CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEG O



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Biocan Novel Puppy liofilizat i rozpuszczalnik dposzdzania zawiesiny do wstrzykidalla psow

2. SKLAD JAKO SCIOWY | ILO SCIOWYSUBSTANCJI CZYNNYCH:

1 dawka (1 ml) zawiera:
Substancje czynne:

Liofilizat Nie mniej ni Nie wigcej niz
Wirus noséwki pséw, szczep CDV Bio 11/&wy, atenuowany 10 TCIDs, 10°° TCIDs
Parwowirus psow typu 2b, szczep CPV-2b Bio 1248y, 1F>TClIDsy 10"° TCIDso
atenuowany

" Dawka zakana hodowli tkankowej — 50%

Rozpuszczalnik
Woda do wstrzykiwa 1ml
Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrzip@nl.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Liofilizat i rozpuszczalnik do spogdzania zawiesiny do wstrzykiwa

Liofilizat: gabczasta substancja w kolorze biatym.

Rozpuszczalnik: klarowny, bezbarwny ptyn.

4.  SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierat

Psy

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegolnych docelowydcitgnkéw zwierzat

Czynne uodparnianie pséw w wieku od 6 tygodyicia:

- zapobieganiémiertelngci i objawom klinicznym spowodowanym przez wirusaaki

- zapobieganie objawom klinicznym, leukopenii i aahiu wirusa spowodowanym przez
parwowirus pséw typu 2a, 2b i 2¢

Czas powstania odporfm:

Odpornd¢ przeciwko CDV i CPV u szczegtibez przeciwciat matczynych rozwijag sv ciagu 14 dni

po podaniu pojedynczej dawki.
Czas trwania odporgoi:

Czas trwania odporioi przeciwko CDV i CPV dla szczegtibez przeciwciat matczynych po podaniu
pojedynczej dawki szczepionki wynosi 12 méesi Czas trwania odporid przeciwko CDV i CPV
typu 2b wykazano badaniami serologicznymi oraztegtrowokacji, czas trwania odpoged
przeciwko CPV typu 2a i 2c wykazano badaniem seiommym.

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowé u zwierat chorych.



4.4 Specjalne ostrzeenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwiet

Odpowied immunologiczna na sktadniki CDV i CPV m® by op&niona przeciwciatami
matczynymi. W sytuacji gdy spodziewany jest wygmsziom przeciwciat matczynych przeciwko
CDV i CPV, naley prowadzt dalsze szczepienie przyyeiu poliwalentnych szczepionek Biocan
Novel zawierajcych rownie CDV i CPV.

4.5 Specjalnesrodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalngrodki ostranaosici dotyczce stosowania u zwieglz

Szczept tylko zdrowe zwiergta.

Zywy szczep szczepionkowy wirusa CPV-2bzmoozprzestrzendasie na nieszczepione zwieta,
ale nie powoduje zachorowa

Ze wzgkdu na toze szczep szczepionkowy wirusa CPV-2b nie byt teatgwna kotach domowych
i innych zwierztach mesazernych (z wyjtkiem pséw), ktérych wrdiwosé na parwowirusy pséw
jest znana, zalecaesbddzielenie zaszczepionych pséw od pozostatyckratiz gatunku psowatych
i kotowatych.

Specjalnegrodki ostranaosci dla oséb podagych produkt leczniczy weterynaryjny zwietam
Po przypadkowej samoiniekcji, najeniezwtocznie zwrdéi sic 0 pomoc lekarskoraz przedstawi
lekarzowi ulotk informacyjry lub opakowanie.

4.6 Dziatania niepazadane (czstotliwos¢ i stopien nasilenia)

Nie zaobserwowano.

Podobnie jak w przypadku innych szczepionek bardadko mog wystypi¢ reakcje
nadwraliwosci. W przypadku takiej reakcji, konieczne jest mhityiastowe zastosowanie
odpowiedniego leczenia.

Czstotliwas¢ wystepowania dziata niepazgdanych przedstawiaeszgodnie z poriisz reguh:
- bardzo cgsto (wicej niz 1 na 10 zwiergt wykazupcych dziatanie(a) niegadane w jednym cyklu
leczenia)

- czesto (wicej niz 1 ale mniej ni 10 na 100 zwietg)

- niezbyt czsto (wicej niz 1 ale mniej nt 10 na 1000 zwiekg)

- rzadko (wécej niz 1 ale mniej ni 10 na 10000 zwiegt)

- bardzo rzadko (mniej ail na 10000 zwiert wigczapc pojedyncze raporty).

4.7 Stosowanie w cizy, laktacji lub w okresie nieSnosci

Bezpieczastwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosogarme czasie aizy i laktacji nie
zostato okrélone.Z tego powodu stosowanie podczasyci laktacji nie jest zalecane.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Brak informacji dotycgcych bezpiecaestwa i skuteczniei tej szczepionki stosowanej jednogzie
z innym produktem leczniczym weterynaryjnym. W gzkiu z tym decyzja o zastosowaniu tej
szczepionki przed lub po podaniu innego produktari&zego weterynaryjnego powinnatby
podejmowana indywidualnie.

