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ANEXA1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ”ac ,

Biocan Novel Respi, picaturi nazale, liofilizat si solvent pentru suspensie pentru caini

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare doza de 0,5 ml contine:
Substante active:

Bordetella bronchiseptica, tulpina vie atenuata MSLB 3096 1080 — 10°8 CFU*
Virusul parainfluentei canine tip 2, viu, atenuat, tulpina CPiV-2 Bio 15 1033 — 1038 CCIDsp**

* CFU: Unitati formatoare de colonii
** CCIDso: 50% doza infectioasa pe culturi celulare

Excipient(excipienti):

Compozitia calitativi a excipientilor si a altor
constituenti

Liofilizat:

Glucoza

Zaharoza

Dextran 40

Cloruri de sodiu

Cloruri de potasiu

Fosfat disodic dodecahidrat

Fosfat diacid de potasiu

Solvent:

Apa pentru preparate injectabile

Aspectul vizual este urmatorul:
Liofilizat: substanta spongioasé de culoare alba-gilbuie
Solvent: lichid icolor limpede
3. INFORMATII CLINICE
3.1  Specii tinta
Céini.
3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta
Pentru imunizarea activa a cdinilor de la véarsta de 3 saptapmani:
- pentru reducerea semnelor clinice si excretiei bacteriene cauzate de infectia cu Borderella
bronchiseptica si ‘
- pentru reducerea semnelor clinice si excretiei virale cauzate de infectia cu virusul parainfluentei

canine.

Instalarea imunitatii: 3 zile dupa vaccinarea primard pentru Bordetella bronchiseptica.
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7 zile dupa vaccinarea primara pentru virusul parainfluentei canine.

Durata imunititii: 1 an

3.3 Contraindicatii

Nu existé.

3.4 Atentioniri speciale

Vaccinati doar animalele sdnatoase.

Acest produs medicinal veterinar contine o tulpind bacteriand vie atenuatid, iar antibioticele pot
interfera cu eficacitatea produsului medicinal veterinar. Prin urmare, cinii vaccinati nu trebuie tratati
cu antibiotice. Daca antibioticele sunt utilizate in termen de o sdptiména dupd vaccinare, vaccinarea
impotriva infectiei cu Bordetella bronchiseptica trebuie repetatd; de exemplu se poate administra
vaccinul monovalent Bb (daci este disponibil) dupa terminarea tratamentului cu antibiotice.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare in siguranti la speciile tinta:

Dupa vaccinare cainii pot excreta tulpina vaccinala Bordetella bronchiseptica pana la 11 sdptdmani,
tulpina vaccinald a virusului parainfluentei canine pana la 8 zile. Dupi contactul cu cainii vaccinati,
céinii nevaccinati pot prezenta simptome clinice ugoare cum ar fi strinutul si secretii nazale si oculare.

Transmiterea tulpinilor vaccinale la pisici, porci si roztoare nu a putut fi demonstratd. Deoarece nu
poate fi exclusa posibilitatea transmiterii cétre specii care nu sunt vizate, nu se recomanda ca animalele
nevaccinate si fie in contact strins cu cdinii vaccinati cel putin 4 saptdmani.

Manipularea in sigurantd si administrarea adecvatd a produsului medicinal veterinar si eliminarea
materialului folosit contribuie la eliminarea riscului de raspandire a antigenelor vaccinului la locul de
munci veterinar.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la
animale:

Dupa utilizare este necesara dezinfectarea méinilor si a instrumentelor.

fn cazul auto-administrarii accidentale in timpul dilurii produsului medicinal veterinar sau al inhalérii
produsului medicinal veterinar sub forma de aerosol in timpul administrdrii in nara unui cdine,
solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul sau eticheta.

Desi riscul ca persoanele imunodeprimate sa fie infectate cu Bordetella bronchiseptica este extrem de
scizut, trebuie avut in vedere faptul ci cainii pot excreta bacteriile pand la cateva saptamani dupa
vaccinare. Persoanele imuno-deprimate sunt sfatuite si evite contactul cu produsul medicinal veterinar
si cu cdinii vaccinati in timpul excretiei.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Céini:

Foarte frecvente Secretii nazale'
(>1 animal / 10 animale tratate):

Frecvente Secretii oculare'




m pana la 10 animale / 100 de animale | Tuse?
tratate): Depresia!

