HASZNALATI UTASITAS
Biocan Novel Puppy vakcina A.U.V,

1.  AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK, TOVABBA
AMENNYIBEN ETTOL ELTER, A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTONAK A NEVE ES CIME

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gvartasi tételek felszabaditdsaért felelds gyarto:
Bioveta, a. s.

683 23 Ivanovice na Hané, Komenského 212/12.

Csehorszag

2. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Biocan Novel Puppy vakcina A.U.V., liofilizitum ¢és olddszer szuszpenzids injekcidhoz, kutyak
szamara

3. HATOANYAGOK ES EGYEB OSSZETEVOK MEGNEVEZESE

Egy adag vakcina (1 ml) dsszetétele:

Hatéanyagok:

Liofilizatum Minimum Maximum
Kutya szopornyica virus CDV Bio 11/A t6rzs, él6, attenudlt 10" TEDs™ 105 TCIDsg"
2b tipust kutya parvovirus CPV-2b Bio 12/B térzs, €16, attenualt 1053 TCIDsp" 107 TCIDs¢"

* Szivettenyészet 50 Y%-o0s fertdzését okozo dozis

Oldoszer
Injekciohoz valo viz 1ml

Feloldés el6tti kiilleme:
Liofilizatum: fehér szinti, szivacsszer(i anyag.
Oldoszer: atlatszo, szintelen folyadék.

4, JAVALLATOK

Kutyak aktiv immunizalasa 6 hetes életkortol:
- aszopornyicavirus okozta elhullas és klinikai tiinetek megelézése,
- a2a, 2b és 2c tipusu kutya parvovirus okozta klinikai tiinetek, leukopénia és virusiirités
megeldzése.

Immunités kialakulasa:
Anyai ellenanyagokt6l mentes kolykok esetén a CDV és a CPV elleni védettség 14 nappal a vakcina
egy adagjanak beadasa utan alakul ki.

Immunitas idétartama:

Anyai ellenanyagoktdl mentes kilykok CDV és CPV elleni védettségének id6tartamat vakcina egy
adagjanak beadasat kévetéen 12 hoénapban hatdroztdk meg. A CDV és a 2b tipusi CPV elleni
védettség idStartamat szerologiai modszerekkel és fertdzéses vizsgalattal igazoltdk, a 2a és 2c¢ tipusn
CPV elleni védettség idotartamat szeroldgiai modszerekkel bizonyitottak.




5. ELLENJAVALLATOK

Nem alkalmazhato6 adjuvanssal vagy barmely segédanyaggal szembeni tdlérzékenység esetén.

6. MELLEKHATASOK

Mas vakcindkhoz hasonloan nagyon ritkan eléfordulhatnak talérzékenvségi reakciok. Ilyen reakcio
fellépésekor azonnal megfeleld kezelést kell alkalmazni.

A mellékhatasok gyakorisagat az alabbi Gtmutatas szerint kell meghatarozni:

- nagyon gyakori (10 kezelt allatbol t6bb mint 1-nél jelentkezik)

- gyakori (100 kezelt allatbol tébb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nem gyakori (1000 kezelt &llatbdl t6bb mint 1-n¢l, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- ritka (10000 kezelt allatbol t6bb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nagyon ritka (10000 kezelt allatbol kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izoldlt eseteket is).

Ha barmilyen sulyos hatast vagy egyéb, ebben a betegtajékoztatoban nem emlitett hatdst észlel, vagy
ha tGgy gondolja, hogy a gyogyszer nem muikddik, kérjiik, értesitse allatorvosat. Alternativ
megoldasként a nemzeti mellékhatas figyelé rendszeren {https://portal.nebih.gov.hu/} keresztiil is
jelenthet.

7. CELALLATFAJ

Kutya.

8. ADAGOLAS, ALKALMAZASI MODOK CELALLATFAJONKENT
Bor al4 torténod beadas.

Ajanlott vakcinazasi program

Alapimmunizalasi program:

Egy adag Biocan Novel Puppy vakcina 6 hetes életkortdl.

Amennyiben varhaté CDV és CPV elleni anyai ellenanyagok jelenléte, valamint egyéb antigének
elleni védelem is sziikséges, a Biocan Novel Puppy vakcina egy adagjanak beadasat CDV-t és CPV-t
is tartalmazo Biocan Novel polivalens vakcina beadasa kdvesse a vonatkozd betegtajékoztatd szerint 3
héttel a Biocan Novel Puppy-val tértént vakcinazast kdvetden.

Emlékezteto oltas:

A Biocan Novel Puppy vakcina egy adagjaval végzett évenkénti emlékeztetd oltas akkor célszerd, ha
az éllatot csak CDV és CPV ellen kell immunizalni.

