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ANIMAL HEALTH PRODUCTS

Biocan Novel DHPPi/L4

liofilizat si diluant pentru suspensie injectabila pentru céini

Declararea substantelor active si a altor ingrediente
Fiecare doza de 1 ml contine:
Substante active

Liofilizat (viu, atenuat): Minim Maxim

Virusul bolii Carre, tulpina CDVBio 11/A 10%! TCIDso' 105! TCIDso"
Adenovirus canin tip 2, tulpina CAV-2 Bio 13 1038 TCIDso" 1052 TCIDso"
Parvovirus canin tip 2b, tulpina CPV-2b Bio 12/B 10*3 TCIDso" 1056 TCIDso"
Virusul parainfluentei canine tip 2, tulpina CPiV-2 Bio 15 10*! TCIDso" 105! TCIDso"

Diluant (inactivat
Leptospira interrogans, serogrup Icterohaemorrhagiae, serovar Icterohaemorrhagiae, tulpina MSLB 1089  GMT™ 2 1:51 ALR™

Leptospira interrogans, serogrup Canicola, serovar Canicola, tulpina MSLB 1090 GMT” 2 1:51 ALR™
Leptospira kirschneri, serogrup Grippotyphosa, serovar Grippotyphosa, tulpina MSLB 1091 GMT” = 1:40 ALR™
Leptospira interrogans, serogrup Australis, serovar Bratislava, tulpina MSLB 1088 GMT” 2 1:51 ALR™
Adjuvant

Hidroxid de aluminiu (cuantificat ca Al,O3) 1,8-2,2 mg

*

Doza infectanta pe culturi celulare - 50%
Media geometrica a titrurilor.
Reactia de microaglutinare (serologie la iepuri)

ok

ok

Aspect Thainte de reconstituire:
Liofilizat: Masa spongioasa de culoare alba.
Diluant:  Lichid albicios cu usor sediment.

Indicatii

Imunizarea activa a cainilor in varsta de cel putin 6 saptamani pentru

- prevenirea mortalitatii si semnelor clinice de boala cauzate de virusul maladiei Carre

- prevenirea mortalitatii si semnelor clinice de boala cauzate de adenovirusul canin tip 1

- prevenirea semnelor clinice si reducerea excretiei virale cauzate de adenovirusul canin tip 2

- prevenirea semnelor clinice, leucopeniei si excretiei virale cauzate de parvovirusul canin

- prevenirea semnelor clinice (secretii oculare si nazale) si reducerea excretiei virale cauzate de virusul parainfluentei canine

- prevenirea semnelor clinice si reducerea infectiilor urinare cauzate de bacteria L. interrogans, serogrup Australis, serovar Bratislava

- prevenirea semnelor clinice si reducerea infectiilor urinare cauzate de bacteria L. interrogans, serogrup Canicola, serovar Canicola si
de bacteria L. interrogans, serogrup Icterohaemorrhagiae, serovar Icterohaemorrhagiae

- prevenirea semnelor clinice si reducerea infectiilor urinare cauzate de bacteria L. kirschneri, serogrup Grippotyphosa, serovar
Grippotyphosa

Instalarea imunitatii:

- 3 saptamani dupa prima vaccinare pentru CDV, CAV, CPV,

- 3 saptamani dupa finalizarea schemei de vaccinare primara pentru CPiV si

- 4 saptamani dupa finalizarea schemei de vaccinare primara pentru componentele Leptospira.

Durata imunitatii: Cel putin un an de la ultima doza din schema primara de vaccinare pentru toate componentele produsului Biocan Novel
DHPPI/LA.

Contraindicatii
A nu se utiliza in cazul hipersensibilitatii la substanta activa, adjuvant sau la oricare dintre excipienti.

Reactii adverse
Dupé administrarea subcutanata la céini, frecvent poate fi observata la locul de injectare o inflamatie tranzitorie (de pana la 5 cm), care
poate fi uneori dureroasa si calda. Orice astfel de tumefactie, se va rezolva Tn mod spontan sau se va diminua semnificativ in 14 zile
dupa vaccinare.
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In cazuri rare, sunt posibile simptome gastrointestinale cum ar fi diareea, voma sau anorexia si apatia.
Ca n cazul oricarui vaccin, pot aparea reactii de hipersensibilitate. Daca apare o astfel de reactie, tratamentul adecvat trebuie administrat

fara intarziere.
Daca observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate Tn acest prospect, va rugdm sa informati medicul veterinar.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizand urmatoarea conventie :

- foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale care prezinta reactii adverse in timpul unui singur tratament)
- frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale)

- mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale)

- rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10.000 animale)

- foarte rare (mai putin de 1 animal din 10.000 animale, inclusiv raportarile izolate)

Specii tinta
Caini.

Posologie pentru fiecare specie, cale de administrare si mod de administrare

Cale de administrare : subcutanata.

Schema de vaccinare primara:

Doua doze de Biocan Novel DHPPIi/L4 la interval de 3—4 saptamani, incepand cu varsta de 6 saptamani.

Rabie

in cazul in care protectia impotriva rabiei este necesara:

Prima doza: Biocan Novel DHPPIi/L4 de la varsta de 8-9 saptamani.

A ll-a doza: Biocan Novel DHPPI/L4R dupa 3—4 saptamani, dar nu inainte de varsta de 12 saptamani..

