B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA
Biocan DHPPI, liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu
do wstrzykiwan dla psow

1. NAZWA T ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:
Grabikowski-Grabikowska PPHU ,,INEX” Spotka Jawna, ul. Biatostocka 12, 11-500 Gizycko, Polska

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Bioveta a.s., Komenského 212, 683 23 Ivanovice na Hané, Czechy

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Biocan DHPPI, liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan dla psow

3.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(-CH) | INNYCH SUBSTANCJI

1 dawka (1 ml) zawiera:

- atenuowany wirus nosowki psow nie mniej niz 10*° i nie wiecej niz 10*® TCIDso
- atenuowany adenowirus pséw typu 2 nie mniej niz 10%° i nie wiecej niz 10*° TCIDso
- atenuowany parwowirus psow nie mniej niz 10*° i nie wiecej niz 10%° TCIDso
- atenuowany wirus parainfluenzy pséw nie mniej niz 1039 i nie wiecej niz 10%2 TCIDso

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Czynne uodparnianie psow w wieku powyzej 6 tygodnia zycia przeciw nosowce, parwowirozie,
zakaznemu zapaleniu watroby i chorobom drég oddechowych wywotywanych przez wirus
parainfluenzy oraz przez adenowirus psow typ 2.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowa¢ u zwierzat z objawami gorgczki.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Nieznane.

O wystagpieniu dzialan niepozadanych po podaniu tego produktu lub zaobserwowaniu jakichkolwiek
niepokojacych objawow nie wymienionych w ulotce (w tym réwniez objawdw u cztowieka na skutek
kontaktu z lekiem), nalezy powiadomi¢ witasciwego lekarza weterynarii, podmiot odpowiedzialny lub
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych.
Formularz zgloszeniowy nalezy pobrac ze strony internetowej http://www.urpl.gov.pl (Pion
Produktow Leczniczych Weterynaryjnych).

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Pies



8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA(-I) I SPOSOB PODANIA

Przygotowanie szczepionki: zawarto$¢ fiolki z rozpuszczalnikiem przenies¢ do fiolki z liofilizatem
1 wymieszac, energicznie wstrzasajac.

Przygotowang szczepionkg nalezy podawac podskornie, w ilosci 1 ml na zwierze, bez wzgledu na
masg¢ ciala i rase.

Schemat szczepienia ustalony jest przez lekarza weterynarii w zaleznosci od warunkow
epizootycznych panujacych na danym terenie i poziomu odpornosci bierne;.

W przypadku duzego ryzyka zakazenia szczepionkg poleca si¢ podawac 3-krotnie w odstepie 3-4
tygodni poczynajac od 6-7 tygodnia zycia.

W przypadku matego ryzyka zakazenia szczepionke zaleca si¢ podawac 2-krotnie w odstepnie 3-4
tygodni poczynajac od 8-10 tygodnia zycia.

Szczepienie powinno by¢ powtarzanie corocznie.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Brak

10. OKRES(-Y) KARENCJI

Nie dotyczy

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywa¢ w lodowce (2-8°C). Chroni¢ przed $wiatlem. Nie zamrazac.
Zuzy¢ natychmiast po rekonstytucji zgodnie z instrukcja.

Nie uzywac po uptywie terminu waznosci podanego na etykiecie.

12.  SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat:
Szczepi¢ tylko zdrowe zwierzeta, bedace w dobrej kondycji.

Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczgce stosowania u zwierzat:

Jesli zwierzeta wymagaja odrobaczenia to powinno by¢ ono zakonczone na co najmniej 10 dni przed
planowanym szczepieniem. Zaszczepione zwierzeta nie powinny by¢ zmuszane do duzego wysitku
przez okolo 1 tydzien po zakoficzeniu szczepienia.

Specjalne srodki ostroznos$ci dla 0s6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:
Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwlocznie zwrdci¢ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Cigza i laktacja:
Szczepionka moze by¢ stosowana w okresie cigzy i laktacji.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Szczepionka Biocan DHPPi moze by¢ rownoczesénie stosowana z innymi szczepionkami Biocan
przeznaczonymi dla psow.

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




Przedawkowanie (objawy, sposdb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Podanie 10-krotnie wickszej dawki niz zalecana nie wywotuje dziatan niepozadanych.

Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

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

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.
O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych lekéw zapytaj lekarza weterynarii. Pomoga one chronic¢
srodowisko.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15.  INNE INFORMACJE

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac¢ si¢ z podmiotem odpowiedzialnym.

Dostepne opakowania:

Plastikowe pudetko zawiera:

5 x 1 ml liofilizatu + 5 x 1 ml rozpuszczalnika
10 x 1 ml liofilizatu + 10 x 1 ml rozpuszczalnika
50 x 1 ml liofilizatu + 50 x 1 ml rozpuszczalnika

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.