Azoknal a kutyaknal. amelyek egy adag Biocan Novel Puppy vakcinat kaptak, majd ezt kivetden
harom héttel CDV-t és CPV-t is tartalmazé Biocan Novel polivalens vakcinaval a vonatkozo
betegtajékoztatod szerint végzett oltasban részesiiltek, a szopornyicavirus és a kutya parvovirus elleni
emlékeztetd oltasként harom évente javasolt Biocan Novel polivalens vakcina addsa a vonatkozo
betegtajckoztatd szerint.

9. A HELYES ALKALMAZASRA VONATKOZO JAVASLAT

Aszeptikus modon oldja fel a liofilizdtumot az olddszerben . Alaposan razza fel, és az liveg egész
feloldott tartalmat (1 ml) azonnal alkalmazza.
A feloldott vakecina: atlatszo, szintelen vagy sargas, enyhén opalizald folyadék.



3
10. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Nem értelmezheto.

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK
Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

Hiitve (2°C—28°C) tarolandé és szallitando.
Fénytdl védve tartando.
Nem fagyaszthato.

Ezt az allatgyvogyaszati készitményt csak a cimkén az EXP” felirat mellett feltiintetett lejarati idén
beliil szabad felhasznalni!

Az elbiras szerinti feloldas utan felhasznalhatd: azonnal.

12. KULONLEGES FIGYELMEZTETESEK

A kezelt dllatokra vonatkoz6 kiilénleges ovintézkedések:

A vakeinazott kutyak €16 CPV 2b vakcina virustorzset trithetnek. a tdrzs alacsony patogenitasara valo
tekintettel azonban a vakcinazott kutyakat nem kell a nem vakcinazottaktol elkiilénitve tartani.
Tekintettel arra, hogy a CPV-2b vakcinavirus torzset nem tesztelték a kutya parvovirusra ismerten
fogékony hazi macskdakon és mas hisevokon (kivéve a kutyakat), a vakcindzas utan javasolt
elkiiléniteni a vakcinazott kutyakat a tobbi kutvaféléktol és a macskaféléktol. A bélsar higiénikus
eltavolitasa javasolt.

Kiilénleges figyelmeztetések minden célallatfajra vonatkozdan:

A vakcina CDV és CPV dGsszetevoire adott immunvélaszokat az anyal ellenanyagok jelenléte
késleltetheti. Amennyiben vélhetden nagyon magas a CDV ¢és a CPV elleni anyai ellenanyagok
szintje, a vakcinazas CDV-t és CPV-t is tartalmazo Biocan Novel polivalens vakcindk tovabbi
adagjaival folytatando.

Kizardlag egészséges allatok vakcinazhatok.

Vembhesség és laktacio:
Az allatgyogyaszati készitmény artalmatlansdga nem igazolt a vemhesség ¢s a laktacid idején. Ezért a
vemhesség és a laktacio alatt a készitmény alkalmazasa nem javasolt.

Gyogvszerkdlesdnhatasok és egvéb interakciok:

Nem all rendelkezésre informacié a vakcina mas allatgyogyaszati készitménnyel torténd egyideji
alkalmazasanak hatékonysdgara ¢és artalmatlansidgara vonatkozoan. A vakcina hasznalata elott vagy
utan mas allatgyogyaszati készitmény alkalmazasat az eset egyedi megitélésétol fiiggden sziikséges
eldénteni.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozo kiilénleges dvintézkedések
Véletlen Oninjekcidzas esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény
hasznalati utasitasat vagy cimkéjét.

Inkompatibilitasok
Kompatibilitasi vizsgalatok hianyaban ezt az allatgyogyaszati készitményt tilos keverni mas
allatgyogyaszati készitménnyel.
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13. A FEL NEM HASZNALT KESZITMENY VAGY HULLADEKAINAK
ARTALMATLANNA TETELERE VONATKOZO UTASITASOK (AMENNYIBEN
SZUKSEGESEK)

Az allatgyogyaszati készitmény nem kerlilhet szennyvizbe, vagy a haztartasi hulladékba! Kérdezze
meg a kezel¢ éllatorvost, hogy milyen moédon semmisitse meg a tovabbiakban nem sziikséges
allatgyogyaszati készitményeket! Ezek az intézkedések a kornyezetet védik.

14. A HASZNALATI UTASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANAK IDOPONTJA
2022. februar 4.

15. TOVABBI INFORMACIOK
A vakcina minden frakcidja (azaz a liofilizatum és az olddszer) 5x1 ml, 10 x 1 ml és 25 x 1 ml iiveget

tartalmazo kiszerelésekben, atlatszo miianyag dobozokban keriil forgalomba.
Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.



