SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Biocan Puppy lyofilizat a tekuté zlozka na injekénu suspenziu

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

1 ml obsahuje :

a) Lyofilizovana zloZka (D):

Ucinné latky:

Virus febris contagiosae canis min. 102 -max. 105° TCIDsq.
Pomocné latky:

Nutrimentum pro lyophylisatione

b) Tekuta zlozka (P):

Ucinné latky:

Parvovirus enteritidis canis inactivatum min. 1024 - max. 4096 HAU.
Pomocné latky:

2% algeldratum

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v Gasti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Lyofilizat a tekuta zloZka na injek¢énl suspenziu.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cielovy druh

Psy od veku 5 tyzdinov.

4.2 Indikacie pre pouZitie so Specifikovanim ciel’ového druhu

Na aktivnu imunizéaciu psov proti psinke a parvoviroze psov od 5 tyzdia.
4.3 Kontraindikacie

Celkové horuckovité ochorenie.

4.4 Osobitné upozornenia

Vakcinovat’ len klinicky zdravych jedincov v riadnom vyzivovom stave. Pripadna antiparazitarna
liecba by mala predchadzat’ vakcinacii najmenej o desat’ dni. Tyzden po vakcinacii sa neodporaca
robit’ s imunizovanymi zvieratami vycvik alebo iné namahavé vykony.

4.5 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouZivanie u zvierat

Ziadne.



Osobitné bezpe¢nostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam
Ziadne.
4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaZnost’)

V mieste aplikacie vakciny sa méze vvtvorit’ primerana lokalna reakcia (spravidla vel'kosti hrasku),
ktora do troch tyzdiiov vymizne. Vynimoc¢ne mdze dojst’ ku vzniku hypersenzitivity.

4.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie

Vzhl'adom na inaktivaciu antigénu, purifikdciu a zlozenie vakciny mozno vylucit’ negativny vplyv
vakcinacie na gravidné feny. Neodporuca sa vakcinovat’ posledné dva tyzdne pred pérodom
(manipulacia, nekl'ud ...).

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Vakcinu Biocan Puppy je mozné pouzit’ samostatne, simultanne alebo zdruzene s inymi vakcinami
Biocan.

Odporicana vakcina¢na schéma Biocan

Vakcina¢nu schému urcuje veterinarny lekar podl'a nakazovej situacie a Grovni pasivnej ochrany
vakcinovanych jedincov kolostralnymi protilatkami.

Vek stenata Naékazova situdcia
Priazniva Nepriazniva parvoviroza Nepriazniva psinka
5-6 tyzdiov Puppy (P) + vakcina proti | Puppy (DP, DHPPi) +
koronaviroze vakcina proti koronavirdze
7-8 tyzdiov Puppy (P) + vakcina proti | Puppy (DP, DHPPI) +
koronaviroze vakcina proti koronavirdze
8-10 tyzdnov DHPPi + L DHPPi + L DHPPi + L
12-16 tyzdnov DHPPi + LR (R) | DHPPi + LR (R) DHPPi + LR (R)
kazdoro¢na DHPPi + LR (R) | DHPPi + LR (R) DHPPi + LR (R)
revakcindcia
Poznamka:

Vakcina v zatvorke (P, R,DP, DHPPi) zmamend moZnost’ uplatnenia alternativnej vakciny
radu Biocan.

Vakciny ozna¢né +L, +LR mozno aplikovat’ simultanne alebo zdruzene s inymi vakcinami.
Dalsie moznosti vakcincie:

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

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

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Davka — 1 ml injek¢énej suspenzie, ktora vznikne rozpustenim lyofilizovanej zlozky tekutou zlozkou
vakciny, bez ohl'adu na vek, hmotnost’ a plemeno jedinca, najskor vsak v piatom tyzdni

Spdsob podania — subkutanne, najlepsie v oblasti za lopatkou.

Primovakcinovanych jedincov je potrebné revakcinovat v intervale 14 - 21 dni. Na udrzanie trvalej
imunity sa odporuca kazdoro¢na revakcinacia.

4.10 Predavkovanie (priznaky, niidzové postupy, antidota) ak st potrebné



Nebolo popisané.

