SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
Biocan DP lyofilizat a rozpust'adlo na injek¢ént suspenziu
2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

1ml:

a) Lvofilizovana Ziva (atenuovana) zlozka:

Ucinné latky:

Virus febris contagiosae canis min. 10*° TCIDs, max. 10*% TCIDs,
Parvovirus enteritidis canis ~ min. 10*° TCIDs, max. 10%° TCIDs,
Pomocné latky:

Nutrimentum pro lyophylisatione ad 1 ml.

b) Rozpust’adlo:
Aqua pro iniectione 1 ml.

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Lyofilizat a rozptstadlo na injek¢éntl suspenziu.

4, KLINICKE UDAJE

4.1 Ciel’ovy druh

Psy.

4.2 Indikacie pre pouzitie so Specifikovanim ciel’ového druhu

Na aktivnu imunizaciu psov proti psinke a parvoviroze.

4.3 Kontraindikacie

Celkové horuckovité ochorenie.

4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy ciel’ovy druh

Ziadne.

4.5 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie u zvierat

Vakcinovat’ len klinicky zdravych jedincov v riadnom vyzivovom stave. Pripadna antiparazitarna
lie¢ba by mala predchadzat’ vakcinacii najmenej o desat’ dni. Tyzden po vakcinacii neodpora¢ame
prevadzat s imunizovanymi zvieratami namahaveé vykony.

Osobitné bezpe¢nostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam
Ziadne.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavazZnost’)
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Nie st zname. Vo vynimoénych pripadoch méze aplikacia vakciny vyvolat’ subfebrilné zvysenie
teploty a prechodnti inapetenciu, vynimo¢ne vznik hypersenzitivity.

4.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie

Nie je zndmy negativny vplyv vakcinécie na gravidné alebo laktujuce suky.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Vakcinu Biocan DP je moZné pouzit’ samostatne alebo simultdnne S inymi vakcinami Biocan podla
odporucenej vakcinacnej schémy alebo zdruzene s tekutymi vakcinami Biocan (LR, L, R).

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

1 ml, bez ohladu na vek, hmotnost’ a plemeno jedinca, najskor vSak v Siestom tyzdni. Subkutdnne,
najlepsie v oblasti za lopatkou.

Odporuacana vakcina¢na schéma Biocan

Vakcinaéni schému urcuje veterinarny lekar v zavislosti na nakazovej situacii a Grovni pasivnej
ochrany vakcinovanych jedincov kolostralnymi protilatkami. Na udrzanie trvalej imunity sa odportica
kazdoro¢na revakcinacia.

vek nakazova situacia
Stenat’a — — T
priazniva nepriazniva nepriazniva
parvovir6za psinka
5-6 tyzdnov Puppy(P)+vakcina proti |Puppy (DP, DHPPi) +
koronaviroze vakcina proti koronavirdze
7-8 tyzdiiov Puppy(P)+vakcina proti |Puppy (DP, DHPPi) +
koronavir6ze vakcina proti koronavirdze
8-10 tyzdnov DHPPi+L DHPPi+L DHPPi+L
12-16 tyzdnov DHPPi+LR (R) DHPPi+LR (R) DHPPi+LR (R)
Kazdoro¢na revakec. DHPPi+LR (R) DHPPi+LR (R) DHPPi+LR (R)
Poznémka:

Vakcina v zatvorke (P,R,DP,DHPPi) znamena moznost’ uplatnenia alternativnej vakciny rady Biocan.
Vakciny ozna¢ené +L, +LR mozno aplikovat’ simultdnne alebo zdruZene s inymi vakcinami.

Dal$ie mozné vakcinacie :

Biocan M — vakcina proti Microsporum canis psov na pouzitie od 8. tyzdna,
Biocan B — vakcina proti Lymskej borelidze psov na pouzitie od 12. tyZdna.

410 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidotd) ak su potrebné
Desatnasobna davka vakciny nema Ziadne vedlajsSie G¢inky na cielové zvierata.

411  Ochranna (-é) lehota (-y)

Liek nie je urCeny pre potravinové zvierata.
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5. FARMAKOLOGICKE / IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Veterinaria immunopraeparata
kéd ATCvet: QI07ADO03

Antigény  vo vakcine su po aplikacii do tela vakcinovaného jedinca rozpoznané ako cudzie a je
aktivovana celd rada obrannych mechanizmov v organizme (makrofagy, opsoniny, interleukiny, B
lymfocyty atd.), v doésledku ktorych doéjde k tvorbe Specifickych protilatok proti antigénnym
determinantam obsiahnutych vo vakcine. Tieto mechanizmy maji zabranit’ naslednému rozvinutiu
infekcie pri nakazeni.

Maximalne hladiny protilatok sii zaznamenané medzi 14. - 28. diiom po vakcinacii a pretrvavaju po
dobu min. 12 mesiacov.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Nutrimentum pro lyophylisatione ad 1 ml.

