ULOTKA INFORMACYJNA

Biocan DHPPi+LR, liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan dla
psow

1. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERIIL, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:

Grabikowski-Grabikowska

Przedsigbiorstwo Produkeyjno-Handlowo-Ustugowe , INEX™ Spotka Jawna
ul. Bialostocka 12

11-500 Gizycko

Tel: (87) 4291719

Fax: (87) 4293864

inex(@biofaktor.pl

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Bioveta a.s.

Komenského 212

683 23 Ivanovice na Hané

Czechy

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Biocan DHPPi+LR, liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan dla psow

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(-YCH) I INNYCH SUBSTANCJI

1 dawka (1 ml) zawiera:
Substancje czynne:

Liofilizat:

- atenuowany wirus nosowki CDV U39 nie mniej niz 10*" i nie wiecej niz 10*° TCIDs,
- atenuowany adenowirus typ 2 CAV2 nie mniej niz 10 i nie wigeej niz 10™° TCIDs,
- atenuowany parwowirus CPV OP-1/81 nie mniej niz 10" i nie wiecej niz 107 TCID,
- atenuowany wirus parainfluenzy CPIV2 nie mniej niz 10™ i nie wigcej niz 10 TCIDs,
Rozpuszezalnik:

- inaktywowany wirus wscieklizny VNUKOVO 32 nie mniej niz 2 [U

- inaktywowane szczepy Leptospira icterohaemorrhagiae miano nie mniej niz 32 MAT*
- inaktywowane szczepy Leptospira canicola miano nie mniej niz 32 MAT*
- inaktywowane szczepy Leptospira grippotyphosa miano nie mniej niz 32 MAT*
Adiuwant:

- glinu wodorotlenek uwodniony do adsorpeji (2% zawiesina) 2 mg

* §rednia geometryczna miana swoistych przeciwcial okreslona testem mikroaglutynacji

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Biocan DHPPi + LR przeznaczony jest dla psow w wieku powyzej 12 tygodni i starszych do czynnego
uodparniania przeciw nastgpujacym chorobom zakaznym: nosoéwka, zakazne zapalenie
watroby/zakazenie drog oddechowych wywolanych przez adenowirus typ 2, zakazne zapalenie gardla



i krtani, parwowiroza, parainfluenza, wscieklizna oraz leptospiroza wywolana przez szczepy
Leptospira icterohaemorrhagiae, Leptospira canicola 1 Leptospira grippotyphosa psow.
Odpornosé powstaje w 3 tygodniu od szczepienia podstawowego na CDV, CAV2, CPV.CPIV2 i
wscieklizng, oraz po 4 tygodniach na leptospirozg 1 utrzymuje si¢ przez okres co najmniej 12
miesigey.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Brak.

6.  DZIALANIA NIEPOZADANE

W migjscu iniekcji moze dojs¢ do niewielkiej reakeji miejscowej (wielkosci ziarna grochu),
przemijajacej samoistnie w okresie 3 tygodni. Wyjatkowo moze wystapi¢ reakcja nadwrazliwosci.

O wystapieniu dzialan niepozadanych po podaniu tego produktu lub zaobserwowaniu jakichkolwiek
niepokojacych objawow nie wymienionych w ulotee (w tym réwniez objawow u czlowieka na skutek
kontaktu z lekiem), nalezy powiadomi¢ wlasciwego lekarza weterynarii, podmiot odpowiedzialny lub
Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych.
Formularz zgloszeniowy nalezy pobrac ze strony internetowej http://www.urpl.gov.pl (Pion
Produktow Leczniczych Weteryvnaryjnych).

T DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Pies

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA(-I) I SPOSOB PODANIA

Przygotowanie szczepionki: przenies¢ zawartos¢ fiolki z rozpuszezalnikiem do fiolki z liofilizatem.
Dokladnie wymieszac, wslrzgsajac.

Przygotowang szczepionke nalezy podawacé podskornie, w ilosci 1 ml na zwierze, bez wzgledu na
masg ciala i rase.

Schemat szczepienia ustalony jest przez lekarza weterynarii, przy czym zwierz¢ otrzymujace Biocan
DHPPi+LR powinno mie¢ co najmniej 12 tygodni.

Szczepionka Biocan DHPPi+LR przeznaczona jest do zakonczenia programu szczepien jako drugie
szczepienie (doszezepienie) po 4 tygodniach od zastosowania Biocan DHPPi+L. Szczepionka Biocan
DHPPi+LR przeznaczona jest réwniez do corocznego szczepienia przypominajgcego psow
zaszczepionych uprzednio przeciw antygenom wystepujacych w szezepionce.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Brak.

10.  OKRES KARENCJI

Nie dotyczy.

11. SZCZEGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w migjscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywac w lodowce (2°C - 8°C). Chroni¢ przed $wiatlem. Nie zamrazac.



Okres waznosci po rekonstytucji zgodnie z instrukeja: zuzy¢ natychmiast
Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uplywie terminu waznosci podanego na
etykiecie.

12.  SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania:
Przed uzyciem dobrze wymiesza¢ zawartos¢ fiolki.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:

Szczepieniu moga by¢ poddane tylko zwierzeta zdrowe, bedace w dobrej kondycji. Jesli zwierzeta
wymagajg odrobaczenia, to powinno by¢ ono zakonczone na co najmniej 10 dni przed planowanym
szczepieniem. Zaszezepione zwierzeta nie powinny by¢ zmuszane do duzego wysitku przez okolo |
tydzien po zakonczeniu szczepienia.

Specjalne srodki ostroznosci dla osob podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:
Po przypadkowej samoiniekcji nalezy natychmiast zwrocic¢ sig o pomoc lekarska i przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Ciagza:
Szczepionke mozna stosowac podczas cigzy.

Laktacja:
Nie stosowac w okresie laktacji.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakeji:

Szcezepionka Biocan DHPPi+LR moze by¢ stosowana osobno lub z innymi szczepionkami Biocan
przeznaczonymi dla psow.,

Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci tej szezepionki stosowanej jednoczesnie z
innym produktem leczniczym weterynaryjnym. Dlatego decyzja o zastosowaniu tej szczepionki przed
lub po podaniu innego produktu leczniczego weterynaryjnego powinna by¢ podejmowana
indywidualnie.

Przedawkowanie (objawy. sposdb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy. odtrutki):
Podanie 2-krotnie wigkszej dawki szczepionki Biocan DHPPi+LR niz zalecane nie wywoluje dzialan
niepozadanych u docelowych gatunkéw zwierzat, innych niz wymienione w punkcie 6.

Niezgodnosci farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno mieszac z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

13.  SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Lekow nie nalezy usuwaé do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

O sposoby usunigcia bezuzytecznych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pozwolg one na lepsza
ochrone $rodowiska.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI



15. INNE INFORMACJE

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac si¢ z podmiotem odpowiedzialnym.

Dostepne opakowania:

Pudelko plastikowe zawiera:

5 x 1 dawka liofilizatu + 5 x 1 ml rozpuszczalnika
10 x 1 dawka liofilizatu + 10 x 1 ml rozpuszczalnika
50 x 1 dawka liofilizatu + 50 x 1 ml rozpuszczalnika

Niektore wielkosct opakowan mogg nie by¢ dostgpne w obrocie.



