SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
Biocan DHPPI + L lyofilizat a tekuta zlozka na injeként suspenziu pre psy

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

1mil:

U¢inné latky:

a) zlozka DHPPi - lyofilizat
Virus febris contagiosae canis min. 103° TCIDso, max.10*® TCIDso
Virus laryngotracheitidis contagiosae canis min. 10%° TCIDsp, max.10*° TCIDso
Parvovirus enteritidis canis min. 10*° TCIDso max.10>°TCIDso
Virus parainfluensis canis min. 103° TCIDsp, max.10*? TCIDso

Pomocna latka:
lyofiliza¢né médium ad 1 mi

U&inné latky:

b) tekuta zlozka L
Leptospira icterohaemorrhagiae inactivata min. titer 32 stanoveny MAT*)
Leptospira canicola inactivata min. titer 32 stanoveny MAT*)
Leptospira grippotyphosa inactivata min. titer 32 stanoveny MAT?)

*) geometricky priemer titrov $pecifickych protilatok stanovenych mikroaglutinanym testom
Pomocné latky:
gél hydroxidu hlinitého,
kultivaéné médium
Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.
3. LIEKOVA FORMA
Lyofilizat a tekuta zlozka na injek¢énu suspenziu
4.  KLINICKE UDAJE
4.1 Cielovy druh

Psy.

4.2 Indikécie pre pouzitie so Specifikovanim ciePového druhu
Na aktivnu imunizaciu psov proti psinke, infekénej hepatitide, infekénej laryngotracheitide,

parvovirdze, parainfluenze a leptospiroze vyvolanej sérovarmi leptospir obsiahnutymi vo vakcine od
8. tyzdna veku.

4.3 Kontraindikacie

Celkové horuckovité ochorenie.



4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy ciePovy druh

Vakcinovat’ len klinicky zdravych jedincov v riadnom vyzivovom stave. Pripadna antiparazitarna
liecba by mala predchddzat” vakcinacii najmenej o desat’ dni. Tyzdeni po vakcinécii neodporicame
prevadzat’ s imunizovanymi zvieratami namahavé vykony.

4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie u zvierat
Pred pouzitim obsah liekovky pretrepat’.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratim
Ziadne.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)

V mieste aplikacie vakciny sa moze vytvorit’ primerana lokalna reakcia (spravidla velkosti hrasku),
ktora obvykle samovol'ne vymizne do 3 tyzdiov. Vynimo¢ne moze dojst’ ku vzniku hypersenzitivity.

4.7 Poutzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Z obecnych doévodov je vhodné nevakcinovat v poslednych dvoch tyzdinoch pred pdérodom
(manipulécie s gravidnym zvieratom atd.).

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Vakcinu Biocan DHPPi + L je mozn0 pouzit’ samostatne alebo simultanne s inymi vakcinami Biocan
podla odporucenej vakcinaénej schémy alebo zdruZene s tekutymi vakcinami Biocan C, Biocan M
Plus, Biocan B, Biocan R.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Davka - 1 ml bez ohl'adu na hmotnost’ a plemeno jedinca, najskér od 8. tyzdiia veku. Revakcinacia:
14- 21 dni po primovakcinacii. Subkutanne, najlepsie v oblasti za lopatkou.

Vakcina¢né schéma:

Vakcina¢nu schému urcuje veterinarny lekar v zavislosti na ndkazovej situacii a irovni pasivnej
ochrany vakcinovanych jedincov kolostralnymi protilatkami. Na udrZanie trvalej imunity sa odporuca
kazdoro¢na revakcindcia.

nakazova situacia
Vek . . . .
Stefiata priazniva neprlaz.n{va nepriazniva
parvoviroza psinka
5 - 6 tyzdnov Puppy (P) Puppy (DP, DHPPI)
Puppy (P) + vakcina proti Puppy (DP, DHPPI) +
7 - 8 tyzdiov koronaviroze vakcina proti
koronavirdze
8- 10 tyzdnov JDHPPi + L DHPPi + L DHPPi + L
12 - 16 tyzdiov | DHPPi + LR (R) DHPPi + LR (R) DHPPi + LR (R)
Kazdorotnd iy 1o 1) g (R DHPPi + LR (R) DHPPi + LR (R)
revakcinacia
Poznamka:

Vakcina v zatvorke (P, R, DP, DHPPi) znamena moznost’ uplatnenia alternativnej vakciny rady

Biocan.




Vakciny ozna¢ené +L, +LR mozZno aplikovat’ simultanne alebo zdruZene s inymi vakcinami.
Dalsie mozné vakcinacie:

Biocan M — vakcina proti Microsporum canis psov na pouzitie od 8. tyzdna,

Biocan B — vakcina proti Lymskej boreliéze psov na pouzitie od 12. tyzdna.