6.2 Inkompatibility

Nie st zname.

6.3 Cas pouZitel'nosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v povodnom obale: 2 roky
Pouzit’ ihned’ po rozpusteni.

6.4 Osobitné bezpecnostné opatrenia na uchovavanie

Pri teplote 2 - 8 °C, v tme a suchu. Uchovavat mimo dosahu deti!

6.5 Charakter a zloZenie vnitorného obalu

Sklenené liekovky s gumenou zatkou a hlinikovym uzaverom.

Plastovy obal s 10 jamkami: 5x1 ml Biocan DHPPi + 5x1 ml rozpustadla.

Plastovy obal s 20 jamkami: 10x1 ml Biocan DHPPi + 10x1 ml rozpustadla.
Plastovy obal so 100 jamkami: 50x1 ml Biocan DHPPi + 50x1 ml rozptstadia.

6.6 Osobitné bezpefnostné opatrenia pre zneSkodiiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto veterinarneho liecku musia byt
zlikvidované v stlade s platnymi predpismi.

7. DRZITEL, ROZHODNUTIA O REGISTRACII
Bioveta a.s., Komenského 212, 683 23 Ivanovice na Hané, CR.
8. REGISTRACNE CiSLO (-A)

97/024/99-S
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9. DATUM PRVEHO ROZHODNUTIA O REGISTRACII ALEBO DATUM
PREDLZENIA PLATNOSTI ROZHODNUTIA O REGISTRACII

15.3.1999

10. DATUM REVIZIE TEXTU
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE
(plastova Skatulka)

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Biocan DP lyofilizat a rozpust'adlo na injek¢ént suspenziu

2. ZLOZENIE: UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY

1 ml:

a) Lyofilizovana ziva (atenuovana) zlozka:

Ucinné latky:

Virus febris contagiosae canis min. 10*° TCIDs, max. 10*% TCIDs,
Parvovirus enteritidis canis ~ min. 10*° TCIDs, max. 10°° TCIDs,
Pomocné latky:

Nutrimentum pro lyophylisatione ad 1 ml.

b) Rozpust’adlo:
Aqua pro iniectione 1 ml.

3. LIEKOVA FORMA

Lyofilizat a rozpustadlo na injekénu suspenziu.

4. VEIKOST BALENIA

Plastovy obal s 10 jamkami: 5x1 ml Biocan DHPPi + 5x1 ml rozpustadla.
Plastovy obal s 20 jamkami: 10x1 ml Biocan DHPPi + 10x1 ml rozpust'adla.
Plastovy obal so 100 jamkami: 50x1 ml Biocan DHPPi + 50x1 ml rozptstadla.

5. CIECOVY DRUH

Psy.

6. INDIKACIA (INDIKACIE)

Na aktivnu imunizaciu psov proti psinke a parvoviroze.

| 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Subkutanne.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.

8. OCHRANNA LEHOTA

Liek nie je urCeny pre potravinové zvierata.

B OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE |

Vakcinovat’ len klinicky zdravych jedincov v riadnom vyZzivovom stave. Pripadna antiparazitarna
lieCba by mala predchadzat’ vakcinacii najmenej o desat’ dni. Tyzden po vakcinacii neodpori¢ame
prevadzat s imunizovanymi zvieratami namahavé vykony.
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[10.  DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}:

| 11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Pri teplote 2 - 8 °C, v tme a suchu.

12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE
NEPOUZITEHO LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE
POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v stilade s platnymi predpismi.

13. OZNAéENIE »LEN PRE ZVIERATé“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuji

Len pre zvierata - vydava sa na veterinarny predpis.

[14.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHIADU A DOSAHU DETI

Uchovavat’ mimo dosahu deti.

| 15. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Bioveta a.s., Komenského 212, 683 23 Ivanovice na Hané, CR.

[16.  REGISTRACNE CISLO (CISLA)

97/024/99-S

[17.  CISLO VYROBNEJ SARZE

¢. Sarze:
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

Liekovka — I davka

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Biocan DP lyofilizat na injeként suspenziu

2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (LATOK)

1ml:
Virus febris contagiosae canis min. 10*° TCIDs, max. 10*% TCIDs,
Parvovirus enteritidis canis ~ min. 10*° TCIDs, max. 10°° TCIDs,

3. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH
JEDNOTKACH

1 davka.

[, SPOSOB PODANIA LIEKU

Subkutanne.

5. OCHRANNA LEHOTA

Liek nie je urCeny pre potravinové zvierata.

[6.  CiSLO SARZE

¢. Sarze:
(7. DATUM EXSPIRACIE

EXP:
8. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA*

Len pre zvierata.
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

Liekovka — 1 ml (rozpustadio)

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
Rozpustadlo
2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (LATOK)

Aqua pro iniectione 1 ml

3. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH
JEDNOTKACH

1 davka.

