CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Biocan B, zawiesina do wstrzykiwan dla psow

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 ml (1 dawka) zawiera:

Substancje czynne:

Inaktywowane Borrelia burgdorferi sensu lato:
Borrelia garinii RP>1

Borrelia afzelii  RP>1

RP = miano wzgledem standardu stosowanego w badaniach skutecznosci szczepionki na zwierzetach
docelowych

Adiuwant:
Tlenek glinu nie wigcej niz 1,8 — 3,0 mg/ml

Substancje pomocnicze:
Wykaz wszystkich substancji pomocniczych patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina do wstrzykiwan
Roézowawy do biatego ptyn z biatym osadem, ktory ulega rozproszeniu po wstrzasnigciu.

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 12 tygodnia zycia w celu wywotania odpornosci przeciw
zakazeniu Borrelia garinii, Borrelia afzelii, a takze zakazeniu innymi genogatunkami Borrelia
burgdorferi w tym Borrelia burgdorferi sensu stricto.

Ochronny poziom przeciwciat osigga maksymalny poziom w 4-5 tygodniu po rewakcynacji.
Odporno$¢ utrzymuje si¢ 12 miesigcy.

4.3  Przeciwwskazania
Nie nalezy stosowac w przypadku wystepujacej goraczki szczegdlnie z podejrzeniem boreliozy.
4.4  Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Szczepié tylko zdrowe zwierzgta.

Psy posiadajace przeciwciata przeciw boreliozie mogg by¢ szczepione w celu ochrony przed
ewentualnym zakazeniem i rozwini¢ciem klinicznych objawéw boreliozy.

Psy nosiciele, u ktorych potwierdzono boreliozg (np. poprzez wyizolowanie Borrelii z organizmu
chorego psa), stwarzajg grupe ryzyka. Zwierzeta te nie powinny by¢ szczepione, poniewaz szczepienie
nie doprowadzi do poprawy ich stanu zdrowia. Wynika to z tego, ze B. burgdorferi jest w stanie
przetrwaé W niektorych obszarach organizmu, takich jak np. blona maziowa lub chrzastka stawowa,
przez cale zycie psa, niezaleznie od leczenia czy szczepienia. Dlatego tez szczepienie psow nosicieli



wydaje sie by¢ nieskuteczne, gdyz pomimo zaszczepienia, borelioza moze si¢ u nich rozwina¢ np.
podczas stresu lub innych chorob zakaznych.

4.5 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat
Brak

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom
Po przypadkowej samoiniekcji, nalezy niezwtocznie zwrdcic¢ si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

W miejscu iniekcji moze dojs¢ do niewielkiej reakcji miejscowej (wielkosci ziarna grochu),
przemijajacej samoistnie w okresie 3 tygodni. Wyjatkowo moze wystapi¢ reakcja nadwrazliwosci.
W pojedynczych przypadkach moze pojawic si¢ bolesnos¢ przy dotkni¢ciu miejsca podania, ktora
zanika w ciggu 2 dni.

4.7 Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie niesnosci

Cigza:
Nie stosowa¢ W okresie cigzy.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci tej szczepionki stosowanej jednoczesnie z
innym produktem leczniczym weterynaryjnym, oprocz szczepionki Biocan DHPPi wytwarzanej przez
firme¢ Bioveta a.s., jezeli sa podawane w r6znych miejscach (najlepiej na drugiej stronie ciata).
Dlatego decyzja o zastosowaniu tej szczepionki przed lub po podaniu innego produktu leczniczego
weterynaryjnego powinna by¢ podejmowana indywidualnie.

4.9 Dawkowanie i droga(-i) podawania

Szczepionke stosuje si¢ u psow w wieku od 12 tyg. zycia. Szczepionke podawac podskornie (najlepiej
w okolice topatki) w dawce 1 ml na zwierze, niezaleznie od masy ciata i rasy szczepionych psow.

W przypadku zwierzat szczepionych po raz pierwszy nalezy wykonaé powtorne szczepienie po
uptywie 14-21 dni. Aby utrzymaé odporno$¢ nalezy corocznie wykonywaé szczepienie
przypominajace.

Wstrzasnaé zawarto$¢ fiolki przed podaniem.

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

Po dwukrotnym przedawkowaniu w miejscu iniekcji moze dojs¢ do niewielkiej reakcji miejscowej
(wielkosci ziarna grochu), przemijajacej samoistnie w ciggu 3 tygodni. Wyjatkowo moze wystapic¢
reakcja nadwrazliwo$ci. W pojedynczych przypadkach moze pojawié si¢ bolesnos¢ przy dotknieciu
miejsca podania, ktora zanika w ciggu 4 dni.

4.11 Okres (-y) karencji

Nie dotyczy

5. WLASCIWOSCIIMMUNOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Preparaty immunologiczne dla psowatych



Kod ATCvet: QI07AB04

Stymulacja odpornosci czynnej psow w wieku od 12 tygodnia zycia przeciw boreliozie wywotywane;j
przez bakterie z gatunkow Borrelia spp.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Tlenek glinu

Formaldehyd

Bufor PBS

6.2 Gléwne niezgodnos$ci farmaceutyczne

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

6.3 Okres waznosci

Okres waznos$ci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata
Okres wazno$ci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: zuzy¢ natychmiast

6.4 Specjalne srodki ostroznos$ci podczas przechowywania
Przechowywaé¢ w lodowce (2°C - 8°C). Nie zamraza¢. Chroni¢ przed swiatlem.
6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Opakowanie bezposrednie:

Fiolka ze szkla bezbarwnego typu I zawierajaca 1 ml (1 dawkg) szczepionki, zamknigta korkiem z
gumy bromobutylowej i zabezpieczona aluminiowym uszczelnieniem z zamknigciem typu flip-off.
Opakowanie zewnetrzne:

Pudetko plastikowe zawiera 2, 10, 20, 50 lub 100 fiolek.

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

Bioveta, a.s.

Komenského 212

683 23 Ivanovice na Hané

Czechy

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

1471/04



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

29.04.2004 /

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJII TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

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

Nie dotyczy



