CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

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

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 dawka (1 ml) zawiera:

Substancje czynne:

Liofilizat:

- atenuowany wirus noséwki psow nie mniej niz 10*? TCIDx i nie wiecej niz 10°° TCID,

Rozpuszczalnik:
- inaktywowany parwowirus pséw nie mniej niz 1024 HAU i nie wigcej niz 4096 HAU

Adiuwant:
Glinu wodorotlenek uwodniony do adsorpcji (2% zawiesina) 0,1 ml

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan.

Roztwor: bialy, rozowawoczerwony do jasnozoltego z lekka opalizacja.

Liofilizat: bialy, kremowy lub ré6zowawy, gabczasty.

Rozpuszczalnik: biata lub rézowawa ciecz z drobnym osadem tatwo rozpuszczalnym po
wstrzasnigciu.

4.SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Docelowe gatunki zwierzat

Pies.

4.2. Wskazania lecznicze dla poszczegolnych docelowych gatunkéw zwierzat

Czynne uodparnianie psow w wieku od 5 tygodnia Zycia przeciw noséwce i parwowirozie.
Odporno$¢ pojawia si¢ w 14-28 dniu po drugim szczepieniu i utrzymuje si¢ przez okres 12 miesigcy.

4.3. Przeciwwskazania

Objawy goraczki.

4.4. Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw

Szczepic¢ tylko zdrowe zwierzeta, bedace w dobrej kondycji.

4.5. Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczgce stosowania u zwierzat

Jesli zwierzgta 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 okoto 1 tydzien po zakonczeniu szczepienia.




Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajgcych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom
Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwlocznie zwrdcic si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

4.6. Dzialania niepozgdane (czestotliwos$¢ i stopien nasilenia)

W miejscu iniekcji moze doj$¢ do niewielkiej reakcji miejscowej (wielko$ci ziarna grochu),
przemijajacej w okresie 3 tygodni. Wyjatkowo moze wystgpi¢ reakcja nadwrazliwosci. W przypadku
wstrzasu podac¢ dozylnie epinefryne, nastepnie postgpowac objawowo.

4.7. Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie niesSnoSci

Szczepionka moze by¢ stosowana w okresie cigzy i laktacji.

4.8. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Biocan Puppy moze by¢ rownoczesnie stosowany z innymi szczepionkami Biocan przeznaczonymi
dla psow.

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

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

Przygotowang szczepionke nalezy podawac podskornie, w ilosci 1 ml na zwierze, bez wzgledu na
masg ciata i rase.

Schemat szczepienia ustalany jest przez lekarza weterynarii w zaleznosci od warunkoéw
epizootycznych panujacych na danym terenie i poziomu odpornosci biernej.

Szczepionke poleca si¢ podawaé 2-krotnie w odstepie 2-3 tygodni zaczynajac od 5 tygodnia zycia.

Szczepienie powinno by¢ powtarzane corocznie.

4.10. Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy
oraz odtrutki), jesli konieczne

Podanie 2-krotnie wigkszej dawki niz zalecana nie wywotuje dziatan niepozadanych.
4.11. Okres karencji

Nie dotyczy.

5. WEASCIWOSCI IMMUNOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Preparaty immunologiczne dla psowatych
Kod ATCvet: QI07AH

Stymulacja odpornosci czynnej psow przeciw nosowce i parwowirozie.

6. DANE FARMACEUTYCZNE



6.1. Wykaz substancji pomocniczych

Glinu wodorotlenek uwodniony do adsorpcji (2% zawiesina)
TRIS

Chelaton Il

Sacharoza

Dekstran 70

Woda oczyszczona

6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne

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

6.3. Okres waznosSci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.
Okres waznos$ci po rekonstytucji zgodnie z instrukcjg: zuzy¢ natychmiast.

6.4. Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w lodowce (2°C-8°C). Chroni¢ przed $wiatlem. Nie zamrazac.
6.5. Rodzaj i sklad opakowania bezpo$redniego

Liofilizat:
Fiolki ze szkta (Typ I) o pojemnosci 3 ml zawierajace 1 dawke szczepionki zamykane korkiem
gumowym i kapslem aluminiowym lub aluminiowym kapslem z wieczkiem typu ,,flip-off”.

Rozpuszczalnik:
Fiolki ze szkta (Typ I) o pojemnos$ci 3 ml zawierajace 1 ml rozpuszczalnika zamykane korkiem
gumowym i kapslem aluminiowym lub aluminiowym kapslem z wieczkiem typu ,,flip-off”.

Plastikowe pudetko zawiera:

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

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

6.6 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadoéw

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usung¢ w sposob zgodny z
obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Grabikowski-Grabikowska PPHU
»INEX” Spoétka Jawna

ul. Biatostocka 12

11-500 Gizycko

Tel: (87) 4291719

Fax: (87) 4293864



inex@biofaktor.pl

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

1872/08

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

5.1.2009/14.5.2014

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Lipiec 2017

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

Nie dotyczy.