Mai putin frecvente Stranut!
(1 pana la 10 de animale / 1 000 de
animale tratate):

' Usoari si, in general, dispare fara tratament in 1 pana la 3 zile.

2 ~ ~ - - - - A .. . oA . ~ — - -~ ~ ~
Usoard péana la moderati si observati la cdinii vaccinati in nterval de 48 de ore pana la o siptimana
dupa vaccinare.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continui a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul veterinar, fie
detindtorului autorizatiei de comercializare, fie autoritatii nationale competente prin sistemul national
de raportare. Consultati, de asemenea, sectiunea 16 din prospect pentru datele de contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Gestatie si lactatie;

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabiliti pe durata gestatiei si lactatiei. De aceea nu
este recomandata utilizarea in perioada de gestatie si lactatie.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Acest produs medicinal veterinar s-a dovedit sigur la caini de la varsta de 8 siptimani atunci cand este
administrat Tn acelasi timp cu vaccinurile din gamele Versican Plus/Biocan Novel si Vanguard care
contin parvovirusul canin viu, adenovirusul, virusul bolii, virusul parainfluenza precum si Leptospira
inactivata. si virusul rabic. in urma administrarii concomitente a acestor vaccinuri, au fost observate
foarte frecvent cresteri usoare (< 1 °C), tranzitorii ale temperaturii.

Eficacitatea dupa utilizarea concomitentd nu a fost testatd. Prin urmare, desi siguranta utilizarii
concomitente a fost demonstratd, medicul veterinar trebuie s tind cont de acest lucru atunci cand
decide sa administreze medicamentele de uz veterinar in acelasi timp.

Desi siguranta simultand a fost demonstrata, vaccinul impotriva parainfluentei nu trebuie administrat
pe doud cdi diferite si de aceea medicul veterinar trebuie si considere optiunile de vaccinare tinand
cont de disponibilitatea vaccinurilor de bazd fird componenta parainfluenta si a vaccinurilor
monovalente impotriva infectiei cu Bordetella.

Nu sunt disponibile informatii privind siguranta si eficacitatea acestui produs medicinal veterinar
atunci cénd este utilizat cu orice alt produs medicinal veterinar, cu exceptia produselor mentionate mai
sus. Prin urmare, decizia de a utiliza acest produs medicinal veterinar inainte sau dupi orice alt produs
medicinal veterinar trebuie luata de la caz la caz.

3.9 Cai de administrare si doze
Utilizare nazala.

Dozi si cale de administrare:

Reconstituiti aseptic liofilizatul cu solventul. Agitati bine dupa reconstituire. Trageti lichidul cu o
seringd, scoateti acul si aplicati produsul direct din varful seringii intr-o nara. Alternativ, poate fi atasat
la seringa un aplicator intranazal (disponibil separat) si doza poate fi administrata intr-o nara. Produsul
medicinal veterinar trebuie utilizat imediat.

Capul céinelui trebuie tinut cu nasul indreptat in sus. Se administreazi o dozi (0,5 ml) de produs
medicinal veterinar reconstituit intr-o nara.

Aspectul vaccinului reconstituit: culoare albd-galbuie, cu o usoari turbiditate.




Schemi de vaccinare primara;
O doza de la varsta de 3 saptamani.

Schema de revaccinare:
O doza anual.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupa caz, proceduri de urgenta si antidoturi)

Nu au fost observate alte evenimente adverse dect cele mentionate la pct. 3.6 dupa administrarea unui
supradozaj de 10 ori cu produsul medicinal veterinar.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a
limita riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.

3.12 Perioade de asteptare

Nu este cazul.

4, INFORMATII IMUNOLOGICE

4.1 Codul ATCvet:

QI07AFO01

Vacein viu care stimuleaza imunitatea activa impotriva Bordetella bronchiseptica si virusul
parainfluentei canine la céini.

5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilititi majore

A nu se amesteca cu nici un alt produs medicinal veterinar, cu exceptia solventului furnizat pentru
utilizarea cu acest produs medicinal veterinar.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani.
Termenul de valabilitate dupa reconstituire conform indicatiilor: a se utiliza imediat.

