PRILOHA 1

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRiPRAVKU
Biocan Novel DHPPi/L4R, lyofilizat a suspenze pro injekéni suspenzi pro psy

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI{
Kazda déavka (1 ml) obsahuje:

Lécivé latky:

Lyofilizat (Ziva, atenuovana slozka): Minimum Maximum
Virus febris contagiosae canis, kmen CDV Bio 11/A 103! TCIDs," 10>! TCIDs,"
Adenovirus canis typ 2, kmen CAV-2 Bio 13 1036 TCIDs," 10°3 TCIDs,"
Parvovirus canis typ 2b, kmen CPV-2b Bio 12/B 10*3 TCIDs," 10%¢ TCIDs,"
Virus parainfluensis canis typ 2, kmen CPiV-2 Bio 15 103! TCIDsy" 105! TCID;s,"

Suspenze (inaktivovana tekuta slozka):
Leptospira interrogans, sérova skupina Icterohaemorrhagiae,

sérovar Icterohaemorrhagiae, kmen MSLB 1089 GMT™ > 1:51 ALR™
Leptospira interrogans, sérova skupina Canicola,

sérovar Canicola, kmen MSLB 1090 GMT* >1:51 ALR™
Leptospira kirschneri, sérova skupina Grippotyphosa,

sérovar Grippotyphosa, kmen MSLB 1091 GMT" > 1:40 ALR™
Leptospira interrogans, sérova skupina Australis,

sérovar Bratislava, kmen MSLB 1088 GMT™ >1:51 ALR™
Virus rabiei inactivatum, kmen SAD Vnukovo-32 >5.0I1U""
Adjuvans:

Hydroxid hlinity (kvantifikovany jako Al,O3) 1,8-2,2 mg

*

50% infekeni davka pro tkanoveé kultury

Geometricky pramér titra

Mikroaglutinaéné-lyticka reakce protilatek (sérologie u kraliki)
Mezinarodni jednotky obsahu glykoproteinu stanoveného metodou ELISA.
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Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA
Lyofilizat a suspenze pro injekéni suspenzi.

Vzhled je nasledujici:
Lyofilizat: Houbovita hmota bilé barvy.
Suspenze: Ruzova kapalina se snadno roztfepatelnym sedimentem.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvitat
Psi.

4.2 Indikace s upi‘esnénim pro cilovy druh zviiat
Aktivni imunizace pst od 8-9 tydnd véku.
-k prevenci mortality a klinickych pfiznakl zptisobenych virem psinky
-k prevenci mortality a klinickych ptfiznakt zpisobenych psim adenovirem typu 1
-k prevenci klinickych pfiznakt a snizeni vylucovani psiho adenoviru typu 2
- koprevenci klinickych pfiznakt, leukopenie a vyluCovani psiho parvoviru k prevenci klinickych
ptiznakl (nosni a o¢ni vytok) a snizeni vylu€ovani viru psi parainfluenzy
-k prevenci klinickych pfiznakt, infekce a vyluovani L. interrogans sérova skupina Australis sérovar
Bratislava moci



- kprevenci klinickych ptiznaktl a vylu¢ovani moci a snizeni infekce zplsobené L. interrogans sérova
skupina Canicola sérovar Canicola a L. interrogans sérova skupina Icterohaemorrhagiae sérovar
Icterohaemorrhagiae

-k prevenci klinickych pfiznakl, snizeni infekce a vyluCovani L. kirschneri sérova skupina
Grippotyphosa sérovar Grippotyphosa moc¢i

-k prevenci mortality, klinickych pfiznaku a infekce zplisobené virem vztekliny

Nastup imunity:

- 2 tydny po jedné vakcinaci od 12 tydnt véku pro vzteklinu,

- 3 tydny po prvni davce zakladniho vakcinacniho schématu pro CDV, CAV, CPV,
- 3 tydny po ukonceni zakladniho vakcina¢niho schématu pro CPiV a

- 4 tydny po ukonceni zakladniho vakcinacniho schématu pro leptospirové slozky.

Trvani imunity:

Nejméné tfi roky po ukonceni zékladniho vakcinacniho schématu pro virus psinky, psi adenovirus typu 1, psi
adenovirus typu 2, psi parvovirus a vzteklinu. Nejméné jeden rok po ukonceni zakladniho vakcina¢niho schématu
pro virus psi parainfluenzy a leptospirové slozky. Doba trvani imunity u vztekliny byla prokazana po jedné
vakcinaci ve véku 12 tydni.

Doba trvani imunity proti psimu adenoviru typu 2 (CAV-2) nebyla stanovena ¢elenzni zkouskou. Pritomnost
protilatek proti CAV-2 byla prokazana jest¢ 3 roky po vakcinaci. Pfedpoklada se, Ze protektivni imunita proti
respiratnim onemocnénim zptisobenym CAV-2 trva minimaln¢€ 3 roky.

