[Version 9.1, 11/2024]

I PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Biocan Novel Puppy, liofilizatas ir skiediklis injekcinei suspensijai ruosti Sunims

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Kiekvienoje 1 ml dozéje yra:

veikliyjy medziagy:

liofilizate (gyvu nusilpninty): maziausiai daugiausiai
CDV Bio 11/A padermés Suny maro viruso 10! TCIDso" 10%>° TCIDso",
2b tipo CPV-2b Bio 12/B padermés Suny parvoviruso 105> TCIDso* 107° TCIDso".

" — 50 % audiniy kultiiros uzkre¢ianti dozé.

pagalbinés medziagos:

Kokybiné pagalbiniy medziagy ir kity
sudedamyjy medZiagy sudétis

Liofilizatas:

Trometamolis

Edeto ruigstis

Sacharozé

Dekstranas 70

Injekcinis vanduo

Skiediklis:

Injekcinis vanduo

I$vaizda:
liofilizatas: balta, puri masé;
skiediklis: skaidrus, bespalvis skystis.

3. KLINIKINE INFORMACIJA
3.1. Paskirties gyviiny rasys
Sunys.
3.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny riisis
Sunims nuo 6 sav. amziaus norint aktyviai imunizuoti:
- siekiant iSvengti mirtingumo ir klinikiniy pozymiy, kuriuos sukelia Suny maro
virusas(CDV);
- siekiant uzkirsti kelig klinikiniams simptomams, leukopenijai ir viruso i§skyrimo, kuriuos
sukelia Suny parvoviruso 2a, 2b ir 2 tipai (CPV).
Imuniteto pradzia

Neturintiems motininiy antikiing Suniukams imunitetas CDV ir CPV susidaro per 14 dieny po
vienkartinés vakcinacijos.




Imuniteto trukmé

Imuniteto CDV ir CPV trukmé neturintiems motininiy antikiny Suniukams, juos vakcinavus viena doze,
buvo 12 mén. Imuniteto CDV ir 2b tipo CPV trukmé buvo jrodyta serologiniais tyrimais ir uzkrétimo
bandymais, imuniteto 2a ir 2¢ tipo CPV trukmé buvo jrodyta serologiniais tyrimais.

3.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui adjuvantui arba bet kuriai i§ pagalbiniy medziagy.

3.4. Specialieji jspéjimai

Imuninis atsakas j vakcinos CDV ir CPV komponentus gali biiti uzdelstas dél motininiy antiktiny
itakos. Tais atvejais, kai yra tikétinas labai didelis motininiy antikiiny pries CDV ir CPV kiekis, reikia
vakcinuoti papildomomis polivalentiniy Biocan Novel vakciny, taip pat turin¢iy CDV ir CPV
komponentus, dozémis.

Vakcinuoti tik sveikus gyviinus.
3.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés
Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista paskirties gyviny raSims

Po vakcinacijos vakcinuoti Sunys gali i$skirti gyvy virusy vakcinines CPV-2b padermes, taciau dél
mazo §$iy padermiy patogeniskumo vakcinuoty Suny nereikia laikyti atskirai nuo nevakcinuoty Suny.

Kadangi vakcininé CPV-2b viruso padermé nebuvo tirta naminéms katéms ir kitiems mésédziams
(i8skyrus Sunis), kuriy jautrumas Suny parvovirusui yra zZinomas, po vakcinavimo vakcinuotus Sunis
rekomenduojama atskirti nuo kity Suniniy ir katiniy. ISmatas reikia Salinti laikantis higienos
reikalavimy.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams
Atsitiktinai jsiSvirkstus, reikia nedelsiant kreiptis j gydytoja ir parodyti §io veterinarinio vaisto
informacinj lapelj ir etikete.

Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemoneés
Netaikytinos.

3.6. Nepageidaujami reiskiniai

Sunys:

Labai reta Padidéjusio jautrumo reakcijos'

(<1 gyviunas i§ 10 000 gydyty
gyviiny, jskaitant atskirus
pranesimus)

'Tokiu atveju nedelsiant reikia taikyti simptominj gydyma.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamus reiskinius. Tai leidZia nuolat stebéti veterinarinio
vaisto saugumag. PraneSimus, pageidautina, turéty siysti veterinarijos gydytojas registruotojui arba
nacionalinei kompetentingai institucijai per nacionaling pranesimy teikimo sistemga. Taip pat Zr.
atitinkamus kontaktinius duomenis pakuotés lapelyje.