4.10 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidota) ak su potrebné

Dvojnasobna davka vakciny nema ziadne vedlajSie ucinky na ciel'ové zvierata.

4.11 Ochranna lehota
Nie je urCené pre potravinové zvierata
5. IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

Imunologicky veterinarny lick: 97 Veterinaria immunopraeparata
ATC klasifikacia: QI07AlI02 Vet. Vakciny

Antigény vo vakcine st po aplikacii do tela vakcinovaného jedinca rozpoznané ako cudzie a je
aktivovana celd rada obrannych mechanizmov v organizme (makrofigy, opsoniny, interleukiny, B
lymfocyty atd.), v dosledku ktorych dojde k tvorbe Specifickych protilatok proti antigénnym
determinantam obsiahnutych vo vakcine. Tieto mechanizmy maju zabranit' naslednému rozvinutiu
infekcie pri nakazeni. Imunita nastupuje za 14 dni po prvej vakcinacii a solidna imunita sa vytvara 14

dni po revakcinacii, primovakcinovani jedinci sa revakcinuju v intervale 14 — 21 dni. Pre udrzanie
trvalej imunity sa odporaca kazdoro¢na revakcindcia.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych latok

lyofiliza¢né médium, gél hydroxidu hlinitého, kultivacné¢ médium

6.1 Inkompatibility
Nie je znama.
6.3 Cas pouZitePnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v pdvodnom obale: 24 mesiacov.
Cas pouziteI'nosti po prvom otvoreni vnttorného balenia: Spotrebovat’ ihned’ po rozpusteni

6.4 Osobitné bezpetnostné opatrenia na uchovavanie

V suchu a tme pri teplote 2 az 8 °C. Vakcina nesmie zamrznut'.

6.5 Charakter a zloZenie vniitorného obalu

Sklenena liekovka s gumenou zatkou a hlinikovym uzaverom.

6.6 Osobitné bezpefnostné opatrenia na zneSkodiiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov.

Likvidacia obalov, akychkol'vek zvyskov vakciny a zdravotnickych pomécok musi byt’ vykonana
v sulade s platnymi predpismi.

7.  DRZITEL, ROZHODNUTIA O REGISTRACII



Bioveta, a. s., Komenského 212, 683 23 Ivanovice na Hané, CR
8. REGISTRACNE CiSLO
97/140/04-S

9. DATUM PRVEHO ROZHODNUTIA O REGISTRACII ALEBO DATUM
PREDLZENIA PLATNOSTI ROZHODNUTIA O REGISTRACII

9.12.2004

10. DATUM REVIZIE TEXTU



OZNACENIE OBALU

UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE ALEBO AK LIEK
NEMA VONKAJSI OBAL, NA VNUTORNOM OBALE

plastova $katulka s vieCkom s 10, 20, 100 jamkami

1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Biocan DHPPi + L lyofilizat a tekuta zloZka na injek¢nu suspenziu pre psy
Vakcina proti psinke (CDV), infekénej hepatitide (CAV-1), infekénej laryngotracheitide (CAV-2),
parvovirdze (CPV-2), parainfluenze (CPIV-2) a leptospiroze psov

2. ZLOZENIE: UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY

1 ml obsahuje :
a) Lyofilizovand zlozka - Biocan DHPPI

Ucinné latky:

Virus febris contagiosae canis min. 103° TCIDso max. 10*° TCIDso
Virus laryngotracheitidis contagiosae canis min. 10*° TCIDso max. 10*° TCIDso
Parvovirus enteritidis canis min. 10*° TCIDso max. 10%° TCIDso
Virus parainfluensis canis min. 10*° TCIDsp max. 10*? TCIDso
Pomocné latky:

Lyofiliza¢né médium.
b) Tekuti zlozka - Biocan L

Ucinné latky:

Leptospira icterohaemorrhagiae inactivata min. titer 32 stanoveny MAT¥)
Leptospira canicola inactivata min. titer 32 stanoveny MAT*)
Leptospira grippotyphosa inactivata min. titer 32 stanoveny MAT¥)

*) geometricky priemer titrov $pecifickych protilatok stanovenych mikroaglutinaénym testom
Pomocné latky:
G¢l hydroxidu hlinitého, kultivacné médium.

3.  LIEKOVA FORMA

Lyofilizat a tekuta zlozka na injek¢nu suspenziu

4. VELKOST BALENIA

5x1 ml vakciny Biocan DHPPi + 5x1 ml vakciny Biocan L
10x1 ml vakciny Biocan DHPPi + 10x1 ml vakciny Biocan L
50x1 ml vakciny Biocan DHPPi + 50x1 ml vakciny Biocan L

|5. CIELOVY DRUH

Psy.

