CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Biocan Novel Respi liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzania kropli do nosa, zawiesina dla psow

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda dawka 0,5 ml zawiera:

Substancje czynne:
Zywy atenuowany Bordetella bronchiseptica szczep MSLB 3096 1080 — 10°® CFU*
Zywy atenuowany wirus parainfluenzy psow, typ 2, szczep CPiV-2 Bio 15  10°° — 10°% CCIDsp**

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

Substancja pomocnicza:
Rozpuszczalnik:
Woda do wstrzykiwan 0,5 ml

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzania kropli do nosa, zawiesina.

Liofilizat: biatawa lub z6ttawa gabczasta substancja

Rozpuszczalnik: klarowny, bezbarwny plyn.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Pies

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegolnych docelowych gatunkéw zwierzat

Czynna immunizacja pséw od 3 tygodnia zycia w celu zmniejszenia objawow klinicznych

i wydzielania bakterii po zakazeniu Bordetella bronchiseptica oraz w celu zmniejszenia objawow

klinicznych i wydalania wirusa po zakazeniu parainfuenza 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

4.3 Przeciwwskazania
Brak
4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Nalezy szczepi¢ tylko zdrowe zwierzgta.



Antybiotyki moga wptywac na skuteczno$¢ szczepionki, poniewaz produkt zawiera zywy, atenuowany
szczep bakteryjny. Z tego wzgledu zaszczepione zwierzgta nie powinny by¢ leczone antybiotykami.
Jesli antybiotyki zostang zastosowane w ciggu jednego tygodnia po szczepieniu, szczepienie
przeciwko Bordetella bronchiseptica nalezy powtdrzy¢, np. monowalentng szczepionka Bb (jesli jest
dostepna) po zakonczeniu antybiotykoterapii.

4.5 Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania u zwierzat

Zaszczepione psy moga rozsiewac 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 szczepdw szczepionkowych na koty, §winie i gryzonie. Nie
mozna jednak wykluczy¢ mozliwos$ci transmisji na gatunki inne niz docelowe, w zwigzku z tym
rekomendowane jest utrzymywanie zwierzat nieszczepionych poza bezposrednim kontaktem ze
zwierzetami szczepionymi przez co najmniej 4 tygodnie.

Bezpieczna praca ze szczepionka, wlasciwe jej podawanie oraz usuwanie zuzytego materiatu
przyczyniaja si¢ do eliminacji ryzyka rozprzestrzeniania si¢ antygenow szczepionkowych w miejscu

pracy lekarza weterynarii.

Specjalne srodki ostroznos$ci dla osob podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Po uzyciu nalezy zdezynfekowac rece i sprzet roboczy.

Po przypadkowej samoiniekcji podczas rekonstytucji produktu lub inhalacji produktu w postaci
aerozolu podczas wstrzyknigcia do otworu nosowego psa, nalezy niezwlocznie zwrdcic si¢ o pomoc
lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Chociaz ryzyko zakazenia Bordetella bronchiseptica u 0séb o obnizonej odpornosci jest bardzo
niskie, nalezy pamietac, ze psy mogg wydala¢ bakterie nawet kilka tygodni po szczepieniu. Zaleca sig,
aby osoby z problemami immunologicznymi unikaty kontaktu ze szczepionka i zaszczepionymi psami
podczas okresu wydalania.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

Po szczepieniu bardzo czesto wystgpuje przemijajacy tagodny wyptyw z nosa, czgsto wystepuje
tagodny wyplyw z worka spojowkowego oraz lekka osowialos¢, rzadko zaobserwowaé mozna
kichanie. Objawy te zwykle ustepuja bez leczenia w ciagu jednego do trzech dni.

U szczepionych psow w hodowli czgsto obserwowano tagodny do umiarkowanego kaszel, od 9 dnia
po szczepieniu, gdy byty one utrzymywane razem z psami nieszczepionymi.

Czgstotliwos¢ wystgpowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza reguta:
- bardzo czgsto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)
- czesto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (wigeej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat, wlaczajac pojedyncze raporty).

4.7 Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nie$noSci

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

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
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Wykazano bezpieczenstwo produktu 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 rdwniez inaktywowane szczepy
Leptospira i wirus wicieklizny. Po jednoczesnym podaniu tych szczepionek bardzo czesto
obserwowano niewielki (<1 ° C), przejSciowy wzrost temperatury.

Skutecznos¢, przy rownoczesnym stosowaniu wymienionych produktéw, nie zostata przetestowana.
Dlatego, nawet pomimo wykazanego bezpieczenstwa jednoczesnego ich stosowania, lekarz
weterynarii powinien wzig¢ to pod uwage przy kazdorazowym podejmowaniu decyzji o rownolegtym
zastosowaniu produktow.

