[Version 9.1, 11/2024]

I PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Biocan Novel DHPPi/L4R, liofilizatas ir suspensija injekcinei suspensijai ruosti Sunims

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Kiekvienoje dozéje (1 ml) yra:

veikliyjy medziagy:

liofilizate (gyvu nusilpninty): maZiausiai daugiausiai
CDV Bio 11/A padermés Suny maro virusy 10>! TCIDso" 103! TCIDso",
2 tipo CAV-2 Bio 13 padermés Suny adenovirusy 10%¢ TCIDso" 10%* TCIDso",
2b tipo CPV-2b Bio 12/B padermés $uny parvovirusy 10** TCIDso" 10%¢ TCIDso",
2 tipo CPiV-2 Bio 15 padermés Suny paragripo virusy 10>! TCIDso" 105! TCIDso";

suspensijoje (inaktyvintu):

MSLB 1089 padermés Icterohaemorrhagiae serovarianto

Icterohaemorrhagiae serogrupés Leptospira interrogans GMT™ >1:51 ALR™,
MSLB 1090 padermés Canicola serovarianto

Canicola serogrupés Leptospira interrogans GMT™ > 1:51 ALR™,
MSLB 1091 padermés Grippotyphosa serovarianto

Grippotyphosa serogrupés Leptospira kirschneri GMT"™ >1:40 ALR™,
MSLB 1088 padermés Bratislava serovarianto

Australis serogrupés Leptospira interrogans GMT™ > 1:51 ALR™,

SAD Vnukovo-32 padermés inaktyvinty pasiutligés virusy >5,0TV™,
* 50 % audiniy kultiiros uzkre¢ianti doze.

Geometrinis titry vidurkis.

** Antikiiny mikroagliutinacijos-lizés reakcija (triusiy kraujo tyrimas).
*** Tarptautiniai glikoproteino kiekio vienetai, nustatyti ELISA metodu.

adjuvanto:
aliuminio hidroksido (Al,Os) 1,8-2,2 mg;

pagalbiniy medziagy:

Kokybiné pagalbiniy medziagy ir kity
sudedamyjy medZziagy sudétis

Liofilizatas

Trometamolis

Edeto rugstis

Sacharozé

Dekstranas 70

Suspensija

Natrio chloridas

Kalio chloridas

Kalio divandenilio fosfatas

Dinatrio vandenilio fosfato dodekahidratas

Injekcinis vanduo




I$vaizda:
liofilizatas: baltos spalvos koréta medziaga.
Suspensija: rausvos spalvos skystis su kratant lengvai iSsimaiSan¢iomis nuosédomis.

3.  KLINIKINE INFORMACIJA

3.1. Paskirties gyviiny rasys

Sunys.

3.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny riisis

Sunims nuo 8-9 savaiiy amziaus aktyviai imunizuoti norint:

- apsaugoti nuo gaiSimo ir klinikiniy Suny maro virusy sukelty pozymiy pasireiskimo
(CDV);

- apsaugoti nuo gaiSimo ir klinikiniy 1 tipo Suny adenovirusy sukelty pozymiy pasireiskimo
(CAV-1),

- apsaugoti nuo 2 tipo Suny adenovirusy sukelty klinikiniy pozymiy pasireiskimo ir
sumazinti virusy iSskyrima i aplinkg (CAV-2),

- apsaugoti nuo Suny parvovirusy sukelty klinikiniy pozymiy pasireiskimo, leukopenijos ir
virusy i8skyrimo i aplinka (CPV),

- apsaugoti nuo Suny paragripo virusy sukelty klinikiniy pozymiy (nosies ir akiy iSskyry)
pasireiskimo ir sumazinti virusy i§skyrima j aplinkg (CpiV),

- apsaugoti nuo Australis serogrupés Bratislava serovarianto L. interrogans sukelty
klinikiniy poZymiy pasireiskimo, infekcijos ir i§skyrimo su Slapimu,

- apsaugoti nuo Canicola serogrupés Canicola serovarianto L. interrogans ir
Icterohaemorrhagiae serogrupés Icterohaemorrhagiae serovarianto L. interrogans sukelty
klinikiniy pozymiy pasireiskimo ir i§skyrimo su §lapimu bei sumazinti infekcija,

- apsaugoti nuo Grippotyphosa serogrupés Grippotyphosa serovarianto L. kirschneri sukelty
klinikiniy poZymiy pasireiskimo, sumazinti infekcija ir i$skyrima su Slapimu,

- apsaugoti nuo gaiSimo, klinikiniy Suny pasiutligés virusy sukelty pozymiy pasireiskimo ir
infekcijos.