6. INDIKACIE




Na aktivhu imunizaciu psov proti psinke, infekénej hepatitide, infekénej laryngotracheitide,
parvovirdze, parainfluenze a leptospirdze vyvolanej sérovarmi leptospir obsiahnutymi vo vakcine od
8. tyzdia veku.

7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU |

Subkutanne, najlepsie v oblasti za lopatkou.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov.

8.  OCHRANNA LEHOTA

Nie je urCené pre potravinové zvierata.

9.  OSOBITNE UPOZORNENIE, AK JE POTREBNE

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéciu pre pouzivatel'ov.

Vakcinovat len klinicky zdravych jedincov v riadnom vyzivovom stave. Pripadna antiparazitarna
liecba by mala predchadzat’ vakcinacii najmenej o desat’ dni. Tyzden po vakcinacii neodporac¢ame
prevadzat’ s imunizovanymi zvieratami namahavé vykony.

[10. DATUM EXSPIRACIE

EXP:

| 11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

V suchu a tme pri teplote 2 az 8 °C. Vakcina nesmie zamrznut’!

Pred pouzitim obsah liekovky pretrepat’.

Vakcinu treba spotrebovat’ ihned’ po nariedeni. Pred pouzitim obsah liekovky pretrepat’.
Liek uchovavat’ mimo dosahu deti

12.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Likvidacia obalov, akychkol'vek zvyskov vakciny a zdravotnickych pomocok musi byt’ vykonana
v sulade s platnymi predpismi.

13. OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuji

Len pre zvierata - vydava sa na veterinarny predpis.

[14.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO A DOHLCADU DOSAHU DETI*

Uchovavat’ mimo dosahu a dohl'adu deti.

| 15. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII




Bioveta, a. s.
Iviomenského 212, 683 23 Ivanovice na Hané
Ceska republika

[16. REGISTRACNE CISLO

97/140/04-S

[17.  CISLO VYROBNEJ SARZE

¢. Sarze



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

etiketa na sklenenu lieckovku 3 ml / 1davka (1 ml)

1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Biocan DHPPi+L, part DHPPI
Vaccine against Distemper, Inf. Hepatitis, Inf. laryngotracheitis, Parvovirosis and Parainfluenza.

2. MNOZSTVO UCINNYCH LATOK

1ml:

Virus febris contagiosae canis 1039 - 10 TCIDso
Virus laryngotracheitidis contagiosae canis 1035 - 10*° TCIDso
Parvovirus enteritidis canis 10*5 - 10%° TCIDso
Virus parainfluensis canis 1039 - 10*2 TCIDso

3.  OBSAHV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH |

1 dose.

(4. SPOSOB PODANIA LIEKU

SC use

|5.  OCHRANNA LEHOTA

Withdrawal period: Not intended for food animals.

6. CISLO SARZE

Batch:

7. DATUM EXSPIRACIE

EXP

8.  OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“

For animal treatment only!



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

etiketa na sklenenu lieckovku 3 ml / 1davka (1 ml)

1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Biocan DHPPI+L, part L
Vaccine against leptospirosis in dogs inactivated

2. MNOZSTVO UCINNYCH LATOK

1mil:

Leptospira icterohaemorrhagiae inactivata min. titer 32 stanoveny MAT?)
Leptospira canicola inactivata min. titer 32 stanoveny MAT*)
Leptospira grippotyphosa inactivata min. titer 32 stanoveny MAT*)

*) geometricky priemer titrov Specifickych protilatok stanovenych mikroaglutinanym testom

[3.  OBSAHV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH |

1 dose

(4. SPOSOB PODANIA LIEKU

SC use

[5.  OCHRANNA LEHOTA

Withdrawal period:Not intended for food animals.

6. CISLO SARZE

Batch:

7. DATUM EXSPIRACIE

EXP

8.  OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA%

For animal treatment only!



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
Biocan DHPPi + L lyofilizat a tekuta zloZka na injek¢énu suspenziu pre psy

1. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOLNENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

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

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Biocan DHPPi + L lyofilizat a tekuta zlozka na injekénu suspenziu pre psy

3. ZLOZENIE:UCINNE LATKY A INE ZLOZKY

1ml:
U¢inné latky:
a) zlozka DHPPi - lyofilizat
Virus febris contagiosae canis min. 103° TCIDso, max.10*® TCIDso
Virus laryngotracheitidis contagiosae canis min. 10%° TCIDsp, max.10*° TCIDso
Parvovirus enteritidis canis min. 10*° TCIDso max.10>°TCIDso
Virus parainfluensis canis min. 103° TCIDsp, max.10*? TCIDso
Pomocna latka:
lyofiliza¢né médium ad 1 mi
Utinné latky:
b) tekuta zlozka L
Leptospira icterohaemorrhagiae inactivata min. titer 32 stanoveny MAT*)
Leptospira canicola inactivata min. titer 32 stanoveny MAT*)
Leptospira grippotyphosa inactivata min. titer 32 stanoveny MAT¥)

*) geometricky priemer titrov Specifickych protilatok stanovenych mikroaglutinanym testom
Pomocné latky:

gél hydroxidu hlinitého, kultivaéné médium
4. INDIKACIE
Na aktivnu imunizaciu psov proti psinke, infekénej hepatitide, infekénej laryngotracheitide,
parvovirdze, parainfluenze a leptospirdze vyvolanej sérovarmi leptospir obsiahnutymi vo vakcine od
8. tyzdna veku.
5. KONTRAINDIKACIE
Celkové horuckovité ochorenie.

