AUTORITATEA NATIONALA SANITARA VETERINARA

SI PENTRU SIGURANTA ALIMENTELOR

INSTITUTUL PENTRU CONTROLUL PRODUSELOR
BIOLOGICE S| MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

AUTORIZATIE DE COMERCIALIZARE
Nr . 220080

Avand in vedere prevederile Ordonantei Guvernului nr. 42/2004 privind
organizarea activitatii sanitar - veterinare si pentru siguranta alimentelor, aprobata

cu modificari si completéri prin Legea nr. 215/2004, cu modificarile si completarile
ulterioare,

In conformitate cu prevederile Regulamentului (UE) 2019/6 al Parlamentului
European si" al Consiliului ‘din 11 decembrie 2018 privind produsele medicinale
veterinare si de abrogare a Directivei 2001/82/CE,

Institutul pentru Controlul Produselor Biologice si Medicamentelor de Uz
Veterinar, in baza solicitarii nr. ....... L din ...04:08,2021 < a Raportului

--------------------

de evaluare nr. ....... e ) (a1 (RN S S el , emite autorizatia de
comercializare a produsului medicinal veterinar in Romania:

Denumirea produsului medicinal veterinar:
(denumirea comerciald, forma farmaceutica si concentratia)
BIOCAN NOVEL PUPPY, liofilizat si-solvent pentru suspensie injectabila

Compozitie:
(date calitative/cantitative pentru substanta(substantele) activa(active), date
calitative pentru excipient(excipienti})

a) Substanta(substantele) activa(active):

Liofilizat: v Minim Maxim
Virusul bolii Carre,tulpina CDV Bio 11/A, viu, atenuat 10471 TCIDso 1033 TCIDsg
Parvovirus canin tip 2b, tulpina CPV-2b Bio 12/B, viu, atenuat 10%3 TCIDsg  107:° TCIDso
Solvent: apa pentru preparate injectabile

b) Excipient(excipienti):

Liofilizat: trometamol, acid edetic, sucroza, dextran 70

Solvent: apa pentru preparate injectabile

Detinatorul autorizatiei de comercializare:

(nume/adresa)

BIOVETA, A.S.

Komenského 212/12, 683 23 Ivanovice na Hané - Republica Ceha

Producator(i) responsabii(i) pentru eliberarea seriei de produs finit:

(nume/adresa) :
BIOVETA, A.S. - Komenského 212/12, 683 23 lvanovice na Hané - Republica Ceha

Pagina 1 din 2 Es.-m
Bucuresti, Str. Dudului 39, sector 6,
Cod Postal 060603, Telefon: 021.220.21.12, Fax: 021.221.31,71 E

E-mail: icomv@icbmyv.ro, Web: www.icbmv.ro







Codul veterinar ATC: QI07AD03

Mod de eliberare:
cu prescriptie veterinara

fara prescriptie veterinara

Ambalaj:

(natura, tip, marime)

Flacoane din“sticla tip | in copformitate cu Ph. Eur. Flacoanele cu liofilizat sunt inchise
cu dop de cauciuc bromobutilic'si capsa de aluminiu. Flacoanele cu diluant sunt inchise
cu dop de cauciuc clorobutilic Si‘capsa de aluminiu. Vaccinul este ambalat in cutii de
plastic transparent cu:"5x 1 ml, 10 1 ml si 25 x 1 ml cu cele doua fractiuni (liofilizat si
solvent). Prospectulaprobat este inclus.

Perioada de valabilitate:

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar, astfel cum este ambalat
pentru vanzare: 2 ani

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar dupad prima deschidere a
ambalajului primar: -

Perioada de valabilitate dupa diluare in apa de baut/alte lichide: -

Perioada de valabilitate dupa incorporare in hrana sau furaj: -

Perioada de valabilitate dupa reconstituire conform indicatiilor: a se utiliza imediat

Precautii speciale pentru depozitare:
A se pastra si transporta in conditii de refrigerare (2-8°C). A se proteja de lumina. A se
feri de inghet. A nu se utiliza dupa data expirarii marcata“pe eticheta dupa EXP.

