

























PŘÍBALOVÁ INFORMACE

PŘÍBALOVÁ INFORMACE


1.	Název veterinárního léčivého přípravku

Biocan Novel Puppy lyofilizát a rozpouštědlo pro injekční suspenzi pro psy


2.	Složení

Každá dávka (1 ml) obsahuje:

Léčivé látky:
Lyofilizát (živá, atenuovaná složka):					Minimum		Maximum
Virus febris contagiosae canis, kmen CDV Bio 11/A 		104,1 TCID50*	105,5 TCID50*
Parvovirus canis typ 2b, kmen CPV-2b Bio 12/B 			105,5 TCID50*	107,0 TCID50*

* Infekční dávka pro tkáňové kultury – 50%

Rozpouštědlo
Voda pro injekci					1 ml

Vzhled před rekonstitucí:
Lyofilizát: houbovitá hmota bílé barvy.
Rozpouštědlo: čirá bezbarvá kapalina.


3.	Cílové druhy zvířat

Psi. [image: ]

4.	Indikace pro použití

Aktivní imunizace psů od 6 týdnů věku:
· k prevenci mortality a klinických příznaků způsobených virem psinky (CDV)
· k prevenci klinických příznaků, leukopenie a vylučování psího parvoviru typu 2a, 2b a 2c (CPV)

Nástup imunity:
U štěňat bez mateřských protilátek se imunita proti CDV a CPV vyvine do 14 dnů po podání jedné dávky.

Doba trvání imunity:
Doba trvání imunity proti CDV a CPV byla u štěňat bez mateřských protilátek stanovena na 12 měsíců po podání jedné dávky. Doba trvání imunity proti CDV a CPV typu 2b byla prokázána sérologicky a čelenžní zkouškou, doba trvání imunity proti CPV typu 2a a 2c byla prokázána sérologicky.

5.	Kontraindikace

Nepoužívat v případě přecitlivělosti na některou z pomocných látek.

6.	Zvláštní upozornění

Zvláštní upozornění:
Imunologické reakce na CDV a CPV složky vakcíny mohou být zpožděny vlivem mateřských protilátek. V situacích, kdy se očekávají velmi vysoké hladiny mateřských protilátek proti CDV a CPV, by měla následovat vakcinace dalšími dávkami polyvalentních vakcín Biocan Novel s obsahem CDV a CPV.

Vakcinovat pouze zdravá zvířata.

Zvláštní opatření pro bezpečné použití u cílových druhů zvířat:
Vakcinovaní psi mohou vylučovat živý vakcinační virový kmen CPV-2b, ale vzhledem k nízké patogenitě kmene není nutné držet vakcinované psy odděleně od nevakcinovaných psů.
Vzhledem k tomu, že vakcinační virový kmen CPV-2b nebyl testován u domácích koček a jiných masožravců (kromě psů), jejichž citlivost na psí parvoviry je známa, doporučuje se oddělit po vakcinaci vakcinované psy od ostatních psovitých a kočkovitých druhů zvířat. Výkaly musí být hygienicky zlikvidovány.

Zvláštní opatření pro osobu, která podává veterinární léčivý přípravek zvířatům:
V případě náhodného sebepoškození injekčně aplikovaným přípravkem vyhledejte ihned lékařskou pomoc a ukažte příbalovou informaci nebo etiketu praktickému lékaři.

Březost a laktace:
Bezpečnost veterinárního léčivého přípravku během březosti a laktace nebyla stanovena. Proto se použití během březosti a laktace nedoporučuje.

Interakce s jinými léčivými přípravky a jiné formy interakce:
Nejsou dostupné informace o bezpečnosti a účinnosti této vakcíny, pokud je podávána současně s jiným veterinárním léčivým přípravkem. Rozhodnutí o použití této vakcíny před nebo po jakémkoliv jiném veterinárním léčivém přípravku musí být provedeno na základě zvážení jednotlivých případů.

Předávkování:
Po podání 10násobné dávky vakcíny nebyly pozorovány žádné nežádoucí účinky.

Hlavní inkompatibility:
Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinární léčivý přípravek nesmí být mísen s žádnými dalšími veterinárními léčivými přípravky.


7.	Nežádoucí účinky

Psi:

	Velmi vzácné (<1 zvíře / 10 000 ošetřených zvířat, včetně ojedinělých hlášení):

	reakce přecitlivělosti1


1 V takovém případě je nutné neprodleně zahájit symptomatickou léčbu.

[bookmark: _Hlk184640527]Hlášení nežádoucích účinků je důležité. Umožňuje nepřetržité sledování bezpečnosti přípravku. Jestliže zaznamenáte jakékoliv nežádoucí účinky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této příbalové informaci, nebo si myslíte, že léčivo nefunguje, obraťte se prosím nejprve na svého veterinárního lékaře. Nežádoucí účinky můžete hlásit také držiteli rozhodnutí o registraci s využitím kontaktních údajů uvedených na konci této příbalové informace nebo prostřednictvím národního systému hlášení nežádoucích účinků: 
Ústav pro státní kontrolu veterinárních biopreparátů a léčiv 
Hudcova 232/56a 
621 00 Brno
e-mail: adr@uskvbl.cz
tel.: +420 720 940 693
Webové stránky: http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance
8.	Dávkování pro každý druh, cesty a způsob podání

Subkutánní použití.

