RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Biocan Novel Respi, ninatilgad, suspensiooni llofilisaat ja lahusti koertele

2. KVALITATIHVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

Uks annus (0,5 ml) sisaldab:

Toimeained:

Elus, ndrgestatud Bordetella bronchiseptica, tiivi MSLB 3096 108°-10°¢ CFU*
Elus, ndrgestatud koerte paragripi viirus, tip 2, tivi CPiV-2 Bio 15 10%5-10%8 CCIDso**

* CFU — kolooniat moodustav thik
** CCIDso — 50% koekultuuri nakatav annus

Abiained:

Abiainete ja muude koostisosade kvalitatiivne
koostis

Luofilisaat:

Glikoos

Sahharoos

Dekstraan-40

Naatriumkloriid

Kaaliumkloriid
Dinaatriumfosfaat dodekah(draat
Kaaliumdivesinikfosfaat
Lahusti:

Sustevesi

Visuaalne vélimus on jargmine:
Luofilisaat: k&snja konsistentsiga, valget kuni kollakat vérvi.
Lahusti: labipaistev vérvitu vedelik.

3. KLIINILISED ANDMED
3.1 Loomaliigid
Koer.
3.2 Naidustused loomaliigiti
Koerte aktiivseks immuniseerimiseks alates 3 nddala vanusest:
- et véhendada Kliinilisi tunnuseid ja bakterite eritumist parast Bordetella bronchiseptica’ga
nakatumist
- et véhendada Kliinilisi tunnuseid ja viiruse eritumist parast koerte paragripi viirusega

nakatumist

Immuunsuse teke: 3 péeva pdarast esmast vaktsineerimiskuuri Bordetella bronchiseptica vastu.
7 paeva pérast esmast vaktsineerimiskuuri koerte paragripi viiruse vastu.

Immuunsuse kestus: 1 aasta.



3.3 Vastunaidustused
Eiole.

3.4  Erihoiatused
Vaktsineerida ainult terveid loomi.

See veterinaarravim sisaldab elusat ndrgestatud bakteritiive ja antibiootikumid vdivad mdjutada
veterinaarravimi efektiivsust. Seetdttu ei tohi vaktsineeritud koeri antibiootikumidega ravida. Kui
antibiootikume kasutatakse tihe nédala jooksul pérast vaktsineerimist, tuleb parast antibiootikumiravi
IGpetamist vaktsineerimist Bordetella bronchiseptica vastu korrata néiteks Bb monovalentse
vaktsiiniga (kui see on kéttesaadav).

3.5 Ettevaatusabindud

Ettevaatusabindud ohutuks kasutamiseks loomaliikidel

Vaktsineeritud koerad vdivad Bordetella bronchiseptica vaktsiinitlive eritada kuni 11 nadalat parast
vaktsineerimist, koerte paragripi vaktsiinitive 8 pdeva. Vaktsineerimata koertel voivad vaktsineeritud
koertega kokkupuutumisel ilmneda méddukad kliinilised simptomid, nditeks aevastamine ning
ndérevool ninast ja silmadest.

Vaktsiinitlivede tlekandumist kassidele, sigadele ja nérilistele ei ole olnud vdimalik tbestada. Kuna
aga teistele loomaliikidele Glekandumist ei saa vélistada, tuleb vahemalt 4 nddala jooksul valtida
vaktsineerimata loomade kokkupuudet vaktsineeritud koertega.

Vaktsiini ohutu késitsemine ning nduetekohane manustamine ja kasutatud materjali havitamine
aitavad vahendada veterinaarravimi antigeenide levikut veterinaarpraksises.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

Parast kasutamist tuleb desinfitseerida kaed ja tdovahendid.

Juhuslikul manustamisel iseendale veterinaarravimi lahustamise ajal vGi veterinaarravimi aerosoolina
sissehingamisel koera ninasd6rmesse manustamise ajal pé6rduda viivitamatult arsti poole ja ndidata
pakendi infolehte voi etiketti.

