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ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Biocan Novel DHPPI/L4R liofilizat i zawiesina do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan dla psow

2. Skiad
Kazda dawka (1 ml) zawiera:

Substancje czynne:

Liofilizat (zyvwy atenuowany): Minimum Maksimum

Wirus noséwki, szczep CDV Bio 11/A 103! TCIDs," 10°! TCIDs,"
Adenowirus psow typu 2, szczep CAV-2 Bio 13 1038 TCIDso" 1053 TCIDso"
Parwowirus psow typu 2b, szczep CPV-2b Bio 12/B 102 TCIDso" 10%¢ TCIDso"
Wirus parainfluenzy pséw typu 2, szczep CPiV-2 Bio 15 103! TCIDso" 10%! TCIDso"

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™
Wirus wécieklizny, szczep SAD Vnukovo-32 >5,0 U™

“dawka zakazna hodowli tkankowej 50%

“$rednia geometryczna miana

““reakcja mikro-aglutynacyjna i mikro-lityczna przeciwciat (badanie serologiczne na krolikach)
“jednostki migdzynarodowe zawarto$ci glikoprotein wykrywane metodg ELISA

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

Wyglad produktu:

Liofilizat: ggbczasta substancja w kolorze biatym.
Zawiesina: rozowy ptyn z tatwo rozpraszajacym si¢ po wstrzasnigciu osadem.

3. Docelowe gatunki zwierzat

oy @ U

4. Wskazania lecznicze
Czynne uodpornianie psoéw od 8-9 tygodnia zycia.

- zapobieganie $miertelnosci i objawom klinicznym, spowodowanym przez wirus nosowki
(CDV)
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- zapobieganie $miertelnosci i objawom klinicznym, spowodowanym przez adenowirus
psow typu 1 (CAV-1)

- zapobieganie objawom klinicznym, zmniejszenie wydalania wirusa, spowodowanym
przez adenowirus pséw typu 2 (CAV-2)

- zapobieganie objawom klinicznym, leukopenii, wydalania wirusa, spowodowanym przez
parwowirus pséw (CPV)

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

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

- zapobieganie objawom klinicznym, wydalaniu z moczem, zmniejszenie infekcji,
spowodowanym przez L. interrogans, serogrupa Canicola, serowar Canicolai L.
interrogans, serogrupa Icterohaemorrhagiae, serowar Icterohaemorrhagiae

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

- zapobieganie $miertelnosci, objawom klinicznym i infekcjom, spowodowanym przez
wirus wscieklizny

Czas powstania odpornosci:

- 2 tygodnie po szczepieniu jedng dawka od 12 tygodni zycia dla wécieklizny,

- 3 tygodnie po pierwszej dawce podstawowego szczepienia dla CDV, CAV, CPV,
- 3 tygodnie po ukonczeniu podstawowego szczepienia dla CPiV oraz

- 4 tygodnie po ukonczeniu podstawowego szczepienia dla sktadnikow Leptospira.

Czas trwania odpornosci:

Co najmniej 3 lata po ukonczeniu podstawowego schematu szczepienia dla wirusa nosowki,
adenowirusa pséw typu 1, adenowirusa psoéw typu 2, parwowirusa pséw oraz dla wirusa wécieklizny.
Co najmniej jeden rok po ukonczeniu podstawowego schematu szczepienia dla wirusa parainfluenzy
psow oraz sktadnika szczepionki przeciwko leptospirozie. Okres trwania odpornosci na wscieklizng
udowodniono po jednym szczepieniu w wieku 12 tygodni.

Okres trwania odpornosci przeciwko adenowirusowi psow typu 2 (CAV-2) nie zostat okreslony
metodg zakazenia kontrolnego. Obecnos¢ przeciwciat przeciwko CAV-2 zostata wykazana nawet 3
lata po szczepieniu. Uwaza sig, 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 adiuwant lub na dowolng substancje pomocnicza.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:

Reakcje immunologiczne na sktadniki szczepionki CDV, CAV-2 i CPV moga by¢ opdznione przez
wptyw matczynych przeciwcial. Udowodniono jednak, ze szczepionka w obecno$ci matczynych
przeciwciat 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 przeciwcial matczynych, nalezy w odpowiedni sposéb zaplanowaé protokot szczepien.

Nalezy szczepi¢ tylko zdrowe zwierzgta.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
Nie szczepi¢ zwierzat, u ktorych wystepujg objawy wsécieklizny, albo istnieje co do nich podejrzenie
zakazenia wirusem wscieklizny.
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Zaszczepione psy moga wydala¢ zywy szczep szczepionkowy CAV-2, CPiV i CPV-2b,ale ze wzgledu
na niskg patogenno$¢ tych szczepdw nie jest konieczne ograniczenie kontaktow zaszczepionych psow
Z nieszczepionymi.

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

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwtocznie zwrocié si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawic¢
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Cigza i laktacja:
Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego podczas cigzy i laktacji nie
zostato 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 skutecznosci tej szczepionki stosowanej jednoczesnie z
innym weterynaryjnym produktem leczniczym. Dlatego decyzja o zastosowaniu tej szczepionki przed
lub po podaniu innego weterynaryjnego produktu leczniczego powinna by¢ podejmowana
indywidualnie.

Przedawkowanie:

Nie zaobserwowano zadnych innych dziatan niepozadanych poza wymienionymi w punkcie
,Dziatania niepozadane” po podaniu 10-krotnie wigkszej dawki szczepionki. U niewielkiej liczby
zwierzat obserwowano bol w miejscu wstrzykniecia bezposrednio po podaniu 10-krotnie wigkszej
dawki sktadnika DHPPi. Bol utrzymywat si¢ do 1 minuty i ustepowat bez koniecznosci leczenia.