4.3  Kontraindikace
Nepouzivat v piipadé pfecitlivélosti na adjuvans nebo na nékterou z pomocnych latek.

4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Imunologické reakce na CDV, CAV-2 a CPV slozky vakciny mohou byt zpozdény vlivem matetskych protilatek.
Nicméné bylo prokdzano, ze vakcina v pifitomnosti matefskych protilatek proti CDV, CAV a CPV chrani proti
virulentni ¢elenzi na Grovni stejné nebo vyssi, jejiz vyskyt je pravdépodobny v terénnich podminkach. V situacich,
kdy se ocekavaji velmi vysoké hladiny matetskych protilatek, by mélo byt vakcinacni schéma pfislusné upraveno.
Vakcinovat pouze zdrava zvifata.

4.5  Zvlastni opati‘eni pro pouziti

Zvlastni opatfeni pro pouziti u zvifat:

Nepouzivat u zvifat, ktera maji ptiznaky vztekliny, nebo u nich existuje podezieni z ndkazy virem vztekliny.
Vakcinovani psi mohou vylucovat zivé vakcinaéni virové kmeny CAV-2, CPiV a CPV-2b, ale vzhledem k nizké
patogenité kmene neni nutné drzet vakcinované psy oddélené od nevakcinovanych psu.

Vzhledem k tomu, Ze vakcinacni virovy kmen CPV-2b nebyl testovan u domacich kocek a jinych masozravci
(kromé psu), jejichz citlivost na psi parvoviry je znama, doporucuje se oddélit po vakcinaci vakcinované psy od
ostatnich psovitych a kockovitych druht zvifat.

Zvlastni opatfeni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1éCivy pripravek zvifatim:
V pripadé ndhodného sebeposkozeni injekéné aplikovanym piipravkem, vyhledejte ihned lékafskou pomoc a
ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému lékati.

4.6 NeZadouci ucinky (frekvence a zavaznost)

Po subkutannim podani je u pst v misté vpichu ¢asto pozorovan prechodny otok (az 5 cm), ktery maze byt nékdy
bolestivy, teply nebo zarudly. Tento otok bud’ spontanné vymizi, nebo se vyrazn¢ zmensi do 14 dni po vakcinaci.
Ve vzacnych ptipadech se mohou objevit gastrointestinalni ptiznaky, jako je prijem a zvraceni, nebo anorexie a
snizena aktivita.

Stejné jako u jinych vakcin se vzacné mohou vyskytnout reakce z piecitlivélosti. Pokud dojde k takové reakci, je
nutno okamzité poskytnout vhodnou 1écbu.

Cetnost nezadoucich G&inki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:
- velmi ¢asté (nezddouci tcinky se projevily u vice nez 1 z 10 oSetfenych zvirat)
- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetfenych zvirat)
- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1000 oSetfenych zvifat)
- vzécné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 osetfenych zvifat)
- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 oSetfenych zvifat, véetné ojedinélych hlaseni)



4.7  Pouziti v prubéhu biezosti, laktace nebo snasky
Bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého piipravku béhem biezosti a laktace nebyla stanovena. Proto se pouziti béhem
brezosti a laktace nedoporucuje.

4.8 Interakce s dalSimi lé¢ivymi piipravky a dalsi formy interakce

Nejsou dostupné informace o bezpe€nosti a ucinnosti této vakciny, pokud je poddvdna zarovenl s jinym
veterinarnim 1é¢ivym piipravkem. Rozhodnuti o pouZiti této vakciny pied nebo po jakémkoliv jiném veterinarnim
lé¢ivém ptipravku musi byt provedeno na zaklade zvazeni jednotlivych piipadi.

4.9  Podavané mnoZstvi a zptisob podani

Subkutanni podani.

Dévkovani a zptsob podani:
Asepticky se rozpusti lyofilizat v suspenzi. Dobfe se protiepe a cely obsah (1 ml) nafedéného piipravku se ihned
aplikuje.

Naredéna vakcina: rizovo-¢ervend nebo nazloutla barva s lehkou opalescenci.

Zakladni vakcinacni schéma:
Dvé davky pripravku Biocan Novel DHPPi/L4R v intervalu 3—4 tydnti od 8-9 tydnt véku. Druha davka by neméla
byt podana pted 12. tydnem véku.

Vzteklina

Uginnost proti vztekling je v laboratornich studiich prokazana po jedné davce vakciny od 12 tydnii véku. Proto
prvni davka ptipravku Biocan Novel DHPPi/L4 miize byt podana v 8-9 tydnech véku. V tomto ptipadé by druha
vakcinace pfipravkem Biocan Novel DHPPi/L4R nem¢la byt provedena pied 12. tydnem véku.

