VETERINARINIO VAISTO APRASAS
1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS
BIOCAN DHPPi, liofilizatas ir skiediklis injekcinei suspensijai ruosti
Gyva vakcina nuo Suny maro (CDV), infekcinio laringotracheito (CAV-2), infekcinio hepatito (CAV-1),
parvovirozés (CPV-2), paragripo (CPIV-2)
2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Vienoje vakcinos dozéje (1 ml) yra:

a) liofilizate yra:

veikliyjy medziagy:

gyvy nusilpninty Suny maro virusy ne maziau kaip 10°° ir ne daugiau kaip 10*° TCIDs,,
gyvu nusilpninty Suny adenovirusu ne maziau kaip 10°” ir ne daugiau kaip 10*° TCIDs,
gyvy nusilpninty Suny parvovirusy ne maziau kaip 10*’ ir ne daugiau kaip 10> TCIDs,
gyvy nusilpninty Suny paragripo virusy ne maziau kaip 10*° ir ne daugiau kaip 10** TCIDsy;
pagalbiniy medZiagy:

liofilizavimo terpés iki 1 ml;

b) skiediklyje yra:

injekcinio vandens 1 ml.

I$samy pagalbiniy medziagy sarasa zr. 6.1 p.

3. VAISTO FORMA

Liofilizatas ir skiediklis injekcinei suspensijai ruosti.

4. KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1. Paskirties gyviiny rasys

Sunys.

4.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rasis

Sunims aktyviai imunizuoti nuo §uny maro, infekcinio hepatito, infekcinio laringotracheito, parvovirozés ir
paragripo.

4.3. Kontraindikacijos
Negalima vakcinuoti kars¢iuojanciy gyviny.
4.4. Specialieji nurodymai, naudojant atskiry rasiy paskirties gyviinams

Neéra.



4.5. Specialios naudojimo atsargumo priemonés

Specialios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyviinams

Vakcinuoti galima tik sveikus ir gerai jmitusius Sunis.

Rekomenduotina likus 10 d. iki numatomos vakcinacijos Sunims skirti antiparazitiniy vaisty.
Savaite po vakcinacijos Sunys neturi buti treniruojami ar patirti dideliy kriiviy.
Specialios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams
Neéra.

4.6. Nepalankios reakcijos (daznumas ir sunkumas)

Nezinoma.

4.7. Naudojimas vaikingoms pateléms, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu
Neigiamo vakcinos poveikio Suningoms kaléms ar laktacijos metu nebuvo nustatyta.

4.8. Saveika su Kkitais vaistais ir kitos saveikos formos

Vakcing BIOCAN DHPPi galima naudoti atskirai ar kartu su kitomis BIOCAN vakcinomis pagal
rekomenduoting vakcinacijos schema arba kartu su skystomis BIOCAN vakcinomis (LR, L, C, R).

4.9. Dozés ir naudojimo budas

Nepaisant gyviino amziaus, svorio ar veislés, po oda prie$ mente reikia Svirksti 1 ml vakcinos. Pirma karta
vakcinuoti galima 6 sav. amziaus Suniukus.

Rekomenduotina vakcinacijos schema:

Vakcinacijos schema turi nustatyti veterinarijos gydytojas, atsizvelggs i epizooting situacija ir su krekenomis
igyta pasyvy vakcinuojamy gyviiny imuniteta. Norint i§laikyti nuolatinj vakcinuoty gyviiny imuniteta,
gyviinus reikia revakcinuoti kasmet.

Pavojus uzsikreésti infekcine liga
Gyviino amZius Néra Esant parvovirozeés Esant maro
pavojui pavojui

5—-6 sav. Puppy (P) + C Puppy (DP, DHPPi) + C
7—8 sav. Puppy (P) + C Puppy (DP, DHPPi) + C
8-10 sav. DHPPi + L DHPPi + L DHPPi + L

12—16 sav. DHPPi + LR (R) DHPPi + LR (R) DHPPi + LR (R)
Kasmet revakcinuoti DHPPi + LR (R) DHPPi + LR (R) DHPPi + LR (R)

Pastaba:
Vakciny pavadinimai skliausteliuose (P, R, DP, DHPPi) reiskia alternatyvy BIOCAN vakciny pasirinkima.
Vakciny pavadinimai +C, +L, +LR reiskia galimybeg tuo pat metu vakcinuoti kitomis BIOCAN vakcinomis.