Imuniteto pradzia:
2 savaités po vienos vakcinacijos pasiutligei, vakcinavus nuo 12 savaiciy amziaus,

3 savaités po pirmos vakcinacijos Suny maro virusams, adenovirusams ir parvovirusams,
3 savaités po pirminés vakcinacijos kurso Suny paragripo virusams ir
4 savaités po pirminés vakcinacijos kurso Leptospira komponentams.

Imuniteto trukmé

Maziausiai 3 metai po pirminés vakcinacijos kurso Suny maro virusui, 1 tipo Suny adenovirusui, 2 tipo
Suny adenovirusui, Suny parvovirusui ir pasiutligés virusui. MaZiausiai vieneri metai po pirminés
vakcinacijos kurso Suny paragripo virusui ir Leptospira komponentams.

Imuniteto trukmé CAV-2 nebuvo nustatyta uzkrétimo bandymais. [rodyta, kad praéjus trims metams
po vakcinacijos, vis dar nustatomi antikiinai CAV-2. Manoma, kad apsauginis imunitetas CAV-2
sukeliamai kvépavimo taky ligai iSlieka maZziausiai 3 metus.

3.3. Kontraindikacijos

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



3.4. Specialieji jspéjimai

Imunin;j atsakg j vakcinos CDV, CAV-2 ir CPV komponentus gali sutrikdyti motininiai antiktinai.
Taciau jrodyta, kad esant CDV, CAV ir CPV motininiams antikiinams, vakcina apsaugo nuo
uzsikrétimo taip pat ar geriau nei lauko salygomis. Tais atvejais, kai yra tikétinas labai didelis
motininiy antikiiny kiekis, vakcinavimas turi biiti atitinkamai planuojamas.

Vakcinuoti galima tik sveikus gyviinus.

3.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaistg paskirties gyviny rasims

Negalima vakcinuoti gyviiny, kuriems pasireiské pasiutligés pozymiai ar jtariama, kad jie gali biti
uzsikréte pasiutligés virusais.

Vakcinuoti Sunys kelias dienas po vakcinacijos gali iSskirti gyvy virusy vakcinines CAV-2, CpiV ir
CPV-2b padermes. Dél mazo Siy padermiy patogeniskumo vakcinuoty Suny nebitina laikyti atskirai
nuo nevakcinuoty Suny.

Kadangi vakcininé CPV-2b virusy padermé nebuvo tirta naminéms katéms ir kitiems mésédziams
(i8skyrus Sunis), kuriy jautrumas Suny parvovirusams yra zinomas, po vakcinacijos rekomenduojama

vakcinuotus Sunis atskirti nuo kity Suny ir katiny.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams

Atsitiktinai jsiSvirk$tus, nedelsiant reikia kreiptis j gydytoja ir parodyti Sio veterinarinio vaisto
pakuoteés lapelj ar etikete.

Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemoneés

Netaikytinos.