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

A se pastra si transporta in conditii de refrigerare (2°C — 8°C).
A se feri de inghet.
A se proteja de lumina.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacon de sticld de tip I contine 1 doza de liofilizat, inchis cu un dop de cauciuc bromobutil si capsa

de aluminiu.
Flacon de sticla de tip I contine 0,5 ml de solvent, inchis cu un dop de cauciuc bromobutil si capsd de

aluminiu.
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Dimensiunea ambalajului: N

Cutie din plastic transparent contindnd 5 flacoane cu liofilizat (I doza) si 5 flacoane cu solvent .'
(0,5 ml).

Cutie din plastic transparent continand 10 flacoane cu liofilizat (1 doz&) si 10 flacoane cu solvent (0,5 =

ml).
Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

Aplicatoarele sunt ambalate separat si pot fi distribuite impreuni cu produsul medicinal veterinar la
cerere.

5.5  Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.
Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor

provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

0. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Bioveta, a.s.

7. NUMARUL (NU MERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari: 17.03.2020

9.  DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
(LL/AAAA}

(ZZ/LL/IAAAA}

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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ANEXA III

ETICHETARE SI PROSPECT



A. ETICHETARE



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE DIN PLASTIC TRANSPARENT X5X1 DOZA SAU 10 X 1 DOZA

E DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Biocan Novel Respi picéturi nazale, liofilizat si solvent pentru suspensie

FZ. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare doza 0,5 ml contine:

Substante active:
Bordetella bronchiseptica 1030 — 10°% CFU
Virusul parainfluentei canine tip 2 10%3 — 10°8% CCIDso

(3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

Sx 1dozd
10 x:1- dozé

4. SPECII TINTA

Caini.

| 5. INDICATII

[6. CAIDE ADMINISTRARE

Utilizare nazali.

r7. PERIOADE DE ASTEPTARE

[8. DATA EXPIRARI

Exp. {ll/aaaa}
Dupai reconstituire, a se utiliza imediat.

9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se péstra si transporta in conditii de refrigerare.
A se feri de inghet.
A se feri de lumina.

DO' MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul inainte de utilizare.
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| 11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR®

Numai pentru uz veterinar.

| 12. MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR®

A nu se ldsa la vederea si indemana copiilor.

| 13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Bioveta, a.s.

-hioveta

L 14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

| 15.  NUMARUL SERIEI

Lot {numar}



INFORMATII MINIME CARE TREBUIE fNSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ

Flacon (1 doza de liofilizat)

rl. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Biocan Novel Respi bioveta
!

| 2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE J

BbPi

1 doza

| 3. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

| 4. DATA EXPIRARI

Exp. {ll/aaaa}
Dupai reconstituire, a se utiliza imediat.
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ |
PRIMAR e

Flacon (0,5 ml solvent)

| 1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ]

Biocan Novel Respi

at

{ 2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

bioveta

Apa pentru preparate injectabile

0,5 ml

| 3. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

| 4. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}
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B. PROSPECT



PROSPECTUL
1. Denumirea produsului medicinal veterinar

Biocan Novel Respi, picituri nazale, liofilizat si solvent pentru suspensie pentru cini

2,  Compozitie
Fiecare doza 0,5 m! contine:

Substante active:
Bordetella bronchiseptica, tulpina vie atenuata MSLB 3096 1089 — 10°8 CFU*
Virusul parainfluentei canine tip 2, viu, atenuat al, tulpina CPiV-2 Bio 15 10°% — 1058 CCIDsg**

* CFU: Unitati ce formeaza colonii
** CCIDso: 50% doza infectioasa pentru culturi celulare

Solvent:
Apa pentru preparate injectabile 0,5 ml

Aspectul vizual este urmitorul:
Liofilizat: substanta spongioasa de culoare albi-galbuie.
Solvent: lichid incolor limpede.

3. Specii tinta

Caini.

4.  Indicatii de utilizare

Pentru imunizarea activa a cainilor de la varsta de 3 sdptapmani:
- pentru reducerea semnelor clinice si excretiei bacteriene cauzate de infectia cu Bordetella
bronchiseptica si
- pentru reducerea semnelor clinice si excretiei virale cauzate de infectia cu virusul parainfluentei
canine.

