CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Biocan Novel Pi/L4, liofilizat i zawiesina do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan dla
psoOwW

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda dawka (1 ml) zawiera:
Substancje czynne:

Liofilizat (zywy atenuowany): Minimum Maksimum
Wirus parainfluenzy pséw typu 2, szczep CPiV-2 Bio 15 10** TCIDs, 10°* TCIDs,

Zawiesina_(inaktywowana):
Leptospira interrogans, serogrupa Icterohaemorrhagiae,

serowar Icterohaemorrhagiae, szczep MSLB 1089 GMT™">1:51 ALR™
Leptospira interrogans, serogrupa Canicola,

serowar Canicola, szczep MSLB 1090 GMT™ >1:51 ALR™
Leptospira kirschneri, serogrupa Grippotyphosa,

serowar Grippotyphosa, szczep MSLB 1091 GMT™" >1:40 ALR™
Leptospira interrogans, serogrupa Australis,

serowar Bratislava, szczep MSLB 1088 GMT™ > 1:51 ALR™
Adiuwant:

Glinu wodorotlenek (w przeliczeniu na Al,Os) 1,8-2,2 mg

“dawka zakazna hodowli tkankowej 50%
srednia geometryczna miana
reakcja mikro-aglutynacyjna i mikro-lityczna przeciwciat (badanie serologiczne na krolikach)

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Liofilizat i zawiesina do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan

Wyglad przed rekonstytucja:

Liofilizat: gabczasta masa koloru biatego

Zawiesina: biatawy ptyn z tatwo rozpraszajacym sie po wstrza$nigciu osadem
4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Psy.

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegdlnych docelowych gatunkéw zwierzat

Czynne uodparnianie psow od 6 tygodnia zycia.

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



- zapobieganie objawom klinicznym, infekcji i wydalaniu z moczem, spowodowanym przez
L.interrogans, serogrupa Australis, serowar Bratislava

- zapobieganie objawom Kklinicznym, wydalaniu z moczem, zmniejszenie infekciji,
spowodowanym przez L. interrogans, serogrupa Canicola, serowar Canicola i L.
interrogans, serogrupa Icterohaemorrhagiae, serowar Icterohaemorrhagiae

- zapobieganie objawom klinicznym, zmniejszenie infekcji, wydalania z moczem,
spowodowanym przez L. kirschneri, serogrupa Grippotyphosa, serowar Grippotyphosa

Czas powstania odpornosci:
- 3 tygodnie po ukonczeniu podstawowego szczepienia dla CPiV oraz
- 4 tygodnie po ukonczeniu podstawowego szczepienia dla sktadnikow Leptospira.

Czas trwania odpornosci:
Co najmniej jeden rok po ukonczeniu podstawowego schematu szczepienia dla wszystkich sktadnikow
preparatu Biocan Novel Pi/L4.

4.3  Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na adiuwant lub na dowolna substancje pomocnicza.

4.4  Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Nalezy szczepi¢ tylko zdrowe zwierzeta.

4.5 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczgce stosowania

Specjalne srodki ostrozno$ci dotyczgce stosowania u zwierzat

Zaszczepione psy moga wydala¢ zywy szczep szczepionkowy CPiV, ale ze wzgledu na niska

patogenno$¢ tego szczepu nie jest konieczne ograniczenie kontaktow zaszczepionych psow z
nieszczepionymi.

Specjalne srodki ostroznosci dla os6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom
Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwlocznie zwrdcic si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawié
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwosc i stopien nasilenia)

Po szczepieniu podskornym szczepionka u psow czgsto pojawia sie w miejscu aplikacji przejsciowy
obrzek (do 5 cm), ktéry moze czasem by¢ bolesny, ciepty lub zaczerwieniony. Obrzgk sam znika, albo
wyraznie zmniejsza si¢ w ciggu dwoch tygodni po szczepieniu. W rzadkich przypadkach moga
pojawi¢ sie objawy ze strony przewodu pokarmowego i trawiennego, tj. biegunka i wymioty ,albo
anoreksja i obnizenie aktywnosci.