3.6. Nepageidaujami reiSkiniai

Sunys:

Dazna Injekcijos vietos patinimas'

(1-10 gyvuny i§ 100 gydyty gyviiny)

Reta Padidéjusio jautrumo reakcija’
(1-10 gyvuny i§ 10 000 gydyty Virskinamojo trakto sutrikimas (pvz., viduriavimas,
gyviny) vémimas, anoreksija, sumazéjes aktyvumas)

'Laikinas, nedidelis patinimas (iki 5 cm), kuris gali biiti skausmingas, $iltas arba paraudes; savaime
iSnyksta arba labai sumazéja per 14 dieny po vakcinacijos.
2Tokiu atveju nedelsiant reikia taikyti simptominj gydyma.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamus reiskinius. Tai leidZia nuolat stebéti veterinarinio
vaisto sauguma. PraneSimus, pageidautina, turéty siysti veterinarijos gydytojas registruotojui arba
nacionalinei kompetentingai institucijai per nacionaling praneSimy teikimo sistemg. 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 nebuvo nustatytas. 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
biti priimtas kiekvienu atveju atskirai.

3.9. Dozés ir naudojimo biidas

Svirksti po oda.

Doz¢ ir naudojimo budas

Liofilizatg reikia aseptiskai atskiesti suspensija. Gerai suplakti ir nedelsiant §virksti visg paruostos
vakcinos kiekj (1 ml).

Atskiesta vakcina: rausvos—raudonos ar gelsvos spalvos, Siek tiek opalescuojanti.

Pirminés vakcinacijos schema
Reikia Svirksti dvi dozes Biocan Novel DHPPi /L4R kas 3—4 savaites nuo 89 savai¢iy amziaus. Antra
doze $virksti ne anksciau nei 12 savaiciy amziaus.

Pasiutligé

Veiksmingumas nuo pasiutligés jrodytas laboratoriniais tyrimais, Svirkstus viena doze¢ nuo 12 savaiciy
amziaus. Todél pirma karta 8-9 savaic¢iy amziaus galima naudoti Biocan Novel DHPPi/L4. Tokiu
atveju antrg karta vakcinuoti Biocan Novel DHPPi/L4R galima ne anksc¢iau nei 12 savaiciy amziaus.
Taciau lauko tyrimy metu praéjus 3—4 savaitéms po vienos pirminés vakcinacijos nuo pasiutligés,

10 % seroneigiamy Suny serokonversija nepasireiské (> 0,1 TV/ml). Kitiems 17 % gyviiny
nenustatytas 0,5 TV/ml pasiutligés antikiiny titras, reikalaujamas kai kuriy ne ES $aliy, j kurias norima
keliauti.

Tokiais atvejais, kai keliaujama j pavojingas zonas ar keliaujama uz ES riby, veterinarijos gydytojai
gali naudoti dviejy doziy pirminés vakcinacijos kursa, jskaitant pasiutlige, arba vakcinuoti papildomai
nuo pasiutligés po 12 savaiciy.

Jei reikia, galima vakcinuoti jaunesnius kaip 8 savai¢iy amziaus Sunis, kadangi Sios vakcinos
saugumas buvo jrodytas 6 savai¢iy amziaus Sunims.
Vakcinuoti suderinama Biocan Novel DHPPi vakcina galima jau nuo 6 savaiciy amziaus.

Pakartotinés vakcinacijos schema
Kas 3 metus reikia vakcinuoti viena Biocan Novel DHPPi/L4R doze. Nuo paragripo ir leptospiry
revakcinuoti reikia kasmet, todél jei butina, kasmet galima vakcinuoti viena Biocan Novel Pi/L4 doze.

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

Susvirkstus 10 karty didesne vakcinos dozg, jokiy kity nepageidaujamy reiskiniy, i$skyrus paminétus
3.6 skyriuje, nepastebéta. Nedidelei daliai gyviiny i$ karto po 10 karty didesnés DHPPi komponento
dozés injekcijos vietoje pasireiské skausmas. Skausmas truko iki 1 minutés ir praéjo be jokio gydymo.



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

Pagal nacionalinius reikalavimus Siam produktui gali reikéti oficialios kontrolés institucijos partijos
i$leidimo.

3.12. ISlauka

Netaikytina.