411 Ochranna (-¢) lehota (-y)

Liek nie je ureny pre potravinové zvierata.
5. IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Veterinaria immunopraeparata,
ATCvet kod: QI0O7TAH

Po aplikacii vakciny dochadza:
a) Kpomnozeniu antigénu psinky, naslednému spusteniu imunitnej reakcie a v dosledku toho
dochéadza k vyvolaniu bunecnej a protilatkovej odozvy proti psinkovej infekcii.

b) Parvovirusovy antigén vo vakcine je po aplikacii do tela vakcinovaného jedinca rozpoznany ako
cudzi a je aktivovany cely rad obrannych mechanizmov organizmu (makrofagy, opsoniny,
interleukiny, B lymfocyty atd’.) v désledku ktorych dojde k tvorbe $pecifickych protilatok proti
antigénnym determinantom obsiahnutym vo vakcine.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Nutrimentum pro lyophylisatione. 2% algeldratum.

6.1 Inkompatibility

Vakcina Biocan Puppy sa nesmie zmiesat’ s vakcinami, ktoré nie st pre tento ucel urcené.

6.3 Cas pouZitePnosti

@as pouzitel'nosti veterinarneho lieku zabaleného v pévodnom obale: 24 mesiacov

Cas pouziteI'nosti po prvom otvoreni vnutorného balenia: Vakcinu je nutné spotrebovat’ ihned’ po
rozpusteni.

Nepouzivat’ po uplynuti datumu exspiracie uvedeného na obale.

6.4 Osobitné bezpecnostné opatrenia pre uchovavanie

Pri teplote 2 az 8 °C, v tme a suchu. Vakcina nesmie zamrznut'. Uchovavat’ mimo dosahu deti!

6.5 Charakter a zloZenie vniitorného obalu

Sklenena liekovka s gumenou zatkou a hlinikovym uzaverom.

Plastova Skatul’ka s vieckom s 10 jamkami: 5x1 ml lyofilizovanej zlozky vakciny Biocan Puppy
(zlozka D), 5x1 ml tekutej zloZky vakciny Biocan Puppy (zloZka P).

Plastova Skatul’ka s vieckom s 20 jamkami: 10x1 ml lyofilizovanej zlozky vakciny Biocan Puppy
(zlozka D), 10x1 ml tekutej zlozky vakciny Biocan Puppy (zlozka P).

Plastova Skatul’ka s vieckom so 100 jamkami: 50x1 ml lyofilizovanej zlozky vakciny Biocan Puppy

(zlozka D). 50x1 ml tekutej zlozky vakciny Biocan Puppy (zlozka P).

6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia pre zne§kodiiovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov.



Likvidacia obalov, akychkol'vek zbytkov vakciny a zdravotnickych pomo6cok musi byt vykonana
Vv stlade s platnymi predpismi.
7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Bioveta a.s., Komenského 212,
§83 23 Ivanovice na Hané
Ceska republika

8. REGISTRACNE CISLO
97/115/99- S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

10. DATUM REVIZIE TEXTU



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

1. NAZOV LIEKU

Biocan Puppy lyofilizat a tekuté zlozka na injekénu suspenziu

2. ZLOZENIE: UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY

1 ml obsahuje :

a) Lyofilizovana zlozka (D):

Ucinné latky:

Virus febris contagiosae canis min. 102 -max. 105° TCIDsq.
Pomocné latky:

Nutrimentum pro lyophylisatione

b) Tekuta zlozka (P):

Ucinné latky:

Parvovirus enteritidis canis inactivatum min. 1024 - max. 4096 HAU.
Pomocné latky:

2% algeldratum

3. LIEKOVA FORMA

Lyofilizat a tekuta zloZka na injek¢éntl suspenziu.

[4. VELKOST BALENIA

Plastova SkatulPka s vieCkom s 10 jamkami:
5 x 1 ml lyofilizovanej zlozky vakciny Biocan Puppy (zlozka D)
5x 1 ml tekutej zlozky vakciny Biocan Puppy (zlozka P)
Plastova Skatul’ka s vieckom s 20 jamkami:
10 x 1 ml lyofilizovanej zlozky vakciny Biocan Puppy (zlozka D)
10 x 1 ml tekutej zlozky vakciny Biocan Puppy (zlozka P)
Plastova Skatul’ka s vieckom so 100 jamkami:
50 x 1 ml lyofilizovanej zlozky vakciny Biocan Puppy (zlozka D)
50 x 1 ml tekutej zlozky vakciny Biocan Puppy (zlozka P)

5. CIELOVY DRUH
Psy od veku 5 tyzdnov.
6. INDIKACIA (INDIKACIE)

Na aktivnu imunizaciu psov proti psinke a parvovirdze od 5 tyzdna.

