CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Biocan Novel Puppy, liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan dla psow

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWYSUBSTANCJI CZYNNYCH:

Kazda dawka (1 ml) zawiera:
Substancje czynne:

Liofilizat Nie mniej niz Nie wigcej niz
Wirus nosowki psow, szczep CDV Bio 11/A, zywy, atenuowany  10*! TCIDs," 103° TCIDso"
Parwowirus psow typu 2b, szczep CPV-2b Bio 12/B, zywy, 103 TCIDso" 107 TCIDso"
atenuowany

* Dawka zakazna hodowli tkankowej — 50%

Rozpuszczalnik
Woda do wstrzykiwan 1 ml
Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan

Liofilizat: ggbczasta substancja w kolorze biatym.

Rozpuszezalnik: klarowny, bezbarwny ptyn.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Psy

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkéw zwierzat
Czynne uodparnianie psow w wieku od 6 tygodnia zycia:

- zapobieganie Smiertelnosci i objawom klinicznym spowodowanym przez wirus noséwki
- zapobieganie objawom klinicznym, leukopenii i wydalaniu wirusa spowodowanym przez
parwowirus psow typu 2a, 2b i 2c

Czas powstania odpornosci:

Odporno$¢ przeciwko CDV i CPV u szczeniat bez przeciwciatl matczynych rozwija si¢ w ciggu 14 dni

po podaniu pojedynczej dawki.
Czas trwania odpornosci:

Czas trwania odpornosci przeciwko CDV i CPV u szczeniat bez przeciwcial matczynych po podaniu
pojedynczej dawki szczepionki wynosi 12 miesigey. Czas trwania odpornosci przeciwko CDV i CPV
typu 2b wykazano badaniami serologicznymi oraz testem prowokacji, czas trwania odpornosci
przeciwko CPV typu 2a i 2c wykazano badaniem serologicznym.

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na dowolng substancj¢ pomocnicza.



4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Odpowiedz immunologiczna na sktadniki CDV i CPV moze by¢ opdzniona przeciwciatami
matczynymi. W sytuacji gdy spodziewany jest wysoki poziom przeciwciatl matczynych przeciwko
CDV i CPV, nalezy prowadzi¢ dalsze szczepienie przy uzyciu poliwalentnych szczepionek Biocan
Novel zawierajacych rowniez CDV i CPV.

Nalezy szczepi¢ tylko zdrowe zwierzeta.
4.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczgce stosowania u zwierzat

Zywy wirus szczepionkowy szczep CPV-2b moze byé wydalany przez psy szczepione, ale ze wzgledu
na niska patogennos¢ szczepu, nie jest konieczne oddzielanie pséw zaszczepionych od psow
nieszczepionych. Ze wzgledu na to, ze szczep szczepionkowy wirusa CPV-2b nie byt testowany na
kotach domowych

1 innych zwierzetach migsozernych (z wyjatkiem psow), ktorych wrazliwo$¢ na parwowirusy psow
jest znana, zaleca si¢ oddzielenie zaszczepionych pséw od pozostatych zwierzat z gatunku psowatych
1 kotowatych. Odchody powinny by¢ usuwane w sposob higieniczny.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom
Po przypadkowej samoiniekcji, nalezy niezwlocznie zwroci¢ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

Podobnie jak w przypadku innych szczepionek bardzo rzadko moga wystapi¢ reakcje
nadwrazliwosci. W przypadku takiej reakcji, konieczne jest natychmiastowe zastosowanie
odpowiedniego leczenia.

Czgstotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza regula:
- bardzo czgsto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)
- czesto (wiecej niz 1 ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (wigeej niz 1 ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1 ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat, wlgczajac pojedyncze raporty).

4.7 Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nieSnosci

Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w czasie cigzy i laktacji nie
zostato okreslone. Z tego powodu stosowanie podczas cigzy i laktacji nie jest zalecane.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznos$ci tej szczepionki stosowanej jednoczesnie
z innym produktem leczniczym weterynaryjnym. W zwigzku z tym decyzja o zastosowaniu tej
szczepionki przed lub po podaniu innego produktu leczniczego weterynaryjnego powinna by¢
podejmowana indywidualnie.