4. IMUNOLOGINES SAVYBES

4.1. ATCvet kodas: QI07AJ06

Vakcina skirta sveikiems Suniukams ir Sunims imunizuoti nuo ligy, kurias sukelia Suny maro virusai,
Suny parvovirusai, 1 ir 2 tipo Suny adenovirusai, Suny paragripo virusai, Icterohaemorrhagiae
serogrupés Icterohaemorrhagiae serovarianto Leptospira interrogans, Canicola serogrupés Canicola
serovarianto Leptospira interrogans, Australis serogrupés Bratislava serovarianto Leptospira
interrogans, bakterijy, Grippotyphosa serogrupés, Grippotyphosa serotipo Leptospira kirschneri ir
pasiutligeés virusai.

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 Saltai (2—8° C).
Negalima susaldyti.
Saugoti nuo Sviesos.

5.4. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys

Vakcina yra I tipo stiklo Ph. Eur. flakonuose. Liofilizato flakonai uzkimsti bromobutilinés gumos
kamsteliais su aliumininiais gaubteliais. Suspensijos buteliukai uzkimsti chlorobutilinés gumos
kamsteliais su aliumininiais gaubteliais.

Pakuotés dydziai

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

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.



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

Vaisty negalima iSmesti | 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 (-IAD)

LT/2/14/2234/001-003

8. REGISTRAVIMO DATA

Registravimo data: 2014-08-07.

9. PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZIUROS DATA

2026-02-25

10. VETERINARINIU VAISTU KLASIFIKACIJA
Parduodama tik su veterinariniu receptu.

ISsamig informacijg apie $j veterinarinj vaistg 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



PLASTIKINE DEZUTE
(pakuotés po 10 x 1,25 x1 arba50x 1)

DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

‘1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Biocan Novel DHPPi/L4R, liofilizatas ir suspensija injekcinei suspensijai

¢

2. VEIKLIOJI (-10SI0S) MEDZIAGA (-OS)

Kiekvienoje dozéje (1 ml) yra:
veikliyju medZiagy:

liofilizate (gyvy nusilpninty):
Suny maro virusy

Suny 2 tipo adenovirusy

Suny 2b tipo parvovirusy

Suny 2 tipo paragripo virusy

suspensijoje (inaktyvintu):

Leptospira interrogans, Icterohaemorrhagiae serovarianto
Leptospira interrogans, Canicola serovarianto

Leptospira kirschneri, Grippotyphosa serovarianto
Leptospira interrogans, Bratislava serovarianto
Pasiutligés virusy

maZiausiai

103’1 TCID50
10*¢ TCIDso
10*3 TCIDso
103’1 TCID50

GMT > 1:51 ALR,
GMT > 1:51 ALR,
GMT > 1:40 ALR,
GMT > 1:51 ALR,
>50TV.

daugiausiai
105’l TCID50,
10%3 TCIDso,
10%¢ TCIDso,
105’l TCID50;

3. PAKUOTES DYDIS

10 x 1 dozé
25 x 1 doze
50 x 1 doze

4. PASKIRTIES GYVOUNU RUSIS (-YS)

Sunys.

5. INDIKACLJA (-OS)

6.  NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Svirksti po oda.

7. ISLAUKA

10




8. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}

ParuoSus sunaudoti nedelsiant.

9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

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

10. NUORODA ,,PRIES NAUDOJIMA PERSKAITYTI PAKUOTES LAPELJ“

Pries naudojima 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/2/14/2234/001
LT/2/14/2234/002
LT/2/14/2234/003

15.  SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

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

Flakonas (1 ml liofilizato dozé)

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Biocan Novel DHPPi/L4R

¢ |

2. VEIKLIUJU MEDZIAGU KIEKYBINE INFORMACIJA

DHPPi
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

Flakonas (1 ml suspensijos dozé)

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Biocan Novel DHPPi/L4R

¢ |

2. VEIKLIUJU MEDZIAGU KIEKYBINE INFORMACIJA

L4R
1 ml

‘3. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

4. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
Paruosus sunaudoti nedelsiant.

