B. PRIBALOVA INFORMACE



PRIBALOVA INFORMACE:
Biocan Novel Respi nosni kapky, lyofilizat a rozpoustédlo pro suspenzi pro psy

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A DRZITELE

POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:

Bioveta, a.s.

Komenského 212/12

683 23 Ivanovice na Hané

Ceska republika

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRiPRAVKU

Biocan Novel Respi nosni kapky, lyofilizat a rozpoustédlo pro suspenzi pro psy

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Kazda davka 0,5 ml obsahuje:

Lécivé latky:
Bordetella bronchiseptica, zivy atenuovany kmen MSLB 3096 1080 —10°8 CFU*
Virus parainfluensis canis typ 2, zivy atenuovany kmen CPiV-2 Bio 15 10335 — 1058 CCIDsp**

* CFU: Kolonie tvofici jednotky
** CCIDso: 50% infekéni davka pro tkatiove kultury

Rozpoustédlo:
Voda na injekci 0,5 ml

Lyofilizat: houbovité konzistence, bilé az nazloutlé barvy.
Rozpoustédlo: ¢ira bezbarva kapalina.
4. INDIKACE
K aktivni imunizaci pst od 3 tydnt véku:
- ke snizeni klinickych pfiznaki a vyluCovani bakterie po infekci Bordetella bronchiseptica a

- ke snizeni klinickych pfiznaki a vylucovani viru po infekci virem parainfluenzy pst.

Nastup imunity: 3 dny po primarni vakcinaci pro Bordetella bronchiseptica.
7 dnti po primarni vakcinaci pro virus parainfluenzy psu.

Trvani imunity: 1 rok

S. KONTRAINDIKACE

Nejsou.

6. NEZADOUCI UCINKY



Prechodny mirny vytok z nosu je velmi Casty, Casto se vyskytuje mirny vytok z o¢i a mirna deprese a u
zvitat po vakcinaci je neobvykle pozorovano mirné kychani. Tyto pfiznaky obvykle odezni bez 1écby
béhem jednoho az tii dnii. Mirny az stfedni kasel byl Casto pozorovan u vakcinovanych pst od
devatého dne po vakcinaci, kdyz byli ustajeni spole¢né s nevakcinovanymi psy.

Cetnost nezadoucich u¢inkd je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci G¢inek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetfenych zvirat)

- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetfenych zvitat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné€ nez 10 z 1000 oSetfenych zvirat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 oSetienych zvirat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 osetienych zvifat, véetné ojedinélych hlaseni).

Jestlize zaznamenate kterykoliv z nezadoucich ucinkii a to i takové, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci, nebo si myslite, ze 1é¢ivo nefunguje, oznamte to, prosim, vasemu veterinarnimu
1ékafi.

Muizete také hlasit prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich uéinkti {www.uskvbl.cz}.

7. CILOVY DRUH ZVIRAT

Psi.

8. DAVKOVANIi PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI
Nosni podani.
Davkovani:

Schéma primdrni vakcinace:
Jedna davka od 3 tydnt véku.

Schéma revakcinace:
Jedna davka se podava jednou ro¢ne.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Lyofilizat asepticky rekonstituujte rozpoustédlem. Po rekonstituci dobfe protfepejte. Tekutinu nasajte
do sttikacky, odstrante jehlu a aplikujte pfimo ze Spicky stfikacky do jedné nosni dirky. Alternativné
muze byt k injekcni stfikacce pfipojen intranazalni aplikator (k dispozici samostatng) a davka pak
muze byt podana do jedné nosni dirky. Vakcina by pak méla byt pouzita okamzite.

Hlava psa by méla byt drzena nosem sméfujicim nahoru. Aplikujte jednu davku (0,5 ml)
rekonstituované vakciny do jedné nosni dirky.

Rekonstituované vakcina: bélava az nazloutla barva s mirnym zakalem.

10. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Neni ur¢eno pro potravinova zvirata.

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.



Uchovavejte a ptepravujte chlazené (2 °C — 8 °C).

Chraiite pied mrazem.

Chrarite pred svétlem.

Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy piipravek po uplynuti doby pouzitelnost uvedené na etiketé za
EXP.

Po rekonstituci spotiebujte ihned.

12. ZVLASTNI UPOZORNENI

Zvl1astni upozornéni pro kazdy cilovy druh:

Vakcinovat pouze zdrava zvitata.

Tento produkt obsahuje zivy atenuovany bakterialni kmen a antibiotika mohou ovliviiovat G¢innost
vakciny. Vakcinovana zvifata by proto neméla byt lécena antibiotiky. Pokud se antibiotika pouziji do
jednoho tydne po vakcinaci, je tfeba vakcinaci proti Bordetella bronchiseptica opakovat napf.
monovalentni vakcinou Bb (je-li k dispozici) po ukonceni 1é¢by antibiotiky.