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

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

- niezbyt cze¢sto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

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

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

4.7  Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie nieSnosci

Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w czasie ciazy i laktacji nie
zostalo okreslone. Z tego powodu stosowanie podczas cigzy i laktacji nie jest zalecane.
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4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci 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.

4.9 Dawkowanie i droga(-i) podawania

Podanie podskorne.

Dawkowanie i sposéb podawania:
Liofilizat rozpusci¢ aseptycznie w zawiesinie. Dobrze wstrzasnaé i od razu podaé calg zawarto$é po
rekonstytucji (1 ml).

Szczepionka po rekonstytucji: lekko opalizujacy, biatawy albo zéttawy kolor.

Podstawowy schemat szczepienia:
Dwie dawki preparatu Biocan Novel Pi/L4 podac¢ w odstepie 3—4 tygodni, od 6 tygodnia zycia.

Schemat szczepienia przypominajacego:
Jedna dawka preparatu Biocan Novel Pi/L4 jest podawana raz na rok.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

Po przedawkowaniu szczepionki nie zauwazono innych niepozadanych dziatan, oprocz wymienionych
w punkcie 4.6 (Dziatania niepozadane). U matej liczby zwierzat zauwazono bolesno$¢ w miejscu
aplikacji bezposrednio po podaniu dziesieciokrotnej dawki Szczepionki. Bol trwat maksymalnie 1
minute i ustapit bez koniecznosci jakiegokolwiek leczenia.

411 Okres(-y) karencji

Nie dotyczy.

5. WLASCIWOSCI IMMUNOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna:

Preparaty immunologiczne dla psowatych, zywe szczepionki wirusowe i inaktywowane
szczepionki bakteryjne.

Kod ATCvet:

QIO7AI08

Szczepionka jest przeznaczona do aktywnej immunizacji zdrowych szczenigt i pséw przeciw
chorobom spowodowanym przez wirus parainfluenzy, Leptospira interrogans, serogrupa
Icterohaemorrhagiae, serowar Icterohaemorrhagiae, Leptospira interrogans, serogrupa Canicola,
serowar Canicola, Leptospira interrogans, serogrupa Australis, serowar Bratislava i Leptospira
kirschneri, serogrupa Grippotyphosa, serowar Grippotyphosa.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych



Liofilizat:
Trometamol
Kwas edetynowy
Sacharoza
Dekstran 70

Zawiesina:

Sodu chlorek

Potasu chlorek

Potasu diwodorofosforan

Disodu wodorofosforan dwunastowodny
Glinu wodorotlenek

Woda do wstrzykiwan

6.2 Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne
Nie miesza¢ z innym produktem leczniczym weterynaryjnym.
6.3 Okres waznosci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.
Okres waznosci po rekonstytucji zgodnie z instrukcja: zuzy¢ natychmiast.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac i transportowac¢ w stanie schtodzonym (2 °C — 8 °C).
Nie zamrazac.
Chroni¢ przed $wiattem.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezpoSredniego

Szczepionka jest dostarczana w fiolkach ze szkta typu | zgodnie z Ph. Eur. Fiolki z liofilizatem sg
zamknigte korkiem z gumy bromobutylowej i aluminiowym kapslem.
Fiolki z zawiesing sg zamkniete korkiem z gumy chlorobutylowej i aluminiowym kapslem.

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) zawiesiny.

Zataczona jest zatwierdzona ulotka informacyjna

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

6.6 Specjalne S$rodki ostrozno$ci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usungé w sposob zgodny z
obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Bioveta, a.s.

Komenského 212/12

683 23 Ivanovice na Hané

Czechy

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

2425/15



9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu : 14/04/2015

Data przedtuzenia pozwolenia:

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJII TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Nie dotyczy.