Tipul procedurii de autorizare: DCP

Din prezenta autorizatie de comercializare fac parte integranta urmatoarele:

a) REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI, conform anexei nr. 1 la autorizatia
de comercializare; 5

b) OBLIGATII SAU CONDITIl SPECIFICE CARE TREBUIE INDEPLINITE DE CATRE
DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE CU PRIVIREZ LA CALITATE,
SIGURANTA Sl EFICACITATE, conform anexei nr. 2 la autorizatia de comercializare;

c) ETICHETA (ETICHETELE), conform anexei nr. 3 la autorizatia de comercializare;

d) PROSPECTUL, conform anexei nr. 4 la autorizatia de comercializare.

Orice modificare a datelor din autorizatia de comercializare si din anexele la aceasta
sau a datelor din documentatia tehnica pentru autorizare trebuie sa fie adusa la
cunostinta Institutului pentru Controlul Produselor Biologice si Medicamentelor de Uz
Veterinar, in conformitate cu legislatia in vigoare.

Alte mentiuni: -

Data emiterii: 15.04.2022

Bucuresti, Str, Dudului 39, sector 6,
Cod Postal 060603, Telefon: 021.220.21.12, Fax: 021.221.31.71
E-mail: icbomv@icbmv.ro, Web: www.icbmv.ro
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REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Biocan Novel Puppy, liofilizat si solvent pentru suspensie injectabila pentru cdini

2 COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare dozi (1 ml) contine:

Substante active:

Liofilizat
Virusul bolii Carre, tulpina CDV Bio 11/A, viu, atenuat
Parvovirus canin tip 2b, tulpina CPV-2b Bio 12/B, viu, atenuat

" Doz infectioasd pentru culturi celulare — 50%

Solvent
Apa pentru preparate injectabile I ml

Pentru lista completa a excipientilor vezi pet. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Liofilizat si solvent pentru suspensie injectabila.

Vaccinul liofilizat este o masa spongioasa de culoare alba.
Solventul este un lichid limpede si incolor.

4. PARTICULARITATI CLINICE
4.1  Specii tinta

Caini.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Imunizarea activa a céinilor de la vérsta de 6 saptimani pentru:

Minim

BIOVETA., a. s.. Komenského 212/12, 683 23 Ivanovice na Hané, Ceska republika,

Maxim

1041 TCIDsy" 10°° TCIDso"

10°° TCIDsy”

%

107 TCIDso"

- prevenirea mortalitatii si semnelor clinice de boald cauzate de virusul bolii Carre
- prevenirea semnelor clinice, leucopeniei si excretiei virale cauzate de parvovirusul canin

de tip 2a, 2b a 2¢c

Instalarea imunitatii:

La cateii fard anticorpi derivati maternali imunitatea impotriva CDV si CPV se instaleazi in 14 zile

dupd o singura vaccinare.

Durata imunititii:

Durata imunitdtii impotriva CDV si CPV la cateii fara anticorpi derivati maternali a fost stabiliti la 12
luni dupa o singurd dozi . Durata imunitatii impotriva CDV si CPV tip 2b a fost demonstrati prin teste
serologice si prin testul cu infectie de control , durata imunitdtii impotriva CPV tip 2a si 2c a fost

demonstrata prin teste serologice.
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4.3 Contraindicagii

A nu se utiliza'in cazul hipersensibilititii la adjuvant sau la oricare dintre excipienti.

4.4-Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinti

Raspunsul imunologic la componentele vaccinale CDV si CPV  poate fi intdrziat din cauza
interferentelor cu anticorpii derivati maternali. In situatiile in care se asteapta niveluri foarte ridicate
de anticorpi derivati maternali impotriva CDV si CPV, se recomanda si se administreze doze
suplimentare din vaccinurile polivalente Biocan Novel contindnd CDV si CPV.

Vaccinati doar animalele sanatoase.

4.5 Precautii speciale pentru fiecare specie tinta

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Céinii vaccinati pot excreta tulpinile virale vaccinale vii de tip CPV-2b, dar datoritd patogenitatii
scizute a acestei tulpini nu este necesar ca animalele vaccinate si fie tinute separat de cele
nevaccinate.

