PRILOHA 1

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

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

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Kazda davka 0,5 ml obsahuje:

Lécivé latky:

Bordetella bronchiseptica, Zivy atenuovany kmen MSLB 3096 1030-10%% CFU*
Virus parainfluenzae canis typ 2, zivy atenuovany kmen CPiV-2 Bio 15 1035-10>8 CCIDsp**

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

Pomocné latky:

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a dalSich
slozek

Lyofilizat:
Glukosa

Sacharosa

Dextran 40
Chlorid sodny
Chlorid draselny

Dodekahydrat hydrogenfosforecnanu sodného

Dihydrogenfosfore¢nan draselny

Rozpoustédlo:

Voda pro injekei (Aqua ad iniectabilia)

Vzhled je nasledujici:
Lyofilizat: houbovita hmota bilé az nazloutl¢ barvy.
Rozpoustédlo: ¢ird bezbarva kapalina.
3. KLINICKE UDAJE
3.1 Cilové druhy zvirat
Psi.
3.2 Indikace s upiesnénim pro cilovy druh zvirat
K aktivni imunizaci pst od 3 tydnt véku:
- ke snizeni klinickych ptiznaki a vyluCovani bakterie po infekci Bordetella bronchiseptica a

- ke snizeni klinickych ptiznaki a vyluCovani viru po infekci virem parainfluenzy psi.

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



Trvani imunity: 1 rok

3.3 Kontraindikace

Nejsou.

3.4  Zvlastni upozornéni

Vakcinovat pouze zdravéa zvifata.

Tento veterinarni 1éCivy ptipravek obsahuje Zivy atenuovany bakterialni kmen a antibiotika mohou
ovliviiovat ucinnost veterinarniho 1écivého ptipravku. Vakcinovani psi by proto neméli byt léceni
antibiotiky. Pokud se antibiotika pouziji do jednoho tydne po vakcinaci, je tieba vakcinaci proti
Bordetella bronchiseptica opakovat napf. monovalentni vakcinou Bb (je-1i k dispozici) po ukonceni
1é¢by antibiotiky.

3.5 Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zvl1astni opatfeni pro bezpecné pouziti u cilovych druhu zvifat:

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

Pfenos vakcinacnich kment na kocky, prasata a hlodavce nebylo mozné prokazat. Protoze vSak
moznost prenosu na necilové druhy nelze vylouéit, doporucuje se, aby nevakcinovana zvirata zdstala

mimo tésny kontakt s vakcinovanymi psy po dobu nejmén¢ 4 tydnti.

Bezpecnd manipulace a spravné podavani veterinarniho 1é¢ivého pfipravku a likvidace pouzitého
materialu prispivaji k eliminaci rizika $ifeni vakcina¢nich antigenti na veterinarnim pracovisti.

Zvl1astni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy pripravek zvifatim:

Po pouziti je nutna dezinfekce rukou a pracovnich pomdcek.

V pfipadé ndhodného samopodani béhem fedéni veterinarniho 1é¢ivého piipravku nebo inhalace
veterinarniho 1é¢ivého piipravku ve formé aerosolu béhem aplikace do nosni dirky psa okamzité
vyhledejte 1€ékaiskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému 1ékafi.

Prestoze je riziko, ze lidé s oslabenym imunitnim systémem se nakazi bakterii Bordetella
bronchiseptica extrémné nizké, je tieba mit na paméti, ze psi mohou bakterie vyluCovat az nékolik
tydnl po vakcinaci. Osobam s oslabenym imunitnim systémem se doporucuje vyhnout se kontaktu s
veterindrnim lé¢ivym piipravkem a vakcinovanymi psy béhem obdobi vylu¢ovani.

Zv14stni opatieni pro ochranu zivotniho prostiedi:

Neuplatiiuje se.

3.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaZnost)

Psi:

Velmi Casté Vytok z nosu!
(> 1 zvite / 10 oSetfenych zvirat):

Casté Vytok z oci!
(1 az 10 zvitat / 100 oSetfenych Kasel?
zvifat): Deprese!
Méné Casté Kychani!




(1 az 10 zvitat / 1 000 osetfenych
zvirat):

I Mirné a obvykle odezni bez 1é¢by béhem 1 az 3 dnu.
2 Mirné az stiedni a pozorované u vakcinovanych pstt béhem 48 hodin aZ jednoho tydne po vakcinaci.

Hlaseni nezddoucich ucinkt je dulezité. Umoznuje neptetrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
1é¢ivého pripravku. HlaSeni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostiednictvim veterinarniho 1ékare, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci, nebo prislusnému vnitrostatnimu organu prostiednictvim narodniho
systému hlaSeni. Podrobné kontaktni udaje naleznete v ptibalové informaci.