Chociaz wykazano, ze jest to bezpieczne, szczepionka przeciw parainfluenzie nie powinna by¢

podawana dwa razy dwiema r6znymi drogami. Lekarz weterynarii powinien rozwazy¢ schemat
szczepien w oparciu o lokalna dostepnos¢ podstawowych szczepionek niezawierajacych wirusa
parainfluenzy oraz monowalentnych szczepionek przeciw Bordetelli.

Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci tej szczepionki stosowanej jednoczesnie z
innym produktem leczniczym weterynaryjnym oprdocz produktéw wymienionych powyzej. Dlatego
decyzja o zastosowaniu tej szczepionki, przed lub po podaniu innego produktu leczniczego
weterynaryjnego, powinna by¢ podejmowana indywidualnie.

4.9 Dawkowanie i droga podawania
Podanie donosowe

Dawkowanie i droga podawania:

Aseptycznie rozpuscic liofilizat przy uzyciu rozpuszczalnika, dobrze wstrzasnac po rekonstytucji.
Pobra¢ plyn przy uzyciu strzykawki, usunac igte 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. Po rekonstytucji zuzy¢ natychmiast.

Glowge psa nalezy trzymac z nosem skierowanym w gore. Wstrzykna¢ jedng dawke (0,5 ml)
rekonstytuowanej szczepionki do jednego otworu nosowego.

Szczepionka po odtworzeniu: kolor biatawy lub zéttawy, lekko opalizujacy

Podstawowy program szczepien:
Jedna dawka od 3 tygodnia zycia.

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

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

Nie zaobserwowano innych dziatan niepozadanych, poza tymi wymienionymi w punkcie 4.6, po
podaniu 10-krotnie wigkszej dawki szczepionki.

4.11 Okres(-y) karencji

Nie dotyczy

5. WLASCIWOSCI IMMUNOLOGICZNE



Grupa farmakoterapeutyczna: produkty immunologiczne dla pséw, zywe szczepionki bakteryjne
1 zywe szczepionki wirusowe.
Kod ATCvet: QI07AFO1.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Liofilizat:

Glukoza

Sacharoza

Dekstran 40

Sodu chlorek

Potasu chlorek

Disodu fosforan dwunastowodny
Potasu diwodorofosforan

Rozpuszczalnik:
Woda do wstrzykiwan

6.2 Gléwne niezgodnos$ci farmaceutyczne

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

6.3 Okres waznoSci

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

6.4 Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywac i transportowa¢ w stanie schtodzonym (2°C—-8°C)
Nie zamrazac.
Chroni¢ przed $wiattem.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezpoSredniego

Fiolka ze szkta typu I, zawierajaca 1 dawke liofilizatu zamknieta korkiem z gumy bromobutylowe]
i 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 zawierajgce 10 fiolek liofilizatu (1 dawka) i 10 fiolek
z rozpuszczalnikiem (0,5 ml).

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

Aplikatory sa pakowane osobno; w zalezno$ci od zapotrzebowania moga by¢ dystrybuowane razem ze
szczepionka.



6.6 Specjalne Srodki ostroznoS$ci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposéb zgodny z

obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Bioveta, a.s.

Komenskéeho 212/12

683 23 Ivanovice na Hané

Czechy

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

Nr pozwolenia:

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

ZAKAZ SPRZEDAZY, DOSTAWY I/ LUB STOSOWANIA

Nie dotyczy



OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA INFORMACYJNA



A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

Plastikowe, przezroczyste pudelko

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Biocan Novel Respi liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzania kropli do nosa, zawiesina dla psow

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Kazda dawka 0,5 ml zawiera:

Substancje czynne:
Bordetella bronchiseptica 1089 - 10°® CFU
Wirus parainfuenzy psoéw typu 2 10*° — 10°® CCIDsy

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzania kropli do nosa, zawiesina.

4.  WIELKOSC OPAKOWANIA

5 x 1 dawka
10 x 1 dawka

S. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Pies

6. WSKAZANIA LECZNICZE

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

7.  SPOSOB I DROGA (-I) PODANIA

Podanie donosowe
Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

‘ 8. OKRES (-Y) KARENCJI

| 9.  SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.



10. TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin wazno$ci: {miesigc / rok}
Produkt po rekonstytucji nalezy zuzy¢ natychmiast.

11. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac i transportowaé w stanie schtodzonym.
Nie zamrazac.
Chroni¢ przed swiattem.

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

Usuwanie odpadow: nalezy przeczyta¢ ulotke.