<logo>
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B. PAKUOTES LAPELIS
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PAKUOTES LAPELIS

1. Veterinarinio vaisto pavadinimas

Biocan Novel DHPPi/L4R, liofilizatas ir suspensija injekcinei suspensijai ruosti Sunims

28 Sudétis
Kiekvienoje dozéje (1 ml) yra:

veikliyjy medziagy:

liofilizate (gyvu nusilpninty): maZiausiai daugiausiai

CDV Bio 11/A padermés Suny maro virusy 10>! TCIDso" 105! TCIDso",
2 tipo CAV-2 Bio 13 padermés Suny adenovirusy 103 TCIDso" 10%° TCIDso",
2b tipo CPV-2b Bio 12/B padermés Suny parvovirusy 10*3 TCIDso" 10%¢ TCIDso",
2 tipo CPiV-2 Bio 15 padermés Suny paragripo virusy 10*! TCIDso" 10%! TCIDso",

suspensijoje (inaktyvintu):
MSLB 1089 padermés Icterohaemorrhagiae serovarianto

Icterohaemorrhagiae serogrupés Leptospira interrogans GMT™ >1:51 ALR™,
MSLB 1090 padermés Canicola serovarianto

Canicola serogrupés Leptospira interrogans GMT™ > 1:51 ALR™,
MSLB 1091 padermés Grippotyphosa serovarianto

Grippotyphosa serogrupés Leptospira kirschneri GMT™ > 1:40 ALR™,
MSLB 1088 padermés Bratislava serovarianto

Australis serogrupés Leptospira interrogans GMT™ > 1:51 ALR™,

SAD Vnukovo-32 padermés inaktyvinty pasiutligés virusy >50TV™,
* 50 % audiniy kultiiros uzkre¢ianti doze.

Geometrinis titry vidurkis.

Antikiiny mikroagliutinacijos-lizés reakcija(triusiy kraujo tyrimas).
Tarptautiniai glikoproteino kiekio vienetai, nustatyti ELISA metodu.

Hk
sk ksk

sksiekok

adjuvanto:
aliuminio hidroksido (Al>O3) 1,8-2,2 mg.

I$vaizda pries skiedima:

liofilizatas: baltos spalvos koréta medziaga.
Suspensija: rausvos spalvos skystis su kratant lengvai i§simaiSanciomis nuosédomis.

3. Paskirties gyviiny rasys

Sunys. ( (

4. Naudojimo indikacijos
Sunims nuo 8-9 savaiciy amziaus aktyviai imunizuoti norint:

- apsaugoti nuo gaiSimo ir klinikiniy Suny maro virusy sukelty pozymiy pasireiskimo
(CDV);

15



- apsaugoti nuo gaiSimo ir klinikiniy 1 tipo Suny adenovirusy sukelty poZymiy pasireiskimo
(CAV-1),

- apsaugoti nuo 2 tipo Suny adenovirusy sukelty klinikiniy pozymiy pasireiskimo ir
sumazinti virusy iSskyrimg  aplinkg (CAV-2),

- apsaugoti nuo Suny parvovirusy sukelty klinikiniy pozymiy pasireiskimo, leukopenijos ir
virusy i§skyrimo j aplinkg (CPV),

- apsaugoti nuo Suny paragripo virusy sukelty klinikiniy pozymiy (nosies ir akiy iSskyry)
pasireiSkimo ir sumazinti virusy iSskyrima j aplinka (CPiV),

- apsaugoti nuo Australis serogrupés Bratislava serovarianto L. interrogans sukelty
klinikiniy pozymiy pasireiskimo, infekcijos ir i§skyrimo su Slapimu,

- apsaugoti nuo Canicola serogrupés Canicola serovarianto L. interrogans ir
Icterohaemorrhagiae serogrupés Icterohaemorrhagiae serovarianto L. interrogans sukelty
klinikiniy poZymiy pasireiskimo ir i§skyrimo su $lapimu bei sumazinti infekcija,

- apsaugoti nuo Grippotyphosa serogrupés Grippotyphosa serovarianto L. kirschneri sukelty
klinikiniy poZymiy pasireiskimo, sumazinti infekcijg ir i$skyrimg su Slapimu,

- apsaugoti nuo gaiSimo, klinikiniy Suny pasiutligés virusy sukelty pozymiy pasireiskimo ir
infekcijos.