[7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Subkuténne.
Pred pouzitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouZivatela.

8. OCHRANNA LEHOTA




Liek nie je uréeny pre potravinové zvierata.

9. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE |

Vakcinovat’ len klinicky zdravych jedincov v riadnom vyzivovom stave. Pripadnd antiparazitirna
liecba by mala predchadzat’ vakcinacii najmenej o desat’ dni. Tyzden po vakcinacii sa neodporaca
robit’ s imunizovanymi zvieratami vycvik alebo iné namahavé vykony.

[10.  DATUM EXSPIRACIE |

Exp:

| 11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Pri teplote 2 az 8 °C, v tme a suchu. Vakcina nesmie zamrznat. Uchovavat’ mimo dosahu deti!

12. OSO]}ITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ,ZNESKODNENIE
NEPOUZITEHO LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRiPADE
POTREBY

Likvidacia obalov a akychkol'vek zbytkov vakciny musi byt’ vykonana v stlade s platnymi predpismi.

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

Len pre zvierata.
Len na predpis veterinarneho lekara.

|14, OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dosahu deti.

115.  NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

116.  REGISTRACNE CISLO (CiSLA)

97/115/99- S

117.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Sarza:



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Biocan® Puppy — part D
Vaccine against Distemper and Parvovirosis — Distemper Component

|2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (LATOK)

1mil:
Virus febris contagiosae canis min. 10*2 -max. 10%° TCIDso

3. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO
JEDNOTKACH

KUSOVYCH

1 dose

(4. SPOSOB PODANIA LIEKU

SC use

5 CiSLO SARZE

Batch:
(6.  DATUM EXSPIRACIE
EXP:
7. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA*

For animal treatment only!




MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Biocan® Puppy — part P
Vaccine against Distemper and Parvovirosis — Parvovirosis Component

|2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (LATOK)

1ml:
Parvovirus enteritidis canis inactivatum min. 1024 - max. 4096 HAU

3. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO
JEDNOTKACH

KUSOVYCH

1 dose

(4. SPOSOB PODANIA LIEKU

SC use

5 CiSLO SARZE

Batch:
[6. DATUM EXSPIRACIE
EXP:
7. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA*

For animal treatment only!




PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
BODYGLOB injekény roztok
Biocan Puppy lyofilizat a tekuté zlozka na injekénu suspenziu

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

Drzitel’ rozhodnutia o registracii / Vyrobca pre uvolnenie Sarze :
Bioveta a.s., Komenského 212, 683 23 Ivanovice na Hané, Ceska republika.

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Biocan Puppy lyofilizat a tekuté zlozka na injekénu suspenziu
Vakcina proti psinke ziva a parvovirdze psov inaktivovana.

3. ZLOZENIE:UCINNA LATKA (LATKY) A INE ZLOZKY

1 ml obsahuje :

a) Lyofilizovana zlozka (D):

Ucinné latky:

Virus febris contagiosae canis min. 10%? -max. 105° TCIDso.
Pomocné latky:

Nutrimentum pro lyophylisatione/lyofilizaéné médium

b) Tekuta zlozka (P):

Ucinné ldtky:

Parvovirus enteritidis canis inactivatum min. 1024 - max. 4096 HAU.
Pomocneé latky:

2 % algeldratum/2 % gél hydroxidu hlinitého

4, INDIKACIA(-E)

Na aktivnu imunizéaciu psov proti psinke a parvovirdze psov od 5 tyzdia.
5. KONTRAINDIKACIE

Celkové hortckovité ochorenie.

6. NEZIADUCE UCINKY

V mieste aplikacie vakciny sa méze vvtvorit’ primerana lokalna reakcia (spravidla vel'kosti hrasku),
ktora do troch tyzdinov vymizne. Vynimo¢ne mdze dojst’ ku vzniku hypersenzitivity.