13. NAPIS " WYLACZNIE DLA ZWIERZAT" ORAZ WARUNKI LUB OGRANICZENIA
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA, JESLI DOTYCZY

Wytacznie dla zwierzat.
Wydawany z przepisu lekarza - Rp.
Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii

14. NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECY”

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

15. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Bioveta, a.s.
Komenského 212/12

683 23 Ivanovice na Hané
Czechy

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

Nr pozwolenia:

| 17.  NUMER SERII

Nr serii {numer}
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

Fiolka (1 dawka liofilizatu)

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Biocan Novel Respi, liofilizat dla pséw

tad

‘ 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-YCH)

Pi, Bb

3. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
DAWEK

1 dawka

4. DROGA (-I) PODANIA

IN

| 5. OKRES (-Y) KARENCJI

| 6. NUMER SERII

Nr serii:

7. TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznos$ci: {miesigc / rok}

8. NAPIS ,,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT”

Wytlacznie dla zwierzat.
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

Fiolka (0,5 ml rozpuszczalnika)

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Biocan Novel Respi, rozpuszczalnik dla psow

tad

‘ 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-YCH)

Aqua ad iniectabilia

3. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
DAWEK

0,5 ml

4. DROGA (-I) PODANIA

IN

| 5. OKRES (-Y) KARENCJI

| 6. NUMER SERII

Nr serii:

7. TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznos$ci: {miesigc / rok}

8. NAPIS ,,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT”

Wytlacznie dla zwierzat.
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B. ULOTKA INFORMACY JNA
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ULOTKA INFORMACYJNA:
Biocan Novel Respi, krople do nosa, liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny dla
pséw

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

Podmiot odpowiedzialny i wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

Bioveta, a.s.

Komenského 212/12

683 23 Ivanovice na Hané

Republika Czeska

2 NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Biocan Novel Respi liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzania kropli do nosa, zawiesina dla psow

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI
Kazda dawka 0,5 ml zawiera:

Substancje czynne:

Zywy atenuowany Bordetella bronchiseptica szczep MSLB 3096 1039 — 10°® CFU*
Zywy atenuowany wirus parainfluenzy psow, typ 2, szczep CPiV-2 Bio 15 10%° - 10°3
CCIDsp**

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

Rozpuszczalnik:
Woda do wstrzykiwan 0,5 ml

Liofilizat: biatawa lub z6ttawa gabczasta substancja
Rozpuszczalnik: klarowny bezbarwny plyn.

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Czynna immunizacja pséw od 3 tygodnia zycia:
- w celu zmniejszenia objawow klinicznych i wydzielania bakterii po zakazeniu Bordetella

bronchiseptica

- oraz w celu zmniejszenia objawow klinicznych i wydalania wirusa po zakazeniu parainfuenza
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

S. PRZECIWWSKAZANIA

Brak.
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6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Po szczepieniu bardzo czesto wystgpuje przemijajacy tagodny wyplyw z nosa, czgsto wystepuje
tagodny wyplyw z worka spojowkowego oraz lekka osowialo$¢, rzadko zaobserwowaé mozna
kichanie. Objawy te zwykle ustepuja bez leczenia w ciggu jednego do trzech dni.

U szczepionych pséw w hodowli czesto obserwowano tagodny do umiarkowanego kaszel, od 9 dnia
po szczepieniu, gdy byty one utrzymywane razem z psami nieszczepionymi.

Czestotliwo$¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza reguta:
- bardzo czgsto (wiecej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)
- czesto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat, wlaczajac pojedyncze raporty).

W razie zaobserwowania dzialan niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej,
lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, poinformuj o tym lekarza weterynarii.

Mozna réwniez zgtosi¢ dziatania niepozadane poprzez krajowy system raportowania
(www.urpl.gov.pl)
7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Pies

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA DI SPOSOB PODANIA
Podanie donosowe
Dawkowanie:

Podstawowy program szczepien:
Jedna dawka od 3 tygodnia zycia.

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

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Aseptycznie rozpuscic liofilizat przy uzyciu rozpuszczalnika, dobrze wstrzasnac po rekonstytucji.
Pobra¢ ptyn przy uzyciu strzykawki, usung¢ igte i podac¢ bezposrednio z koncowki strzykawki do
jednego z nozdrzy. Alternatywnie do strzykawki mozna dotaczy¢ aplikator donosowy (dostepny

osobno) 1 poda¢ dawke szczepionki do nozdrza. Po rekonstytucji zuzy¢ natychmiast.

Glowe psa nalezy trzymac z nosem skierowanym w gore. Wstrzykna¢ jedng dawke (0,5 ml)
rekonstytuowanej szczepionki do jednego otworu nosowego.

Szczepionka po odtworzeniu: kolor biatawy lub zoéttawy, lekko opalizujacy

10. OKRES (-Y) KARENCJI
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Nie dotyczy.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac i transportowaé w stanie schtodzonym (2°C-8°C)

Nie zamrazac.