Kuigi immuunpuudulikkusega inimeste risk Bordetella bronchiseptica’ga nakatuda on &armiselt
madal, tuleb meeles pidada, et koerad v@ivad parast vaktsineerimist eritada baktereid mitme nédala
jooksul. Immuunpuudulikkusega inimestel on soovitatav valtida kokkupuudet veterinaarravimi ja
vaktsineeritud koertega bakterite eritumise perioodil.

Ettevaatusabindud keskkonna kaitseks

Ei rakendata.

3.6 Korvaltoimed

Koer:

Véaga sage Nérevool ninast *

(kdrvaltoime(d) ilmnes(id) rohkem
kui 1 loomal 10-st ravitud loomast):

Sage Norevool silmadest!
. . Koha?
(1 kuni 10 loomal 100-st ravitud Depressioon®

loomast):




Aeg-ajalt Aevastamine!

(1 kuni 10 loomal 1 000-st ravitud
loomast):

! Kerge ja tldiselt taandub ilma ravita 1-3 péeva jooksul.
2 Kerge kuni mdddukas ja taheldatud vaktsineeritud koertel 48 tunni kuni Gihe nadala jooksul parast
vaktsineerimist.

Kdrvaltoimetest teatamine on oluline. See vdimaldab veterinaarravimi ohutuse pidevat jalgimist.
Teatised tuleb eelistatavalt veterinaararsti kaudu saata milgiloa hoidjale vai riikliku teavitussiisteemi
kaudu riigi padevale asutusele. Vastavad kontaktandmed on pakendi infolehes.

3.7 Kasutamine tiinuse, laktatsiooni v6i munemise perioodil

Tiinus ja laktatsioon:

Veterinaarravimi ohutus tiinuse ja laktatsiooni perioodil ei ole piisavalt tbestatud. Seetdttu ei ole
kasutamine tiinuse voi laktatsiooni perioodil soovitatav.

3.8 Koostoime teiste ravimitega ja muud koostoimed

Olemasolevad ohutusandmed néitavad, et seda veterinaarravimit vib manustada 8 nédala vanustele ja
vanematele koertele koos vaktsiinidega Versican Plus/Biocan Novel ja Vanguard, mis sisaldavad
koerte elus parvoviirust, adenoviirust, koerte katku viirust, paragripi viirust, Leptospira inaktiveeritud
tlivesid ja marutaudi viirust. Nende vaktsiinide koosmanustamisel on véga sageli tdheldatud modduvat
moddukat (<1 ° C) kehatemperatuuri tdusu.

Efektiivsust koosmanustamisel ei ole uuritud. Kuigi koosmanustamise ohutus on t@estatud, peab
veterinaararst seda veterinaarravimite samaaegse koosmanustamise ile otsustamisel arvesse votma.

Kuigi paragripi viiruse vastu vaktsineerimine kaks korda kahe erineva manustamisviisiga on ohutu, ei
ole see vajalik ning veterinaararst peaks kaaluma teisi vaktsineerimisvdimalusi, kasutades paragrippi
mittesisaldavaid baasvaktsiine ja monovalentseid Bordetella vaktsiine.

Andmed antud veterinaarravimi ohutuse ja efektiivsuse kohta kasutamisel koos teiste
veterinaarravimitega puuduvad, valja arvatud eelpool nimetatud ravimitega. Seet6ttu tuleb selle
veterinaarravimi kasutamine, enne voi pdrast tikskdik millist veterinaarravimit, otsustada igal erineval
juhul eraldi.

3.9 Manustamisviis ja annustamine
Nasaalne manustamine.

Annustamine ja manustamisviis

Lahustada luofilisaat lahustiga aseptiliselt. Pérast lahustamist loksutada hoolikalt. TGmmata vedelik
sstlasse, eemaldada ndel ja manustada otse ststla otsast (ihte ninasddrmesse. Samuti vdib sustlaga
tihendada intranasaalse aplikaatori (saadaval eraldi), millega saab annuse manustada tihte
ninasddrmesse. Veterinaarravim tuleb &ra kasutada kohe pérast lahustamist.

