SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
Biocan DHPPI lyofilizat a rozpoustédlo pro injekéni suspenzi
Vakcina proti psince (CDV), infekéni hepatitidé (CAV-1), infekéni laryngotracheitidé (CAV2),
parvovirdze (CPV) a parainfluenze (CPIV-2) pst ziva
2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

SloZeni - 1 ml;

a) lyofilizat

Légivé latky:

Virus febris contagiosae canis min. 10%° TCIDs,, max.10*° TCIDs,
Virus laryngotracheitidis contagiosae canis min. 10%° TCIDs,, max.10*® TCIDs,
Parvovirus enteritidis canis min. 10*° TCIDs,, max.10°° TCIDs,
Virus parainfluensis canis min. 10*° TCIDs,, max.10*? TCIDs,
Excipiens:

lyofilizaéni médium ad 1 ml

b) rozpoustédlo
voda na injekci 1ml

Kompletni seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA
Lyofilizat a rozpoustédlo pro injekéni suspenzi.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat
Psi.

4.2 Indikace s upfesnénim pro cilovy druh zviiat

K aktivni imunizaci psti proti psince, infek¢ni hepatitidé, infek¢ni laryngotracheitidé, parvoviroze
a parainfluenze.

4.3 Kontraindikace
Celkové hore¢naté onemocnéni.

4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh
Nejsou.

4.5  Zvlastni opatieni pro pouZiti
Zvlastni opatieni pro pouZiti u zvirat
Vakcinovat jen klinicky zdravé jedince v fadném vyzivném stavu. Pfipadna antiparazitarni 1écba by

mela predchazet vakcinaci nejméné o deset dnli. Tyden po vakcinaci nedoporucujeme provadét
U imunizovanych zvifat namahavé vykony. Vakcinu je nutno spotfebovat ihned po natedéni.

Zv1astni opatieni urcéené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pripravek zviratiim
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Zadna.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaznost)
Nejsou zndmy.

4.7  PoufZiti v pribéhu biezosti, laktace nebo snasky
Nejsou zndmy. Neni znam negativni vliv vakcinace pro bfezi nebo laktujici feny.

4.8 Interakce s dalSimi lé¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce
Vakcinu Biocan DHPPI je mozné pouzit samostatné nebo simultanné s jinymi vakcinami Biocan dle
doporuceného vakcina¢niho schématu nebo sdruzené s tekutymi vakcinami Biocan (LR, C, L, R).

4.9 Podavané mnoZstvi a zptusob podani
Dévka - 1 ml bez ohledu na stafi, hmotnost a plemeno jedince, nejdiive vSak v Sestém tydnu stafi.
Zpisob podani - subkutanné, nejlépe v krajiné za lopatkou.

Doporucené vakcinacni schéma Biocan

Vakcinaéni schéma urCuje veterinarni lékat v zavislosti na nakazové situaci a Grovni pasivni
chranénosti vakcinovanych jedinct kolostralnimi protilatkami. K wudrzeni trvalé imunity se
doporucuje kazdoro¢ni revakcinace.

nakazova situace
stari : :
Sténéte pFizniva neprlzplya neprizniva
parvovir6za psinka
5 -6 tydna Puppy (P) + C Puppy (DP, DHPPI) + C
7 - 8 tydna Puppy (P) + C Puppy (DP, DHPPI) + C
8 - 10 tydnu DHPPi + L DHPPi + L DHPPi + L
12 - 16 tydnt DHPPi + LR (R) DHPPi + LR (R) DHPPi + LR (R)
KaZdorocni DHPPi + LR (R) DHPPi + LR (R) DHPPi + LR (R)
revakcinace

Poznamka:
Vakcina v zavorce (P, R, DP, DHPPi) znamena moznost uplatnéni alternativni vakciny fady Biocan.
Vakciny oznacené +C, +L, +LR lze aplikovat simultanné nebo sdruzen¢ s jinymi vakcinami.

Dalsi mozné vakcinace:

Biocan M plus — vakcina proti Microsporum canis pst k pouziti od 8. tydne stafi,
Biocan B — vakcina proti Lymské borelioze pst k pouziti od 12. tydne staii,
Biocan T — vakcina proti tetanu pro psy k pouziti od 12. tydne stafi.

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné
Desetinasobna davka vakciny nema zadné vedlejsi G¢inky na cilova zvitata.

4.11 Ochranné lhuty
Neni urceno pro potravinova zvifata.

5. IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI
Farmakoterapeuticka skupina: 97 Veterinaria immunopraeparata
ATCvet kod: QI07ADO04

Antigeny ve vakciné jsou po aplikaci do téla vakcinovaného jedince rozpoznany jako cizi a je
aktivovana cela fada obrannych mechanismi v organismu (makrofagy, opsoniny, interleukiny,
B lymfocyty atd.), vjejimZz dasledku dojde k tvorbé specifickych protilatek proti antigennim




determinantam obsazenym ve vakcing. Tyto mechanismy maji zabranit naslednému rozvinuti infekce
pii nakazeni.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek
Lyofilizat:
lyofilizacni médium

Rozpousteédlo:
voda na injekci

6.2 Inkompatibility
Neni znama.

6.3 Doba pouZzitelnosti
24 mésicu.
Spotiebujte ihned po natfedéni.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
V suchu a temnu pii teploté 2 — 8 °C.

6.5 Druh a sloZeni vnitifniho obalu

Vakcina je adjustovana a 1 ml ve sklenénych lékovkach o obsahu 3 ml, uzavienych gumovymi
zatkami a opatienych hlinikovymi pertlemi. Lékovky jsou umistény do plastovych krabicek.
Rozpoustedlo je adjustovano a 1 ml ve sklenénych Iékovkach o obsahu 3 ml, uzavienych gumovymi
zatkami a opatienych hlinikovymi pertlemi. Lékovky jsou umistény do plastovych krabicek.

Ptibalova informace je soucasti kazdého baleni.

A/ plastova krabicka s vickem s 10 jamkami:
5 x 1 ml vakciny Biocan DHPPi + 5 x 1 ml rozpoustédla

B/ plastova krabicka s vickem s 20 jamkami:
10 x 1 ml vakciny Biocan DHPPi + 10 x 1 ml rozpoustédla

C/ plastova krabicka s vickem se 100 jamkami:
50 x 1 ml vakciny Biocan DHPPi + 50 x 1 ml rozpoustédla

D/ plastova krabicka s vickem s 20 jamkami:
20 x 1 ml vakciny Biocan DHPPi

plastova krabicka s vickem s 20 jamkami:
20 x 1 ml rozpoustédla

V piipad¢ baleni 20 x 1 ml neni rozpoustédlo soucasti baleni. Rozpoustédlo je baleno samostatné a
dodévano spolecné s lyofilizovanou vakcinou.

6.6  Zvlastni opatieni pro zneskodiiovani nepouZitého veterinarniho lé¢ivého piipravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto piipravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku, musi byt

likvidovan podle mistnich pravnich pfedpist.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
Bioveta, a. s., Komenského 212/12

683 23 Ivanovice na Hané

Ceska republika



Tel.: 420 517 318 500, fax: 420 517 363 319
e-mail: comm@bioveta.cz

8.  REGISTRACNI CiSLO

97/098/98-C

9. DATUM REGISTRACE/ PRODLOUZENI REGISTRACE
24.8.1998/26.2.2004

10. DATUM REVIZE TEXTU

Prosinec 2017

ZAKAZ PRODEJE, VYDEJE A/NEBO POUZITI

Neuplatiuje se.

DALSI INFORMACE

Veterinarni 1éCivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.



