CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Biocan L, zawiesina do wstrzykiwan dla pséw

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 dawka (1 ml) zawiera:

Substancje czynne:

Leptospira interrogans serowar icterohaemorrhagiae inaktywowana  nie mniej niz 32 MAT?)
Leptospira interrogans serowar canicola inaktywowana nie mniej niz 32 MAT*)
Leptospira kirschneri serowar grippotyphosa inaktywowana nie mniej niz 32 MAT¥)
*MAT - érednia geometryczna miana Swoistych przeciwciat okreslona w reakcji aglutynacji-lizy
(ALR) po immunizacji krolikow seria szczepionki, ktéra zadowalajaco przeszta badanie zakazania
gatunku docelowego.

Adiuwant:
Glinu wodorotlenek uwodniony do adsorpcji 1,8-2,2 mg/mi

Substancje pomocnicze:

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina do wstrzykiwan

Biatawordzowawa ciecz z osadem tatwo rozpraszanym po wstrza$nigciu.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Pies

4.2  Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkéw zwierzat
Czynne uodparnianie psow w wieku od 8 tygodnia zycia w celu ochrony przed zakazeniami
szczepami Leptospira interrogans serowar icterohaemorrhagiae, Leptospira interrogans
serowar canicola, Leptospira kirschneri serowar grippotyphosa.

Czas powstania odpornosci: 4 tygodnie po podaniu szczepien podstawowych.

Czas trwania odpornosci: co najmniej 1 rok po podaniu szczepien podstawowych.

4.3  Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadku ogdlnoustrojowej choroby przebiegajacej z goraczka.

4.4  Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Nalezy szczepi¢ tylko zdrowe zwierzgta.

45 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat




Szczepié tylko zdrowe oraz dobrze odzywione psy. Jesli psy byty odrobaczane, powinno to by¢
wykonane na co najmniej 10 dni przed szczepieniem. Nalezy ograniczy¢ szkolenia/wysitek przez
tydzien po szczepieniu.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom
Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwlocznie zwrdci¢ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawié
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwosc i stopien nasilenia)

W miejscu podania szczepionki moze wystapi¢ obrzek wielkosci groszku, ktory zanika samoistnie

w ciagu 4-7 dni.

Rzadko wystepuje reakcja nadwrazliwosci. W przypadku wystapienia reakcji nadwrazliwos$ci, nalezy
zastosowaé odpowiednie leczenie.

4.7. Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie nie$nosci

Szczepionka moze by¢ stosowana w okresie cigzy. Nie zaleca si¢ stosowania szczepionki W ostatnich
dwach tygodniach cigzy ze wzgledu na dobrostan zwierzat.

Poniewaz nie badano bezpieczenstwa produktu w czasie laktacji, nie wskazane jest stosowanie w
czasie laktacji.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Szczepionka Biocan L moze by¢ stosowana oddzielnie, jednoczesnie lub w potaczeniu z innymi
szczepionkami Biocan:

A/ szczepionka Biocan L moze by¢ stosowana jako rozpuszczalnik innych liofilizowanych
szczepionek Biocan (np. Biocan DHPPi, Biocan DP)

B/ szczepionka Biocan L moze by¢ podawana jednocze$nie rowniez z ptynnymi szczepionkami
Biocan: Biocan C, Biocan B, Biocan M i Biocan R (lub z liofilizowang szczepionka Biocan DHPP1).
W przypadku gdy uzywa si¢ Biocan L jako rozpuszczalnika szczepionek firmy Bioveta, nalezy
aseptycznie rekonstytuowac liofilizat w zawiesinie do wstrzykiwan. Przed uzyciem wstrzasna¢. Cata
zawarto$¢ fiolki po rekonstytucji powinna zosta¢ podana jako pojedyncza dawka.

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

4.9 Dawkowanie i droga podawania

Zawarto$¢ fiolki nalezy wstrzgsna¢ przed uzyciem, doprowadzi¢ do temperatury pokojowej 15°C -
25°C.

Nalezy postgpowac zgodnie z nastgpujacym programem szczepien:

Szczepionke podawaé podskornie w ilosci 1 ml bez wzgledu na wiek, wage czy ras¢ psa.
Szczepienie podstawowe:

Psy w wieku od 8 tygodnia zycia, dwie dawki szczepionki (1 ml) w odstepie 2-4 tygodni;
Szczepienie przypominajace: Podac jedng dawke 12 miesiecy po zakonczeniu szczepienia
podstawowego. Psy nalezy szczepié¢ co roku pojedynczg dawka przypominajaca.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

Podanie podwdjnej dawki szczepionki nie wywotuje skutkoéw ubocznych innych niz wymienione w
punkcie 4.6.



4.11 Okres karencji

Nie dotyczy

5. WLASCIWOSCI IMMUNOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Produkty immunologiczne dla psowatych

Kod ATCvet: QI07AB01

Po zaszczepieniu, zawarte w szczepionce antygeny szczepOw Leptospira interrogans serowar
icterohaemorrhagiae, Leptospira interrogans serowar canicola, Leptospira kirschneri serowar
grippotyphosa, rozpoznawane sg jako obce. Uaktywnione zostaja liczne procesy obronne organizmu
(makrofagi, opsoniny, interleukiny, limfocyty B, etc.), co prowadzi do wytworzenia specyficznych 4
przeciwcial skierowanych przeciwko determinantom antygenowym, ktore sg zawarte we wszystkich
szczepach szczepionkowych leptospir. Te specyficzne przeciwciata powinny chroni¢ przed transmisja
choroby oraz rozwojem infekcji. Powstawanie odporno$ci rozpoczyna si¢ w ciggu 14 dni po
pierwszym szczepieniu a petna odpornos$¢ rozwija sie w ciggu 14 dni po ostatnim podaniu szczepionki
zgodnie z przyjetym kalendarzem szczepien. Psy szczepione po raz pierwszy sg szczepione powtornie
w okresie od 14 do 28 dni po pierwszym szczepieniu tak, ze szczepienie powtdrne jest
przeprowadzane u co najmniej 12 tygodniowych psoéw. W celu utrzymania cigglej odpornosci, zaleca
si¢ coroczne szczepienie przypominajace.

Szczepienie najlepiej przeprowadza¢ wiosng poniewaz wystepowanie leptospir jest najwieksze pozna
jesienig.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Woykaz substancji pomocniczych
Sodu chlorek

Potasu chlorek

Potasu diwodorofosforan

Disodu fosforan dwunastowodny

Woda do wstrzykiwan

6.2 Gléwne niezgodnoS$ci farmaceutyczne
Nieznane

6.3 Okres waznosci

Okres waznos$ci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: zuzy¢ natychmiast.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w lodowce (2-8°C). Nie zamraza¢. Chroni¢ przed $wiattem.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Fiolka szklana (klasa hydrolityczna 1) o pojemnosci 3 ml z gumowym korkiem i
aluminiowym kapslem lub aluminiowym kapslem z wieczkiem typu flip-off.

Opakowanie zewng¢trzne: pudetko plastikowe.

Wielkosci opakowan: 10 x 1 ml, 20 x 1 ml, 50 x 1 ml, 100 x 1 ml.
Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.



6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposob zgodny z

obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Grabikowski-Grabikowska Przedsigbiorstwo

Produkcyjno-Handlowo-Ustugowe ,,INEX” Spotka Jawna

ul. Biatostocka 12

11-500 Gizycko

Polska

Tel: 4283586

Fax: 4291719

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

2521/16

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
| DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

10.02.2016

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Nie dotyczy