Doporučené vakcinační schéma

Základní vakcinační schéma:
Jedna dávka vakcíny Biocan Novel Puppy od 6 týdnů věku.
V případě, že se očekává přítomnost mateřských protilátek proti CDV a CPV a je-li potřebná ochrana proti dalším antigenům, měla by po jedné dávce vakcíny Biocan Novel Puppy následovat vakcinace polyvalentními vakcínami Biocan Novel s obsahem CDV a CPV podle příslušné příbalové informace, a to tři týdny po vakcinaci vakcínou Biocan Novel Puppy.


Revakcinace:
Každoroční revakcinace jednou dávkou vakcíny Biocan Novel Puppy by měla být prováděna v případech, kdy je potřebná imunizace pouze proti CDV a CPV.
Doporučuje se, aby psi, kterým byla podána jedna dávka vakcíny Biocan Novel Puppy a následně byli vakcinováni polyvalentními vakcínami Biocan Novel s obsahem CDV a CPV, podle příslušné příbalové informace tři týdny po vakcinaci vakcínou Biocan Novel Puppy, byli proti viru psinky a psímu parvoviru revakcinováni polyvalentními vakcínami Biocan Novel každé 3 roky podle příslušné příbalové informace. 


9.	Informace o správném podávání

Asepticky rozpusťte lyofilizát v rozpouštědle. Dobře protřepejte a celý obsah (1 ml) rekonstituované lahvičky ihned aplikujte.
Rekonstituovaná vakcína: čirá bezbarvá až nažloutlá kapalina s lehkou opalescencí.


10.	Ochranné lhůty

Neuplatňuje se.

11.	Zvláštní opatření pro uchovávání

Uchovávat mimo dohled a dosah dětí.

Uchovávejte a přepravujte chlazené (2 C – 8 C).
Chraňte před světlem.
Chraňte před mrazem. 
[bookmark: _Hlk220320941]Nepoužívejte tento veterinární léčivý přípravek po uplynutí doby použitelnosti uvedené na etiketě po Exp. Doba použitelnosti končí posledním dnem v uvedeném měsíci.
Doba použitelnosti po prvním otevření vnitřního obalu: spotřebujte ihned.


12.	Zvláštní opatření pro likvidaci

Léčivé přípravky se nesmí likvidovat prostřednictvím odpadní vody či domovního odpadu.

Všechen nepoužitý veterinární léčivý přípravek nebo odpad, který pochází z tohoto přípravku, likvidujte odevzdáním v souladu s místními požadavky a platnými národními systémy sběru. Tato opatření napomáhají chránit životní prostředí.

O možnostech likvidace nepotřebných léčivých přípravků se poraďte s vaším veterinárním lékařem nebo lékárníkem.


13.	Klasifikace veterinárních léčivých přípravků

[bookmark: _Hlk220320970]Veterinární léčivý přípravek je vydáván pouze na předpis.


14.	Registrační čísla a velikosti balení

97/010/17-C

[bookmark: _Hlk220320985]Plastová krabička obsahující 5 lahviček (1 dávka) lyofilizátu a 5 lahviček (1 ml) rozpouštědla.
Plastová krabička obsahující 10 lahviček (1 dávka) lyofilizátu a 10 lahviček (1 ml) rozpouštědla.
Plastová krabička obsahující 25 lahviček (1 dávka) lyofilizátu a 25 lahviček (1 ml) rozpouštědla.

Na trhu nemusí být všechny velikosti balení.


15.	Datum poslední revize příbalové informace

03/2026

Podrobné informace o tomto veterinárním léčivém přípravku jsou k dispozici v databázi přípravků Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).


[bookmark: _Hlk148432335]Podrobné informace o tomto veterinárním léčivém přípravku naleznete také v národní databázi (https://www.uskvbl.cz).

[bookmark: _GoBack]
16.	Kontaktní údaje

[bookmark: _Hlk220321000][bookmark: _Hlk73552578]Držitel rozhodnutí o registraci a výrobce odpovědný za uvolnění šarže a kontaktní údaje pro hlášení podezření na nežádoucí účinky:

Bioveta, a. s., 
Komenského 212/12, 
683 23 Ivanovice na Hané, 
Česká republika
Tel. 00420 517 318 911
email: reklamace@bioveta.cz

Pokud chcete získat informace o tomto veterinárním léčivém přípravku, kontaktujte prosím příslušného místního zástupce držitele rozhodnutí o registraci.
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