PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Biocan Novel Puppy, lyofilizat a rozpoustédlo pro injekéni suspenzi pro psy

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI{

Jedna vakcinacni ddvka (1 ml) obsahuje:

Lécivé latky:

Lyofilizat

Virus febris contagiosae canis, kmen CDV Bio 11/A, zivy atenuovany
Parvovirus canis typ 2b, kmen CPV-2b Bio 12/B, Zivy atenuovany

" Infek&ni davka pro tkafové kultury — 50%

Rozpoustédlo
Voda pro injekci 1ml

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA
Lyofilizat a rozpoustédlo pro injekéni suspenzi.

Lyofilizovana vakcina je houbovita hmota bilé barvy.
Rozpoustedlo je Cird bezbarva kapalina.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat
Psi.

4.2 Indikace s uvedenim cilovych druhi zvirat

Aktivni imunizace psi od 6 tydni véku:

Minimum  Maximum
10" TCIDs,” 10°° TCIDs,
10°°*TCIDs,” 10"° TCIDs,

-k prevenci mortality a klinickych ptiznakl zptisobenych virem psinky
-k prevenci klinickych ptiznakt, leukopenie a vylucovani psiho parvoviru typu 2a, 2b a 2¢

Nastup imunity:

U sténat bez matetskych protilatek se imunita proti CDV a CPV vyvine do 14 dnl po podani jedné

davky.

Doba trvani imunity:

Doba trvani imunity proti CDV a CPV byla u Sténat bez matefskych protilatek stanovena na 12
meésicl po podani jedné davky. Doba trvani imunity proti CDV a CPV typu 2b byla prokazana
sérologicky a celenzni zkouskou, doba trvani imunity proti CPV typu 2a a 2c byla prokazana

sérologicky.

4.3 Kontraindikace

Nepouzivat v ptipadé ptecitlivélosti na nékterou z pomocnych latek.



4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Imunologické reakce na CDV a CPV slozky vakciny mohou byt zpozdény vlivem matetskych
protilatek. V situacich, kdy se ocekavaji velmi vysoké hladiny matefskych protilatek proti CDV
a CPV, by méla nésledovat vakcinace dal§imi davkami polyvalentnich vakcin Biocan Novel s
obsahem CDV a CPV.

Vakcinovat pouze zdrava zvirata.

4.5  Zvlastni opatieni pro pouziti

Zv1astni opatfeni pro pouZziti u zvifat

Vakcinovani psi mohou vylucovat Zivy vakcinaéni virovy kmen CPV-2b, ale vzhledem Kk nizké
patogenité kmene neni nutné drzet vakcinované psy oddélené od nevakcinovanych pst.

Vzhledem k tomu, Ze vakcina¢ni virovy kmen CPV-2b nebyl testovan u domacich kocek a jinych
masozravcl (kromé psil), jejichz citlivost na psi parvoviry je znama, doporucuje se oddélit po
vakcinaci vakcinované psy od ostatnich psovitych a kockovitych druhii zvirat. Vykaly musi byt
hygienicky zlikvidovany.

Zv1astni opatfeni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pfipravek zviratim

V ptipadé ndhodného sebeposkozeni injekéné aplikovanym piipravkem vyhledejte ihned l1ékatrskou
pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému lékati.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaznost)

Stejné jako u jinych vakcin se velmi vzdcné mohou vyskytnout reakce z ptecitlivélosti. Pokud dojde
k takové reakci, je nutno okamzité poskytnout vhodnou 1é¢bu.

Cetnost nezadoucich wéinki je definovana podle nasledujici konvence:

- velmi ¢asté (vice nez 1 z 10 oSetfenych zvitat vykazovalo nezadouci ucinky)

- Casté (vice nez 1, ale méné nez 10 zvirat ze 100 oSetfenych zvitat)

- méng¢ Casté (vice nez 1, ale mén€ nez 10 zvitat z 1000 oSetfenych zvitat)

- vzacné (vice nez 1, ale méné nez 10 zvitat z 10.000 oSetfenych zvitat)

- velmi vzacné (méné nez 1 zvite z 10.000 osetfenych zvitat, véetné ojedinélych hlaseni)

4.7  PoufZiti v pribéhu biezosti, laktace nebo snasky

Bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého piipravku béhem brezosti a laktace nebyla stanovena. Proto se
pouziti béhem biezosti a laktace nedoporucuje.

4.8 Interakce s dalSimi lé¢ivymi pripravky a dalSi formy interakce

Nejsou dostupné informace o bezpecnosti a Gcinnosti této vakciny, pokud je podavdna soucasné
S jinym veterinarnim léCivym pfipravkem. Rozhodnuti o pouziti této vakciny ptfed nebo po
jakémkoliv jiném veterinarnim 1é¢ivém pfipravku musi byt provedeno na zakladé zvazeni
jednotlivych ptipadu.

