PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

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

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI 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. 1033 TCIDsq, 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. 103° TCIDs,, max. 104> TCIDs,

TCIDs- 50 % infekéni davka pro tkanoveé 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 primér titrd specifickych protilatek stanovenych mikroaglutinaénim testem

Adjuvans:
Hydroxid hlinity 2,0 mg

Pomocné latky:

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a dalSich
slozek

Lyofilizat:

lyofiliza¢ni médium

Suspenze:

kultivacni médium

DHPPi slozka:
Lyofilizovana vakcina je houbovité konzistence, bilé nebo krémové az nartizovélé barvy.

LR slozka:
Nartzovéla tekutina s lehce roztiepatelnym sedimentem.

3. KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat



Psi.

3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zviiat

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

Nastup imunity: 14 dni po zakladni vakcinaci

Trvani imunity: 1 rok

3.3 Kontraindikace

Nejsou.

3.4  Zvlastni upozornéni

Vakcinovat pouze zdrava zvifata.

3.5 Zvlastni opatieni pro pouziti

Zvlastni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druhti zvitat:

Piipadna antiparazitarni 1é¢ba by méla predchazet vakcinaci nejméné o 10 dnti. Tyden po vakcinaci se
nedoporucuje provadét u imunizovanych zvitrat vycvik nebo jiné namahavé vykony.

Zvlastni opatieni pro osobu, ktera podava veterinarni 1é¢ivy pfipravek zvifatum:
Neuplatiuje se.

Zvl1astni opatieni pro ochranu zivotniho prostiedi:
Neuplatiuje se.

3.6 Nezadouci Géinky

Psi:
Velmi vzacné - hypersenzitivita
(<1 zvite / 10 000 oSettenych zvifat, | - lokalni reakce v misté injek¢éniho podani !
véetné ojedinélych hlaseni):

!0 velikosti hrasku, samovolné vymizi do tii tydnii po vakcinaci.

HlaSeni nezadoucich ucinkd je dalezité. Umoziluje nepietrzité sledovani bezpecnosti veterindrniho
1é¢ivého pripravku. HlaSeni je tieba zaslat, pokud mozno, prostfednictvim veterinarniho lékatre, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci nebo piislusSnému vnitrostatnimu organu prostfednictvim narodniho
systému hlaSeni. Podrobné kontaktni udaje naleznete v ptibalové informaci.

3.7 Poutziti v pribéhu biezosti, laktace nebo snasky
Bfezost:
Lze pouzit béhem biezosti. Z obecnych diivodl je vhodné nevakcinovat v poslednich dvou tydnech

pted porodem (manipulace, neklid atd.).

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

3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a dalSi formy interakce



Nejsou dostupné informace o bezpecnosti a ti€innosti této vakciny, pokud se pouziva zarovei s jinym
veterinarnim 1é¢ivym piipravkem. Rozhodnuti o pouziti této vakciny pied nebo po jakémkoliv jiném
veterinarnim 1é¢ivém pripravku musi byt provedeno na zakladé zvazeni jednotlivych ptipadu.

3.9 Cesty podani a davkovani
Subkutanni podani, nejlépe v krajin€ za lopatkou.

Davkovani a zptisob podéni:
1 ml bez ohledu na stafi, hmotnost a plemeno jedince.

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

Zakladni vakcinacni schéma:
Jedna davka vakciny Biocan DHPPi + LR od 12 tydn( véku, po piedchozi vakcinaci vakcinou Biocan
DHPPi+L od 8-10 tydnu veku.

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

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

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

Doporuéené vakcinac¢ni schéma pro fadu Biocan

nakazova situace
stari : :
$ténéte plizniva neprlzmya nepfizniva
parvovirdza psinka
5 -6 tydnt Puppy nebo (P) + C | Puppy nebo (DP, DHPPi) + C
7 - 8 tydni Puppy (P) + C Puppy (DP, DHPPi) + C
8 - 10 tydnt DHPPi+L DHPPi+ L DHPPi+ L
12 - 16 tydni DHPPi + LR (R) DHPPi + LR (R) DHPPi + LR (R)
kaZdorotni 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).

Vzhled rekonstituované vakciny: riizovocervena nebo nazloutla barva s mirnou opalescenci.
3.10 Priznaky predavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

Po podani dvojnasobné davky slozky LR a desetinasobné davky slozky DHPPi nebyly zaznamenany
z4dné nezadouci ucinky, vyjma téch uvedenych v bodu 3.6.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvlaStni podminky pro pouZiti, véetné omezeni pouZivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych pripravki, za ucelem sniZeni
rizika rozvoje rezistence



Pro tento veterinarni 1éCivy pfipravek mtize byt v souladu s narodnimi pozadavky vyzadovano ufedni
uvolilovani Sarzi statni kontrolni autoritou.

3.12 Ochranné lhity

Neuplatiuje se.

4. IMUNOLOGICKE INFORMACE

4.1 ATCvet kod: QI07AJ06

Antigeny ve vakciné jsou po aplikaci do téla vakcinovaného jedince rozpoznany jako cizi a je
aktivovana celd fada obrannych mechanismii v organismu (makrofagy, opsoniny, interleukiny,
B lymfocyty atd.), vjejimz disledku dojde ktvorbé specifickych protilatek proti antigennim
determinantam obsazenym ve vakcing. Tyto mechanismy maji zabranit naslednému rozvinuti infekce
pfi nakazeni.

5.  FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Nemisit s jinym veterindrnim 1é¢ivym pripravkem.

5.2 Doba pouZzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého piipravku v neporuseném obalu: 2 roky.
Doba pouzitelnosti po nafedéni: spotiebujte ihned.

5.3  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C).
Chrante pfed mrazem.

5.4 Druh a slozeni vnitiniho obalu

Vakcina je dodavana v injekénich lahvickach ze skla typu I v souladu s Ph. Eur., uzavienych
gumovymi zatkami a opatfenych hlinikovymi pertly.

Injekéni lahvicky jsou umistény do plastovych krabicek.

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.

5.5 Zvlastni opatieni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich lé¢ivych piipravka nebo odpadu,
které pochazi z téchto pripravka

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.



Vsechen nepouzity veterindrni lé¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku, likvidujte
odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné pro ptislusny
veterinarni 1é¢ivy piipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Bioveta, a. s.

7.  REGISTRACNI CiSLO(A)

97/016/04-C

8. DATUM PRVNi REGISTRACE

Datum prvni registrace: 11/02/2004

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRiPRAVKU

12/2025

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU
Veterinarni 1é¢ivy pfipravek je vydavan pouze na predpis.

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

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



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
https://www.uskvbl.cz

