B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA
Biocan Novel R, zawiesina do wstrzykiwan dla pséw

1. NAZWA | 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 lvanovice na Hané

Czechy

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Biocan Novel R, zawiesina do wstrzykiwan dla psow

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) | INNYCH SUBSTANCJI
Kazda dawka (1 ml) zawiera:

Substancje czynne:
Inaktywowany wirus wscieklizny, szczep SAD Vnukovo-32 >5,01U"

*Miedzynarodowe jednostki zawartosci glikoprotein wykryte metodg ELISA

Adiuwant:
Glinu wodorotlenek (ilosciowo jako Al,O3) 1,8-2,2 mg

Substancja pomochicza:
Tiomersal 0,1 mg

Zawiesina do wstrzykiwan to rozowy plyn z tatwym do rozproszenia osadem.

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Czynna immunizacjia psow od 12 tygodnia zycia w celu zapobiegania $miertelno$ci, objawom
klinicznym oraz infekcjom wywolanym przez wirus wscieklizny.

Czas powstania odpornosci:
2 tygodnie po jednokrotnym szczepieniu od 12 tygodnia zycia.

Czas trwania odpornosci:
Co najmniej trzy lata po zakonczeniu podstawowego schematu szczepienia. Czas trwania odpornosci
zostal wykazany po jednokrotnym szczepieniu w wieku 12 tygodni.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancje czynnag, na adiuwant lub na dowolna
substancj¢ pomocniczg.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE



Po podaniu podskornym u pséw bardzo czegsto w miejscu aplikacji moze wystapi¢ maty, przejéciowy
obrzek (<5 cm), ktory moze by¢ bolesny, ciepty lub zaczerwieniony. Obrzek spontanicznie ustapi lub
wyraznie si¢ zmniejszy w ciggu 14 dni po podaniu. Bardzo rzadko mogg wystapi¢ objawy ze strony
uktadu pokarmowego, np. biegunka, wymioty, jadtowstret i zmniejszona aktywnos$é.

Podobnie jak w przypadku kazdej innej szczepionki, moga wystapi¢ reakcje nadwrazliwosci. Jesli do
tego dojdzie, nalezy natychmiast rozpocza¢ odpowiednie leczenie.

Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza reguta:
- bardzo czesto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dzialania niepozadane)

- czesto (wigcej 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 dziatan 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 (-1) | SPOSOB PODANIA

Podanie podskdrne.
Dawkowanie i droga podawania:
Podanie podskérne 1 ml.

Podstawowy schemat szczepien:
Jedna dawka szczepionki Biocan Novel R od 12 tygodnia zycia.

Skuteczno$¢ udowodniono po jednej dawce od 12. tygodnia zycia w badaniach laboratoryjnych.

Jednak w badaniach terenowych u 10 % seronegatywnych pséw nie potwierdzono serokonwersji (>
0,1 IU/ml) od 3 do 4 tygodni po jednokrotnym, podstawowym szczepieniu przeciw wsciekliznie. U
nastepnych 17%nie potwierdzono miana przeciwciat przeciw wsciekliznie wynoszacego 0,5 TU/ml,
wymaganego w przypadku podrozy przez niektore kraje poza obszarem UE. W przypadku podrozy do
obszarow o zwigkszonym ryzyku albo podrozy poza obszar UE lekarze weterynarii moga zastosowac
dwie dawki podstawowego szczepienia, zawierajgce sktadnik przeciw wsciekliznie, albo zaaplikowac
dodatkowa szczepionke przeciw wsciekliznie po 12 tygodniu zycia.

Schemat szczepienia przypominajacego:
Pojedyncza dawka produktu Biocan Novel R powinna by¢ podawana co 3 lata.

Mimo Ze skutecznos¢ wécieklizny zostata wykazana po podaniu szczepionki w 12 tygodniu zycia,
W razie potrzeby mozna zaszczepic¢ psy mtodsze niz 12 tygodni. W takim wypadku szczepionke
Biocan Novel R mozna zastosowa¢ do rekonstytucji produktu Biocan Novel DHPPi (patrz SPC
Biocan Novel DHPPI ), poniewaz wykazano bezpieczenstwo tego skojarzenia u pséw w wieku 6
tygodni.

Druga dawka produktu Biocan Novel R nie powinna zosta¢ podana przed 12 tygodniem zycia i
najwczesniej 3 tygodnie po pierwszej dawce.



9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Doktadnie wstrzasnaé przed uzyciem .

10. OKRES(-Y) KARENCJI

Nie dotyczy.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac i transportowa¢ w stanie schtodzonym (2°C—8°C).

Nie zamraza¢. Chroni¢ przed §wiattem.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania: 10 godzin.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat:

Nalezy szczepi¢ tylko zdrowe zwierzgta.

Dobra odpowiedz immunologiczna jest uzalezniona od w pelni sprawnego systemu
immunologicznego. Immunologicznej kompetencji zwierzat moze zagraza¢ caly szereg czynnikow, w
tym zty stan zdrowia oraz odzywienia, genetyczne czynniki, zbiegajaca si¢ farmakoterapia oraz stres.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:
Nie stosowac¢ u zwierzat wykazujacych objawy wscieklizny, lub podejrzanych o zarazenie si¢ wirusem
wscieklizny.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom:
Po przypadkowej samoiniekcji, nalezy niezwtocznie zwroci¢ sie o pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Cigza i laktacja:
Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w czasie cigzy i laktacji nie
zostato okreslone. Z tego wzgledu nie zaleca si¢ stosowania w czasie cigzy 1 laktacji.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:
Dane dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci wskazuja, ze ta szczepionka moze by¢ mieszana i
podawana ze szczepionka Biocan Novel DHPPI.

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

Glowne niezgodnosci farmaceutyczne:
Nie miesza¢ z innym produktem leczniczym weterynaryjnym z wyjatkiem szczepionki Biocan Novel
DHPPI.




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

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usunaé w sposob zgodny z

obowigzujacymi przepisami

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI.

15. INNE INFORMACJE>

Szczepionka jest dostarczana w tekturowym pudetku lub przezroczystym plastikowym pudetku
zawierajacym 10, 25 lub 50 fiolek z 1 ml (1 dawka) zawiesiny i 1 lub 10 fiolek z 10 ml (10 dawek)
zawiesiny.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.