Imuniteto pradzia:
2 savaités po vienos vakcinacijos pasiutligei, vakcinavus nuo 12 savai¢iy amzZiaus,

3 savaités po pirmos vakcinacijos Suny maro virusams, adenovirusams ir parvovirusams,
3 savaités po pirminés vakcinacijos kurso Suny paragripo virusams ir
4 savaités po pirminés vakcinacijos kurso Leptospira komponentams.

Imuniteto trukmé

Maziausiai 3 metai po pirminés vakcinacijos kurso Suny maro virusui, 1 tipo Suny adenovirusui, 2 tipo
Suny adenovirusui, Suny parvovirusui ir pasiutligés virusui. MaZiausiai vieneri metai po pirminés
vakcinacijos kurso Suny paragripo virusui ir Leptospira komponentams. Imuniteto pasiutligei trukmé
buvo jrodyta po vienos vakcinacijos, vakcinavus 12 savaifiy amziaus.

Imuniteto trukmé CAV-2 nebuvo nustatyta uzkrétimo bandymais. [rodyta, kad praéjus trims metams
po vakcinacijos, vis dar nustatomi antikiinai CAV-2. Manoma, kad apsauginis imunitetas CAV-2
sukeliamai kvépavimo taky ligai iSlieka maziausiai 3 metus.

5. Kontraindikacijos

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

6. Specialieji jspéjimai

Specialieji jspéjimai

Imunin;j atsakg j vakcinos CDV, CAV-2 ir CPV komponentus gali sutrikdyti motininiai antiktinai.
Taciau jrodyta, kad esant CDV, CAV ir CPV motininiams antiklinams, vakcina apsaugo nuo
uzsikrétimo taip pat ar geriau nei lauko salygomis. Tais atvejais, kai yra tikétinas labai didelis
motininiy antikiiny kiekis, vakcinavimas turi biiti atitinkamai planuojamas.

Vakcinuoti tik sveikus gyviinus.

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaistg paskirties gyviiny raSims

Negalima vakcinuoti gyviiny, kuriems pasireiské pasiutligés poZymiai ar jtariama, kad jie gali biti
uzsikréte pasiutligés virusais.

Vakcinuoti Sunys gali i$skirti gyvy virusy vakcinines CAV-2, CpiV ir CPV-2b padermes bet dél mazo
$iy padermiy patogeniSkumo vakcinuoty Suny nebiitina laikyti atskirai nuo nevakcinuoty Suny.
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Kadangi vakcininé CPV-2b virusy padermé nebuvo tirta naminéms katéms ir kitiems mésédziams
(i8skyrus Sunis), kuriy jautrumas Suny parvovirusams yra zinomas, po vakcinacijos rekomenduojama
vakcinuotus Sunis atskirti nuo kity Suny ir katiny.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyvinams
Atsitiktinai jsiSvirkstus, nedelsiant reikia kreiptis j gydytoja ir parodyti Sio veterinarinio vaisto
pakuotés lapelj ar etikete.

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

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 prie§ ar po bet kokio kito vaisto naudojimo turi
buti priimtas kiekvienu atveju atskirai.

Perdozavimas

Suleidus 10 karty didesne vakcinos doze, jokiy kity nepageidaujamy reiskiniy, i§skyrus paminétus
skyriuje ,,Nepageidaujami reiskiniai®, nepastebéta. Mazai daliai gyviiny injekcijos vietoje i$ karto po
10 karty didesnés DHPPi komponento dozés suleidimo buvo pastebétas skausmas. Skausmas truko iki
1 minutés ir praéjo be jokio gydymo.

Pagrindiniai nesuderinamumai
Negalima maisyti su jokiu kitu veterinariniu vaistu.