Intrucét tulpina vaccinala de virus CPV-2b nu a fost testatd la pisici domestice si la alte carnivore (cu
exceptia cdinilor) care sunt cunoscute a fi sensibile la parvovirusul canin, se recomanda separarea
céinilor vaccinati de alte specii canine si feline. Fecalele trebuie eliminate astfel incat sa se asigure
igiena.

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.

4.6 Reactii adverse (frecventi si gravitate)

Ca in cazul oricdrui vaccin, pot apirea reactii de hipersensibilitate foarte rar. Daci apare o astfel de
reactie, tratamentul adecvat trebuie administrat fara intarziere.

Frecventa reactiilor adverse este definitd utilizdnd urmatoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactii adverse)

- Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)

- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)
- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10.000 animale tratate)

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

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabiliti pe durata gestatiei si lactatiei. Ca urmare
nu este recomandati vaccinarea pe parcursul gestatiei si lactatiei.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
Nu existd informatii disponibile referitoare la siguranta si eficacitatea vaccinului cand este utilizat cu

alt produs medicinal veterinar. Decizia utilizarii acestui vaccin inainte sau dupa oricare alt produs
medicinal veterinar va fi stabilitd de la caz la caz.

Biocan Novel Puppy 3
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4.9 Cantititi de administrat si calea de administrare

Calea subcutanata.

Dozi si cale de administrare:

Fiecare dozd se prepard prin reconstituirea liofilizatului cu solventul. Vaccinul reconstituit se agita
usor si se administreaza imediat pecale subcutanatd. Se administreaza 1 ml de la vérsta de 6 siptimani
indiferent de greutatea si rasa animalului.

Vaccin reconstituit: lichid limpede incolor pana la galbui. cu usoara opalescenta.

Schema de vaccinare recomandati

Schema de vaccinare primara:

O dozi de Biocan Novel Puppy de la vérsta de 6 siptamani.

fn cazul in care se preconizeaza prezenta anticorpilor derivati maternali impotriva CDV si CPV si
daca este necesard protectia si impotriva altor antigeni decat cei mentionati, la trei saptamani dupa
vaccinarea cu o doza de Biocan Novel Puppy, se recomanda sa se administreze doze suplimentare din
vaccinurile polivalente Biocan Novel contindnd componentele CDV si CPV in conformitate cu SPC-ul
corespunzator,.

Revaccinare:

in cazurile in care este necesara imunizarea doar impotriva CDV si CPV se recomanda revaccinarea
anuald cu o dozi de Biocan Novel Puppy.

Céinii care au fost vaccinati cu o doza de Biocan Novel Puppy si dupa 3 saptamani au fost vaccinati
cu vaccinurile polivalente Biocan Novel contindnd componentele CDV si CPV in conformitate cu
RCP-ul corespunzitor,, se recomanda si fie revaccinati impotriva virusului bolii lui Carre si
parvovirusului canin cu vaccinurile polivalente Biocan Novel o data la 3 ani in conformitate cu RCP-
ul corespunzator.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupi caz

Administrarea unei doze de zece ori mai mare decat doza vaccinala nu a determinat reactii adverse la
animalele tint.

4.11 Timp de asteptare
Nu este cazul.
5.  PROPRIETATI IMUNOLOGICE

Grupa farmacoterapeutici:
Imunologice pentru cdini, vaccinuri antivirale vii.

Codul veterinar ATC:
QIOTADO3

Acest vaccin este utilizat pentru imunizarea activa a céteilor i a cinilor sanatosi impotriva infectiilor
cauzate de virusul bolii lui Carre si parvovirusul canin.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor
Liofilizat:

Biocan Novel Puppy 4
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Trometamol
Acid edetic
Sucrozi’
, Deﬁgtran 70
Solventi
Api pentru preparate injectabile

6.2 Incompatibilititi majore

In absenta studiilor de compatibilitate acest produs nu trebuie amestecat cu alte produse medicinale
veterinare.

6.3 Perioadi de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vinzare: 2 ani.
Perioada de valabilitate dupd reconstituire conform indicatiilor: a se utiliza imediat.