Véliau galima vakcinuoti ir kitomis vakcinomis:

BIOCAN M plus — Sunims nuo Microsporum canis nuo 8 sav. amziaus,
BIOCAN B — Sunims nuo Laimo ligos nuo 12 sav. amzZiaus,

BIOCAN T — $unims nuo stabligés, vyresniems nei 12 sav. amziaus.



4.10. Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai), jei biitina
Perdozavus deSimt karty paskirties gyviinams Salutinio poveikio nenustatyta.
4.11. ISlauka

Nenumatyta.

5.  IMUNOLOGINES SAVYBES

Farmakoterapiné grupé: gyvos virusinés Suny vakcinos.
ATCvet kodas: QI07AD04.

Susvirkstus vakcina, gyviiny organizmas vakcinos antigenus priima kaip iSorinius veiksnius ir aktyvuoja
apsauginius organizmo mechanizmus (makrofagus, opsoninus, interleukinus, B limfocitus ir t.t.), dél to ima
formuotis specifiniai vakcinos antigeniniy komponenty antiktinai. Véliau tai saugo organizma nuo infekcijos
patekus uzkratui.

6. FARMACINIAI DUOMENYS

6.1. Pagalbiniy medZiagy sarasas

Liofilizavimo terpé,
injekcinis vanduo.

6.2. Nesuderinamumai
NezZinoma.
6.3. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 24 meén.
Atskiesta vakcing reikia sunaudoti nedelsiant.

6.4. Specialieji laikymo nurodymai

Laikyti saldytuve (2-8 °C).
Saugoti nuo Sviesos.

6.5. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys

Stikliniai 3 ml talpos buteliukai po 1 dozg vakcinos (1 vnt. BIOCAN DHPPi ir 1 vnt. skiediklio), uzkimsti
guminiais kamsteliais ir apgaubti aliumininiais gaubteliais, plastikinése dézutése po 5, 10 ar 50 doziy.

Gali buti platinamos ne visy dydziy pakuotés.

6.6. Specialios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar su jo naudojimu susijusiy atlieky naikinimo
nuostatos

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.



7.  RINKODAROS TEISES TURETOJAS
Bioveta, a.s.,

Komenského 212,

§8323 Ivanovice na Hané,

Cekijos Respublika

8. RINKODAROS TEISES NUMERIAI

LT/2/00/1170/001-003

9. REGISTRACIJOS/PERREGISTRACIJOS DATA

Registracijos data: 2000-09-12
Perregistracijos data: 2005-10-17, 2010-11-07

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

2010-10-29

DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI

Neéra.



ZENKLINIMAS

PLASTIKINE DEZUTE

DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

BIOCAN DHPPi, liofilizatas ir skiediklis injekcinei suspensijai ruo$ti

Gyva vakcina nuo Suny maro (CDV), infekcinio laringotracheito (CAV-2), infekcinio hepatito (CAV-1),

parvovirozés (CPV-2), paragripo (CPIV-2)

| 2. VEIKLIOJI (-SIOS) IR KITOS MEDZIAGOS

Vienoje vakcinos dozéje (1 ml) yra:

a) liofilizate yra:

veikliyjy medziagy:

gyvy nusilpninty Suny maro virusy
gyvu nusilpninty Suny adenovirusy
gyvy nusilpninty Suny parvovirusy
gyvy nusilpninty Suny paragripo virusy

ne maziau kaip 10°° ir ne daugiau kaip 10*° TCIDs,,
ne maziau kaip 10°” ir ne daugiau kaip 10*° TCIDs,
ne maziau kaip 10*° ir ne daugiau kaip 10> TCIDs,,
ne maziau kaip 10* ir ne daugiau kaip 10** TCIDsy;

pagalbiniy medZiagy:

liofilizavimo terpés iki 1 ml;
b) skiediklyje yra:

injekcinio vandens 1 ml.

3. VAISTO FORMA

Liofilizatas ir skiediklis injekcinei suspensijai ruosti.

| 4. PAKUOTES DYDIS

5 dozés
10 doziu
50 doziy

[5.  PASKIRTIES GYVUNU RUSYS

v

Sunys.

| 6. INDIKACIJOS

Sunims aktyviai imunizuoti nuo Suny maro, infekcinio hepatito, infekcinio laringotracheito, parvovirozés ir
paragripo.



| 7. NAUDOJIMO BUDAS (-Al) IR METODAS

v

Svirksti po oda.
Prie$ naudojima biitina jdémiai perskaityti informacinj lapeli.

| 8. ISLAUKA

ISlauka: nenumatyta.

| 9. SPECIALIEJI JSPEJIMAL JEI REIKIA

Vakcinuoti galima tik sveikus ir gerai jmitusius Sunis.
Rekomenduotina likus 10 d. iki numatomos vakcinacijos Sunims skirti antiparazitiniy vaisty.
Savaitg po vakcinacijos Sunys neturi biiti treniruojami ar patirti dideliy kraviy.

| 10. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}
Atskiesta vakcing reikia sunaudoti nedelsiant.

| 11.  SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti saldytuve (2-8 °C).
Saugoti nuo $viesos.
Negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant etiketés.

12. SPECIALIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO (-IU) VAISTO (-U) AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi buti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

13. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI“ IR TIEKIMO BEI NAUDOJIMO
SALYGOS AR APRIBOJIMALI, jei taikytina

Tik veterinariniam naudojimui. Parduodama tik veterinarijos gydytojui.

14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*“

Saugoti nuo vaikuy.

15. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Bioveta, a.s.,
Komenského 212,

68323 Ivanovice na Hané,
Cekijos Respublika



| 16. RINKODAROS TEISES NUMERIS (-IAI)

LT/2/00/1170/001
LT/2/00/1170/002
LT/2/00/1170/003

| 17. GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}



MINIMALUS DUOMENYS ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

BUTELIUKAS

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

BIOCAN DHPPi
Vakcina nuo $uny maro, infekcinio hepatito, infekcinio laringotracheito, parvovirozés ir paragripo

(2. VEIKLIOSIOS (-IUJU) MEDZIAGOS (-U) KIEKIS

Liofilizate yra:

Suny maro virusy ne maziau kaip 10*°-10*° TCIDsy,
Suny adenovirusy ne maziau kaip 10>°—10*° TCIDs,,
Suny parvovirusy ne maziau kaip 10%°-10°" TCIDs,
Suny paragripo virusy ne maziau kaip 10*°~10** TCIDs,.

(3. KIEKIS (MASE, TURIS AR DOZIU SKAICIUS)

1 dozé.

[4.  NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Svirksti po oda.

5.  ISLAUKA

Islauka: nenumatyta.

| 6. SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}

| 7. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}

| 8. NUORODA,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.



MINIMALUS DUOMENYS ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

BUTELIUKAS

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

BIOCAN DHPPi, vakcinos skiediklis

(2. VEIKLIOSIOS(-IUJU) MEDZIAGOS(-U) KIEKIS

1 ml injekcinio vandens.

3. KIEKIS (MASE, TURIS AR DOZIU SKAICIUS)

1 ml

| 4.  NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Vakcinos liofilizatui skiesti.

5.  ISLAUKA

ISlauka: nenumatyta.

| 6. SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}

| 7. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}

| 8. NUORODA ,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI“

Tik veterinariniam naudojimui.



INFORMACINIS LAPELIS
BIOCAN DHPPi, liofilizatas ir skiediklis injekcinei suspensijai ruosti

Gyva vakcina nuo Suny maro (CDV), infekcinio laringotracheito (CAV-2), infekcinio hepatito (CAV-1),
parvovirozés (CPV-2), paragripo (CPIV-2)

1. RINKODAROS TEISES TURETOJO IR UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA EEE SALYSE
ATSAKINGO GAMINTOJO, JEI JIE SKIRTINGI, PAVADINIMAS IR ADRESAS

Bioveta, a.s.,

Komenského 212,

Q8323 Ivanovice na Hané,

Cekijos Respublika

2. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

BIOCAN DHPPi, liofilizatas ir skiediklis injekcinei suspensijai ruosti

Gyva vakcina nuo Suny maro (CDV), infekcinio laringotracheito (CAV-2), infekcinio hepatito (CAV-1),
parvovirozes (CPV-2), paragripo (CPIV-2)

3. VEIKLIOSIOS IR KITOS MEDZIAGOS

Vienoje vakcinos dozéje (1 ml) yra:

a) liofilizate yra:

veikliyjy medZziagy:

gyvy nusilpninty Suny maro virusy ne maziau kaip 10°° ir ne daugiau kaip 10*° TCIDs,,
gyvy nusilpninty Suny adenovirusy ne maziau kaip 10°” ir ne daugiau kaip 10*° TCIDs,,
gyvy nusilpninty Suny parvovirusy ne maziau kaip 10*’ ir ne daugiau kaip 10> TCIDs,
gyvuy nusilpninty Suny paragripo virusy ne maziau kaip 10°° ir ne daugiau kaip 10** TCIDsy;
pagalbiniy medZiagy:

liofilizavimo terpés iki 1 ml;

b) skiediklyje yra:

injekcinio vandens 1 ml.

