SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRiPRAVKU
Biocan Puppy lyofilizat pro ptipravu injek¢éni suspenze s rozpoustédlem
Vakcina proti psince Ziva a parvovirdze pst inaktivovana
2.  KVALITATIVNIi A KVANTITATIVNI SLOZENI
Slozeni - 1 ml:

a) lyofilizovana slozka (D)
Virus febris contagiosae canis min. 10%? TCIDs, — max. 103° TCIDs,

b) tekuta slozka (P)
Parvovirus enteritidis canis inact. min. 1024 HAU — max. 4096 HAU

Pomocné latky:
a) Excipiens: lyofiliza¢ni médium ad 1 ml

b) Adjuvans: 2% gel hydroxidu hlinitého 10 %

Kompletni seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

Lyofilizat pro pfipravu injekéni suspenze s rozpoustédlem

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Psi.

4.2 Indikace s upiesnénim pro cilovy druh zvirat

K aktivni imunizaci psti proti psince a parvoviroze psti od 5. tydne staii.

4.3 Kontraindikace

Celkové hore¢naté onemocnéni.

4.4 Zvlastni upozornéni

Vakcinovat jen klinicky zdravé jedince v fadném vyzivném stavu. Piipadna antiparazitarni 1écba by
méla predchazet vakcinaci nejméné o deset dnii. Tyden po vakcinaci nedoporuCujeme provadét u
imunizovanych zvifat vycvik nebo jiné namahavé vykony.

Vakcinu je nutno spotiebovat ihned po nafedéni.

4.5 Zvlastni opati‘eni pro pouZziti

Zv1astni opatieni pro pouZiti u zviiat
Neuplatiiuje se.
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Zvlastni opati‘eni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pripravek zviratim
Neuplatiiuje se.

4.6 Nezadouci uinky (frekvence a zavaznost)

V misté aplikace vakciny se muze vytvofit pfiméfena lokalni reakce (zpravidla velikosti hrasku),
ktera do 3 tydnt vymizi. Vyjimecné mtize dojit ke vzniku hypersensitivity.

4.7 Pouziti v prubéhu brezosti, laktace nebo snasky
Neni znam negativni vliv vakcinace pro bfezi nebo laktujici feny
4.8 Interakce s dalSimi lécivymi pripravky a dalsi formy interakce

Vakcinu Biocan Puppy je mozné pouzit samostatné, simultdnné nebo sdruzené s jinymi vakcinami
Biocan.

Doporucené vakcinacni schéma Biocan

Vakcinac¢ni schéma urcuje veterindrni 1ékat v zavislosti na ndkazové situaci a irovni pasivni chrané-
nosti vakcinovanych jedinci kolostralnimi protilatkami. K udrzeni trvalé imunity se doporucuje
kazdoroc¢ni revakcinace.

stari nakazova situace
Sténcte

prizniva nepfizniva nepfizniva

parvovir6za psinka
5 -6 tydnt Puppy (P) + C Puppy (DP, DHPPi) + C
7 - 8 tydni Puppy (P) + C Puppy (DP, DHPPi) + C
8 - 10 tydnu DHPPi + L DHPPi + L DHPPi + L
12-16tydnt  |DHPPi+LR(R)  DHPPi+LR(R) DHPPi + LR(R)
Kazdorocni DHPPi + LR (R) DHPPi + LR (R) DHPPi + LR (R)
revakcinace

Poznamka:

Vakcina v zavorce (P, R, DP, DHPPi) znamena moznost uplatnéni alternativni vakciny fady Biocan.
Vakciny oznacené +C, +L, +LR Ize aplikovat simultanné nebo sdruzen¢ s jinymi vakcinami.

Dalsi mozné vakcinace:

Biocan M plus— vakcina proti Microsporum canis pst k pouziti od 8. tydne stari,
Biocan B — vakcina proti Lymské boreliéze pst k pouziti od 12. tydne stai,
Biocan T — vakcina proti tetanu pro psy k pouziti od 12. tydne stafi.

4.9 Podavané mnoZstvi a zptisob podani

Davka - 1 ml injekéniho roztoku, ktery vznikne nafedénim lyofilizované slozky tekutou slozkou
vakciny, bez ohledu na stafi, hmotnost a plemeno jedince, nejdiive vSak v patém tydnu stafi.

Zpisob podani - subkutanné, nejlépe v krajiné za lopatkou.

Primovakcinované jedince je potfebné revakcinovat v intervalu 14 — 21 dnti. K udrZeni trvalé imunity
se doporucuje kazdoro¢ni revakcinace.

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

Dvojnasobna davka vakciny nema zadné vedlejsi ucinky na cilova zvirata.

4.11 Ochranné lhity
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Neni urceno pro potravinova zvirata.

5. IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeutickd skupina: 97 Veterinaria immunopraeparata
ATCvet kod: QI07AH

Po aplikaci vakciny dochazi

a) k pomnozeni antigenu psinky, naslednému spu$téni imunitni reakce a v dusledku toho dochazi
k vyvolani bunécné a protilatkové odezvy proti psinkové infekei,

b) parvovirovy antigen ve vakcin€ je po aplikaci do téla vakcinovaného jedince rozpoznan jako cizi a
je aktivovana celd tfada obrannych mechanismii organismu (makrofagy, opsoniny, interleukiny, B
lymfocyty atd.), vjejimz disledku dojde ktvorbé specifickych protilatek proti antigennim
determinantdm obsaZenym ve vakcin€. Tyto specifické protilatky maji zabranit naslednému rozvinuti
infekce pii nakazeni parvovirem.

Maximalni hladiny protilatek byly dosazeny mezi 14. az 28. dnem po vakcinaci a pietrvavaly po dobu
min. 12 mésici.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

lyofilizacni médium
2% gel hydroxidu hlinitého

6.2 Inkompatibility
Neni znama.
6.3 Doba pouzitelnosti

24 mésict.
Vakcinu je nutno spotiebovat ihned po natedéni.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
V suchu a temnu pii teploté 2 — 8 °C. Vakcina nesmi zmrznout!
6.5 Drubh a sloZeni vnitiniho obalu

Vakcina je dodavana v injek¢nich lahvickach ze skla typu I v souladu s Ph. Eur., uzavienych
gumovymi zatkami a opatfenych hlinikovymi pertlemi. Lékovky jsou umistény do plastovych
krabicek.

A/ plastova krabicka s vickem s 10 jamkami.

5 x 1 ml lyofilizované slozky vakciny Biocan Puppy (slozka D)

5 x 1 ml tekuté slozky vakciny Biocan Puppy (slozka P)

B/ plastové krabicka s vickem s 20 jamkami:
10 x 1 ml lyofilizované slozky vakciny Biocan Puppy (slozka D)
10 x 1 ml tekuté slozky vakciny Biocan Puppy (slozka P)

C/ plastova krabicka s vickem se 100 jamkami:

50 x 1 ml lyofilizované slozky vakciny Biocan Puppy (slozka D)
50 x 1 ml tekuté slozky vakciny Biocan Puppy (slozka P)
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Ptibalova informace je soucasti kazdého baleni.

6.6 Zvlastni opati‘eni pro zneSkodiovani nepouZitého veterinarniho lé¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

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

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Telefon: +420 517 318 502

Telefax: +420 517 318 653

E-Mail: comm.@bioveta.cz

8. REGISTRACNI CiSLO

97/011/04-C

9. DATUM REGISTRACE/ PRODLOUZENI REGISTRACE

04. 02. 2004, 20. 02. 2009

10. DATUM REVIZE TEXTU

Srpen 2017
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