Instalarea imunitatii: 3 zile dupa vaccinarea primara pentru Bordetella bronchiseptica.
7 zile dupd vaccinarea primard pentru virusului parainfluentei canine.

Durata imunitéitii: 1 an

5.  Contraindicatii

Nu exista.

6.  Atentiondri speciale

Atentiondri speciale:
Vaccinati doar animalele sanitoase.

Acest produs medicinal veterinar contine o tulpind bacteriani vie atenuatd, iar antibioticele pot
interfera cu eficacitatea produsului medicinal veterinar. Prin urmare, cinii vaccinati nu trebuie tratati



&u antibiotice. Daci antibioticele sunt utilizate in termen de o sdptdimani dupd vaccinare, Vacc‘in'area
impotriva infectiei cu Bordetella bronchiseptica trebuie repetata, de exemplu se poate administra
vaccinul monovalent Bb (dac este disponibil) dupa terminarea tratamentului cu antibiotice.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta: _

Cainii vaccinati pot excreta tulpina vaccinald Bordetella bronchiseptica pand la 11 sdptamani dupe‘%
vaccinare, tulpina vaccinald a virusului parainfluentei canine pana la 8 zile. Dupa contactul cu cdinii
vaccinati, cAinii nevaccinati pot prezenta simptome clinice usoare cum ar fi stranutul si secretii nazale

si oculare.

Transmiterea tulpinilor vaccinale la pisici, porci si rozatoare nu a putut fi demonstratd. Deoarece
posibilitatea transmiterii la specii care nu sunt vizate nu poate fi exclusd, nu se recomandd ca
animalele nevaccinate sa fie in contact strans cu cainii vaccinati cel putin 4 saptapmani.

Manipularea in siguranti si administrarea adecvatd a produsului medicinal veterinar si eliminarea
materialului folosit contribuie la eliminarea riscului de rispandire a antigenelor vaccinului la locul de
munca veterinar.

Precautii_speciale care vor fi luate de persoana care administreazd produsul medicinal veterinar la
animale:

Dupi utilizare este necesard dezinfectarea mainilor i a instrumentelor.

In cazul auto-administrarii accidentale in timpul diludrii produsului medicinal veterinar sau al inhaldrii
produsului medicinal veterinar sub forma de aerosol in timpul administrérii fn nara unui céine,
solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul sau eticheta.

Desi riscul ca persoanele imunodeprimate si fie infectate cu Bordetella bronchiseptica este extrem de
scdzut, trebuie avut in vedere faptul ci cinii pot excreta bacteriile pana la cateva sdptaméni dupa
vaccinare. Persoanele imuno-deprimate sunt sfatuite si evite contactul cu produsul medicinal veterinar
si cu cainii vaccinati in timpul excretiei.

Gestatie si lactatie:
Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilitd pe durata gestatiei si lactatiei. De aceea nu
este recomandata utilizarea in perioada de gestatie si lactatie.

Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Acest produs medicinal veterinar s-a dovedit ci este sigur la cdini de la varsta de 8 saptamani atunci
cand este administrat in acelasi timp cu vaccinurile din gamele Versican Plus/Biocan Novel si
Vanguard care contin parvovirus canin viu, adenovirus, virus de temperare, virus parainfluenza
precum si Leptospira inactivata. si virusul rabiei. In urma administrarii concomitente a acestor
vaccinuri, au fost observate foarte frecvent cresteri usoare (< 1 °C), tranzitorii ale temperaturii.

Eficacitatea dupa utilizarea concomitentd nu a fost testata. Prin urmare, desi siguranta utilizarii
concomitente a fost demonstrati, medicul veterinar trebuie s tind cont de acest lucru atunci cand
decide sa administreze medicamentele de uz veterinar 1n acelasi timp.

Desi s-a dovedit sigur, nu ar trebui s fie necesara administrarea unui vaccin paragripal de doud ori pe
doua cii diferite, prin urmare medicul veterinar ar trebui sé ia in considerare optiunile de vaccinare
bazate pe disponibilitatea locald a vaccinurilor de baza fara vaccinuri paragripale si monovalente
Bordetella.