6.4. Precautii speciale pentru depozitare

A se pastra si transporta in conditii de refrigerare (2 °C — 8 °C).

A se proteja de lumina.

A se feri de inghet.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Vaccinul se prezinti in flacoane din sticla tip T in conformitate cu Ph. Eur. Flacoanele cu liofilizat sunt
inchise cu dop de cauciuc bromobutilic si capsi de aluminiu. Flacoanele cu diluant sunt inchise cu dop
de cauciuc clorobutilic si capsi de aluminiu. Vaccinul este ambalat in cutii de plastic transparent cu:
S5x1ml, 10x 1i25x 1 mlcu cele doud fractiuni (liofilizat si solvent) .

Prospectul aprobat este inclus.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provednite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

7.  DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Bioveta, a. s., Komenského 212/12
683 23 Ivanovice na Hané
Republica Ceha

tel. 420 517 318 500

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

Biocan Novel Puppy 5
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| BIOVETA, a. s., Komenského 212/12, 683 23 Ivanovice na Hané, Ceskd republika, %-;-;f' " >
e-mail: registrace@bioveta.cz e«

Data primei autorizari: 20-03-2017

2731 N3N

Data ultimei reinnoiri; ZZ/LL/AAAA

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI
LL/AAAA

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Biocan Novel Puppy 6
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BIOVETA, a. s., Komenského 212/12, 683 23 Ivanovice na Hané, Ceské republika,
e-mail: registrace@bioveta.cz

INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

5 x 1 ml de liofilizat + 5 x 1 ml solvent

10 x 1 ml de liofilizat + 10 x 1 ml solvent

25 x 1 ml de liofilizat + 25 x 1 ml solvent

I 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Biocan Novel Puppy, liofilizat si solvent pentru suspensie injectabila pentru c4ini

tal

|_2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Pentru doza (1 ml):
Substante active:

Liofilizat Minim Maxim
Virusul bolii Carre, tulpina CDV Bio 11/A, viu atenuat 10*! TCIDsp 10> TCIDso
Parvovirus canin tip 2b, tulpina CPV-2b Bio 12/B, viu atenuat 10>*TCIDso 100 TCIDso

3. FORMA FARMACEUTICA

Liofilizat gi solvent pentru suspensie injectabila,

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

5/10/25 x 1 dozi (flacon de 1 ml pentru fiecare fractiune).

| 5. SPECII TINTA

R
Caini.

| 6. INDICATIE (INDICATII)

| 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Cale de administrare subcutanata,
Cititi prospectul inainte de utilizare.

8. TIMP DE ASTEPTARE

Biocan Novel Puppy 8



BIOVETA, a. s., Komenského 212/12, 683 23 Ivanovice na Hané, Ceska republika,
e-mail: registrace@bioveta.cz

ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE) DUPA CAZ

Ciltifi prospectul Tnainte de utilizare!

| 10. DATA EXPIRARII

EXP:
Dupd reconstituire a se utiliza imediat.

11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se pastra si transporta in conditii de refrigerare.
A se proteja de lumind.
A se feri de inghet.

12. PRECAUTII SPECIFICE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Deseurile se vor elimina conform cerintelor locale.

13. MENTIUNEA "NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” $SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZAREA, DUPA CAZ

Numai pentru uz veterinar. Se elibereazi numai pe baza de reteta veterinaré.

14. MENTIUNEA ”A NU SE LASA LA VEDEREA SI iNDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Bioveta, a. s., Komenského 212/12
683 23 Ivanovice na Hané
Republica Ceha

tel. 420 517 318 500

[ 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZTIEI DE COMERCIALIZARE

[ 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot

Biocan Novel Puppy 9
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ
PRIMAR ‘

Flacon de 1 ml (liofilizat)

‘ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Biocan Novel Puppy, liofilizat pentru céini

¢ U

| 2. CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE)

CDV, CPV

3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE

1 doza

4. CALE (CAI) DE ADMINISTRATE

s.C.

| 5. TIMP DE ASTEPTARE

| 6.  NUMARUL SERIEI

Lot

7. DATA EXPIRARII

EXP:

8. MENTTIUNEA "NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

Biocan Novel Puppy 10
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE iINSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Flacon de 1 ml (solvent)

| 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Biocan Novel Puppy, solvent pentru céini

¢ U

|2.  CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE)

Api pentru preparate injectabile

3% CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE

| doza

4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

S.C.