3.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Vaikingumas ir laktacija
Veterinarinio vaisto saugumas vaikingumo ir laktacijos metu nenustatytas. Nerekomenduojama
naudoti vaikingumo ir laktacijos metu.

3.8. Saveika su kitais vaistais ir kitos saveikos formos

Néra duomeny apie Sios vakcinos sauguma ir veiksminguma vienu metu naudojant su kitu
veterinariniu vaistu. Sprendimas naudoti $ig vakcing pries ar po bet kokio kito vaisto naudojimo turi
buti priimtas kiekvienu atveju atskirai.

3.9. Dozés ir naudojimo biidas

v

Svirksti po oda.

Dozés ir naudojimo biidas

Kiekviena dozé paruosSiama liofilizuotg vakcing atskiedziant su skiedikliu. Atskiesta vakcina turi biiti
$velniai suplakta ir paruosta nedelsiant susvirksti po oda. Svirksti 1 ml doze nuo 6 sav. amziaus,
nepriklausomai nuo gyviino svorio ir veislés.

Atskiesta vakcina: skaidrus bespalvis ar gelsvas Siek tiek opalescuojantis skystis.

Rekomenduojamas vakcinavimo planas

Pagrindinés vakcinacijos schema

Vieng vakcinos Biocan Novel Puppy doze $virksti nuo 6 sav. amzZiaus.

Tuo atveju, kai yra tikétini motininiai antikiinai pries CDV ir CPV ir yra bitina apsauga nuo kity
antigeny, vakcinavus viena vakcinos Biocan Novel Puppy doze, po trijy savaiciy reikia vakcinuoti
polivaleninémis Biocan Novel vakcinomis, taip pat turin¢iomis CDV ir CPV komponentus,
vadovaujantis atitinkamais pakuotés lapelis.

Pakartotinés vakcinacijos schema

Tais atvejais, kai biitina imunizuoti tik prie§ CDV ir CPV, kasmet reikia revakcinuoti viena Biocan
Novel Puppy doze.

Sunis, kurie vakcinuoti viena Biocan Novel Puppy doze ir po trijy savaiciy, vadovaujantis atitinkamais
pakuotés lapelis, vakcinuoti polivalentinémis Biocan Novel vakcinomis, taip pat turin¢iomis CDV ir
CPV komponentus, revakcinuoti polivalentinémis Biocan Novel vakcinomis, turinéiomis Suny maro
viruso ir Suny parvoviruso komponentus, vadovaujantis atitinkamais pakuotés lapelis,
rekomenduojama kas 3 metus.

3.10. Perdozavimo simptomai (pirmosios pagalbos priemonés ir prieSnuodZiai, jei btitina)

Naudojus 10 karty didesng¢ nei rekomenduojama vakcinos doze, nepageidaujamy reiskiniy nepastebéta.

3.11. Specialieji naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos, iskaitant
antimikrobiniy ir antiparazitiniy veterinariniy vaisty naudojimo apribojimus, Kuriais
siekiama apriboti atsparumo i§sivystymo rizika

Netaikytinos.

3.12. ISlauka

Netaikytina.



4. IMUNOLOGINES SAVYBES

4.1. ATCvet kodas: QI07ADO03

Vakcina skirta sveikiems Suniukams ir Sunims imunizuoti nuo ligy, kurias sukelia Suny maro virusai ir
Suny parvovirusai.

5. FARMACINIAI DUOMENYS

5.1. Pagrindiniai nesuderinamumai

Negalima maisyti su jokiu kitu veterinariniu vaistu.

5.2. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 2 metai.

Tinkamumo laikas paruosus pagal nurodymus, — sunaudoti nedelsiant.

5.3. Specialieji laikymo nurodymai

Laikyti ir gabenti $altai (2—-8 °C).

Saugoti nuo §viesos.

Negalima susaldyti.