6. NEZIADUCE UCINKY

V mieste aplikacie vakciny sa moze vytvorit' primerand lokalna reakcia (spravidla velkosti hrasku),
ktora obvykle samovol'ne vymizne do 3 tyzdiiov. Vynimo¢ne moze dojst’ ku vzniku hypersenzitivity.

7. CIECOVY DRUH
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Psy.
8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU

1 ml bez ohl'adu na hmotnost’ a plemeno jedinca, najskor od 8 tyzdia veku. Revakcinacia 14 - 21 dni
po primovakcinacii. Subkutanne, najlepSie v oblasti za lopatkou. Pred pouzitim obsah liekovky
pretrepat’.

Vakcina¢na schéma:

Vakcinacnu schému urcuje veterinarny lekar v zavislosti na ndkazovej situdcii a urovni pasivnej
ochrany vakcinovanych jedincov kolostralnymi protilatkami. Na udrzanie trvalej imunity sa
odportca kazdoro¢na revakcinacia.

vek Stefat’a nakazova situdcia
priazniva nepriazniva nepriazniva
parvoviroza psinka
5 - 6 tyzdnov Puppy (P) Puppy (DP, DHPPI)
7 - 8 tyzdiov Puppy (P) + Puppy (DP, DHPPI) +
vakcina proti koronavirdze vakcina proti
koronavirdze
8 - 10 tyzdiiov DHPPI + L DHPPI + L DHPPI + L
12 - 16 tyzdiov DHPPi + LR (R) DHPPi + LR (R) DHPPi + LR (R)
Kazdoro¢na revakc. | DHPPi + LR (R) DHPPi + LR (R) DHPPi + LR (R)
Poznamka:

Vakcina v zatvorke (P, R, DP, DHPPi) znamend moznost’ uplatnenia alternativnej vakciny rady
Biocan. Vakciny oznacené +L, +LR mozno aplikovat’ simultanne alebo zdruzene s inymi vakcinami.
Dalsie mozné vakcinécie:

Biocan M plus — vakcina proti Microsporum canis psov na pouzitie od 8. tyzdiia,

Biocan B — vakcina proti Lymskej boreliéze psov na pouzitie od 12. tyzdia.

9.  POKYN O SPRAVNOM PODANI

Vakcinovat’ len zdravé jedince v riadnom vyzivovom stave. Pripadna antiparazitarna lieCba by mala
byt vykonana najmenej 10 dni pred vakcinaciou. Tyzden po vakcinacii sa neodpori¢a imunizované
zvieratd pouzivat' na namahavé vykony.

10. OCHRANNA LEHOTA

Liek nie je urCeny pre potavinové zvierata.

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE
Uchovavat’ mimo dosahu a dohl'adu deti.

V suchu a tme pri teplote 2 az 8 °C. Vakcina nesmie zamrznut'.

24 mesiacov. Spotrebovat’ ihned’ po nariedeni.

12.  OSOBITNE UPOZORNENIA

Ziadne

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

O sposobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te so svojim veterinarom. Tieto opatrenia
by mali byt v stilade s ochranou Zivotného prostredia.
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14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

15. DALSIE INFORMACIE

Velkost balenia: A/ plastova Skatul’ka s vieckom s 10 jamkami:
5x1 ml vakciny Biocan DHPPi + 5x1 ml vakciny Biocan L
B/ plastova Skatul’ka s vieckom s 20 jamkami:
10x1 ml vakciny Biocan DHPPi + 10x1 ml vakciny Biocan L.
C/ plastova skatul’ka s vieckom so 100 jamkami:
50x1 ml vakciny Biocan DHPPi + 50x1 ml vakciny Biocan L

LEN PRE ZVIERATA
OZNACENIE ,,LEN NA PREDPIS VETERINARNEHO LEKARA*

Lickové interakcie: Vakcinu Biocan DHPPi + L je moZzno pouzit samostatne alebo simultanne
S inymi vakcinami Biocan podl'a odporucenej vakcinaénej schémy alebo zdruZene s tekutymi
vakcinami Biocan M Plus, Biocan B, Biocan R.

Farmakoterapeutické skupina: Imunologicky veterinarny liek.
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