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1. NAZIVVETERINARSKO-MEDICINSKOGPROIZVODA

Biocan Novel DHPPi/L4, liofilizat isuspenzija za suspenziju za injekciju, za pse (BG,CZ, CY, EE,
HU, HR, LV, LT, MT, PL, RO, SI, SK)

2. KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV

Jedna doza (1 mL) sadrLava

Djelatne tvari:

Liofi lizat (atenuirani) :

Virus Stenedaka, soj CDV Bio I l/A
Adenovirus pasa tip 2, soj CAV-2 Bio l3
Parvovirus pasa tip 2b, soj CPV-2b Bio l2lB
Virus parainfluence pasa tip 2, soj CPiV-2 Bio l5

Suspenziia (inaktivirani) :

Leptospira interuogans, serogrupa Icterohaemorrhagiae,
serovar Icterohaemorrhagiae, soj MSLB 1089
Leptospira interuogans, serogrupa Canicola,
serovar Canicola, soj MSLB 1090
Leptospira kirschneri, serogrupa Grippotyphosa,
serovar Grippotyphosa, soj MSLB l09l
Leptospira interuogans, serogrupa Australis,
serovar Bratislava, soj MSLB 1088

Najmanje
103'r TCIDso-
103,6 TCID:o-
104'r TCIDso-
103,r TCIDso-

I
)
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Najvi5e
l05,rTCIDso'
105,3 TCIDso'
106,6 TCIDso-
l05,rTCIDso-

GMT.- > I:51 ALR*".

GMT*- > I:5I ALR***

GMT** > l:40 ALR***

GMT" > l:51 ALR***

Adjuvans:

A I uminijev h idroks id (kvantifi c iran kao A lzOr) 1,8-2,2 mg

engl.Tissue culture infectious dose 500/o - infektivna dozaza 50% tkivne kulture
engl. Geometric mean titer - geometrijska sredina titra
engl. Antibody micro agglutination-lytic reaction - protutijela u mikroaglutinacijskom testu
(serum kuni6a)

Pomodne tvari:

Potpuni popis pomodnih wari vidi u odjeljku 6.1 .

3. FARMACEUTSKI OBLIK

Liofilizat i suspenzija za suspenziju za injekciju.

lzgled:

Liofilizat: spuZvasta tvar bijele boje.
Suspenzija: bjelkasta teku6ina sa sedimentom koji se lako resuspendira protresanjem
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4.

4.1

Pas

4.2

KLINIdKE POJEDINOSTI

Ciljne vrste Zivotinja

Indikacije za primjenu, navesti ciljne vrste Zivotinja

Aktivna imunizacija pasa u dobi 6 tjedana ili starijih u svrhu:
- sprjedavanja pomora i klinidkih znakova uzrokovanih virusom 5tene6aka (engl. Canine

distemper virus, CDY),
- sprjedavanja pomora i klinidkih znakova uzrokovanih adenovirusom pasa tipa I (engl.

Canine adenovirus type l, CAV-l),
- sprjedavanja klinidkih znakova i smanjenja izludivanja virusa nakon infekcije s

adenovirusom pasa tipa 2 (engl. Canine adenovirus type 2, CAY-2),
- sprjedavanja klinidkih znakova, leukopenije i izludivanja virusa nakon infekcije s

parvovirusom pasa (engl. Canine parvovirus, CPV),
- sprjedavanja klinidkih znakova (nosni i odni iscjedak) i smanjenja izludivanja virusa

nakon infekcije s virusom parainfluence pasa (engl. Canine parainfluenza virus, CPiV),
- sprjedavanja klinidkih znakova i infekcije uzrokovanih s L. interrogans serogrupom

Australis serovarom Bratislava te sprjedavanja njegovog izludivanja urinom,
- sprjedavanja klinidkih znakova i smanjenja broja inficiranih Zivotinja uzrokovanih s Z.

interrogans serogrupom Canicola serovarom Canicola i s L. interrogans serogrupom

Icterohaemorrhagiae serovarom Icterohaemorrhagiae te sprjedavanja njihovog izludivanja

urinom,
- sprjedavanja klinidkih znakova i smanjenja broja inficiranih Zivotinja uzrokovanih s Z.

kirschneri serogrupom Grippotyphosa serovarom Grippotyphosa te sprjedavanja njegovog

izludivanja urinom.

