CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO
Biocan Novel Respi krople do nosa, liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny dla psow

Versican Plus BbPi IN nasal drops, lyophilisate and solvent for suspension for dogs (AT, BE, DE, ES,
FR, IE, IT, LU, NL, UK(NI))

Biocan Novel Respi nasal drops, lyophilisate and solvent for suspension for dogs (CZ, SK, EL, CY,
EE, LV, LT, RO, HR, HU, SI)

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda dawka 0,5 ml zawiera:

Substancje czynne:

Zywy atenuowany Bordetella bronchiseptica szczep MSLB 3096 1089 — 10*® CFU*
Zywy atenuowany wirus parainfluenzy psow, typ 2, szczep CPiV-2 Bio 15 10*° — 10%® CCIDsp**

* CFU: jednostki tworzace kolonig
** CCIDso: dawka zakazna dla 50% hodowli tkankowych

Substancje pomocnicze:

Sklad jakosciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Liofilizat:
Glukoza

Sacharoza
Dekstran 40
Sodu chlorek

Potasu chlorek

Disodu fosforan dwunastowodny

Potasu diwodorofosforan

Rozpuszczalnik:

Woda do wstrzykiwan (Aqua ad iniectabilia)

Wyglad jest nastepujacy:

Liofilizat: biatawa lub zottawa gabczasta substancja

Rozpuszezalnik: klarowny, bezbarwny ptyn.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Psy.

3.2 Wskazania lecznicze dla poszczegolnych docelowych gatunkéw zwierzat

Czynna immunizacja pséw od 3 tygodnia zycia:
- w celu zmniejszenia objawdw klinicznych i wydzielania bakterii po zakazeniu
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Bordetella bronchiseptica oraz
- w celu zmniejszenia objawow klinicznych 1 wydalania wirusa po zakazeniu parainfuenzg psow.

Poczatek odpornosci: 3 dni po pierwszym szczepieniu przeciwko Bordetella bronchiseptica.
7 dni po pierwszym szczepieniu przeciwko wirusowi parainfuenzy psow.

Czas trwania odpornosci: 1 rok.

3.3 Przeciwwskazania

Brak.

3.4 Specjalne ostrzezenia

Nalezy szczepi¢ tylko zdrowe zwierzeta.

Ten weterynaryjny produkt leczniczy zawiera zywy, atenuowany szczep bakterii, dlatego antybiotyki
mogg zaktdcaé jego skuteczno$¢. Z tego powodu zaszczepione psy nie powinny by¢ leczone
antybiotykami. Jesli antybiotyki zostang zastosowane w ciagu jednego tygodnia po zaszczepieniu,
szczepienie przeciwko Bordetella bronchiseptica nalezy powtorzy¢, np. monowalentng szczepionka
Bb (jesli jest dostgpna) po zakonczeniu antybiotykoterapii.

3.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:

Zaszczepione psy moga rozsiewaé szczep szczepionkowy Bordetella bronchiseptica przez okres do 11
tygodni po szczepieniu, a szczep szczepionkowy wirusa parainfluenzy pséw przez 8 dni.
Nieszczepione psy po kontakcie ze szczepionymi moga wykazywac tagodne objawy kliniczne, takie
jak kichanie oraz wyciek z nosa i oczu.

Nie wykazano mozliwosci transmisji szczepow szczepionkowych na koty, §winie i gryzonie. Nie
mozna jednak wykluczy¢ mozliwo$ci transmisji na gatunki inne niz docelowe, w zwiazku z tym
rekomendowane jest utrzymywanie zwierzat nieszczepionych poza bezposrednim kontaktem ze
zwierzetami szczepionymi przez co najmniej 4 tygodnie.

Bezpieczne obchodzenie si¢ i prawidlowe podawanie weterynaryjnego produktu leczniczego oraz
utylizacja zuzytego materiatu przyczyniajg si¢ do wyeliminowania ryzyka rozprzestrzeniania si¢

antygenow szczepionkowych w miejscu pracy lekarza weterynarii.

Specjalne srodki ostroznosci dla osob podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Po uzyciu nalezy zdezynfekowac rece i sprzet roboczy.

W przypadku przypadkowej samoiniekcji podczas rozcienczania weterynaryjnego produktu
leczniczego lub po inhalacji weterynaryjnego produktu leczniczego w postaci aerozolu podczas
podawania do nozdrza psa, nalezy natychmiast zwroci¢ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotk¢ informacyjng lub opakowanie .

Chociaz ryzyko zakazenia Bordetella bronchiseptica 0sob z obnizong odpornoscia jest niezwykle
niskie, nalezy pamigta¢, ze psy mogg wydala¢ bakterie nawet przez kilka tygodni po szczepieniu.
Osobom z obnizong odpornoscia zaleca si¢ unikanie kontaktu z weterynaryjnym produktem
leczniczym i zaszczepionymi psami podczas wydalania.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:

Nie dotyczy.



3.6 Zdarzenia niepozadane

Psy.

Bardzo czgsto Wydzielina z nosa'

(> 1 zwierze/10 leczonych zwierzat):

Czesto Wydzielina z oka'
(1 do 10 zwierzat/100 leczonych Kaszel?

zwierzat): Depresja!
Niezbyt czgsto Kichanie!

(1 do 10 zwierzat/1 000 leczonych
zwierzat):

! Lagodna i na og6t ustepuje bez leczenia w ciggu 1 do 3 dni.
2 Lagodny do umiarkowanego i obserwowany u zaszczepionych psow w ciggu 48 godzin do jednego
tygodnia po szczepieniu.

Zgtaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przestac¢ za
posrednictwem lekarza weterynarii do wlasciwych organéw krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego za posrednictwem krajowego systemu zglaszania. Wtasciwe dane kontaktowe
znajdujg si¢ w ulotce informacyjne;j.

3.7 Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nieSnoS$ci
Ciaza i laktacja:

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego w czasie cigzy i laktacji nie
zostalo okreslone. Nie zaleca si¢ stosowania w czasie cigzy i laktacji.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Wykazano bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego u pséw w wieku powyzej 8.
tygodnia zycia po podaniu w tym samym czasie produktow z serii Versican Plus/Biocan Novel oraz
Vanguard zawierajacych zywy, psi parwowirus, adenowirus, wirus nosowki, wirus parainfluenzy, jak
rowniez inaktywowane szczepy Leptospira 1 wirus wscieklizny. Po jednoczesnym podaniu tych
szczepionek bardzo czgsto obserwowano niewielki (<1 © C), przejsciowy wzrost temperatury.

Skutecznos¢, przy rownoczesnym stosowaniu wymienionych produktéw, nie zostata przetestowana.
Dlatego tez, chociaz wykazano bezpieczenstwo jednoczesnego stosowania, lekarz weterynarii
powinien wzig¢ to kazdorazowo pod uwage, podejmujac decyzje o jednoczesnym podaniu
weterynaryjnych produktow leczniczych.

Chociaz udowodniono, ze jest to bezpieczne, szczepionka przeciwko parainfluenzie nie powinna by¢
podawana dwa razy dwiema réznymi drogami. Lekarz weterynarii powinien rozwazy¢ mozliwo$¢
szczepien w oparciu o lokalng dostepnos¢ podstawowych szczepionek niezawierajacych wirusa
parainfluenzy oraz monowalentnych szczepionek przeciwko Bordetella.

Brak dostgpnych informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skuteczno$ci tego weterynaryjnego
produktu leczniczego stosowanego z jakimkolwiek innym weterynaryjnym produktem leczniczym ,z
wyjatkiem produktow wymienionych powyzej. Dlatego decyzj¢ o zastosowaniu tego produktu
leczniczego przed lub po zastosowaniu innego weterynaryjnego produktu leczniczego, nalezy
podejmowac indywidualnie.



3.9 Droga podania i dawkowanie
Podanie donosowe

Dawkowanie i droga podawania:

Aseptycznie rozpuscic liofilizat przy uzyciu rozpuszczalnika, dobrze wstrzasnaé¢ po rekonstytucji.
Pobra¢ plyn przy uzyciu strzykawki, usunac¢ igle¢ i podac¢ bezposrednio z koncowki strzykawki do
jednego z nozdrzy. Alternatywnie do strzykawki mozna dotaczy¢ aplikator donosowy (dostepny
osobno) i poda¢ dawke szczepionki do nozdrza. Weterynaryjny produkt leczniczy nalezy zuzy¢
natychmiast.

Glowe psa nalezy trzyma¢ nosem skierowanym do géry. Poda¢ jedna dawke (0,5 ml) weterynaryjnego
produktu leczniczego po rekonstytucji do jednego otworu nosowego.

Wyglad szczepionki po rekonstytucji: kolor biatawy lub zéitawy, lekko opalizujacy

Podstawowy program szczepien:
Jedna dawka od 3 tygodnia zycia.

Schemat szczepien przypominajacych:
Jedna dawka jest podawana raz w roku.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowe;j
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Po podaniu 10-krotnie wiekszej dawki weterynaryjnego produktu leczniczego nie zaobserwowano
zadnych zdarzen niepozadanych poza wymienionymi w punkcie 3.6.

3.11 Szczegélne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktow leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.

3.12 Okresy karencji

Nie dotyczy.

4. DANE IMMUNOLOGICZNE

4.1 Kod ATCvet:

QIO7AFO01

Zywa szczepionka stymulujgca czynng odpornoéé przeciwko Bordetella bronchiseptica i wirusowi
paragrypy psow u psow.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Glowne niezgodnosci farmaceutyczne

Nie miesza¢ z innym weterynaryjnym produktem leczniczym z wyjatkiem rozpuszczalnika
dostarczonego do stosowania z tym weterynaryjnym produktem leczniczym.



5.2 OKres waznosci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata
Okres waznosci po rekonstytucji zgodnie z instrukcja: zuzy¢ natychmiast.

5.3 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywac i transportowa¢ w stanie schtodzonym (2°C—8°C)
Nie zamrazac.

Chroni¢ przed $wiattem.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposSredniego

Fiolka ze szkta typu I, zawierajaca 1 dawke liofilizatu zamknigta korkiem z gumy bromobutylowej
1 zabezpieczona aluminiowym kapslem.

Fiolka ze szkta typu I, zawierajaca 0,5 ml rozpuszczalnika zamknigta korkiem z gumy
chlorobutylowej i zabezpieczona aluminiowym kapslem.

Wielkosci opakowan:

Plastikowe, przezroczyste pudetko zawierajace 5 fiolek liofilizatu (1 dawka) i 5 fiolek

z rozpuszczalnikiem (0,5 ml).

Plastikowe, przezroczyste pudetko zawierajace 10 fiolek liofilizatu (1 dawka) i 10 fiolek
z rozpuszczalnikiem (0,5 ml).

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

Aplikatory pakowane sa oddzielnie i na zyczenie mogg by¢ dystrybuowane razem z weterynaryjnym
produktem leczniczym.

5.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadéw

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzucaé¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatdw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Bioveta, a.s.

7. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

2999/20

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:
15.07.2020



9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjng.

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostgpne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).



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

