A. PRIBALOVA INFORMACE



PRIBALOVA INFORMACE

1. Nazev veterinarniho lé¢ivého pripravku

Biocan DHPPi+LR lyofilizat a suspenze pro injek¢ni suspenzi

2. SloZeni
Kazda davka (1 ml) obsahuje:
Lécivé latky:

a) slozka DHPPi (lyofilizat)

Virus febris contagiosae canis attenuatum, kmen Bio 11: CDVU 39

min. 103° TCIDs,, max. 10*> TCIDs,

Virus laryngotracheitidis contagiosae canis attenuatum, kmen Bio 13: CAV2
min. 103 TCIDsy, max. 10*> TCIDs,

Parvovirus enteritidis canis attenuatum, kmen Bio 12: CPV OP-1/81

min. 10*° TCIDs,, max. 10%° TCIDs,

Virus parainfluenzae canis attenuatum, kmen Bio 15: CPIV2

min. 1030 TCID50, max. 1042 TCID50

TCIDsg- 50 % infekéni davka pro tkanové kultury

b) slozka LR (suspenze)

Virus rabiei inactivatum, kmen SAD Vnukovo - 32 min. 2 [U**

Leptospira interrogans, sérova skupina Icterohaemorrhagiae,

sérovar Icterohaemorrhagiae, kmen MSLB 1008, inaktivovana min. titr 32 stanoveny MAT*)
Leptospira interrogans, sérova skupina Canicola,

sérovar Canicola, kmen MSLB 1010, inaktivovana min. titr 32 stanoveny MAT*)
Leptospira kirschneri, sérova skupina Grippotyphosa,

sérovar Grippotyphosa, kmen MSLB 1009, inaktivovana min. titr 32 stanoveny MAT¥*)

** mezinarodni jednotky
*) geometricky prameér titrti specifickych protilatek stanovenych mikroaglutinacnim testem

Adjuvans:

Hydroxid hlinity 2,0 mg
DHPPi slozka:

Lyofilizovana vakcina je houbovité konzistence, bilé nebo krémové az narizovelé barvy.
LR slozka:

Nartizovéla tekutina s lehce roztiepatelnym sedimentem.

3. Cilové druhy zvirat

Psi.

4. Indikace pro pouziti



K aktivni imunizaci psi proti psince, infekéni hepatitidé, infekéni laryngotracheitidé, parvovirdze,
parainfluenze, vztekliné a nejcastéji se vyskytujicim serovarGm leptospir (Leptospira
Icterohaemorrhagiae, Leptospira Canicola, Leptospira Grippotyphosa) od 12. tydne véku.

Néstup imunity: 14 dni po zékladni vakcinaci

Doba trvani imunity: 1 rok

5. Kontraindikace

Nejsou.

6. Zv1astni upozornéni

Zvlastni upozornéni:
Vakcinovat pouze zdrava zvifata.

Zvlastni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druht zvitat:
Ptipadna antiparazitarni lé¢ba by méla predchazet vakcinaci nejméne o 10 dnti. Tyden po vakcinaci se
nedoporucuje provadét u imunizovanych zvitat vycvik nebo jiné namahavé vykony.

Biezost:
Lze pouzit béhem biezosti. Z obecnych divodl je vhodné nevakcinovat biezi feny v poslednich dvou
tydnech pted porodem (manipulace, neklid atd.).

Laktace:
Nebyla stanovena bezpe¢nost veterinarniho 1é¢ivého pripravku pro pouziti béhem laktace.

Interakce s jinymi [éCivymi pfipravky a dalsi formy interakce:

Nejsou dostupné informace o bezpe€nosti a ti¢innosti této vakciny, pokud se pouziva zaroven s jinym
veterinarnim 1é¢ivym piipravkem. Rozhodnuti o pouziti této vakciny pied nebo po jakémkoliv jiném
veterindrnim lé¢ivém piipravku musi byt provedeno na zékladé zvazeni jednotlivych ptipadut.

Predavkovani:
Po podani dvojnasobné davky slozky LR a desetindsobné davky slozky DHPPi nebyly zaznamenany
z4dné nezadouci U€inky, vyjma téch uvedenych v bodu Nezadouci t€inky.

Zvlastni omezeni pouziti a zvlastni podminky pro pouziti:
Pro tento veterinarni 1éCivy piipravek mize byt v souladu s ndrodnimi pozadavky vyzadovano tiedni
uvolnovani Sarzi statni kontrolni autoritou.

Hlavni inkompatibility:
Nemisit s jinym veterinarnim 1é¢ivym ptipravkem.

7.  Nezadouci ucinky

Psi:

Velmi vzacné - hypersenzitivita

(<1 zvife / 10 000 oSetfenych zvitat, | - lokalni reakce v mist¢ injekéniho podani !
véetné ojedinélych hlaseni):

HIlaseni nezadoucich ucinkt je dulezité. Umoznuje neptetrzité sledovani bezpecnosti ptipravku.

Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci u€inky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této ptibalové
informaci, nebo si myslite, Ze 1é¢ivo nefunguje, obrat’te se prosim nejprve na svého veterinarniho lékare.
Nezadouci ucinky muzete hlasit také drziteli rozhodnuti o registraci s vyuzitim kontaktnich daji



uvedenych na konci této pifibalové informace nebo prostiednictvim narodniho systému hlaseni
nezadoucich u¢inki:

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparatii a 1é¢iv
Hudcova 232/56a

621 00 Brno

Mail: adr@uskvbl.cz

tel.: +420 720 940 693

Webové stranky: www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

8. Dévkovani pro kazdy druh, cesty a zptisob podani

Subkutanni podéni, nejlépe v krajin€ za lopatkou.

Déavkovani a zptisob podani:
1 ml bez ohledu na stafi, hmotnost a plemeno jedince.

Zakladni vakcinacni schéma:
Jedna davka vakciny Biocan DHPPi + LR od 12 tydnii véku, po pfedchozi vakcinaci vakcinou Biocan
DHPPi+L od 8-10 tydnt véku.

Revakcinace:
Jedna davka vakciny Biocan DHPPi + LR kazdy rok.

Utinnost slozky vztekliny byla v laboratornich podminkach prokazana po jedné podané davce od 12
tydnt veku.

Aby byla zajisténa ucinnost pro ostatni slozky vakciny, musi byt 2-3 tydny pied vakcinaci vakcinou
Biocan DHPPi + LR podana vakcina Biocan DHPPi + L.

Doporuéené vakcinacéni schéma pro fadu Biocan

nakazova situace
staid . .
$téndte pHiznivé neprlzplya nepr}znlva
parvoviroza psinka
5- 6 tydni Puppy nebo (P) + C | PPY 1ebo (DF, DIPFD
7 - 8 tydnil Puppy (P) + C Puppy (DP, DHPPi) + C
8 - 10 tydnil DHPPi + L DHPPi + L DHPPi + L
12-16tydni | DHPPi+ LR (R) DHPPi + LR (R) DHPPi + LR (R)
kazdorocni DHPPi + LR (R) DHPPi + LR (R) DHPPi + LR (R)
revakcinace

Poznamka:

Vakciny v zavorce znamenaji moznost alternativni vakcinace vakcinami z fady Biocan.

Vakciny oznacené +C, +L, +LR znamenaji moznost miseni s jinymi lyofilizovanymi vakcinami fady
Biocan (napt. DHPPi, DP, P).

9. Informace o spravném podavani

Rozpust'te asepticky lyofilizat za pouziti suspenze. Dobie protiepejte a okamzité injekéné aplikujte
cely obsah lahvicky s rekonstituovanou vakcinou (1 ml).


mailto:adr@uskvbl.cz

Vzhled rekonstituované vakciny:

rizovocervend nebo nazloutld barva s mirnou opalescenci.
10. Ochranné lhiity

Neuplatiuje se.

11. Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte v chladniéce (2 °C — 8 °C).

Chrante pied mrazem.

Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy pripravek po uplynuti doby pouZzitelnosti uvedené na krabicce.

Doba pouzitelnosti po nafedéni podle navodu: spotiebujte ihned.

12. Zvlastni opatieni pro likvidaci

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni 1€¢ivy ptipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku, likvidujte
odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato opatieni

napomahaji chranit zivotni prostredi.

O moznostech likvidace nepotiebnych 1é¢ivych piipravkl se porad’te s va§im veterinarnim 1ékatem.

13. Klasifikace veterinarnich lé¢ivych pripravki

Veterinarni léCivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.

14. Registracni Cisla a velikosti baleni
97/016/04-C

A/ plastova krabicka s vickem s 10 jamkami:
5x 1 ml slozky LR + 5 x 1 ml slozky DHPPi

B/ plastova krabicka s vickem s 20 jamkami:
10 x 1 ml slozky LR + 10 x 1 ml slozky DHPPi

C/ plastova krabicka s vickem se 100 jamkami:
50 x 1 ml slozky LR + 50 x 1 ml slozky DHPPi

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize pribalové informace
12/2025

Podrobné informace o tomto veterindrnim lé¢ivém ptipravku jsou k dispozici v databazi ptipravkt Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

Podrobné informace o tomto veterindrnim léCivém piipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci, vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze a kontaktni udaje pro hlaseni
podezieni na nezadouci uéinky:

Bioveta, a.s.

Komenského 212/12

683 23 Ivanovice na Hané
Ceska republika

Tel. (+420) 517 318 911
Email: reklamace@bioveta.cz


https://www.uskvbl.cz