Eficacitatea fractiei pentru rabie este demonstrata, in studiile de laborator, dupa administrarea unei doze unice de la varsta de 12
saptamani. Cu toate acestea, in studiile din teren 10 % din céinii seronegativi nu au prezentat seroconversie (> 0,1 IlU/ml) la 3-4 saptamani
dupa prima vaccinare impotriva rabiei. Un alt procent de 17 % nu a prezentat titru de 0,5 IU/ml de anticorpi pentru rabie solicitat de unele
tari din afara UE pentru calatorie. In cazul calatoriei in zone de risc sau in afara UE, medicii veterinari ar putea utiliza doud doze de
vaccinare primara continand componentul impotriva rabiei, sau ar putea administra un vaccin suplimentar impotriva rabiei dupa 12
saptamani.

n caz de necesitate, cainii mai mici de 8 saptamani pot fi vaccinati ca masura de siguranta, deoarece pentru Biocan Novel DHPPI/L4R
a fost demonstrata eficacitatea la caini incepand cu varsta de 6 saptamani.

Schema de revaccinare:
O singura doza de Biocan Novel DHPPIi/L4 va fi administrata anual.

Recomandari privind administrarea corecta
Se reconstituie aseptic liofilizatul cu diluantul. Se agita bine si se injecteaza imediat intreg continutul flaconului (1 ml) subcutanat.
Vaccinul reconstituit are culoare roza sau galbuie cu usoara opalescenta.

Timp de asteptare
Nu este cazul.

Precautii speciale pentru depozitare
A nu se lasa la vederea si indeméana copiilor.

A se pastra si transporta in conditii de refrigerare (2 °C — 8 °C). A nu se congela. A se proteja de lumina. A nu se utiliza dupa data expirarii
marcata pe eticheta dupa EXP. A se utiliza imediat dupa reconstituire.

Atentionari speciale
Precaultii speciale pentru utilizare la animale:
Doar animalele sanatoase pot fi vaccinate.

Cainii vaccinati pot excreta tulpinile virale vaccinale vii CAV-2, CPiV si CPV-2b timp de mai multe zile dupa vaccinare. Datoritd unei
patogenitatii reduse a acestor tulpini, nu este necesar ca animalele vaccinate sa fie tinute separat de animalele nevaccinate.

Intrucét tulpina vaccinala de virus CPV-2b nu a fost testata la pisici domestice si la alte carnivore (cu exceptia cainilor) care sunt
cunoscute a fi sensibile la parvovirusul canin, separarea cainilor vaccinati de alte specii canine si feline este recomandata dupa vaccinare.

Precautii speciale pentru fiecare specie tinta:

Un raspuns imun bun se bazeaza pe un sistem imunitar complet competent. Imunocompetenta animalului poate fi compromisa de
o varietate de factori, inclusiv de sanatate precara, starea de nutritie, factori genetici, tratamentul medicamentos concomitent si stres.

Tel/Fax: 0262-211.964, www.maravet.com



maravet

ANIMAL HEALTH PRODUCTS

Ré&spunsul imunologic la componentele CDV, CAV-2 si CPV ale vaccinului ar putea fi intarziat din cauza interferentelor cu anticorpi
maternali. Cu toate acestea, vaccinul s-a dovedit a fi eficient impotriva infectiei virulente in prezenta anticorpilor derivati maternal pentru
CDV, CAV si CPV, la niveluri egale sau mai mari decat ale celor care pot fi intalnite in conditii de teren. In situatiile in care se asteapta
niveluri foarte ridicate de anticorpi maternali, protocolul de vaccinare ar trebui sa fie planificat in consecinta.

Utilizare in perioada de gestatie, lactatie:

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilitéd in timpul sarcinii si alaptarii. in consecinta utilizarea produsului medicinal
veterinar nu este recomandata in perioada de gestatie sau de lactatie.

Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Nu sunt disponibile informatii cu privire la siguranta si eficacitatea acestui vaccin cand este utilizat cu orice alt produs medicinal veterinar.
Prin urmare, o decizie de a utiliza acest vaccin inainte sau dupa orice alt produs medicinal veterinar trebuie sa fie luata de la caz la caz,
de catre medicul veterinar.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la animale :

In caz de auto-injectare accidentald, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati prospectul produsului sau eticheta.

Supradoze (simptome, proceduri de urgentd, antidoturi):

Dupéa administrarea unei supradoze de 10 ori mai mare decat doza vaccinald, nu au fost observate alte reactii adverse decat cele

mentionate la pct. 6 (Reactii adverse). Totusi la un numar mic de animale a fost observata durere la locul de injectare, imediat dupa
administrarea unei supradoze de 10 ori mai mare decét cea vaccinald. Durerea a fost tranzitorie si s-a redus fara a necesita nici un

tratament.
Incompatibilitati:
A nu se amesteca cu alte produse medicinale veterinare.

Precautii speciale pentru eliminarea produsului neutilizat sau a deseurilor, dupa caz
Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse trebuie eliminate in conformitate cu
cerintele locale.

Alte informatii

Vaccinul este disponibil in cantitati de 10x1, 25x1 a 50x1 ml pentru cele doua fractiuni (liofilizat si diluant) in cutii de plastic transparent.
Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

Se elibereaza pe baza de prescriptie medical veterinara.

Producator
Bioveta, a. s., Komenskeho 212, 683 23 Ivanovice na Hane, Cehia.
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