4.9 Dawkowanie i droga podawania

Podanie podskérne

Dawkowanie i sposob podania:

Pojedyncz dawk szczepionki naley przygotow@ poprzez rekonstytugjfiolki z liofilizatem
(komponent CDV i CPV) za pomadiolki z rozpuszczalnikiem (woda do wstrzykina



Rekonstytuowamszczepionk nalezy lekko wstrasmé i niezwtocznie podgodskdrnie. Podawa
1ml szczepionki od 6 tygodnigcia bez wzgidu na rasi mag ciata.

Szczepionka po rekonstytuciji: klarowny, bezbarwayatawedgo, lekko opalizagy ptyn

Zalecany schemat szczefpie

Podstawowy schemat szczeapie

Pojedyncza dawka szczepionki Biocan Novel Pupp§ tdjodniazycia.

W przypadku spodziewaniaesivysokiego poziomu przeciwciat matczynych oradi @ymagana jest
ochrona przeciwko innym antygenom, po pojednczeicgaszczepionki Biocan Novel Puppy
szczepienie powinno Bykontnuowane poprzez podanie poliwalentnych szomei Biocan Novel,
ktore rownie zawieraj CDV i CPV zgodnie z odpowiedncharakterystyk produktu leczniczego
weterynaryjnego, trzy tygodnie po szczepieniu pzyciu Biocan Novel Puppy.

Szczepienia przypomirgije:

Coroczna rewakcynacja przyyciu pojedynczej dawki szczepionki Biocan Novel pypowinna by
prowadzona w przypadku, gdy wymagana jest jedycieana przeciwko CDV i CPV.
Rekomendowane jegeby po podaniu pojedynczej dawki Biocan Novel Puppy byty doszczepione
przy wyciu poliwalentnej szczepionki Biocan Novel , kt@éavniez zawiera CDV i CPV zgodnie z
odpowiedny charakterystyk produktu leczniczego weterynaryjnego, trzy tygedmd szczepieniu
przy wyciu Biocan Novel Puppy.

Po tak przeprowadzonym szczepieniu, szczepienigprzinagce przeciwko wirusowi nosoweki
i parwowirusowi psow powinno yprowadzone przyayciu poliwalentnych szczepionek Biocan
Novel raz na 3 lata, zgodnie z odpowiedrharakterystyk produktu leczniczego weterynaryjnego.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposob pagtowania przy udzielaniu natychmiastowe;j
pomocy, odtrutki), jesli konieczne

Po podaniu dawki 10-krotnie wkszej ni# zalecana nie zaobserwowan@mdnych dziala
niepazadanych.

4.11 Okres karencji

Nie dotyczy.

5. WEASCIWO SCI IMMUNOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: szczepionkjwym wirusem dla psow.

Kod ATCvetQIO7ADO03

Szczepionka jest przeznaczona do czynnego uodp@niadrowych szczegi i pséw
przeciwchorobom wywolywanym przez wirusa noséwkiyps psiego parwowirusa.
6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Woykaz substancji pomochiczych

Liofilizat:

Trometamol

Kwas etylenodiaminotetraoctowy

Sacharoza
Dekstran 70



Rozpuszczalnik:
Woda do wstrzykiwa

6.2 Niezgodndci farmaceutyczne

Poniewa nie wykonywano badedotyczcych zgodnéci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesz&az innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

6.3 Okres waznosci

Okres wanaosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowarad sprzedsy: 2 lata.
Okres wanaosci po rekonstytucji:ziy¢ natychmiast.

6.4. Specjalnesrodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywai transportowa w stanie schtodzonym {€ — 8C).
Chroni przedswiattem.
Nie zamraac.

6.5 Rodzaji sktad opakowania bezpéredniego

Szczepionka jest dostarczana w fiolkach ze szlda tygodnie z Ph. Eur. Fiolki z liofilizatem
sg zamykane powleczonym korkiem z gumy bromobutyloavag aluminiowym kapslem. Fiolki
z rozpuszczalnikiemgszamykane powleczonym korkiem z gumy chlorobutyloveduminiowym
kapslem. Szczepionka jest dostarczana ¥cild x 1 ml, 10 x 1ml oraz 25 x 1 ml obu frakcji

(tj. liofilizatu i rozpuszczalnika) w przezroczysty pudetkach plastikowych.

Zatwierdzona ulotka informacyjna jest gz#ona do opakowania.

Niektore wielk@ci opakowa mog nie by dostpne w obrocie.

6.6 Specjalngrodki ostroznosci dotyczace usuwania nieziytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodacych z niego odpaddéw

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny felgo odpady nafgy usura¢ w sposéb zgodny z
obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Bioveta, a. s., Komenského 212/12
683 23 Ilvanovice na Hané

Czechy

tel. 420 517 318 500

e- mail:obchod@bioveta.cz




8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/IDATA PRZEDLU ZENIA POZWOLENIA

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



