B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA

Biocan R, zawiesina do wstrzykiwan dla psow, kotow i fretek

1. NAZWA T ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERIL, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny 1 wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Bioveta a.s.

Komenského 212

683 23 Ivanovice na Hané

Czechy

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Biocan R, zawiesina do wstrzykiwan dla pséw, kotow i fretek

3.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(-CH) | INNYCH SUBSTANCJI

1 dawka szczepionki (1 ml) zawiera:
Substancje czynne:
Inaktywowany wirus w$cieklizny szczep Vnukovo -32 nie mniej niz 2 U

Adiuwant:
Glinu wodorotlenek 1,06 mg

Substancje pomocnicze:
Tiomersal 0,1 mg

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Czynne uodparnianie psow, kotow 1 fretek przeciw wéciekliznie.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie szczepi¢ zwierzat z goraczka.

Nie szczepi¢ zwierzat poranionych lub majacych kontakt ze zwierzgtami chorymi na wscieklizng.
Zwierzeta, ktore ukasilty lub zranily czlowieka mozna zaszczepic¢ dopiero po uptywie wymaganego
okresu obserwacji.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

W miejscu szczepienia moze wystapic¢ lokalny odczyn poszczepienny, zwykle wielko$ci ziarna grochu
zanikajacy w ciggu 3 tygodni.

Wyjatkowo moze wystgpi¢ nadwrazliwos¢. Nalezy wowczas zastosowaé leczenie objawowe.

O wystapieniu dziatan niepozadanych po podaniu tego produktu lub zaobserwowaniu jakichkolwiek
niepokojacych objawow nie wymienionych w ulotce (w tym réwniez objawdw u cztowieka na skutek
kontaktu z lekiem), nalezy powiadomi¢ wlasciwego lekarza weterynarii, podmiot odpowiedzialny lub
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobodjczych.
Formularz zgloszeniowy nalezy pobrac¢ ze strony internetowej http://www.urpl.gov.pl (Pion
Produktow Leczniczych Weterynaryjnych).



7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Pies, kot, fretka.

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA

Jedna dawka (1 ml) przeznaczona jest dla jednego zwierzgcia bez wzgledu na wiek, wagg ciata czy
rase.

Wstrzasnaé zawartos$¢ butelki przed podaniem.

Podawac:

- podskornie, najlepiej z tytu za topatkami

- domigéniowo, najlepiej w migsien posladkowy

Zwierzeta szczepi¢ od 3 miesigca zycia. Odporno$¢ pojawia si¢ po 14 dniach od szczepienia.
Zwierzeta zaszczepione przed ukonczeniem 3 miesiecy musza by¢ doszczepione po osiggnieciu wieku
3 miesigcy (W odstgpie minimum 14 dni po wcze$niejszym szczepieniu). Zwierzeta pierwszy raz
szczepione miedzy 3 a 12 miesigcem zycia muszg by¢ ponownie zaszczepione po roku od pierwszego
szczepienia. Re-wakcynacja w odstgpach 1 rocznych od pierwszego szczepienia powinna by¢
powtarzana przez minimum 2 lata.

Kolejne szczepienia wykonywaé zgodnie z przepisami weterynaryjnymi obowigzujacymi w danym
kraju.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Wstrzasngé zawarto$¢ fiolki przed podaniem.
Podawac zgodnie z treécig ulotki informacyjne;j.

10. OKRES KARENCJI

Nie dotyczy.

11. SZCZEGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Przechowywac¢ w lodowce (2°C - 8°C). Nie zamraza¢. Chroni¢ przed swiatlem.

Okres waznos$ci po pierwszym otwarciu pojemnika: 8 godzin.

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

12.  SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:

Tylko Klinicznie zdrowe i dobrze odzywione zwierzeta moga by¢ szczepione.

Odrobaczenie zwierzat winno by¢ przeprowadzone minimum 10 dni przed przewidywang datg
szczepienia. Przez tydzien po szczepieniu zwierzeta nie powinny by¢ poddawane wysitkowi
fizycznemu.

Specjalne $rodki ostroznos$ci dla 0s6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:
Po przypadkowej samoiniekcji, nalezy niezwtocznie zwrocic si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.




Cigza:
Zwierzeta nie powinny by¢ szczepione w okresie 2 tygodni przed porodem.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznos$ci 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

Przedawkowanie (objawy. sposdb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Podwdjna dawka szczepionki nie wykazuje zadnych dziatan ubocznych.

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

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 usuni¢cia bezuzytecznych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pozwolg one na lepsza
ochrong §rodowiska.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15.  INNE INFORMACJE

Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostepne w obrocie.
W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac sie z lokalnymi przedstawicielami podmiotu odpowiedzialnego:

Grabikowski — Grabikowska

Przedsigbiorstwo Produkcyjno-Handlowo-Ustugowe
»INEX” spotka jawna

ul. Biatostocka 12

11-500 Gizycko

Tel/fax: (87) 4283586; (87) 4291719

Dostepne opakowania:

Szklane fiolki zawierajace 1 ml, 5 ml, 10 ml, 20 ml, 50 ml i 100 ml szczepionki, zamykane gumowym
korkiem i aluminiowym kapslem lub kapslem typu flip-off.
Pudetko plastikowe:

- 10, 20, 50 lub 100 fiolek zawierajacych po 1 ml szczepionki
- 1, 5 lub 10 fiolek zawierajacych po 5 ml szczepionki

- 5 lub 10 fiolek zawierajacych po 10 ml szczepionki
Pudetko tekturowe:

- 1 fiolka zawierajaca 10 ml szczepionki

- 1, 5, 10 fiolek zawierajgcych po 20 ml szczepionki

- 1 fiolka zawierajgca 50 ml lub 100 ml szczepionki