Podetak imunosti:
- 3 dedna nakon prve doze osnovnog cijepljenja zaCDY, CAV i CPV,
- 3 tjedna nakon zavrSetka osnovnog cijepljenja za CPiV i
- 4 tjedna nakon zavr5etka osnovnog cijepljenja za srovarove leptospira koje sadrZava cjepivo

Trajanje imunosti:
Imunost za CDY, CAV-I, CAY-} i CPV traje najmanje tri godine nakon zavrSetka osnovnog

cijepljenja. Imunost za CPiV i serovarove leptospira koje sadrZava cjepivo traje najmanje jednu

godinu nakon zavrSetka osnovnog cijepljenja.
Trajanje imunosti za CAY-2 nije potvrtleno nakon pokusno izazvane infekcije cijepljenih pasa.

Potvrdeno je da su protutijela za CAY-2joS uvijek prisutna u serumu 3 godine nakon cijepljenja.

Pretpostavlja se da imunost protiv respiratorne bolesti povezane s CAV-2 traje najmanje 3 godine.

4.3 Kontraindikacije

Cjepivo se ne smije primjenjivatiu sludaju preosjetljivostina adjuvans ili na bilo koju pomocnu tvar

/
Ministarstvo Poijc'Privretf

Biocan Novel DHPPi/L4
liofilizat i suspenziia za suspenziju za injekciiu
KLASA : UP ll-322-05 I l9-0 I /584
URBROJ :525- I 0/05 I 8- I 9-3
cztY /0125t001/R/001

l-istopad 20 I 9

r.J.l.,a t-i o la--r.tir t l

3t20



4.1 Posebna upozorenja za svaku od ciljnih vrsta Zivotinja

Imunosni odgovor na cjepne viruse CDV, CAV-2 i CPV moZe biti odgoden zbog utjecaja majdinskih
protutijela. Ipak, zaStita cijepljenih Zivotinja nakon pokusno izazvanih infekcija potvrdena je unatod
prisutnosti majdinskih protutijela zaCDY, CAV i CPV, u jednakim ili viSim titrima od onih koji
mogu biti prisutni u terenskim uvjetima. U sludajevima kada se odekuju vrlo visoki titri majdinskih
protutij e la potrebno j e pri I agod iti program c ij ep lj enj a.

Smiju se cijepiti samo zdrave Zivotinje.

4.5 Posebne mjere opreza prilikom primjene

Posebne mjere opreza prilikom primjene na Zivotiniama

Psi mogu izludivati Zive cjepne sojeve CAV-2, CPiV i CPV-2b nakon cijepljenja, ali zbog slabe
virulencije sojeva nije potrebno cijepljene pse drZati odvojeno od necijepljenih.

S obzirom da cjepni soj CPV-2b nije ispitan u doma6ih madaka i drugih vrsta zvijeri (osim pasa), za
koje je poznato da su prijemljive za parvoviruse pasa, preporuduje se odvojeno drZanje cijepljenih
pasa od ostalih vrsta iz porodice pasa i madaka.

Posebne miere koie mora ooduzeti osoba koia primieniuie veterinarsko- inski proizvod
na zl larlra

U sludaju nehotidnog samoinjiciranja cjepiva, odmah treba potraZiti savjet lijednika i pokazati mu
uputu o VMP-u ili etiketu.

4.6 Nuspojave (uiestalost i ozbiljnost)

Nakon primjene cjepiva psima pod koZu, desto se moZe primijetiti prolazna oteklina (do 5 cm) na
mjestu injekcije, koja ponekad moZe biti bolna, topla ili cryena. Ova oteklina spontano nestane ili se
znatno smanji do 14. dana nakon cijepljenja. U rijetkim sludajevima mogu se pojaviti Zeludano-
crijevni poreme6aji, kao Sto su proljev i povra6anje ili anoreksija i smanjena aktivnost.
Kao i nakon primjene drugih cjepiva, ponekad se mogu pojaviti reakcije preosjetljivosti. Ako se takve
reakc ij e poj ave, potrebno j e odmah primij eniti odgovaraj u6e lij edenj e.