7. CIELCOVY DRUH
Psy od veku 5 tyzdiov.
8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA(-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU

Davka — 1 ml injek¢énej suspenzie, ktora vznikne rozpustenim lyofilizovanej zlozky tekutou zlozkou
vakciny, bez ohl'adu na vek, hmotnost’ a plemeno jedinca, najskor vSak v piatom tyzdni. Sposob
podania — subkutanne, najlepsie v oblasti za lopatkou.



Odporicana vakcina¢na schéma Biocan

Vek stenata Nakazova situacia
Priazniva Nepriazniva parvovirdza Nepriazniva psinka
5-6 tyzdiov Puppy (P) + vakcina proti | Puppy (DP, DHPPi) +
koronaviroze vakcina proti koronavirdze
7-8 tyzdiov Puppy (P) + vakcina proti | Puppy (DP, DHPPI) +
koronaviroze vakcina proti koronaviroze
8-10 tyzdnov DHPPi + L DHPPi + L DHPPi + L
12-16 tyzdnov DHPPi + LR (R) |DHPPi + LR (R) DHPPi + LR (R)
kazdoroc¢na DHPPi + LR (R) | DHPPi + LR (R) DHPPi + LR (R)
revakcinacia

Vakcinacnu schému urcuje veterinarny lekar podl'a nakazovej situacie a trovni pasivnej ochrany
vakcinovanych jedincov kolostralnymi protilatkami.

Poznamka:

Vakcina v zatvorke (P, R,DP, DHPPi) zmamena moznost uplatnenia alternativnej vakciny

radu Biocan.

Vakciny oznaéné +L, +LR mozno aplikovat’ simultanne alebo zdruzene s inymi vakcinami.
Dalsie moznosti 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.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Primovakcinovanych jedincov je potrebné revakcinovat' v intervale 14-21 dni. Na udrzanie trvalej
imunity sa odporuca kazdoro¢na revakcinacia.

10. OCHRANNA LEHOTA
Liek nie je ureny pre potravinové zvierata.
11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dosahu deti.
Uchovavat’ a prepravovat’ pri teplote 2 - 8°C, v tme a suchu.
Uchovavat’ mimo dosahu deti!

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Vakcinovat’ len klinicky zdravych jedincov v riadnom vyzivovom stave. Pripadnd antiparazitarna
lie¢ba by mala predchadzat’ vakcinacii najmenej o desat’ dni. Tyzden po vakcinacii sa neodporaca
robit’ s imunizovanymi zvieratami vycvik alebo iné namahavé vykony.

13. OSOBITNE BEZPECNOSINE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Likvidacia obalov a akychkol'vek zbytkov vakciny a zdravotnickych pomdcok musi byt’ vykonana
v sulade s platnymi predpismi.

14. ,DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV



15.  DALSIE INFORMACIE
FARMAKOTERAPEUTICKA SKUPINA
Imunologicky veterinarny liek.

LIEKOVE INTERAKCIE

Vakcinu Biocan Puppy je mozné pouzit’ samostatne, simultanne alebo zdruzene s inymi vakcinami
Biocan.

CAS POUZITEENOSTI

Vakcinu je nutné spotrebovat’ ihned’ po rozpusteni.
Nepouzivat’ po uplynuti ddtumu exspiracie uvedeného na obale.

VELKOST BALENIA

Plastova Skatul’ka s vieckom s 10 jamkami:
5 x 1 ml lyofilizovanej zlozky vakciny Biocan Puppy (zlozka D)
5x 1 ml tekutej zlozky vakciny Biocan Puppy (zlozka P)
Plastova $katuPka s vieCkom s 20 jamkami:
10 x 1 ml lyofilizovanej zlozky vakciny Biocan Puppy (zlozka D)
10 x 1 ml tekutej zlozky vakciny Biocan Puppy (zlozka P)
Plastova SkatulPka s vieckom so 100 jamkami:
50 x 1 ml lyofilizovanej zlozky vakciny Biocan Puppy (zlozka D)
50x 1 ml tekutej zlozky vakciny Biocan Puppy (zlozka P)



