B. PRIBALOVA INFORMACE

PRIBALOVA INFORMACE;:



{ Biocan Novel Pi/L4, lyofilizat a suspenze pro injekéni suspenzi pro psy}

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Bioveta, a.s.

Komenského 212/12, Ivanovice na Hané,

683 23, Ceska republika

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Biocan Novel Pi/L4, lyofilizat a suspenze pro injekéni suspenzi pro psy

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Kazda davka (1 ml) obsahuje:

Lécivé latky:
Lyofilizat (Ziva, atenuovana slozka): Minimum Maximum
Virus parainfluensis canis typ 2, kmen CPiV-2 Bio 15 103! TCIDs," 10°! TCIDs,"

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™
Adjuvans:

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

B

50% infekeni davka pro tkanoveé kultury
Geometricky prumer titr
Mikroaglutina¢né-lyticka reakce protilatek (sérologie u kraliki)

sk

skt

Vzhled pied rekonstituci:

Lyofilizat: Houbovitd hmota bilé barvy
Suspenze: Bélava kapalina se snadno roztiepatelnym sedimentem

4. INDIKACE

Aktivni imunizace psti od 6 tydnd véku.
-k prevenci klinickych pfiznakl (nosni a o¢ni vytok) a snizeni vylu¢ovani viru psi parainfluenzy
- kprevenci klinickych pfiznakd, infekce a vylucovani L. interrogans sérova skupina Australis
sérovar Bratislava moci
-k prevenci klinickych pfiznakti a vyluCovani moci a snizeni infekce zpisobené L. interrogans
sérova skupina Canicola sérovar Canicola a L. interrogans sérova skupina Icterohaemorrhagiae
sérovar Icterohaemorrhagiae
-k prevenci klinickych pfiznakQ, snizeni infekce a vyluCovani L. kirschneri sérova skupina
Grippotyphosa sérovar Grippotyphosa moci
Néstup imunity:
- 3 tydny po ukonceni zakladniho vakcina¢niho schématu pro CPiV a
- 4 tydny po ukonceni zakladniho vakcina¢niho schématu pro leptospirové slozky.



Trvani imunity:
Nejméné jeden rok po ukonceni zakladniho vakcina¢niho schématu pro vSechny slozky ptipravku Biocan Novel
Pi/L4.

S. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat v piipadé precitlivélosti na adjuvans nebo na nékterou z pomocnych latek.

6. NEZADOUCI UCINKY

Po subkutannim podani je u psii v misté vpichu Casto pozorovan pfechodny otok (az 5 cm), ktery muze byt
nékdy bolestivy, teply nebo zarudly. Tento otok bud’ spontann¢ vymizi, nebo se vyrazné zmensi do 14 dni po
ockovani.

Ve vzacnych ptipadech se mohou objevit gastrointestinalni pfiznaky, jako je prijem a zvraceni, nebo anorexie a
snizena aktivita.

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

Cetnost nezadoucich ¢inki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:
- velmi ¢asté (nezddouci t€inky se projevily u vice nez 1 z 10 oSetfenych zvifat)
- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetienych zvitat)
- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1000 oSetfenych zvifat)
- vzacné (u vice nez 1, ale méné€ nez 10 z 10000 oSetfenych zvitat)
- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 oSetfenych zvifat, véetné ojedinélych hlaseni)

Jestlize zaznamenate jakékoliv zavazné nezddouci Gcinky Ci jiné uc€inky, které nejsou uvedeny v této pribalové

informaci, nebo si myslite, Zze 1é¢ivo nefunguje, oznamte to prosim vasemu veterinarnimu lékaii. Mtzete také
hlasit prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich u¢inkli {www.uskvbl.cz}.

7 CILOVY DRUH ZVIRAT

Psi.

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODAN]

Subkutanni podani.

Zakladni vakcina¢ni schéma:

Dvé davky ptipravku Biocan Novel Pi/L4 v intervalu 3—4 tydnti od 6 tydnt véku.

Revakcinacéni schéma:
Jedna davka ptipravku Biocan Novel Pi/L4 se podava jednou ro¢né.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Asepticky se rozpusti lyofilizat v suspenzi. Dobfe se protiepe a cely obsah (1 ml) natedéného piipravku se ihned
aplikuje.

Naredéna vakcina: bélava nebo nazloutla barva s lehkou opalescenci.

10. OCHRANNA LHUTA
Neni uréeno pro potravinova zvifata.

11. ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI



Uchovavat mimo dosah déti.

Uchovavejte a prepravujte chlazené (2 °C — 8 °C).

Chraiite ptfed mrazem. Chrante pied svétlem.

Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketé za EXP.
Pouzijte ihned po rekonstituci.

12. ZVLASTNI UPOZORNENI

Zvlastni opatfeni pro pouZziti u zvifat:

Vakcinovani psi mohou vylucovat zivy vakcinacni virovy kmen CpiV, ale vzhledem k nizké patogenité kmene
neni nutné drzet vakcinované psy oddélené od nevakcinovanych psti.

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh:
Vakcinovat pouze zdrava zvifata.

Bfezost a laktace:
Bezpecénost veterinarniho 1é¢ivého piipravku béhem biezosti a laktace nebyla stanovena. Proto se pouziti béhem
biezosti a laktace nedoporucuje.

Interakce s jinymi 1é¢ivymi ptipravky a jiné formy interakce:

Nejsou dostupné informace o bezpeCnosti a ucinnosti této vakciny, pokud je podavana soucasné s jinym
veterinarnim 1éCivym pfipravkem. Rozhodnuti o pouziti této vakciny pfed nebo po jakémkoliv jiném
veterinarnim 1écivém piipravku musi byt provedeno na zéklad€ zvazeni jednotlivych piipadd.

Zvlastni opatieni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1éCivy piipravek zvifatim:
V pfipad¢ ndhodného sebeposkozeni injekéné aplikovanym piipravkem vyhledejte ihned 1ékafskou pomoc a
ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému 1ékati.

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):

Po podani nadmérné davky vakciny nebyly pozorovany zadné jiné nezadouci ucinky, nez které jsou uvedeny v
bod¢ Nezadouci ucinky. U mensiho podétu zvifat byla pozorovana bolestivost v misté vpichu bezprostifedné po
podani desetinasobku davky lyofilizované slozky. Bolest trvala nejdéle 1 minutu a ustoupila bez nutnosti
jakékoliv 1é¢by.

Inkompatibility:

Nemisit s jinym veterinarnim 1é¢ivym piipravkem.

13. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich predpist.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

Srpen 2019

15. DALSI INFORMACE

Vakcina je dodavana v v pruhlednych plastovych krabi¢kach obsahujicich 10, 25 nebo 50 lahvi¢ek s 1 davkou
lyofilizatu a 10, 25 nebo 50 lahvi¢ek s 1 davkou suspenze.Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

Pouze pro zvifata.
Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydavan pouze na predpis.