Nu sunt disponibile informatii privind siguranta si eficacitatea acestui produs medicinal veterinar
atunci cand este utilizat cu orice alt produs medicinal veterinar, cu exceptia produselor mentionate mai
sus. Prin urmare, decizia de a utiliza acest produs medicinal veterinar inainte sau dupa orice alt produs
medicinal veterinar trebuie luata de la caz la caz.

Supradozare:
Dupa administrarea unui supradozaj de 10 ori cu produsul medicinal veterinar, nu au fost observate

alte evenimente adverse decat cele mentionate la sectiunea ,,Evenimente adverse”.
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Incompatibilititi majore:

A nu se amesteca cu nici un alt produs medicinal veterinar, cu exceptia solventului furnizat pentru
utilizarea cu acest produs medicinal veterinar.

7.  Evenimente adverse

Caini.

Foarte frecvente Secretii nazale'
(>1 animal / 10 animale tratate):

Frecvente Secretii oculare!
(1 pana la 10 animale / 100 de animale | Tuse?

tratate): Depresia

Mai putin frecvente Stranut!

(1 péna la 10 de animale / 1 000 de

animale tratate):

! Usoard si, in general, dispare fari tratament in 1 pani la 3 zile.
? Usoara pand la moderata si observata la ciinii vaccinati in interval de 48 de ore pani la o siptimana
dupa vaccinare.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continui a sigurantei unui
produs. Daca observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, va rugdm sa contactati mai intdi medicul
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre detindtorul autorizatiei de
comercializare folosind datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de
raportare: farmacovigilenta@ansvsa.ro , icbmv@icbmv.ro

8.  Doze pentru fiecare specie, cii de administrare si metode de administrare
Utilizare nazala.

Schemi de vaccinare primari;
O singura dozi de la vérsta de 3 saptdmani.

Schema de revaccinare:
O singura dozi anual.

9. Recomandari privind administrarea corecta

Reconstituiti aseptic liofilizatul cu solventul. Agitati bine dupa reconstituire. Trageti lichidul cu o
seringd, scoateti acul si aplicati produsul direct din vérful seringii intr-o nard. Alternativ, poate fi atasat
la seringa un aplicator intranazal (disponibil separat) si doza poate fi administratd intr-o nara. Produsul

medicinal veterinar trebuie utilizat imediat.

Capul cinelui trebuie tinut cu nasul indreptat in sus. Se administreazd o dozi (0,5 ml) de produs
medicinal veterinar reconstituit intr-o nara.

Aspectul vaccinului reconstituit: culoare albad-géalbuie, cu o usoara opalescenta.

10. Perioade de asteptare
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Nu este cazul.

11. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la vederea si iIndemana copiilor.

A se pastra si transporta in conditii de refrigerare (2°C — 8°C).

A se feri de Inghet.

A se proteja de lumina.

A nu se utiliza acest produs veterinar dupa data expirdrii marcatd pe etichetd dupa Exp. Data de
expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

Termenul de valabilitate dupa reconstituire conform indicatiilor : a se utiliza imediat.

12. Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste misuri ar trebui sd contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare.

13 Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar eliberat pe baza de reteta.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor

Cutie din plastic transparent continind 5 flacoane cu liofilizat (1 doza) si 5 flacoane cu solvent (0,5 ml).
Cutie din plastic transparent continand 10 flacoane cu liofilizat (1 dozi) si 10 flacoane cu solvent (0,5 ml).
Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

Aplicatoarele sunt ambalate separat si pot fi distribuite impreuna cu produsul medicinal veterinar la
cerere.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului

<{ZZ luna AAAA}>

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Date de contact

Detinatorul autorizatiei de comercializare si producitorul responsabil pentru eliberarea seriei si date de
contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:




Bioveta, a.s.

Komenského 212/12

683 23 Ivanovice na Hané
Republica Ceha

Tel: +420 517 318 911
reklamace@bioveta.cz

17.  Alte informatii

Vaccin viu care stimuleazi imunitatea activd impotriva Bordetella bronchiseptica si virusul
parainfluentei canine la caini.



