PRILOHA 1

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
Biocan Novel Pi/L4, lyofilizat a suspenze pro injekéni suspenzi pro psy

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZEN{
Kazda davka (1 ml) obsahuje:
Lécivé latky:

Lyofilizat (Ziva, atenuovana slozka): Minimum Maximum
Virus parainfluensis canis typ 2, kmen CPiV-2 Bio 15 10! TCIDs," 10%! TCIDs,”

Suspenze (inaktivovana tekuta slozka):
Leptospira interrogans, sérova skupina Icterohaemorrhagiae,

sérovar Icterohaemorrhagiae, kmen MSLB 1089 GMT™ >1:51 ALR™
Leptospira interrogans, sérova skupina Canicola,

sérovar Canicola, kmen MSLB 1090 GMT” > 1:51 ALR™"
Leptospira kirschneri, sérova skupina Grippotyphosa,

sérovar Grippotyphosa, kmen MSLB 1091 GMT™ >1:40 ALR™"
Leptospira interrogans, sérova skupina Australis,

sérovar Bratislava, kmen MSLB 1088 GMT™>1:51 ALR™
Adjuvans:

Hydroxid hlinity (kvantifikovany jako Al,Os) 1,8-2,2 mg

*

50% infekéni davka pro tkanové kultury
Geometricky pramér titri
Mikroaglutina¢né-lyticka reakce protilatek (sérologie u kralikt)
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Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA
Lyofilizat a suspenze pro injekéni suspenzi.

Vzhled je nasledujici:
Lyofilizat: Houbovita hmota bilé barvy.
Suspenze: Bélava kapalina se snadno roztfepatelnym sedimentem.

4. KLINICKE UDAJE

4.1  Cilové druhy zviiat
Psi.

4.2 Indikace s upfesnénim pro cilovy druh zviiat
Aktivni imunizace psii od 6 tydni veku.

- kprevenci klinickych pfiznakl (nosni a o¢ni vytok) a sniZeni vylu¢ovani viru psi parainfluenzy
- koprevenci klinickych ptiznaku, infekce a vyluCovani L. interrogans sérova skupina Australis

sérovar Bratislava moc¢i

-k prevenci klinickych pfiznakd a vyluCovani mo¢i a snizeni infekce zpisobené L. interrogans
sérova skupina Canicola sérovar Canicola a L. interrogans sérova skupina lcterohaemorrhagiae

sérovar Icterohaemorrhagiae

-k prevenci klinickych ptiznakd, snizeni infekce a vyluCovani L.Kirschneri sérova skupina

Grippotyphosa sérovar Grippotyphosa moci

Nastup imunity:
- 3 tydny po ukonceni zékladniho vakcina¢niho schématu pro CPiV a
- 4 tydny po ukonceni zakladniho vakcinacniho schématu pro leptospirové slozky.



Trvani imunity:
Nejméné jeden rok po ukonceni zakladniho vakcinacniho schématu pro vSechny slozky pfipravku Biocan Novel
Pi/L4.

4.3  Kontraindikace
Nepouzivat v piipadé precitlivélosti na adjuvans nebo na nékterou z pomocnych latek.

4.4 Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh
Vakcinovat pouze zdrava zvifata.

45  Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zvlastni opati‘eni pro pouziti u zvirat:

Vakcinovani psi mohou vylucovat Zivy vakcinaéni virovy kmen CpiV, ale vzhledem k nizké patogenité kmene
neni nutné drzet vakcinované psy oddélené od nevakcinovanych pst.

Zvlastni opatfeni urcené osobam, které podavaji veterinarni 1écivy ptipravek zviratim:
V pfipadé ndhodného sebeposkozeni injekéné aplikovanym piipravkem, vyhledejte ihned lékaiskou pomoc a
ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému lékafi.

4.6  NeZadouci ucinky (frekvence a zavazZnost)

Po subkutannim podani je u psti v misté vpichu ¢asto pozorovan piechodny otok (azZ 5 cm), ktery miize byt nékdy
bolestivy, teply nebo zarudly. Tento otok bud’ spontanné vymizi, nebo se vyrazné zmensi do 14 dni po
ockovani. Ve vzacnych ptipadech se mohou objevit gastrointestinalni ptiznaky, jako je prijem a zvraceni,
nebo anorexie a snizena aktivita.

Stejné jako u jinych vakcin se vzacné mohou vyskytnout reakce z piecitlivélosti. Pokud dojde k takové reakei, je
nutno okamzité poskytnout vhodnou 1é¢bu.

Cetnost nezadoucich u¢inki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:
- velmi Casté (nezadouci ucinky se projevily u vice nez 1 z 10 oSetfenych zvitat )
- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetienych zvirat)
- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1000 oSetfenych zvitat)
- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 oSetfenych zvifat)
- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 oSetfenych zvirat, véetné ojedinélych hlaseni)

4.7  Poutziti v pribéhu brezosti, laktace nebo snasky
Bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého piipravku béhem biezosti a laktace nebyla stanovena. Proto se pouziti béhem
brezosti a laktace nedoporucuje.