Chroni¢ przed swiattem.

Nie uzywacé tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uplywie terminu wazno$ci podanego na
etykiecie.

Po rekonstytucji zuzy¢ natychmiast.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat:

Nalezy szczepi¢ tylko zdrowe zwierzgta.

Antybiotyki moga wptywac na skuteczno$¢ szczepionki, poniewaz produkt zawiera zywy, atenuowany
szczep bakteryjny. Z tego wzgledu zaszczepione zwierzeta nie powinny by¢ leczone antybiotykami.
Jesli antybiotyki zostang zastosowane w ciggu jednego tygodnia po szczepieniu, szczepienie
przeciwko Bordetella bronchiseptica nalezy powtdrzy¢, np. monowalentng szczepionka Bb (jesli jest
dostepna) po zakonczeniu antybiotykoterapii.

Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania u zwierzat:

Zaszczepione psy moga rozsiewac 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 szczepoéw szczepionkowych na koty, Swinie i gryzonie. Nie
mozna jednak wykluczy¢ mozliwosci transmisji na gatunki inne niz docelowe, w zwigzku z tym
rekomendowane jest utrzymywanie zwierzat nieszczepionych poza bezposrednim kontaktem ze
zwierzetami szczepionymi przez co najmniej 4 tygodnie.

Bezpieczna praca ze szczepionka, wlasciwe jej podawanie oraz usuwanie zuzytego materiatu
przyczyniaja si¢ do eliminacji ryzyka rozprzestrzeniania si¢ antygenow szczepionkowych w miejscu

pracy lekarza weterynarii.

Specjalne srodki ostroznos$ci dla osob podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Po uzyciu nalezy zdezynfekowac rece i sprzet roboczy.

Po przypadkowej samoiniekcji podczas rozcienczania produktu lub inhalacji produktu w postaci
aerozolu podczas wstrzyknigcia do otworu nosowego psa, nalezy niezwlocznie zwrdcic si¢ o pomoc
lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Chociaz ryzyko zakazenia Bordetella bronchiseptica u 0séb o obnizonej odpornosci jest bardzo
niskie, nalezy pamigtac, ze psy mogg wydala¢ bakterie nawet kilka tygodni po szczepieniu. Zaleca sig,
aby osoby z problemami immunologicznymi unikaty kontaktu ze szczepionka i zaszczepionymi psami
podczas okresu wydalania.

Cigza i laktacja:
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Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w czasie cigzy i laktacji nie
zostato okreslone. Nie zaleca si¢ stosowania w czasie cigzy i laktacji.

Interakcije z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Wykazano bezpieczenstwo produktu 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 i wirus wicieklizny. Po jednoczesnym podaniu tych szczepionek bardzo czesto
obserwowano niewielki (<1 ° C), przejSciowy wzrost temperatury.

Skutecznos¢, przy rownoczesnym stosowaniu wymienionych produktéw, nie zostata przetestowana.
Dlatego, nawet pomimo wykazanego bezpieczenstwa jednoczesnego ich stosowania, lekarz
weterynarii powinien wzig¢ to pod uwage przy kazdorazowym podejmowaniu decyzji o rownolegtym
zastosowaniu produktow.

Chociaz wykazano, ze jest to bezpieczne, szczepionka przeciw parainfluenzie nie powinna by¢

podawana dwa razy dwiema r6znymi drogami. Lekarz weterynarii powinien rozwazy¢ schemat
szczepien w oparciu o lokalng dostepnos¢ podstawowych szczepionek niezawierajacych wirusa
parainfluenzy oraz monowalentnych szczepionek przeciw Bordetelli.

Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci tej szczepionki stosowanej jednoczesnie z
innym produktem leczniczym weterynaryjnym oprdocz produktéw wymienionych powyzej. Dlatego tez
decyzja o zastosowaniu tej szczepionki przed lub po podaniu innego produktu leczniczego
weterynaryjnego, powinna by¢ podejmowana indywidualnie.

Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):

Nie zaobserwowano innych dziatan niepozadanych, poza tymi wymienionymi w punkcie ,,Dziatania
niepozadane”, po podaniu 10-krotnie wigkszej dawki szczepionki.

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

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 usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii lub farmaceutg. Pomoga one
chroni¢ $rodowisko.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15. INNE INFORMACJE

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

Plastikowe, przezroczyste pudetko zawierajace 10 fiolek liofilizatu (1 dawka) i 10 fiolek
rozpuszczalnika (0,5 ml).
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Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostepne w obrocie.
Aplikatory sg pakowane osobno, w zaleznosci od zapotrzebowania mogg by¢ dystrybuowane razem
ze szczepionkq.
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