5.4. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys

Vakcina tiekiama I tipo stiklo flakonuose atitinkanciuose Ph. Eur. reikalavimus. Liofilizato flakonai
uzkimsti bromobutilinés gumos kamsteliais su aliumininiais gaubteliais. Skiediklio buteliukai uzkimsti
chlorobutilinés gumos kamsteliais su aliumininiais gaubteliais.

Plastikiné dézuté, kurioje yra 10 liofilizato flakony (1 dozé) ir 10 suspensijos flakony (1 ml).
Plastikiné dézute, kurioje yra 25 liofilizato flakonai (1 dozé) ir 25 suspensijos flakonai (1 ml).
Plastikiné dézute, kurioje yra 50 liofilizato flakony (1 doz¢) ir 50 suspensijos flakony (1 ml).

Gali biti tieckiamos ne visy dydziy pakuotés.

5.5. Specialiosios nesunaudoty veterinariniy vaisty ar su ju naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi buti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.

6. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Bioveta, a. s.



7. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/17/2383/001-003

8. REGISTRAVIMO DATA

Registravimo data: 2017-03-10.

9. PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZIUROS DATA

2026-03-31

10. VETERINARINIU VAISTU KLASIFIKACIJA
Parduodama tik su veterinariniu receptu.

ISsamia informacija apie $j veterinarinj vaista galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

III PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS



A. ZENKLINIMAS



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

PLASTIKINE DEZUTE
(pakuotés po5x1,10x 1 arba25x1)

‘1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Biocan Novel Puppy, liofilizatas ir skiediklis injekcinei suspensijai

2. VEIKLIOJI (-IOSIOS) MEDZIAGA (-OS)

Kiekvienoje dozéje (1 ml):

veikliyju medziagy:

liofilizate (gyvu nusilpninty): maziausiai daugiausiai
Suny maro virusy 104! TCIDso 10%° TCIDs,
Suny 2b tipo parvovirusy 10> TCIDsy 107 TCIDs.

3. PAKUOTES DYDIS

5x 1 dozé
10 x 1 dozeé
25 x 1 dozé

4. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Sunys.

¢

5. INDIKACLJA (-OS)

6.  NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Svirksti po oda

7. ISLAUKA

8. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}

ParuoSus sunaudoti nedelsiant.



9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Laikyti ir gabenti Saltai.
Saugoti nuo §viesos.
Negalima suSaldyti.

10. NUORODA ,,PRIES NAUDOJIMA PERSKAITYTI PAKUOTES LAPELJ“

Pries naudojimg perskaityti pakuotés lapelj.

11. NUORODA ,, TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

12. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

13. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Bioveta, a. s.

14. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/17/2383/001
LT/2/17/2383/002
LT/2/17/2383/003

15. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

<logo>
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MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

Stiklinis flakonas 1 dozé (liofilizatas)

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Biocan Novel Puppy

¢

2. VEIKLIUJU MEDZIAGU KIEKYBINE INFORMACIJA

CDV, CPV
1 dozé

‘3. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

4. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
Paruosus sunaudoti nedelsiant.

<logo>
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MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

Stiklinis flakonas 1 ml (skiediklis)

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Biocan Novel Puppy

¢

2. VEIKLIUJU MEDZIAGU KIEKYBINE INFORMACIJA

Injekcinis vanduo
1 ml

3. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

‘4. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
ParuosSus sunaudoti nedelsiant.

<logo>
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B. PAKUOTES LAPELIS
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PAKUOTES LAPELIS

1. Veterinarinio vaisto pavadinimas

Biocan Novel Puppy, liofilizatas ir skiediklis injekcinei suspensijai ruosti Sunims

2. Sudétis
Kiekvienoje 1 ml dozéje yra:

veikliyjy medziagy:

liofilizate (gyvu nusilpninty): maziausiai daugiausiai
CDV Bio 11/A padermés Suny maro viruso 10*! TCIDso" 103 TCIDso",
2b tipo CPV-2b Bio 12/B padermés Suny parvoviruso 1033 TCIDso* 107 TCIDso*;

* — 50 % audiniy kultiiros uzkre¢ianti dozé.

skiediklyje:
injekcinio vandens 1 ml.

I$vaizda pries skiedima:
liofilizatas: balta, puri masé ,skiediklis: skaidrus, bespalvis skystis.
3. Paskirties gyviiny rasys

Sunys.