4.8 Interakce s dal§imi 1é¢ivymi pripravky a dal§i formy interakce

Nejsou dostupné informace o bezpeCnosti a u¢innosti této vakciny, pokud je podavana zaroven s jinym
veterinarnim 1é¢ivym piipravkem. Rozhodnuti o pouziti této vakciny pfed nebo po jakémkoliv jiném
veterinarnim lé¢ivém pifipravku musi byt provedeno na zaklad€ zvazeni jednotlivych ptipadi.

4.9  Podavané mnoZstvi a zpisob podani

Subkutanni podani.

Dévkovéni a zptisob podéni:
Asepticky se rozpusti lyofilizat v suspenzi. Dobie se protiepe a cely obsah (1 ml) nafedéného pfipravku se ihned
aplikuje.

Naredéna vakcina: bélava nebo nazloutla barva s lehkou opalescenci.

Zakladni vakcinacni schéma:

Dvé davky ptipravku Biocan Novel Pi/L4 v intervalu 3—4 tydnt od 6 tydnt véku.
Revakcinaéni schéma:

Jedna déavka ptipravku Biocan Novel Pi/L4 se podava jednou ro¢né¢.

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



Po podani nadmérné davky vakciny nebyly pozorovany zadné jiné nezadouci uCinky, nez které jsou uvedeny v
bodé 4.6 (Nezadouci ucinky). U mensiho poctu zvifat byla pozorovana bolestivost v misté vpichu
bezprostiedné po podani desetindsobku davky lyofilizované slozky. Bolest trvala nejdéle 1 minutu a
ustoupila bez nutnosti jakékoliv 1é¢by.

4.11 Ochranné Ihuty

Neni uréeno pro potravinova zvirata.

5. IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina:

Imunologické ptipravky pro psy, zivé virové a inaktivované bakterialni vakciny.
ATCvet kod:

QIO7AIO8

Vakcina je urena k aktivni imunizaci zdravych §ténat a pst proti nemocem zptisobenym virem psi parainfluenzy,
bakterii Leptospira interrogans, sérova skupina Icterohaemorrhagiae, sérovar Icterohaemorrhagiae,
bakterii Leptospira interrogans, sérova skupina Canicola, sérovar Canicola, bakterii Leptospira
interrogans, sérova skupina Australis, sérovar Bratislava, bakterii Leptospira kirschneri, sérova skupina
Grippotyphosa, sérovar Grippotyphosa.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych litek

Lyofilizat:
Trometamol
Kyselina edetova
Sachar6za
Dextran 70

Suspenze:

Chlorid sodny

Chlorid draselny

Dihydrogenfosfore¢nan draselny
Hydrogenfosfore¢nan sodny dodekahydrat
Hydroxid hlinity

Voda na injekci

6.2  Hlavni inkompatibility
Nemisit s jinym veterinarnim lé¢ivym piipravkem.

6.3  Doba pouZitelnosti
Doba pouzitelnosti veterinarniho 1€¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 2 roky.
Doba pouzitelnosti po rekonstituci podle navodu: ihned spotiebovat.

6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte a piepravujte chlazené (2 °C — 8 °C).
Chraite pfed mrazem.

Chraiite pted svétlem.

6.5  Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Vakcina je dodavéna v injek¢nich lahvickach ze skla typu I v souladu s Ph. Eur. Injek¢ni lahvicky s lyofilizatem
jsou uzavieny bromobutylovou pryZovou zatkou a hlinikovym uzavérem. Injekéni lahvicky se suspenzi
jsou uzavieny chlorobutylovou pryzovou zatkou a hlinikovym uzavérem. Vakcina je dodévana v
prihlednych plastovych krabi¢kach obsahujicich 10, 25 nebo 50 lahvicek s 1 davkou lyofilizatu a 10, 25
nebo 50 lahvicek s 1 davkou suspenze.

Schvalena piibalova informace je pfiloZena.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opatieni pro zne§kodiovani nepouzitého veterinarniho lé¢ivého pripravku nebo odpadu,
ktery pochazi z tohoto pripravku



Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochéazi z tohoto piipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich ptredpist.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
Bioveta, a.s.

Komenského 212/12

683 23 Ivanovice na Hané

Ceska republika

8.  REGISTRACNI CISLO(A)
97/062/14-C

9. DATUM REGISTRACE / PRODLOUZENI REGISTRACE
Datum registrace: 28.8.2014
Datum posledniho prodlouzeni: 22. 8. 2019

10. DATUM REVIZE TEXTU
Srpen 2019

ZAKAZ PRODEJE, VYDEJE A/NEBO POUZITI
Neuplatiuje se.

DALSI INFORMACE

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