Szczegblne ograniczenia dotyczace stosowania i Specjalne warunki stosowania:
Dla tego produktu wymagane jest zwolnienie serii przez urzedowy organ kontrolny.

Glowne niezgodno$ci farmaceutyczne:
Nie miesza¢ z innym weterynaryjnym produktem leczniczym.

7. Zdarzenia niepozadane

Psy:

Czesto (1 do 10 zwierzat/100 leczonych zwierzat):

Obrzek w miejscu wstrzykniecial

Rzadko (1 do 10 zwierzat/10 000 leczonych zwierzat):

Reakcja nadwrazliwo$ci?

Zaburzenia przewodu pokarmowego (np. biegunka, wymioty, jadtowstret, zmniejszona aktywno$¢)

Przejsciowy, niewielki (do 5 cm), moze by¢ bolesny, ciepty lub zaczerwieniony; ustepujacy
samoistnie lub znacznie zmniejszajacy si¢ w ciggu 14 dni po szczepieniu.
2W takim przypadku nalezy niezwlocznie rozpoczaé leczenie objawowe.

Zghaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
réwniez zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych
kontaktowych zamieszczonych w koncowe;j czesci tej ulotki lub poprzez krajowy system zglaszania:
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Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych
Al. Jerozolimskie 181C

PL-02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49-21-687

Faks: +48 22 49-21-605

Adres e-mail: pw@urpl.gov.pl

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania
Podanie podskérne.
Podstawowy schemat szczepienia:

Dwie dawki produktu Biocan Novel DHPPi/L4R poda¢ w odstepie 3—4 tygodni, od 8-9 tygodnia
zycia. Drugiej dawki nie podawa¢ przed ukonczeniem 12 tygodnia zycia.

Wscieklizna

Skutecznos¢ frakcji przeciw wéciekliznie zostata udowodniona w badaniach laboratoryjnych po jednej
dawce szczepionki, od 12 tygodnia zycia. Z tego powodu, jesli pierwsza dawka preparatu Biocan
Novel DHPPi/L4 zostanie podana w 8-9 tygodniu zycia zwierzecia, to w takim przypadku drugie
szczepienie preparatem Biocan Novel DHPPi/L4R nie powinno przebiegaé przed 12 tygodniem.

Jednak w badaniach terenowych u 10 % seronegatywnych pséw nie stwierdzono serokonwersji (> 0,1
IU/ml) od 3 do 4 tygodni po jednokrotnym, podstawowym szczepieniu przeciw wsciekliznie. U
nastgpnych 17 % nie stwierdzono miana przeciwciat przeciw wsciekliznie wynoszacego 0,5 lU/ml,
wymaganego w przypadku podrozy przez niektore kraje poza obszarem UE. W przypadku podrézy do
obszaréw o zwiekszonym ryzyku albo podrozy poza obszar UE lekarze weterynarii mogg zastosowac
dwie dawki podstawowego szczepienia, zawierajgce sktadnik przeciw wéciekliznie, albo zaaplikowaé
dodatkowa szczepionke przeciw wsciekliznie po 12 tygodniu zycia.

W razie potrzeby mozna zaszczepic¢ psy mtodsze niz 8 tygodni, poniewaz wykazano bezpieczenstwo
tego produktu u pséw w wieku 6 tygodni.

Szczepienie produktem kompatybilnym Biocan Novel DHPPi mozna przeprowadzi¢ juz w wieku od 6
tygodni.

Schemat szczepienia przypominajacego:
Pojedyncza dawka produktu Biocan Novel DHPPi/L4R powinna by¢ podawana co 3 lata. Coroczne

doszczepianie jest wymagane dla wirusa parainfluenzy i dla leptospir bedacych sktadnikami
szczepionki, dlatego jesli jest to konieczne, pojedyncza dawke kompatybilnej szczepionki Biocan
Novel Pi/L4 mozna stosowa¢ corocznie.

9. Zalecenia dotyczace prawidlowego podania

Liofilizat rozpuscic¢ aseptycznie w zawiesinie. Dobrze wstrzasna¢ i od razu poda¢ catg zawartosé
roztworu (1ml).

Szczepionka po rekonstytucji: lekko opalizujacy rézowo-czerwony albo zotawy roztwor.

10. Okresy karencji

Nie dotyczy
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11. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

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

Nie zamrazacé.

Chroni¢ przed $wiattem.

Nie uzywa¢ tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uplywie terminu waznosci
podanego na etykiecie po oznaczeniu ,,Exp”. Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego
miesigca.

Okres waznosci po rekonstytucji zgodnie z instrukcja: zuzy¢ natychmiast.

12.  Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpaddw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatdw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami

odbioru odpadéw. Pomoze to chronié¢ srodowisko.

O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych lekéw zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktow leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjng.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielko$ci opakowan

2426/15

Plastikowe pudetko zawierajace 10 fiolek (1 dawka) liofilizatu i 10 fiolek (1 ml) zawiesiny.
Plastikowe pudetko zawierajace 25 fiolek (1 dawka) liofilizatu i 25 fiolek (1 ml) zawiesiny.
Plastikowe pudetko zawierajace 50 fiolek (1 dawka) liofilizatu i 50 fiolek (1 ml) zawiesiny.

Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostepne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej
{MM/RRRR}

Szczegbdlowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostgpne w
unijnej bazie danych produktéw (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii oraz dane kontaktowe do
zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:

Bioveta, a. s.,

Komenského 212/12,

683 23 lvanovice na Hané,

19


https://medicines.health.europa.eu/veterinary

Czechy
Tel. 00420 517 318 911
email: reklamace@bioveta.cz
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