¢

4. Naudojimo indikacijos

Sunims nuo 6 sav. amziaus norint aktyviai imunizuoti:
siekiant i§vengti mirtingumo ir klinikiniy pozymiy, kuriuos sukelia Suny maro virusas (CDV);-
siekiant uzkirsti kelig klinikiniams simptomams, leukopenijai ir viruso i$skyrimo, kuriuos
sukelia Suny parvoviruso 2a, 2b ir 2 tipai (CPV).

Imuniteto pradzia
Neturintiems motininiy antikiiny Suniukams imunitetas CDV ir CPV susidaro per 14 dieny po
vienkartinés vakcinacijos.

Imuniteto trukmé

Imuniteto CDV ir CPV trukmé neturintiems motininiy antikiiny Suniukams juos vakcinavus viena
doze 12 mén. Imuniteto CDV ir 2b tipo CPV trukmé buvo jrodyta serologiniais tyrimais ir uzkrétimo
bandymais, imuniteto 2a ir 2¢ tipo CPV trukmé buvo jrodyta serologiniais tyrimais.

5. Kontraindikacijos

Negalima naudoti padidéjus jautrumui adjuvantui arba bet kuriai i§ pagalbiniy medziagy.
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6. Specialieji jspéjimai

Specialieji jspéjimai

Imuninis atsakas j vakcinos CDV ir CPV komponentus gali biiti uzdelstas dél motininiy antiktiny
itakos. Tais atvejais, kai yra tikétinas labai didelis motininiy antikiiny pries CDV ir CPV kiekis, reikia
vakcinuoti papildomomis polivalentiniy Biocan Novel vakciny, taip pat turin¢iy CDV ir CPV
komponentus, dozémis.

Vakcinuoti tik sveikus gyviinus.

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaistg paskirties gyviiny raiSims

Po vakcinacijos vakcinuoti Sunys gali iSskirti gyvy virusy vakcinines CPV-2b padermes, taciau deél
mazo $iy padermiy patogeniSkumo vakcinuoty Suny nereikia laikyti atskirai nuo nevakcinuoty Suny.
Kadangi vakcininé CPV-2b viruso padermé nebuvo tirta naminéms katéms ir kitiems mésédziams
(i8skyrus Sunis), kuriy jautrumas Suny parvovirusui yra zinomas, po vakcinavimo vakcinuotus Sunis
rekomenduojama atskirti nuo kity Suniniy ir katiniy. ISmatas reikia Salinti laikantis higienos
reikalavimy.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams
Atsitiktinai jsiSvirkstus, reikia nedelsiant kreiptis i gydytoja ir parodyti §io veterinarinio vaisto
informacinj lapelj ir etikete.

Vaikingumas, laktacija
Veterinarinio vaisto saugumas vaikingumo ir laktacijos metu nenustatytas. Nerekomenduojama
naudoti vaikingumo ir laktacijos metu.

Saveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos

Néra duomeny apie Sios vakcinos sauguma ir veiksminguma vienu metu naudojant su kitu
veterinariniu vaistu. Sprendimas naudoti §ig vakcing pries ar po bet kokio kito vaisto naudojimo turi
biiti priimtas kiekvienu atveju atskirai.

Perdozavimas
Naudojus 10 karty didesng nei rekomenduojama vakcinos doze, nepageidaujamy reiskiniy nepastebéta.

Pagrindiniai nesuderinamumai
Nesant nesuderinamumo tyrimy, §io veterinarinio vaisto negalima maisyti su kitais veterinariniais
vaistais.

7 Nepageidaujami reiSkiniai

Sunys:

Labai reta (<1 gyvinas i§ 10 000 gydyty gyviiny, jskaitant atskirus prane$imus)

Padidéjusio jautrumo reakcijos'

'Tokiu atveju nedelsiant reikia taikyti simptominj gydyma.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamus reiskinius. Tai leidzia nuolat stebéti vaisto sauguma.
Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminétg Siame pakuotés lapelyje, arba manant, kad
vaistas neveiké, pirmiausia biitina informuoti veterinarijos gydytoja. Apie bet kokius nepageidaujamus
reiSkinius taip pat galite pranesti registruotojui naudodamiesi Sio lapelio pabaigoje pateiktais
kontaktiniais duomenimis arba perduodami informacija per savo nacionaling praneSimy sistema:
Valstybiné maisto ir veterinarijos tarnyba