Koera pead tuleb hoida nii, et nina oleks suunatud tlespoole. Manustada tiks annus (0,5 ml) lahustatud
veterinaarravimit tihte ninasédrmesse.

Lahustatud vaktsiini valimus: valkjat kuni kollakat varvi, md6duka sademega.

Esmane vaktsineerimiskuur: ks annus alates 3 nadala vanusest.

Kordusvaktsineerimine: iks annus kord aastas.




3.10 Uleannustamise siimptomid (esmaabi ja antidoodid, vajadusel)

Pérast veterinaarravimi 10-kordset uleannustamist ei taheldatud muid kdrvaltoimeid peale 16igus 3.6
mainitute.

3.11 Kasutamise eripiirangud ja kasutamise eritingimused, sealhulgas mikroobi- ja
parasiidivastaste veterinaarravimite kasutamise piirangud, et vdhendada resistentsuse
tekke riski

Ei rakendata.

3.12 Keeluajad

Ei rakendata.

4. IMMUNOLOOGILINE TEAVE

4.1 ATCuvet kood:

QI07AFO01

Eluqukt_si_i_n, mis stimuleerib koerte aktiivset immuunsust Bordetella bronchiseptica ja koerte
paragripiviiruse vastu.

5. FARMATSEUTILISED ANDMED

5.1 Kokkusobimatus

Mitte segada teiste veterinaarravimitega, valja arvatud lahustiga, mis on tarnitud koos selle
veterinaarravimiga manustamiseks.

5.2 Kbolblikkusaeg

Mudtgipakendis veterinaarravimi kdlblikkusaeg: 2 aastat.
Kdlblikkusaeg parast vastavalt juhendile manustamiskélblikuks muutmist: kasutada kohe.

5.3  Saéilitamise eritingimused

Hoida ja transportida kilmas (2 °C...8 °C).
Mitte lasta kiilmuda.
Hoida valguse eest kaitstult.

5.4 Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis

| tudipi Klaasiviaal, mis sisaldab tihe annuse luofilisaati ning on suletud bromobutudlkummist
punnkorgi ja alumiiniumkattega.

| tudipi klaasviaal, mis sisaldab 0,5 ml lahustit ning on suletud kloorbutttlkummist korgi ja
alumiiniumkattega.

Pakendi suurus

Léabipaistev plastmasskarp, milles on 5 viaali liofilisaadiga (1 annus) ja 5 viaali lahustiga

(0,5 ml).

Labipaistev plastmasskarp, milles on 10 viaali luofilisaadiga (1 annus) ja 10 viaali lahustiga (0,5 ml).



Kdik pakendi suurused ei pruugi olla midgil.
Aplikaatorid on pakendatud eraldi ja soovi korral vdidakse neid tarnida koos veterinaarravimiga.

5.5 Erinduded kasutamata jadnud veterinaarravimite vdi nende kasutamisest tekkinud
jaatmete havitamisel

Kasutamata jaanud ravimeid ega jadtmematerjali ei tohi ara visata kanalisatsiooni kaudu ega koos
majapidamispriigiga.

Kasutamata jaanud veterinaarravimi voi selle jdatmete hdvitamiseks kasutada kohalikele nduetele
vastavaid ravimite ringlusest kérvaldamise skeeme ja veterinaarravimile kehtivaid kogumissiisteeme.

6. MUUGILOA HOIDJA NIMI

Bioveta, a. s.

7. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

2231

8. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE KUUPAEV

Esmase miiligiloa véljastamise kuupéev: 31.03.2020

9. RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTTE VIIMASE LABIVAATAMISE KUUPAEV

Jaanuar 2024

10. VETERINAARRAVIMITE KLASSIFIKATSIOON
Retseptiravim.

Uksikasjalik teave selle veterinaarravimi kohta on liidu ravimite andmebaasis
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