3.7 Poutziti v pribéhu biezosti, laktace nebo snasky
Bfezost a laktace:

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

3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a dalSi formy interakce

Dostupné udaje o bezpec¢nosti dokladaji, ze veterinarni 1é¢ivy ptipravek lze u pst od 8 tydnt véku
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 souc¢asném podani téchto vakcin bylo velmi Casto pozorovano mirné (< 1 °C),
prechodné zvyseni teploty.

Ucinnost po soucasném pouziti nebyla testovana. Proto, 1 kdyZz byla prokazana bezpecnost soubézného
pouziti, veterinarni 1ékat by to mél vzit v ivahu pfi rozhodovani o soucasném podavani veterinarnich
1é¢ivych piipravkd.

Prestoze se prokazalo, ze je to bezpecné, nemélo by byt nutné podavat vakcinu proti viru
parainfluenzy dvakrat dvéma rlznymi cestami. Veterinarni lékaf by mél proto 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 tohoto veterinarniho 1é¢ivého piipravku, pokud
je podavan zaroven s jinym veterinarnim lé¢ivym piipravkem, vyjma vySe zminénych piipravku.
Rozhodnuti o pouziti tohoto veterinarniho 1éCivého ptipravku pied nebo po jakémkoliv jiném
veterinarnim 1é¢ivém pripravku musi byt provedeno na zakladé zvazeni jednotlivych ptipadu.

3.9 Cesty podani a davkovani
Nosni podani.

Dévkovani a zptisob podéni:

Lyofilizat asepticky rekonstituujte rozpoustédlem. Po rekonstituci dobfe protiepejte. Tekutinu nasajte
do stfikacky, odstraiite jehlu a aplikujte pfimo ze $picky stiikacky do jedné nosni dirky. Alternativné
muze byt k injekéni stfikacce pfipojen intranazalni aplikator (k dispozici samostatn¢€) a ddvka pak
muze byt podana do jedné nosni dirky. Veterinarni 1é¢ivy piipravek by pak mél byt pouzit okamzité.

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

Vzhled rekonstituované vakciny: bélava az nazloutld barva s mirmym zakalem.

Schéma primdrni vakcinace:
Jedna davka od 3 tydnt véku.




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

3.10 Priznaky predavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

Po podani 10nasobné davky veterinarniho 1é¢ivého ptipravku nebyly zaznamenany zadné jiné
nezadouci u¢inky, vyjma téch uvedenych v bodu 3.6.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvlaStni podminky pro pouZziti, véetné omezeni pouZzivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych pripravki, za ucelem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Neuplatiiuje se.

3.12 Ochranné lhity

Neuplatiuje se.

4. IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI
4.1 ATCvet kéd:
QIO7AFO01

Ziva vakcina stimulujici aktivni imunitu proti Bordetella bronchiseptica a viru parainfluenzy pst.

5.  FARMACEUTICKE UDAJE
5.1 Hlavni inkompatibility

Nemisit s jinym veterinarnim 1éCivym piipravkem, vyjma rozpoustédla dodédvaného pro pouziti
s veterinarnim 1éCivym piipravkem.

5.2 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 2 roky.
Doba pouzitelnosti po rekonstituci podle navodu: spotiebujte ihned.

5.3 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte a ptepravujte chlazené (2 °C — 8 °C).
Chraiite pred mrazem.
Chrante pied svétlem.

5.4 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Sklenéna injek¢ni lahvicka typu I obsahujici 1 davku lyofilizatu uzavienou brombutylovou gumovou
zatkou a hlinikovym uzaverem.

Sklenénad injekcéni lahvicka typu 1 obsahujici 0,5 ml rozpoustédla uzavieného chlorobutylovou
gumovou zatkou a hlinikovym uzavérem.

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



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

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Aplikatory jsou baleny samostatné a na pozadani mohou byt distribuovany spolecné s veterinarnim
l1é¢ivym pripravkem.

5.5 Zvlastni opatieni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich lé¢ivych pripravki nebo
odpadi, které pochazi z téchto pripravki

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro piislusny veterinarni léc¢ivy ptipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Bioveta, a.s.

7.  REGISTRACNI CiSLO(A)

97/025/20-C

8. DATUM PRVNi REGISTRACE

Datum prvni registrace: 13. 3. 2020

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

Brezen 2024

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRiIPRAVKU
Veterinarni 1éCivy piipravek je vyddvan pouze na predpis.

Podrobné informace o tomto veterindrnim 1é¢ivém pripravku jsou k dispozici v databazi ptipravki Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterinarnim léCivém piipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
https://www.uskvbl.cz

