co najmniej 3 lata.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na dowolng substancj¢ pomocnicza.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Po szczepieniu podskornym szczepionka u psow czesto pojawia sie w miejscu aplikacji przejsciowy
obrzek (do 5 cm), ktéry moze czasem by¢ bolesny, cieply lub zaczerwieniony Obrzek sam znika, albo
wyraznie zmniejsza si¢ w ciggu dwoch tygodni po szczepieniu.

W rzadkich przypadkach moga pojawic si¢ objawy ze strony przewodu pokarmowego i trawiennego,
tj. biegunka, wymioty, albo anoreksja i obnizenie aktywnosci.

Podobnie jak przy innych szczepionkach, moga sporadycznie pojawic si¢ reakcje nadwrazliwosci. W
przypadku takiej reakcji nalezy natychmiast zastosowa¢ odpowiednie leczenie.

Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza regula:
- bardzo czesto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)
- czgsto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czgsto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat, wlaczajac pojedyncze raporty)

W razie zaobserwowania dziatan niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej,
lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
réwniez zglosi¢ dziatania niepozadane poprzez krajowy system raportowania {www.bip.urpl.gov.pl}.
7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Psy.

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB

PODANIA

Podanie podskorne.

Podstawowy schemat szczepienia:
Dwie dawki preparatu Biocan Novel DHPPi poda¢ w odstegpie 3—4 tygodni od 6 tygodnia zycia.

Jesli wymagana jest ochrona przed Leptospira, druga dawka moze by¢ podana z zastosowaniem
produktu kompatybilnego Biocan Novel DHPPi/L4. W takim przypadku, schemat szczepienia
powinien by¢ odpowiednio zaplanowany (patrz ChPLW dla Biocan Novel DHPPIi/L4).

Schemat szczepienia przypominajgcego:

Pojedyncza dawka preparatu Biocan Novel DHPPi powinna by¢ podawana co 3 lata. Coroczne
doszczepianie jest wymagane dla wirusa parainfluenzy, dlatego jesli jest to konieczne, pojedyncza
dawke szczepionki Biocan Novel DHPPi lub Biocan Novel Pi/L4 mozna stosowa¢ corocznie. Pelna
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odpowiedz ochronna przeciw leptospirom bgdacym sktadnikiem szczepionki Pi/L4, stosowanej do
corocznego doszczepiania, wytwarza si¢ tylko po ukonczeniu podstawowego schematu szczepienia
preparatem Biocan Novel zawierajacym sktadnik L4.

2 ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Liofilizat rozpusci¢ aseptycznie w rozpuszczalniku. Dobrze wstrzasnaé i od razu poda¢ cata zawartos¢
po rekonstytucji (1 ml).

Szczepionka po rekonstytucji: lekko opalizujacy, klarowny biatawy albo zétawy roztwor.

10. OKRES KARENCIJI

Nie dotyczy.

11, SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Przechowywac i transportowac w stanie schtodzonym (2 °C — 8 °C).

Nie zamraza¢. Chroni¢ przed $wiattem.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uplywie terminu waznosci podanego na
opakowaniu po ,,Termin wazno$ci®.

Po rekonstytucji zuzy¢ natychmiast.

12, SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Zaszczepione psy moga wydala¢ zywy szczep szczepionkowy CAV-2, CPiV i CPV-2b,ale ze wzglgdu
na niskg patogennos¢ tych szczepow nie jest konieczne ograniczenie kontaktow zaszczepionych psow
Z nieszczepionymi.

Ze wzgledu na to, ze szczepu szczepionkowego CPV-2b nie sprawdzano na kotach domowych i
innych migsozernych zwierzetach (oprocz psow), ktorych wrazliwos¢ na parwowirusy psow jest
znana, polecane jest oddzielenie po szczepieniu zaszczepionych pséw od pozostatych gatunkow
zwierzat psowatych i kotowatych.

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Reakcje immunologiczne na sktadniki szczepionki CDV, CAV-2 i CPV moga by¢ opdznione przez
wpltyw matczynych przeciwcial. Udowodniono jednak, Zze szczepionka w obecnosci matczynych
przeciwcial przeciw CDV, CAV i CPV, w badaniu narazenia, chroni na poziomie jednakowym lub
wyzszym do uzyskanego w badaniu terenowym. W sytuacjach, kiedy sa spodziewane bardzo wysokie
poziomy matczynych przeciwciat, nalezy w odpowiedni sposob zaplanowaé protokoét szczepien.
Nalezy szczepi¢ tylko zdrowe zwierzgta.

Cigza i laktacja:
Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w Czasie Ciagzy i laktacji nie
zostalo okreslone. Z tego powodu stosowanie podczas cigzy i laktacji nie jest zalecane.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznos$ci tej szczepionki stosowanej jednoczesnie z
innym produktem leczniczym weterynaryjnym. Dlatego decyzja o zastosowaniu tej szczepionki przed




lub po podaniu innego produktu leczniczego weterynaryjnego powinna by¢ podejmowana
indywidualnie.

Specjalne srodki ostroznos$ci dla 0séb podajgcych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom
Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwtocznie zwroci¢ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki)
Po przedawkowaniu szczepionki nie zauwazono innych niepozadanych dziatan, oprocz wymienionych
w punkcie Dziatania niepozadane. U malej liczby zwierzat zauwazono bolesno$¢ w miejscu aplikacji
bezposrednio po podaniu dziesigciokrotnej dawki szczepionki. Bél trwat maksymalnie 1 minute i
ustapil bez koniecznosci jakiegokolwiek leczenia.

Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie miesza¢ z innym produktem leczniczym weterynaryjnym.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA
NIEZUZYTEGO PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB
POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usunagé w sposob zgodny z

obowigzujacymi przepisami.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15. INNE INFORMACJE

Szczepionka jest dostarczana w przezroczystych plastikowych pudetkach zawierajacych 10, 25 lub 50
fiolek z 1 dawka liofilizatu i 10, 25 lub 50 fiolek z 1 ml (1 dawka) rozpuszczalnika. Niektore wielkosci
opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.