Udestalost nuspojava je odredena sukladno sljede6im pravilima:
- vrlo deste (viSe od I na l0 Zivotinja kojima je primijenjen VMP pokazuju nuspojavu(e) )
- deste (viSe od I alimanje od l0 Zivotinja na 100 Zivotinja kojima je primijenjen VMP)
- manje deste (viSe od I ali manje od l0 Zivotinja na 1000 Zivotinja kojima je primijenjen VMP)
- rijetke (viSe od I alimanje od l0 Zivotinja na 10000 Zivotinja kojima je primijenjen VMP)
- vrlo rijetke (manje od I Zivotinje na 10000 Zivotinja kojima je primijenjen VMP, ukljuduju6i

izolirane sludajeve).

4.7 Primjena tijekom graviditeta,laktacije ili nesenja

Ne5kodljivost veterinarsko-medicinskog proizvoda nije utvrdena za vrijeme graviditeta i laktacije
Zato se ne preporuduje primjena tijekom graviditeta i laktacije.
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4.8 Interakcije s drugim medicinskim proizvodima i drugi oblici interakcija

Nisu dostupni podatci o ne5kodljivosti iudinkovitosti ovog cjepiva kada se primjenjuje s bilo kojim
drugim veterinarsko-medicinskim proizvodom. Odluku o primjeni ovog cjepiva prije, odnosno poslije
primjene bilo kojeg drugog veterinarsko-medicinskog proizvoda treba donositi od sludaja do sludaja.

4.9 Koliiine koje se primjenjuju i put primjene

Primjena pod koZu.

Doza i put primjene:
Liofilizat treba aseptidki rekonstituirati sa suspenzijom. Bodicu s rekonstituiranim cjepivom treba

dobro protresti iditav sadrZaj (1 mL) odmah primijeniti.

Rekonstituirano cjepivo: ruZidasta ili Zu6kasta boja s blagom opalescencijom

Osnovno cijepljenje:
Dvije doze cjepiva Biocan Novel DHPPi/L4, s razmakom 3-4 tjedna, treba primijeniti u dobi 6

tjedana ili starijim psima.

Bjesnoia
Ukoliko je potrebna za5tita protiv bjesno6e:

Prva doza: cjepivo Biocan Novel DHPPi/L4 treba primijeniti u dobi 8-9 dedana ili starijim psima.

Druga doza: cjepivo Biocan Novel DHPPi/L4R treba primijeniti 3-4 tjedna nakon prve doze, ali ne

prije 12. tjedna Zivota.
Udinkovitost cjepnog virusa bjesnoie je potvrdena u laboratorijskim pokusima nakon primjene jedne

doze od 12. tjedna Livota nadalje.
Medutim, u terenskim pokusima 10 o/o seronegativnih pasa nije pokazalo serokonverziju (> 0,1

IU/mL) 3 do 4 dedna nakon jednokratnog cijepljenja protiv bjesno6e. Dodatnih 17 %o pasa nije imalo

titar protutijelaza virus bjesno6e 0,5 IU/mL koji se zahtjeva prije putovanja u neke zemlje izvan EU.

U sludaju putovanja u rizidna podrudja ili u zemlje izvan EU veterinari mogu predloZiti da se osnovno

cijepljene provede s dvije doze cjepiva koje sadrZava virus bjesno6e ili dodatno cijepljenje protiv

bjesno6e nakon 12. tjedna Zivota.
U sludaju potrebe mogu6e je cijepiti pse mlade od 8 dedana, jer je ne5kodljivost cjepiva Biocan Novel

DHPPi/L4R potvrdena u pasa u dobi 6 dedana.

Revakcinacija:
Jednu dozu cjepiva Biocan Novel DHPPi/L4 treba primijeniti svake 3 godine. Revakcinaciju za CPiV

i serovarove leptospira koje sadrZava cjepivo treba provoditi svake godine, te stoga jednu dozu

odgovaraju6eg cjepiva, Biocan Novel Pi[-4, treba primijeniti jedanput godiSnje.

