PRILOHA 1

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Biocan Novel Respi nosni kapky, lyofilizat a rozpoustédlo pro suspenzi pro psy
2. KVALITATIVNi A KVANTITATIVNI SLOZENI

Kazda davka 0,5 ml obsahuje:

Lécivé latky:

Bordetella bronchiseptica, Zivy atenuovany kmen MSLB 3096 10%° - 10%8 CFU*
Virus parainfluensis canis typ 2, zivy atenuovany kmen CPiV-2 Bio 15 10*° — 10> CCIDgy**

* CFU: Kolonie tvotici jednotky
** CCIDsp: 50% infekéni davka pro tkanové kultury

Excipiens:
Rozpoustédlo:
Voda na injekci 0,5 ml

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

Nosni kapky, lyofilizat a rozpoustédlo pro suspenzi.

Lyofilizat: houbovité konzistence, bil¢ az nazloutlé barvy.

Rozpoustedlo: Cira bezbarva kapalina.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Psi.

4.2 Indikace s upfesnénim pro cilovy druh zviiat

K aktivni imunizaci psi od 3 tydni veéku:
- ke snizeni klinickych pfiznaki a vylucovani bakterie po infekci Bordetella bronchiseptica a
- ke snizeni klinickych pfiznakil a vyluovani viru po infekci virem parainfluenzy psi.

Nastup imunity: 3 dny po primarni vakcinaci pro Bordetella bronchiseptica.
7 dni po primarni vakcinaci pro virus parainfluenzy psa.

Trvani imunity: 1 rok

4.3  Kontraindikace

Nejsou.

4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Vakcinovat pouze zdrava zvitata.



Tento produkt obsahuje zivy atenuovany bakterialni kmen a antibiotika mohou ovliviiovat ucinnost
vakciny. Vakcinovana zvifata by proto neméla byt [é¢ena antibiotiky. Pokud se antibiotika pouziji do
jednoho tydne po vakcinaci, je tieba vakcinaci proti Bordetella bronchiseptica opakovat napt.
monovalentni vakcinou Bb (je-li k dispozici) po ukonceni 1écby antibiotiky.

4.5  Zvlastni opatieni pro pouziti

Zv1astni opatfeni pro pouZziti u zvifat

Vakcinovani psi mohou vylu¢ovat vakcinaéni kmen Bordetella bronchiseptica az po dobu 11 tydnt po
vakcinaci a vakcina¢ni kmen viru parainfluenzy pst po dobu 8 dnii. Nevakcinovani psi mohou po
kontaktu s vakcinovanymi psy vykazovat mirné klinické pfiznaky, jako je kychani a vytok z nosu a
o¢i.

Ptenos vakcinacnich kmenti na kocky, prasata a hlodavce nebylo mozné prokazat. Protoze vsak
moznost prenosu na necilové druhy nelze vyloucit, doporucuje se, aby nevakcinovana zvitata ziistala

mimo tésny kontakt s vakcinovanymi psy po dobu nejméné 4 tydnd.

Bezpecnd manipulace a spravné podavani vakciny a likvidace pouzitého materidlu pfispivaji k
eliminaci rizika Sifeni vakcinacnich antigend na veterinarnim pracovisti.

Zv1astni opatfeni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pfipravek zviratim

Po pouziti je nutna dezinfekce rukou a pracovnich pomiicek.

V pripadé nadhodného samo podani béhem ftedéni piipravku nebo inhalace piipravku ve formé
aerosolu beéhem aplikace do nosni dirky psa okamzité vyhledejte 1ékaiskou pomoc a ukazte ptibalovou
informaci nebo etiketu praktickému lékati.

Piestoze je riziko, Ze lidé s oslabenym imunitnim systémem se nakazi bakterii Bordetella
bronchiseptica extrémné nizké, je tieba mit na paméti, Zze psi mohou bakterie vylucovat az nékolik
tydni po vakcinaci. Osobam s oslabenym imunitnim systémem se doporucuje vyhnout se kontaktu s
vakcinou a vakcinovanymi psy béhem obdobi vylu¢ovani.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaznost)

Ptechodny mirny vytok z nosu je velmi Casty, Casto se vyskytuje mirny vytok z o¢i a mirna deprese a u
zvitat po vakcinaci je neobvykle pozorovano mirné kychani. Tyto pfiznaky obvykle odezni bez 1écby
béhem jednoho az tii dni. Mirny az stfedni kasel byl casto pozorovan u vakcinovanych pst od
devatého dne po vakcinaci, kdyz byli ustajeni spole¢né s nevakcinovanymi psy.

Cetnost nezadoucich wéinki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezaddouci ucinek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetfenych zvitat)

- Casté (u vice nez 1, ale mén¢ nez 10 ze 100 osetfenych zvirat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1000 oSetfenych zvitat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 oSetfenych zvitat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 oSetfenych zvitat, vEetn€ ojedinélych hlaseni).

4.7  PoufZiti v pribéhu biezosti, laktace nebo snasky

Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého piipravku pro pouziti béhem biezosti a laktace.
Proto pouziti béhem btezosti a laktace neni doporucovano.