4. CISLO SARZE

¢. Sarze:

5. DATUM EXSPIRACIE

EXP:

6. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.
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PiISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
Biocan DP lyofilizat a rozpust'adlo na injek¢éntl suspenziu
1. NAZOV A ADRESA,DRZITEEA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOLNENIE SARZE, AK NIE
SU IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Bioveta a.s., Komenského 212, 683 23 Ivanovice na Hané, CR.

Vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
Bioveta a.s., Komenského 212, 683 23 Ivanovice na Hané, CR.

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
Biocan DP lyofilizat a rozpustadlo na injeként suspenziu
3. ZLOZENIE:UCINNA LATKA (LATKY) A INE ZLOZKY

1ml:

a) Lyofilizovana zZiva (atenuovana) zlozka:

Ucinné latky:

Virus febris contagiosae canis min. 10*° TCIDs, max. 10*® TCIDs,
Parvovirus enteritidis canis ~ min. 10*° TCIDs, max. 10°° TCIDs,
Pomocné latky:

Nutrimentum pro lyophylisatione ad 1 ml.

b) Rozpust’adlo:
Aqua pro iniectione 1 ml.

4. INDIKACIA (-E)

Na aktivnu imunizaciu psov proti psinke a parvoviroze.
5. KONTRAINDIKACIE

Celkové horuckovité ochorenie.

6. NEZIADUCE UCINKY

Nie st zname. Vo vynimoc¢nych pripadoch méze aplikacia vakciny vyvolat’ subfebrilné zvySenie
teploty a prechodnu inapetenciu, vynimoc¢ne vznik hypersenzitivity.

7. CIECOVY DRUH
Psy.
8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU

1 ml, bez ohl'adu na vek, hmotnost’ a plemeno jedinca, najskor vSak v Siestom tyzdni. Subkutanne,
najlepsie v oblasti za lopatkou.

Odporucana vakcina¢na schéma Biocan
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vek nakazova situacia
Stenat’a S S S
priazniva nepriazniva nepriazniva
parvoviroza psinka
5-6 tyzdnov Puppy(P)+vakcina proti |Puppy (DP, DHPPi) +
koronaviroze vakcina proti koronavirdze
7-8 tyzdiiov Puppy(P)+vakcina proti |Puppy (DP, DHPPi) +
koronaviroze vakcina proti koronavirdze
8-10 tyzdnov DHPPi+L DHPPi+L DHPPi+L
12-16 tyzdnov DHPPi+LR (R) DHPPi+LR (R) DHPPi+LR (R)
Kazdoro¢na revake. DHPPi+LR (R) DHPPi+LR (R) DHPPi+LR (R)
Poznamka:

Vakcina v zatvorke (P,R,DP,DHPPi) znamena moznost’ uplatnenia alternativnej vakciny rady Biocan.
Vakciny oznacené +L, +LR mozno aplikovat simultanne alebo zdruzene s inymi vakcinami.

Dalsie mozné vakcindcie :
Biocan M — vakcina proti Microsporum canis psov na pouzitie od 8. tyzdna,
Biocan B — vakcina proti Lymskej boreliéze psov na pouzitie od 12. tyzdia.

Vakcinaéni schému urcuje veterinarny lekar v zavislosti na nakazovej situacii a Grovni pasivnej
ochrany vakcinovanych jedincov kolostralnymi protilatkami. Na udrZanie trvalej imunity sa odporuca
kazdorocna revakcinacia.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Subkutanne, najlepSie v oblasti za lopatkou, davka — 1 ml, bez ohl'adu na vek, hmotnost’ a plemeno
jedinca, najskor vsak v Siestom tyzdni..

10. OCHRANNA LEHOTA
Liek nie je urCeny pre potravinové zvierata.
11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dosahu deti!
Pri teplote 2 - 8 °C, v tme a suchu.
Nepouzivat’ po uplynuti datumu exspiracie uvedeného na obale.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Vakcinovat’ len klinicky zdravych jedincov v riadnom vyZivovom stave. Pripadna antiparazitarna
liecba by mala predchadzat’ vakcinacii najmenej o desat’ dni. Tyzden po vakcinacii neodporacame
prevadzat s imunizovanymi zvieratami namahavé vykony.

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNE,SKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s platnymi predpismi.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV
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15. DALSIE INFORMACIE

Liekové interakcie:
Vakcinu Biocan DP je moZné pouzit’ samostatne alebo simultdnne s inymi vakcinami Biocan podla
odporucenej vakcinacnej schémy alebo zdruzene s tekutymi vakcinami Biocan (LR, L, R)

Farmakoterapeuticka skupina:
Imunologicky veterindrny liek.

Balenie :

Plastovy obal s 10 jamkami: 5x1 ml Biocan DHPPi + 5x1 ml rozpustadla.
Plastovy obal s 20 jamkami: 10x1 ml Biocan DHPPi + 10x1 ml rozpustadla.
Plastovy obal so 100 jamkami: 50x1 ml Biocan DHPPi + 50x1 ml rozptstadla.
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