El. pastas: vaistu.registracija@vmvt.It
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PraneSimo forma:
https://vmvt.Irv.1t/1t/fb/

8. Dozés, naudojimo biidai ir metodas kiekvienai rasiai
Svirksti po oda.

Rekomenduojamas vakcinavimo planas

Pagrindinés vakcinacijos schema

Vieng vakcinos Biocan Novel Puppy doze $virksti nuo 6 sav. amziaus.

Tuo atveju, kai yra tikétini motininiai antikiinai prie§ CDV ir CPV ir yra bitina apsauga nuo kity
antigeny, vakcinavus viena vakcinos Biocan Novel Puppy doze, po trijy savaiciy reikia vakcinuoti
polivaleninémis Biocan Novel vakcinomis, taip pat turin¢iomis CDV ir CPV komponentus, pagal
atitinkamg pakuotés lapel;.

Pakartotinés vakcinacijos schema

Tais atvejais, kai biitina imunizuoti tik pries CDV ir CPV, kasmet reikia revakcinuoti viena Biocan
Novel Puppy doze.

Sunis, kurie vakcinuoti viena Biocan Novel Puppy doze ir po trijy savaiéiy, pagal atitinkama pakuotés
lapelj, vakcinuoti polivalentinémis vakcinomis Biocan Novel vakcinomis, taip pat turin¢iomis CDV ir
CPV komponentus, revakcinuoti polivalentinémis Biocan Novel vakcinomis, turin¢iomis Suny maro
viruso ir Suny parvoviruso komponentus, pagal atitinkama pakuotés lapelj, rekomenduojama kas

3 metus.

9. Nuorodos dél tinkamo naudojimo

Liofilizata reikia aseptiskai atskiesti tirpikliu. Gerai suplakti ir nedelsiant $virksti visg buteliuko su
atskiesta vakcina turinj (1 ml)

Atskiesta vakcina: skaidrus bespalvis ar gelsvas Siek tick opalescuojantis skystis.

10. ISlauka

Netaikytina.

11. Specialieji laikymo nurodymai

Saugoti nuo vaiky.

Laikyti ir gabenti Saltai (2-8 °C).

Saugoti nuo Sviesos.

Negalima suSaldyti.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant etiketés
po ,,EXP®“. Vaistas tinkamas naudoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Tinkamumo laikas paruoSus pagal nurodymus, — sunaudoti nedelsiant.

12. Specialiosios atlieky naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.
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Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.
Sios priemonés turi padéti apsaugoti aplinka.

Veterinarijos gydytojas arba vaistininkas gali patarti, kg daryti su nereikalingais vaistais.

13. Veterinariniy vaisty Kklasifikacija

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. Registracijos numeriai ir pakuo€iy dydziai

LT/2/17/2383/001-003

Plastikiné dézute, kurioje yra 10 liofilizato flakony (1 doz¢) ir 10 suspensijos flakony (1 ml).
Plastikiné dézuté, kurioje yra 25 liofilizato flakonai (1 doz¢) ir 25 suspensijos flakonai (1 ml).

Plastikiné dézute, kurioje yra 50 liofilizato flakony (1 doz¢) ir 50 suspensijos flakony (1 ml).

Gali biti tieckiamos ne visy dydziy pakuotés.

15. Pakuotés lapelio paskutinés perZzitros data
2026-03-31

ISsamia informacija apie $j veterinarinj vaista galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Kontaktiniai duomenys

Registruotojas ir gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidima ir kontaktiniai duomenys, skirti
pranesti apie jtariamus nepageidaujamus reiskinius:

Bioveta, a. s.,

Komenského 212/12

683 23 Ivanovice na Hané

Cekijos Respublika

Tel. 00420 517 318 911

email: reklamace@bioveta.cz

Norint gauti informacijos apie §j veterinarinj vaista, reikia susisiekti su registruotojo vietiniu atstovu.

17. Kita informacija

Parduodama tik veterinarijos gydytojui.

17


https://medicines.health.europa.eu/veterinary