4.8 Interakce s dalSimi lé¢ivymi pripravky a dalSi formy interakce
Dostupné tidaje o bezpecnosti dokladaji, ze vakcinu Ize u psi od 8 tydnt véku podavat soucasné s

vakcinami fady Versican Plus/Biocan Novel a Vanguard obsahujicich zZivy psi parvovirus, adenovirus,
virus psinky, virus parainfluenzy a také inaktivované kmeny Leptospira a virus vztekliny. Po
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souCasném podani téchto vakcin bylo velmi ¢asto pozorovano mirné (< 1 °C), pifechodné zvySeni
teploty.

Ucinnost po soucasném pouziti nebyla testovana. Proto, i kdyz byla prokazéna bezpecnost soubézného
pouziti, veterindrni Iékat by to mél vzit v ttvahu pfi rozhodovani o soucasném podavani piipravki.

Piestoze se prokazalo, ze je to bezpetné, nemélo by byt nutné podavat vakcinu proti viru
parainfluenzy dvakrat dvéma riznymi cestami. Veterinarni Iékai by mél proto zvazit moznosti
vakcinace zalozené na mistni dostupnosti zédkladnich vakcin bez parainfluenzy a dostupnosti
monovalentnich vakcin proti Bordetella.

Nejsou dostupné informace o bezpecnosti a G€innosti této vakciny, pokud je poddvéana zaroven s
jinym veterindrnim [é¢ivym piipravkem, vyjma vySe zminénych piipravki. Rozhodnuti o pouziti této
vakciny pfed nebo po jakémkoliv jiném veterinarnim lé¢ivém piipravku musi byt provedeno na
zakladé€ zvazeni jednotlivych ptipadu.

4.9 Podavané mnoZstvi a zplisob podani
Nosni podani.

Davkovéni a zptisob podéni:

Lyofilizat asepticky rekonstituujte rozpoustédlem. Po rekonstituci dobfe protiepejte. Tekutinu nasajte
do stiikacky, odstraiite jehlu a aplikujte piimo ze Spicky stiikacky do jedné nosni dirky. Alternativné
muize byt k injek¢ni stiikacce pfipojen intranazalni aplikator (k dispozici samostatng) a davka pak
muze byt podana do jedné nosni dirky. Vakcina by pak méla byt pouzita okamzite.

Hlava psa by meéla byt drzena nosem sméfujicim nahoru. Aplikujte jednu davku (0,5 ml)
rekonstituované vakciny do jedné nosni dirky.

Rekonstituovana vakcina: bélava az nazloutla barva s mirnym zakalem.

Schéma primarni vakcinace:
Jedna davka od 3 tydnt véku.

Schéma revakcinace:
Jedna davka se podava jednou rocné.

410 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

Po podani nadmérné 10-nasobné davky vakciny nebyly pozorovany zadné jiné nezadouci Gcinky nez
ty, které jsou uvedeny v bod¢ 4.6.

4.11 Ochranna(é) lhita(y)

Neni urceno pro potravinova zvifata.

5. IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Imunologické ptipravky pro psovité, zivé bakterialni a zivé virové
vakciny.
ATCvet kod: QI07AFO1.



6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Lyofilizat:
Glukoza

Sacharoza

Dextran 40

Chlorid sodny

Chlorid draselny

Dodekahydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného
Dihydrogenfosfore¢nan draselny

Rozpoustédlo:
Voda na injekci

6.2 Hlavni inkompatibility

Nemisit s jinym veterinarnim lé¢ivym ptipravkem, vyjma rozpoustédla doddvaného pro pouziti
s veterinarnim l1éCivym ptipravkem.

6.3 Doba pouZzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého piipravku v neporuseném obalu: 2 roky.
Doba pouzitelnosti po rekonstituci podle navodu: spotiebujte ihned.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte a piepravujte chlazené (2 °C — 8 °C).
Chrarite pfed mrazem.
Chrarite pted svétlem.

6.5 Druh a slozeni vnitiniho obalu

Sklenéna injekeni lahvicka typu I obsahujici 1 davku lyofilizatu uzavienou brombutylovou gumovou
zatkou a hlinikovym uzévérem.

Sklenéna injekéni lahvicka typu I obsahujici 0,5 ml rozpoustédla uzavieného chlorobutylovou
gumovou zatkou a hlinikovym uzavérem.

Velikosti baleni:

Prthlednd plastova krabicka obsahujici 5 lahvicek lyofilizatu (1 davka) a 5 lahvicek rozpoustédla
(0,5 ml).

Prthlednd plastova krabicka obsahujici 10 lahvicek lyofilizatu (1 davka) a 10 lahvicek rozpoustédla
(0,5 ml).

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
Aplikatory jsou baleny samostatné a na pozadani mohou byt distribuovany spole¢n¢ s vakcinou.

6.6  Zvlastni opati‘eni pro zneSkodiovani nepouzitého veterinarniho 1é¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto piipravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich ptedpist.



7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
Bioveta, a.s.

Komenského 212/12

683 23 Ivanovice na Hané

Ceska republika

8. REGISTRACNI CiSLO(A)

97/025/20-C

9. DATUM REGISTRACE/ PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum registrace: 13. 3. 2020

10. DATUM REVIZE TEXTU

Biezen 2020

ZAKAZ PRODEJE, VYDEJE A/NEBO POUZITI

Neuplatiuje se.

DALSI INFORMACE

Veterinarni 1éCivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.