4. INDIKACIJA (-OS)

Sunims aktyviai imunizuoti nuo §uny maro, infekcinio hepatito, infekcinio laringotracheito, parvovirozés ir
paragripo.

5. KONTRAINDIKACLJOS

Negalima vakcinuoti kar§¢iuojanciy gyviiny.

6. NEPALANKIOS REAKCIJOS
NeZinoma.

Pastebéjus bet koki sunky poveiki ar kita Siame informaciniame lapelyje nepaminéta poveiki, biitina
informuoti veterinarijos gydytoja.
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7. PASKIRTIES GYVUNU RUSYS

Sunys.

8. DOZES, NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS KIEKVIENAI RUSIAI

Nepaisant gyviino amziaus, svorio ar veislés, po oda prie$ mente reikia Svirksti 1 ml vakcinos. Pirma karta
vakcinuoti galima 6 sav. amziaus Suniukus.

Rekomenduotina vakcinacijos schema:

Vakcinacijos schema turi nustatyti veterinarijos gydytojas, atsizvelggs i epizooting situacija ir su krekenomis
igyta pasyvy vakcinuojamy gyviiny imunitetg. Norint i§laikyti nuolatinj vakcinuoty gyviiny imuniteta,
gyvinus reikia revakcinuoti kasmet.

Pavojus uzsikresti infekcine liga
Gyviino amzius Néra Esant parvovirozés Esant maro
pavojui pavojui

5—6 sav. Puppy (P) + C Puppy (DP, DHPPi) + C
7-8 sav. Puppy (P) + C Puppy (DP, DHPPi) + C
8—10 sav. DHPPi + L DHPPi + L DHPPi + L

12—16 sav. DHPPi + LR (R) DHPPi + LR (R) DHPPi + LR (R)
Kasmet revakcinuoti DHPPi + LR (R) DHPPi + LR (R) DHPPi + LR (R)

Pastaba:
Vakciny pavadinimai skliaustelivose (P, R, DP, DHPPi) reiskia alternatyvy BIOCAN vakciny pasirinkima.
Vakciny pavadinimai +C, +L, +LR reiskia galimybeg tuo pat metu vakcinuoti kitomis BIOCAN vakcinomis.

Véliau galima vakcinuoti ir kitomis vakcinomis:

BIOCAN M plus — Sunims nuo Microsporum canis nuo 8 sav. amziaus,

BIOCAN B — Sunims nuo Laimo ligos nuo 12 sav. amzZiaus,

BIOCAN T — $unims nuo stabligés, vyresniems nei 12 sav. amziaus.

9.  NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

Vakcinuoti galima tik sveikus ir gerai imitusius Sunis.

Rekomenduotina likus 10 d. iki numatomos vakcinacijos Sunims skirti antiparazitiniy vaisty.
Savaitg po vakcinacijos Sunys neturi buti treniruojami ar patirti dideliy kriiviy.

10. ISLAUKA

Nenumatyta.

11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Saugoti nuo vaiky.

Laikyti saldytuve (2-8 °C). Saugoti nuo Sviesos.

Negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant etiketes.
Atskiesta vakcing reikia sunaudoti nedelsiant.
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12. SPECIALIEJI NURODYMAI

Nera.

13. SPECIALIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU NAIKINIMO
NUOSTATOS, JEI BUTINA

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi buti sunaikintos pagal Salies

reikalavimus.

14. INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIOJO APROBAVIMO DATA

2010-10-29

15. KITA INFORMACIJA

Farmakoterapiné grupé: gyvos virusinés Suny vakcinos.
ATCvet kodas: QI07AD04.

Susvirkstus vakcing, gyviiny organizmas vakcinos antigenus priima kaip iSorinius veiksnius ir aktyvuoja
apsauginius organizmo mechanizmus (makrofagus, opsoninus, interleukinus, B limfocitus ir t.t.), dél to ima
formuotis specifiniai vakcinos antigeniniu komponenty antikiinai. Véliau tai saugo organizma nuo infekcijos
patekus uzkratui.

Stikliniai 3 ml talpos buteliukai po 1 dozg vakcinos (1 vnt. BIOCAN DHPPi ir 1 vnt. skiediklio), uzkimsti
guminiais kamsteliais ir apgaubti aliumininiais gaubteliais, plastikinése dézutése po 5, 10 ar 50 doziy.

Gali biiti platinamos ne visy dydziy pakuotés.
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