4.9 Dawkowanie i droga podawania

Podanie podskérne

Dawkowanie i sposOb podania:




Pojedynczg dawke szczepionki nalezy przygotowaé poprzez rekonstytucje fiolki z liofilizatem za
pomocg fiolki z rozpuszczalnikiem. Rekonstytuowang szczepionke nalezy lekko wstrzasna¢ i
niezwtocznie podac podskornie. Podawac 1ml szczepionki od 6 tygodnia zycia bez wzgledu na rase i
masg¢ ciata.

Szczepionka po rekonstytucji: klarowny, bezbarwny do zéttawego, lekko opalizujacy ptyn

Zalecany schemat szczepien

Podstawowy schemat szczepien:

Pojedyncza dawka szczepionki Biocan Novel Puppy od 6 tygodnia zycia.

W przypadku spodziewania si¢ wysokiego poziomu przeciwcial matczynych przeciwko CDV i CPV
oraz jesli wymagana jest ochrona przeciwko innym antygenom, po pojednczej dawce szczepionki
Biocan Novel Puppy, szczepienie powinno by¢ kontnuowane poprzez podanie poliwalentnych
szczepionek Biocan Novel, ktore rowniez zawierajg CDV i CPV zgodnie z odpowiednia
charakterystykg produktu leczniczego weterynaryjnego, trzy tygodnie po szczepieniu przy uzyciu
Biocan Novel Puppy.

Szczepienia przypominajace:

Coroczna rewakcynacja przy uzyciu pojedynczej dawki szczepionki Biocan Novel Puppy powinna by¢
prowadzona w przypadku, gdy wymagana jest jedynie ochrona przeciwko CDV i CPV.
Rekomendowane jest zeby po podaniu pojedynczej dawki Biocan Novel Puppy psy byly doszczepione
przy uzyciu poliwalentnej szczepionki Biocan Novel , ktora rowniez zawiera CDV i CPV zgodnie z
odpowiednig charakterystyka produktu leczniczego weterynaryjnego, trzy tygodnie po szczepieniu
przy uzyciu Biocan Novel Puppy.

Po tak przeprowadzonym szczepieniu, szczepienie przypominajace przeciwko wirusowi nosowki
1 parwowirusowi pséw powinno by¢ prowadzone przy uzyciu poliwalentnych szczepionek Biocan

Novel raz na 3 lata, zgodnie z odpowiednig charakterystyka produktu leczniczego weterynaryjnego.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy, odtrutki), jesli konieczne

Po podaniu dawki 10-krotnie wigkszej niz zalecana nie zaobserwowano zadnych dziatan
niepozadanych.

4.11 Okres karencji

Nie dotyczy.

5.  WLASCIWOSCI IMMUNOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna:
Produkty immunologiczne dla psowatych, zywe szczepionki wirusowe.

Kod ATCvet:QI07ADO03

Szczepionka jest przeznaczona do czynnego uodparniania zdrowych szczeniat i psOw przeciw
chorobom wywolywanym przez wirusa nosOwki psow i psiego parwowirusa.



6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Liofilizat:
Trometamol

Kwas edetynowy
Sacharoza

Dekstran 70
Rozpuszczalnik:
Woda do wstrzykiwan

6.2  Glowne niezgodnos$ci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

6.3 OKres waznosci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.
Okres waznosci po rekonstytucji:zuzy¢ natychmiast.

6.4. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac i transportowa¢ w stanie schtodzonym (2°C — 8°C).
Chroni¢ przed §wiattem.
Nie zamrazac.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Szczepionka jest dostarczana w fiolkach ze szkta typu I zgodnie z Ph. Eur. Fiolki z liofilizatem
sa zamykane korkiem z gumy bromobutylowej oraz aluminiowym kapslem. Fiolki

z rozpuszczalnikiem sg zamykane korkiem z gumy chlorobutylowej i aluminiowym

kapslem. Szczepionka jest dostarczana w ilosci 5 x 1 ml, 10 x 1ml oraz 25 x 1 ml obu frakcji
(4. liofilizatu i rozpuszczalnika) w przezroczystych pudetkach plastikowych.

Zatwierdzona ulotka informacyjna jest zatagczona do opakowania.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usungé w sposéb zgodny z
obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

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

Czechy

tel. 420 517 318 500



8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
2743/18

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 08.02.2018
Data przedtuzenia pozwolenia:

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA





