B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA
Biocan M, zawiesina do wstrzykiwan dla psow i kotow

1. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, 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 M, zawiesina do wstrzykiwan dla psow i kotow

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ | INNYCH SUBSTANCIJI

1 ml (1 dawka) szczepionki zawiera:
Microsporum canis nie mniej niz 500.000 i nie wiecej niz 6.000.000 form wegetatywnych po
inaktywacji

Adiuwant:
Glinu wodorotlenek (2%) 1,06 —2,12 mg/ml

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Metafilaktyka i leczenie grzybicy skory u pséw i kotow powyzej 12 tygodnia zycia, wywotywanej
przez Microsporum canis.
Odporno$¢ pojawia si¢ w ciggu miesigca po podaniu drugiej dawki i utrzymuje si¢ przez jeden rok.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Brak

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Po podaniu domigsniowym moze wystapi¢ lokalny odczyn poszczepienny, zwykle wielkos$ci ziarna
grochu, znikajacy samoistnie w ciggu 7 dni.

Wyjatkowo moze wystapi¢ nadwrazliwo$¢. Nalezy wowczas zastosowac leczenie objawowe.

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

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Pies, kot


http://www.urpl.gov.pl/

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

Dawkowanie: 1 ml szczepionki niezaleznie od wagi i rasy.
Przestrzega¢ zasad aseptyki.

Stosowanie profilaktyczne: w wieku powyzej 12 tygodni.

Szczepi¢ dwukrotnie.

Drugg dawke szczepionki poda¢ po 14 — 21 dniach od pierwszego szczepienia.

Stosowanie lecznicze, (jesli zajdzie taka koniecznos$é): trzecie szczepienie wykonac 18 — 24 dni po
podaniu drugiej dawki.

Psy: podawac¢ tylko domigsniowo; szczepi¢ w migsien posladkowy.

Koty: szczepi¢ podskornie za topatkg lub domigsniowo w migsien posladkowy.

Pierwsza dawke szczepionki poda¢ w lewa czg$¢ ciala zwierzecia; druga dawke — w czes$¢ prawa.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Podawac¢ zgodnie z trescig ulotki informacyjnej.

10. OKRES KARENCIJI

Nie dotyczy

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Przechowywa¢ w lodowce (2°C - 8°C). Nie zamrazaé. Chroni¢ przed $wiatlem.

Zuzy¢ natychmiast po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie. Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

12.  SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat:

Szczepi¢ tylko zdrowe zwierzeta, odpowiednio odzywione i odrobaczone co najmniej 10 dni przed
szczepieniem. Zaszczepione zwierzeta nie powinny by¢ poddawane wysitkowi fizycznemu przez
tydzien po Szczepieniu.

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

Ciaza i laktacja:
Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w czasie cigzy i laktacji nie
zostato okreslone, dlatego nie nalezy podawac tego produktu w okresie cigzy i laktacji.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

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.




Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Po dwukrotnym przedawkowaniu szczepionki nie obserwowano objawow innych niz opisane w
punkcie ,,Dziatania niepozadane”.

Gloéwne niezgodnos$ci 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 wyrzucaé¢ do $mieci.
O sposoby usuni¢cia bezuzytecznych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pozwola one na lepsza
ochrong srodowiska.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15.  INNE INFORMACJE

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac si¢ z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego:

Grabikowski — Grabikowska

Przedsigbiorstwo Produkcyjno-Handlowo-Ustugowe
HINEX” spotka jawna

ul. Biatostocka 12

11-500 Gizycko

Tel/fax: 4283586; 4291719.

Dostepne opakowania:
Szklana fiolka, zawierajaca 1 dawke szczepionki (1 ml).
Pudelko plastikowe zawiera 2, 10, 20, 50 Iub 100 fiolek.

Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostepne w obrocie.