7. Nepageidaujami reiskiniai

Sunys:

Dazna (1-10 gyvuny i§ 100 gydyty gyviiny)

Injekcijos vietos patinimas'

Reta (1-10 gyvuny i§ 10 000 gydyty gyviiny)

Padidéjusio jautrumo reakcija’

Virskinamojo trakto sutrikimas (pvz., viduriavimas, vémimas, anoreksija, sumazgjes aktyvumas)

"Laikinas, nedidelis patinimas (iki 5 ¢m), kuris gali biiti skausmingas, Siltas arba paraudgs; savaime
i8nyksta arba labai sumazéja per 14 dieny po vakcinacijos.
*Tokiu atveju nedelsiant reikia taikyti simptominj gydyma.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamus reiskinius. Tai leidzia nuolat stebéti vaisto sauguma.
Pastebéjus bet kokj Salutinj poveiki, net ir nepaminéta 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 informacijg per savo nacionaling pranes§imy sistema:
Valstybiné maisto ir veterinarijos tarnyba

El. pastas: vaistu.registracija@vmvt.lt

Pranesimo forma:

https://vmvt.Irv 1t/1t/fb/
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8. Dozés, naudojimo biidai ir metodas kiekvienai rusiai
Svirksti po oda.
Pagrindinés vakcinacijos schema

Reikia $virksti dvi dozes Biocan Novel DHPPi /L4R kas 3—4 savaites nuo 89 savai¢iy amziaus. Antrg
doze $virksti ne anksciau nei 12 savaiciy amziaus.

Pasiutligé

Veiksmingumas nuo pasiutligés jrodytas laboratoriniais tyrimais, Svirkstus viena doze¢ nuo 12 savaiciy
amziaus. Todél pirma karta 8-9 savai¢iy amziaus galima naudoti Biocan Novel DHPPi/L4. Tokiu
atveju antrg karta vakcinuoti Biocan Novel DHPPi/L4R galima ne anksciau nei 12 savaiciy amziaus.
Taciau lauko tyrimy metu praé¢jus 3—4 savaitéms po vienos pirminés vakcinacijos nuo pasiutligés,

10 % seroneigiamy Suny serokonversija nepasireiské (> 0,1 TV/ml). Kitiems 17 % gyviny
nenustatytas 0,5 TV/ml pasiutligés antikiiny titras, reikalaujamas kai kuriy ne ES Saliy, i kurias norima
keliauti.

Tokiais atvejais, kai keliaujama j pavojingas zonas ar keliaujama uz ES riby, veterinarijos gydytojai
gali naudoti dviejy doziy pirminés vakcinacijos kursa, iskaitant pasiutlige, arba vakcinuoti papildomai
nuo pasiutligés po 12 savaiciy.

Jei reikia, galima vakcinuoti jaunesnius kaip 8 savaiciy amziaus Sunis, kadangi Sios vakcinos
saugumas buvo jrodytas 6 savai¢iy amziaus Sunims.
Vakcinuoti suderinama Biocan Novel DHPPi vakcina galima jau nuo 6 savaiciy amziaus.

Pakartotinés vakcinacijos schema
Kas 3 metus reikia vakcinuoti viena Biocan Novel DHPPi/L4R doze. Nuo paragripo ir leptospiry
revakcinuoti reikia kasmet, tod¢l jei butina, kasmet galima vakcinuoti viena Biocan Novel Pi/L4 doze.

9. Nuorodos dél tinkamo naudojimo

Liofilizatg reikia aseptiskai atskiesti suspensija. Gerai suplakti ir nedelsiant §virksti visg paruostos
vakcinos kiekj (1 ml).

Atskiesta vakcina: rausvos—raudonos ar gelsvos spalvos, Siek tiek opalescuojanti.

10. ISlauka

Netaikytina.

11. Specialieji laikymo nurodymai

Saugoti nuo vaiky.

Laikyti ir gabenti Saltai (2—-8° C).

Negalima susaldyti.

Saugoti nuo §viesos.

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, ka daryti su nereikalingais vaistais.

13. Veterinariniy vaisty Kklasifikacija

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. Registracijos numeriai ir pakuo€iy dydziai

LT/2/14/2234/001-003

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 biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

15. Pakuotés lapelio paskutinés perziiiros data
2026-02-25

ISsamig informacijg 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 itariamus nepageidaujamus rei$kinius:

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.
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