5. TIMP DE ASTEPTARE

| 6. NUMARUL SERIEI

Lot

| 7. DATA EXPIRARII

EXP:

ﬁ. MENTIUNEA "NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

Biocan Novel Puppy 11
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BIOVETA, a. s., Komenského 212/12, 683 23 Ivanovice na Hané, Cesk4 repubiika,
e-mail: registrace@bioveta.cz

PROSPECT
Biocan Novel Puppy

i. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUROZATIE! DE COMERCIALIZARE SI

A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinétorul autorizatiei de comercializare si producdtorul responsabil pentru eliberarea seriei :
Bioveta, a. s., Komenského 212/12

683 23 Ivanovice na Hané
Republica Ceha

2. DENUMIREA A PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Biocan Novel Puppy, liofilizat i solvent pentru suspensie injectabild pentru ciini

3. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR INGRADIENTI
Fiecare doza (1 ml) contine:

Substante active:

Liofilizat Minim Maxim
Virusul bolii Carre, tulpina CDV Bio 11/A, viu atenuat 104! TCIDsy™ 10°° TCIDso
Parvovirus canin 2b, tulpina CPV-2b Bio 12/B, viu atenuat 10> TCIDso™ 107° TCIDso"

* Doza infectioasd pentru culturi celulare — 50%

Solvent
Apa pentru preparate injectabile 1 ml

Aspect Inainte de reconstituire:
Liofilizat: Masa spongioasd de culoare albd.
Solvent: Lichid limpede incolor.

4. INDICATI

Imunizarea activi a cinilor de la virstd de 6 siptdmani pentru:
- prevenirea mortalitatii si semnelor clinice de boala cauzate de virusul bolii Carre
- prevenirea semnelor clinice, leucopeniei §i excretiei virale cauzate de parvovirusul canin
de tip 2a, 2ba 2¢

Instalarea imunitatii:
La citeii fira anticorpi derivati maternali imunitatea impotriva CDV si CPV se instaleaza in 14 zile
dupd o singurd vaccinare.

Durata imunitatii:

Durata imunititii impotriva CDV si CPV la cateii fara anticorpi derivati maternali a fost stabilitd la 12
luni dupi o singurd doza. Durata imunitétii impotriva CDV si CPV tip 2b a fost demonstrata prin teste
serologice si prin testul cu infectie de control , durata imunitatii impotriva CPV tip 2a si 2¢ a fost
demonstrata prin teste serologice.

Biocan Novel Puppy 13
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5. CONTRAINDICATII

A nu se utiliza in cazul hipersensibilitatii la adjuvant sau la oricare dintre excipienti.
6. REACTII ADVERSE

Ca 1n cazul oricdrui vaccin, pot apdrea reactii de hipersensibilitate foarte rar. Dacél apare o astfel de
reactie, tratamentul adecvat trebuic administrat fard intarziere.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizand urmétoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactii adverse)

- Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)

- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)
- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10.000 animale tratate)

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

Daca observati orice reactii adverse, chiar si unele care nu sunt deja enumerate in acest prospect, sau
credeti ca medicamentul nu a functionat, va rugdm sa vi informati medicul veterinar. Alternativ, puteti
raporta prin intermediul sistemului national de raportare {farmacovigilenta(@ansvsa.ro}.

7.  SPECII TINTA
Caini.

§. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAT) DE ADMINISTRARE SI
MOD DE ADMINISTRARE

Administrare subcutanata.