4.10 Predoziranje (simptomi, hitni postupci, antidoti), ako je nuZno

Nakon primjene desetostruke propisane doze cjepiva nisu primije6ene drugadije nuspojave od onih

koje su navedene u odjeljku 4.6 (,,Nuspojave"). Medutim, u manjeg broja Zivotinja je neposredno

nakon primjene desetostruke propisane doze cjepiva primije6ena bol na mjestu injekcije. Bolje bila

prolazna i nestala je bez lijedenja.
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4.ll Karencija(e)

Nije primjenjivo.

5. IMUNOLOSXa SVO.ISTVA

Farmakoterapijska grupa: imunolo5ki pripravci za Canidae, Liva virusna i inaktivirana bakterijska
cjepiva.
ATCvet kod: QI07AI02

Cjepivo je namijenjeno za aktivnu imunizaciju zdrave Stenadi i pasa protiv bolesti uzrokovanih s

virusom Steneiaka, parvovirusom pasa, adenovirusom pasa tipa 1 i 2, virusom parainfluence pasa,
Leptospira inlerrogans serogrupom Icterohaemorrhagiae serovarom Icterohaemorrhagiae, Leptospira
interrogans serogrupom Canicola serovarom Canicola, Leptospira interrogans serogrupom Australis
serovarom Bratislava i Leptospira kirschneri serogrupom Grippotyphosa serovarom Grippotyphosa.

6. FARMACEUTSKI PODACI

6.1 Popis pomodnih tvari

Liofilizat:
Trometamol
Edetatna kiselina
Saharoza
Dekstran 70

Sulpenziia
Natrijev klorid
Kalijev klorid
Kalijev dihidrogenfosfat
Natrij ev hidrogenfosfat dodekah idrat
Aluminijev hidroksid
Yoda za injekcije

6.2 Glavneinkompatibilnosti

Ne mijeSati s bilo kojim drugim veterinarsko-medicinskim proizvodom

6.3 Rok valjanosti

Rok valjanosti veterinarsko-medicinskog proizvoda kad je zapakiran za prodaju: 2 godine
Rok valjanosti poslije rekonstitucije prema uputi: odmah upotrijebiti.

6.4 Posebne mjere pri iuvanju

iuvati i prevoziti na hladnom (2 'C - 8 'C)
Ne zamrzavati. ZaStititi od svjetla.
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6.5 Osobine i sastav unutarnjeg pakovanja

Cjepivo je dostupno u staklenim bodicama (staklo tipa I koje odgovara zahdevima Ph. Eur.). Bodice s

liofilizatom su zatvorene brombutil-gumenim depom i aluminijskom kapicom. Bodice sa suspenzijom

su zatvorene klorbutil-gumenim depom i aluminijskom kapicom. Bodice s cjepivom su pakirane u

prozirne plastidne kutije koje sadrZavaju 10,25 ili 50 bodica s I dozom liofilizata i 10, 25 ili 50

bodica s 1 mL (l doza) suspenzije. PriloZena je odobrena uputa o VMP-u.

Ne moraju sve velidinc pakovanja biti u promctu.

6.6 Posebne mjere opreza prilikom odlaganja neupotrebljenog veterinarsko-medicinskog
proizvoda ili otpadnih materijala dobivenih primjenom tih proizvoda

Bilo koji neupotrebljeni veterinarsko-medicinski proizvod ili otpadni materijali dobiveni primjenom

tih veterinarsko-medicinskih proizvoda trebaju se odlagati u skladu s propisima o zbrinjavanju otpada.

7. NOSITELJ ODOBRBNJAZA STAVLJANJE U PROMET

Bioveta, a.s.

Komensk6ho 212112

683 23 Ivanovice na Han6
Republika Ceika

8. BROJ(EVI) ODOBRBNJA ZA STAVLJANJE U PROMET

uP lt-322-0 5 I 19 -0 | I s 84

9. DATUM PRVOG ODOBRENJA / PRODULJENJA ODOBRENJA

Datum prvog odobrenja: I 1. 12. 2014.
Datum posljednjeg produljenja odobrenja: 23. srpnja 201 9. godine

10. DATUM REVIZIJE TEKSTA

16. listopada 2019. godine

ZABRANA PRODAJE, OPSKRBE YILI PRIMJBNE

Nije primjenjivo.
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