4.9 Podavané mnoZstvi a zpisob podani

Subkutanni pouziti.

Davkovéni a zpusob podani:




Jedna davka se pripravi rekonstituci lahvicky s lyofilizatem pomoci lahvi¢ky s rozpoustédlem.
Rekonstituovana vakcina se lehce protiepe a je urcena k okamzitému subkutannimu podani.
Aplikujte 1 ml od 6 tydnt véku, bez ohledu na vahu a rasu zvitete.

Rekonstituovana vakcina: Cira bezbarva az nazloutla kapalina s lehkou opalescenci.

Doporuéené vakcinaéni schéma

Zakladni vakcina¢ni schéma:

Jedna davka vakciny Biocan Novel Puppy od 6 tydna véku.

V piipadg, ze se oéekava piitomnost matefskych protilatek proti CDV a CPV a je-li potiebna ochrana
proti dal$im antigenim, méla by po jedné davce vakciny Biocan Novel Puppy nasledovat
vakcinace polyvalentnimi vakcinami Biocan Novel s obsahem CDV a CPV podle piislusného
SPC, a to tii tydny po vakcinaci vakcinou Biocan Novel Puppy.

Revakcinace:

Kazdoro¢ni revakcinace jednou davkou vakciny Biocan Novel Puppy by méla byt provadéna v
ptipadech, kdy je potiebna imunizace pouze proti CDV a CPV.

Doporucuje se, aby psi, kterym byla podana jedna davka vakciny Biocan Novel Puppy a nasledné byli
vakcinovani polyvalentnimi vakcinami Biocan Novel s obsahem CDV a CPV podle pfislusného
SPC tfi tydny po vakcinaci vakcinou Biocan Novel Puppy, byli proti viru psinky a psimu
parvoviru revakcinovani polyvalentnimi vakcinami Biocan Novel kazdé 3 roky podle
ptislusného SPC.

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

Po podéni desetindsobné davky vakciny nebyly pozorovany zadné nezadouci ucinky.
4.11 Ochranné lhiity

Neni urceno pro potravinova zvifata.

5. IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina:
Imunologické ptipravky pro psy, zivé virové vakciny.

ATCvet kod:
QI07ADO03

Vakcina je uréena k aktivni imunizaci zdravych §ténat a psit proti onemocnénim zpisobenych virem
psinky a psim parvovirem.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych litek
Lyofilizat:

Trometamol

Kyselina edetova

Sacharosa

Dextran 70

Rozpoustédlo:
Voda pro injekci



6.2 Hlavni Inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1éCivy pfipravek nesmi byt misen
S zadnymi dal$imi veterinarnimi lé¢ivymi pfipravky.

6.3 Doba pouZzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 2 roky.
Doba pouzitelnosti po rekonstituci podle navodu: spotiebujte ihned.

6.4. Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte a piepravujte chlazené (2 °C — 8 °C).

Chraiite pted svétlem.

Chraiite pted mrazem.

6.5 Druh a sloZeni vnitifniho obalu

Vakcina je dodévana v lahvickach ze skla typu I v souladu s Ph. Eur. Lahvicky s lyofilizitem jsou
uzavieny bromobutylovou pryzovou zatkou a hlinikovym uzévérem. Lahvicky s rozpoustédlem
jsou uzavieny chlorobutylovou pryzovou zatkou a hlinikovym uzdvérem. Vakcina je doddvana
v mnozstvi 5Xx1 ml, 10x1 a 25x 1 ml obou frakci (tj. lyofylizaitu a rozpoustédla) v
prahlednych plastovych krabic¢kach.

Schvaleny piibalovy letak je prilozen.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 ZvlaStni opati‘eni pro zneSkodiiovani nepouzitého veterinarniho 1é¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z pouZivani takovych pripravki

Vsechen nepouzity veterinarni 1écivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich predpist.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Bioveta, a. s., Komenského 212/12

683 23 Ivanovice na Hané

Ceska republika

tel. 420 517 318 500

8.  REGISTRACNI CiSLO(A)

97/010/17-C

9. DATUM PRVNI REGISTRACE / PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 15. 2. 2017

Prodlouzeni registrace: 14. 1. 2022

10. DATUM REVIZE TEXTU

Leden 2022



ZAKAZ PRODEJE, VYDEJE A/NEBO POUZITI

Neuplatiiuje se.

DALSI INFORMACE

Veterinarni 1é¢ivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.



