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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO 821
Biocan B inj. ad us. vet. zawiesina do wstrzykiwan dla pséw
2. SKELAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SU BSTANC]JI CZYNNE](-YCH)

1 ml (1 dawka) zawiera inaktywowane Borrelia burgdorferi sensu lato:
Borrelia garinni RP 2 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

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych patrz punkt 6.1.
3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Zawiesina do wstrzykiwan.
4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1. Docelowe gatunki zwierzgt
Pies.
4.2. Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkoéw zwierzat

Czynne uodpatnianie pséw w wieku od 12 tygodnia zycia w celu wywolania odpornosci
przeciw zakazeniu Borrelia garinii, Borrelia afzelii, a takze zakazeniu innymi genogatunkami
Borrelia burgdorfer: w tym Borrelia burgdorferi sensu stricto.

Ochronny poziom przeciwcial osiaga maksymalny poziom w 4-5 tygodniu po rewakcynacji.
Odpornos¢ utrzymuje sie 12 miesiecy.

4.3. Przeciwwskazania

Brak.

4.4. Specjalne ostrzezenia dotyczace stosowania u kazdego z docelowych gatunkéw
zwierzat

Szczepic tylko zdrowe zwierzeta.

4.5. Specjalne srodki ostrozno$ci przy stosowaniu, w tym specjalne’ $rodki
ostroznosci dla oséb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierz¢tom

Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwlocznie zwrécic sie o pomoc lekarska oraz
przedstawic¢ lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

4.6. Dziatania niepozadane (czg¢stotliwo$¢ i stopien nasilenia)

W miejscu iniekcji moze dojs¢ do niewielkiej reakcji miejscowej (wielkosci ziarna grochu "
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5.

nadwrazliwosci. W pojedynczych przypadkach moze pojawic si¢ bolesnos¢ przy dotknigciu
miejsca podania, ktéra zanika w ciagu 2 dni.

4.7. Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie niesno$ci

Szczepionka moze by¢ stosowana w okresie ciazy 1 laktacii.
Nie zaleca si¢ jednak szczepienia suk w okresie ostatnich 2 tygodni ciazy ze wzgledu stres
zZwigzany ze szczepieniem.

4.8. Interakcje z innymi produktami leczniczymi lub inne rodzaje interakcji

Brak jest dostepnych informacji dotyczacych stosowania tej szczepionki z innymi z wyjatkiem
szczepionki Biocan DHPPI wytwarzanej przez firme Bioveta as., jezeli podawane sa w
réznych miejscach (najlepiej na drugiej stronie ciata).

4.9. Dawkowanie i droga(-i) podania dla poszczegélnych docelowych gatunkéow
zwierzat

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

W przypadku zwierzat szczepionych po raz pierwszy nalezy wykonaé¢ powtérne szczepienie
po uplywie 14-21 dni. Aby utrzymac odpornos¢ nalezy corocznie wykonywal szczepienie
przypominajace.

Wstrzasna¢ zawartosc fiolki przed podaniem.

4.10. Przedawkowanie (w tym jego objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu
natychmiastowej pomocy oraz odtrutki), jezeli niezbedne

Po dwukrotnym przedawkowaniu w miejscu iniekcji moze dojs¢ do niewielkiej reakcji
miejscowe] (wielkosci ziarna grochu), przemijajacej samoistnie w ciagu 3 tygodni. Wyjatkowo
moze wystapi¢ reakcja nadwrazliwosci. W pojedynczych przypadkach moze pojawic sig
bolesnos¢ przy dotknigciu miejsca podania, ktora zanika w ciagu 4 dni.

4.11. Okres(-y) karencji

Nie dotyczy.

WEASCIWOSCIIMMUNOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Preparaty immunologiczne dla psowatych
Kod ATCvet: QI07AB04

Stymulacja odpornosci czynnej pséw w wieku od 12 tygodnia zycia przeciw boreliozie
wywolywanej przez bakterie z gatunkow Borrelia spp.

6.

SZCZEGOLOWE DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Sktad jako$ciowy substancji pomocniczych

Tlenek glinu
Formaldehyd
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6.2. Glowne niezgodnosci farmaceutyczne
Nie miesza¢ z innymi produktami leczniczymi.

6.3. Okres waznos$ci (w tym jezeli jest to konieczne oktes przydatnosci produktu
leczniczego  wetetynaryjnego po  pierwszym  otwarciu  opakowania
bezposredniego/rozcienczeniu lub rekonstytucji/dodaniu do pokarmu lub
paszy granulowanej)

2 lata dla produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy.
Zuzy¢ natychmiast po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego.
6.4. Specjalne $rodki ostroznos$ci przy przechowywaniu i transporcie

Przechowywac¢ w lodéwce (2 - 8°C). Chronic¢ przed $wiatlem. Nie zamrazac.

6.5. Rodzaj opakowania bezposredniego i sktad materiatéw z ktorych je wykonano

Szklana fiolka typu I, zawierajaca 1 ml (1 dawke) szczepionki, zamykana gumowym korkiem i

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

6.6. Szczegolne S$rodki ostroznos$ci dotyczace unieszkodliwiania nie zuzytego
produktu leczniczego weterynatyjnego lub odpadéw pochodzacych z tego
produktu, jezeli ma to zastosowanie

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

7. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Bioveta, a.s.
Komenského 212
683 23 Ivanovice na Hané

Republika Czeska

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

1471/04

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

29.04.2004

10. DATA  OSTATNIE] AKTUALIZACJI  TEKSTU CHARAKIERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

ZAKAZ SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB STOSOWANIA, JEZELI DOTYCZY
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