OZNAKOWANIE OPAKOWAN | ULOTKA INFORMACYJNA



A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

Pudelko plastikowe

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Biocan B, zawiesina do wstrzykiwan dla psow

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

1 ml (1 dawka) zawiera:

Inaktywowane Borrelia burgdorferi sensu lato:
Borrelia garinii RP>1

Borrelia afzelii  RP > 1

RP = miano wzgledem standardu stosowanego w badaniach skuteczno$ci szczepionki na zwierzetach
docelowych

Adiuwant:
Tlenek glinu nie wigcej niz 1,8 — 3,0 mg/ml

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina do wstrzykiwan

4.  WIELKOSC OPAKOWANIA

2 x 1 dawka (1 ml)
10 x 1 dawka (1 ml)
20 x 1 dawka (1 ml)
50 x 1 dawka (1 ml)
100 x 1 dawka (1 ml)

| 5. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Pies

| 6. WSKAZANIA LECZNICZE

Czynne uodparnianie psow w wieku od 12 tygodnia Zycia w celu wywotania odpornosci przeciw
zakazeniu Borrelia garinii, Borrelia afzelii, a takze zakazeniu innymi genogatunkami Borrelia
burgdorferi w tym Borrelia burgdorferi sensu stricto.

Ochronny poziom przeciwciat osigga maksymalny poziom w 4-5 tygodniu po rewakcynacji.
Odporno$¢ utrzymuje si¢ 12 miesigcy.

|7. SPOSOB I DROGA(-1) PODANIA |

Szczepionke stosuje si¢ u psow w wieku od 12 tyg. zycia. Szczepionke podawac podskornie (najlepiej
w okolice topatki) w dawce 1 ml na zwierze, niezaleznie od masy ciata i rasy szczepionych psow.



W przypadku zwierzat szczepionych po raz pierwszy nalezy wykonac¢ powtdrne szczepienie po
uplywie 14-21 dni. Aby utrzymac odpornos¢ nalezy corocznie wykonywac szczepienie
przypominajace.

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

[8.  OKRES(-Y) KARENCIJI

Nie dotyczy

[9.  SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwlocznie zwroci¢ si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawié
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.
Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

[10.  TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznoSci:
Zawarto$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ natychmiast.

[11.  WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac w lodéwce (2°C - 8°C). Nie zamraza¢. Chroni¢ przed $wiattem.

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

Postepowanie z odpadami zgodnie z obowiazujacymi przepisami.

13. NAPIS ,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT” ORAZ WARUNKI LUB OGRANICZENIA
DOTYCZACE DOSTAWY | STOSOWANIA, JESLI DOTYCZY

Wylacznie dla zwierzat.
Wydawany z przepisu lekarza — Rp.
Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii.

14. NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM | NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECI”

Przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

[15. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Bioveta a.s.

Komenského 212

683 23 Ivanovice na Hané
Czechy



[16. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Nr pozwolenia: 1471/04

[17. NUMER SERII

Nr serii:



MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

Fiolka ze szkla

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Biocan B, zawiesina do wstrzykiwan dla psow

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(-YCH)

1 ml (1 dawka) zawiera:

Inaktywowane Borrelia burgdorferi sensu lato:
Borrelia garinii RP>1

Borrelia afzelii RP > 1

RP = miano wzglgedem standardu stosowanego w badaniach skutecznosci szczepionki na zwierzgtach
docelowych

Adiuwant:
Tlenek glinu nie wigcej niz 1,8 — 3,0 mg/ml

3. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
DAWEK

1 dawka (1 ml)

4.  DROGA(-1) PODANIA

Podanie podskoérne.

5. OKRES KARENCJI

Nie dotyczy

6.  NUMER SERII

Nr serii:

(7. TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznosci:
Zawarto$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ natychmiast.

| 8. NAPIS ,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT”

Whytacznie dla zwierzat.