Nicméné v terénnich studiich nebyla u 10 % séronegativnich psti prokdzana sérokonverze (> 0,1 IU/ml) 3 az 4
tydny po jednom zakladnim oc¢kovani proti vztekling. DalSich 17 % neprokazalo titr protilatek proti vztekling 0,5
IU/ml pozadovany nékterymi nec¢lenskymi zemémi EU k vycestovani. V pripadé cestovani do rizikovych oblasti
nebo pro cesty mimo EU mohou veterinarni 1ékati pouzit dvé davky zakladni vakcinace obsahujici slozku proti
vztekling, nebo aplikovat dalsi vakcinu proti vztekling po 12 tydnech véku.

V pripad¢ potieby lze vakcinovat psy mladsi nez 8 tydnt, protoze bezpecnost tohoto pfipravku byla prokazana
u pst starych 6 tydnd.
Vakcinaci kompatibilnim pfipravkem Biocan Novel DHPPi lze indikovat jiz od 6 tydnt véku.

Revakcinaéni schéma:

Jedna davka ptipravku Biocan Novel DHPPi/L4R se podava kazdé 3 roky. U parainfluenzy a leptospirovych slozek
se pozaduje kazdoro¢ni revakcinace, proto 1ze kazdy rok dle potfeby pouzit jednu davku kompatibilni vakciny
Biocan Novel Pi/L4.

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

Po podani nadmérné davky vakciny nebyly pozorovany zadné jiné nezadouci G¢inky, nez které jsou uvedeny v
bod¢ 4.6 (Nezadouci Gc¢inky). U mensiho poctu zvifat byla pozorovana bolestivost v misté vpichu bezprostfedné
po podani desetindsobku davky slozky DHPPi. Bolest trvala nejdéle 1 minutu a ustoupila bez nutnosti jakékoliv
1écby.

4.11 Ochranné lhity
Neni uréeno pro potravinova zvifata.

S. IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeutickd skupina:
Imunologické ptipravky pro psy, Zivé a inaktivované virové a inaktivované bakterialni vakciny.

ATCvet kod:
QI07AJ06



Vakcina je ur¢ena k aktivni imunizaci zdravych $ténat a pst proti onemocnénim zpisobenych virem psinky, psim
parvovirem, psim adenovirem typu 1 a 2, virem psi parainfluenzy, bakterii Leptospira interrogans, sérova skupina
Icterohaemorrhagiae, sérovar Icterohaemorrhagiae, bakterii Leptospira interrogans, sérova skupina Canicola,
sérovar Canicola, bakterii Leptospira interrogans, sérova skupina Australis, sérovar Bratislava, bakterii Leptospira
kirschneri, sérova skupina Grippotyphosa, sérovar Grippotyphosa a virem vztekliny.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1  Seznam pomocnych litek

Lyofilizat:
Trometamol
Kyselina edetova
Sachardza
Dextran 70

Suspenze:

Chlorid sodny

Chlorid draselny

Dihydrogenfosfore¢nan draselny
Hydrogenfosfore¢nan sodny dodekahydrat
Hydroxid hlinity

Voda na injekci

6.2  Hlavni inkompatibility
Nemisit s jinym veterinarnim 1é¢ivym piipravkem.

6.3  Doba pouZitelnosti
Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého piipravku v neporuseném obalu: 2 roky.
Doba pouzitelnosti po rekonstituci podle navodu: ihned spotiebovat.

6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte a prepravujte chlazené (2 °C — 8 °C).
Chrante pfed mrazem. Chrante pied svétlem.

6.5  Drubh a sloZeni vnitfniho obalu

Vakcina je dodavana v injekénich lahvickach ze skla typu I v souladu s Ph. Eur. Injekéni lahvicky s lyofilizatem
jsou uzavieny bromobutylovou pryzovou zatkou a hlinikovym uzavérem. Injekéni lahvicky se suspenzi jsou
uzavieny chlorobutylovou pryzovou zatkou a hlinikovym uzavérem. Vakcina je dodavana v prihlednych
plastovych krabickach obsahujicich 10, 25 nebo 50 lahvicek s 1 dadvkou lyofilizatu a 10, 25 nebo 50 lahvicek s 1
davkou suspenze.

Schvalena piibalova informace je pfilozena.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opatieni pro zneSkodiiovani nepouZitého veterinarniho lé¢ivého pripravku nebo odpadu,
ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku, musi byt likvidovan

podle mistnich pravnich predpisi.
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Datum registrace: 23. 7. 2014



Datum posledniho prodlouzeni: 22. 8. 2019

10. DATUM REVIZE TEXTU
Z4¥ 2023
ZAKAZ PRODEJE, VYDEJE A/NEBO POUZITI

Neuplatnuje se.

DALSI INFORMACE
Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydavan pouze na predpis.