Schema de vaccinare recomandata

Schemi de vaccinare primara:

O dozd de Biocan Novel Puppy de la varsta de 6 saptaimaéni.

in cazul in care se preconizeaza prezenta anticorpilor derivati maternali impotriva CDV si CPV si daca
este necesard protectia si impotriva altor antigeni decat cei mentionati, la 3 saptamani dupa vaccinarea
cu, o dozd de Biocan Novel Puppy, se recomanda si se administreze doze suplimentare din
vaccinurile polivalente Biocan Novel contindnd componentele CDV si CPV in conformitate cu
prospect corespunzator

Revaccinare:

in cazurile in care este necesard imunizarea doar impotriva CDV si CPV se recomanda revaccinarea
anuald cu o doza de Biocan Novel Puppy.

Céinii care au fost vaccinati cu o dozd de Biocan Novel Puppy si dupa 3 saptamani au fost vaccinati
cu vaccinurile polivalente Biocan Novel continind componentele CDV si CPV in conformitate cu
prospect corespunzitor se recomanda sd fie revaccinati impotriva virusului bolii Carre si
parvovirusului canin cu vaccinurile polivalente Biocan Novel o dati la 3 ani in conformitate cu
prospect corespunzator.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Se dizolvi aseptic liofilizatul in solvent. Se agitd bine si se injecteazd imediat intreg continutul
reconstituit al flaconului (1 ml).
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2 Vaccinteconstituit: lichid limpede incolor pana la galbui, usor opalescent.
@ ' TIMP DE ASTEPTARE
Nu este cazul.
il. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.
A se pistra si transporta in condifii de refrigerare (2 °C - 8 °C)
A se proteja de lumina.
A se feri de inghet.

A nu se utiliza dupi data expirérii marcata pe etichetd dupd EXP.

Perioada de valabilitate dupd reconstituire conform indicatiilor: a se utiliza imediat.

12, ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Cainii vaccinati pot excreta tulpinile virale vaccinale vii de tip CPV-2b, dar datoritd patogenitatii
scizute a acestei tulpini nu este necesar ca animalele vaccinate si fie tinute separat de cele
nevaccinate.

Intrucét tulpina vaccinala de virus CPV-2b nu a fost testaté la pisici domestice si la alte carnivore (cu
exceptia cdinilor) care sunt cunoscute a fi sensibile la parvovirusul canin, se recomanda separarea
cinilor vaccinati de alte specii canine si feline. Fecalele trebuie eliminate astfel incat sa se asigure
igiena.

Precautii speciale pentru fiecare specie tinta:

Raspunsul imunologic la componentele vaccinale CDV si CPV  poate fi intdrziat din cauza
interferentelor cu anticorpii derivati maternali, In situatiile in care se asteaptd niveluri foarte ridicate
de anticorpi derivati maternali impotriva CDV si CPV, se recomanda si se administreze doze
suplimentare din vaccinurile polivalente Biocan Novel contindnd CDV si CPV.

Vaccinati doar animalele sanatoase.

Utilizare in perioada de gestatie, lactatie:
Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilitd pe durata gestaiei si lactatiei. Ca urmare
nu este recomandati vaccinarea pe parcursul gestatiei si lactatiei.

Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Nu exista informatii disponibile referitoare la siguranta si eficacitatea vaccinului cand este utilizat cu
alt produs medicinal veterinar. Decizia utilizarii acestui vaccin Inainte sau dupa oricare alt produs
medicinal veterinar va fi stabilitd de la caz la caz.

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

fn caz de auto-injectare accidentald, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati prospectul
produsului sau eticheta.
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In absenta studiilor de compatibilitate acest produs nu trebuie amestecat cu alte produse medicinale
veterinare.

13 PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ

Substantele medicamentoase nu trebuie aruncate in apele reziduale sau impreuni cu reziduurile

menajere. Intrebati medicul veterinar cum si eliminati medicamentele care nu mai sunt necesare.

Aceste masuri trebuie sd contribuie la protejarea mediului.

i4. DATA CAND A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

Tanuarie 2022

15. ALTE INFORMATII
Vaccinul este ambalat in cutii de plastic transparent cu 5x 1 ml, 10 x 1 si 25 x 1 ml pentru cele dous
fractiuni (liofilizat si solvent).

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

Numai pentru uz veterinar.
Se elibereazd numai pe bazi de retetd veterinari.
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