Zvl1astni opatfeni pro pouziti u zvirat:

Vakcinovani psi mohou vylu¢ovat vakcinaéni kmen Bordetella bronchiseptica az po dobu 11 tydnt po
vakcinaci a vakcinacni kmen viru parainfluenzy pst po dobu 8 dnt. Nevakcinovani psi mohou po
kontaktu s vakcinovanymi psy vykazovat mirné klinické ptiznaky, jako je kychani a vytok z nosu a
o¢i.

Pfenos vakcinacnich kment na kocky, prasata a hlodavce nebylo mozné prokazat. Protoze vSak
moznost pfenosu na necilové druhy nelze vyloucit, doporucuje se, aby nevakcinovana zvirata ziistala
mimo tésny kontakt s vakcinovanymi psy po dobu nejméné 4 tydnt.

Bezpecnd manipulace a spravné podavani vakciny a likvidace pouzitého materidlu pfispivaji k

eliminaci rizika $ifeni vakcinacnich antigentl na veterinarnim pracovisti.

Zvl1astni opatfeni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pripravek zvifatim

Po pouziti je nutna dezinfekce rukou a pracovnich pomdcek.

V piipad€ ndhodného samo podani béhem fedéni piipravku nebo inhalace ptipravku ve formé aerosolu
béhem aplikace do nosni dirky psa okamzit¢ vyhledejte Iékaiskou pomoc a ukaZzte piibalovou
informaci nebo etiketu praktickému lékati.

Prestoze je riziko, Zze lidé s oslabenym imunitnim systémem se nakazi bakterii Bordetella
bronchiseptica extrémné nizké, je tfeba mit na paméti, ze psi mohou bakterie vylucovat az nékolik
tydnt po vakcinaci. Osobam s oslabenym imunitnim systémem se doporu¢uje vyhnout se kontaktu s
vakcinou a vakcinovanymi psy béhem obdobi vylu¢ovani.

Brezost a laktace:

Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého piipravku pro pouziti béhem biezosti a laktace.
Proto pouziti béhem biezosti a laktace neni doporucovano.

Interakce s dal$imi 1éCivymi pripravky a dalsi formy interakce:

Dostupné udaje o bezpec¢nosti dokladaji, ze vakcinu u psti od 8 tydnt véku Ize podavat soucasné s
vakcinami fady Versican Plus/Biocan Novel a Vanguard obsahujicich Zivy psi parvovirus, adenovirus,
virus psinky, virus parainfluenzy a také inaktivované kmeny Leptospira a virus vztekliny. Po
soucasném podani téchto vakcin bylo velmi Casto pozorovano mirné (< 1 °C), pfechodné zvySeni
teploty.



Ucinnost po soucasném pouziti nebyla testovana. Proto, 1 kdyz byla prokazana bezpecnost soubézného
pouziti, veterinarni lékat by to mél vzit v uvahu pfi rozhodovani o souc¢asném podavani ptipravki.

PrestoZze se prokazalo, Ze je to bezpeCné, nemélo by byt nutné podavat vakcinu proti viru
parainfluenzy dvakrat dvéma riznymi cestami, proto by veterinarni lékat mél zvazit moznosti
vakcinace zalozené na mistni dostupnosti zakladnich vakcin bez parainfluenzy a dostupnosti
monovalentnich vakcin proti Bordetella.

Nejsou dostupné informace o bezpec€nosti a ucinnosti této vakciny, pokud je podavana zarovei s jinym
veterinarnim 1é¢ivym piipravkem, vyjma vySe zminénych pfipravk. Rozhodnuti o pouziti této
vakciny pied nebo po jakémkoliv jiném veterinarnim 1éCivém piipravku musi byt provedeno na
zéklade zvazeni jednotlivych pripada.

Piedavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):
Po podéani nadmérné 10-nasobné davky vakciny nebyly pozorovany zadné jiné nezaddouci ucinky nez
ty, které jsou uvedeny v bod¢ ,,Nezddouci ucinky*.

Inkompatibility:
Nemisit s jinym veterinarnim 1é¢ivym ptipravkem, vyjma rozpoustédla dodavaného pro pouziti s
veterinarnim lé¢ivym piipravkem.

13. ZVLASTNi OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRiPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA
Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
O moznostech likvidace nepotiebnych 1é¢ivych piipravkd se poradte s vasim veterinarnim lékafem nebo
lékarnikem. Tato opatfeni napomahaji chranit zivotni prostiedi.
14, DATUM POSLEDNIi REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

Brezen 2020

15. DALSI INFORMACE

Pruhledna plastova krabicka obsahujici 5 lahvicek lyofilizatu (1 davka) a 5 lahvicek rozpoustédla

(0,5 ml).

Prithledna plastova krabicka obsahujici 10 lahvicek lyofilizatu (1 davka) a 10 lahvicek rozpoustédla
(0,5 ml).

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.
Aplikatory jsou baleny samostatné a na pozadani mohou byt distribuovany spolecné s vakcinou.

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém ptipravku, kontaktujte prosim
prislusného mistniho zéstupce drzitele rozhodnuti o registraci.

Pouze pro zvifata.
Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydavan pouze na predpis.



