SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
Biocan Novel Respi, nosné kvapky, lyofilizat a rozpustadlo na suspenziu pre psy
2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazda davka 0,5 ml obsahuje:

Udinné latky:
Zivy atenuovany kmeti Bordetella bronchiseptica MSLB 3096 1080 — 10%8 CFU*
Zivy atenuovany canine parainfluenza typu 2, kment CPiV-2 Bio 15 1035 — 1058 CCIDso**

* CFU: Kolonie tvoriace jednotky
** CCIDso: 50% infekéna davka na tkaninové kultary

Excipiens:

Rozpustadlo:

Voda na injekcie 0,5 ml
Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v Gasti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Nosné kvapky, lyofilizat a rozpastadlo na suspenziu.

Lyofilizat: hubovitej konzistencie, bielej az zltkastej farby.
Rozpustadlo: ¢ira bezfarebna kvapalina.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Cielové druhy
Psy.
4.2 Indikacie na pouZzitie so Specifikovanim ciel’ovych druhov
Na aktivnu imunizaciu psov od 3 tyzdnov veku:
- na zniZenie klinickych priznakov a bakterialne vylucovanie po infekcii Bordetella
bronchiseptica a
- na zniZenie klinickych priznakov a virusové vyluovanie po infekcii virusom parainfluenzy

pSOV.

Nastup imunity: 3 dni po primarnej vakcinacii proti Bordetella bronchiseptica.
7 dni po primarnej vakcinacii proti virusu parainfluenzy psov.

Trvanie imunity: 1 rok
4.3 Kontraindikacie

Nie su.



4.4  Osobitné upozornenia pre kazdy ciel’ovy druh

Vakcinovat’ len zdravé zvierata.

Tento produkt obsahuje zivy atenuovany bakterialny kmeti a antibiotika mézu ovplyviiovat’ i¢innost’
vakciny. Vakcinované zvierata by preto nemali byt’ lieCené antibiotikami. Ak sa antibiotik4 pouziji do
jedného tyzdna po vakcinacii, je potrebné vakcinaciu proti Bordetella bronchiseptica opakovat’, napr.
monovalentnou vakcinou Bb (ak je k dispozicii) po ukonéeni lie¢by antibiotikami.

4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Vakcinované psy mézu vyluéovat’ vakcinaény kmen Bordetella bronchiseptica az po dobu 11 tyzdiiov
po vakcinacii, vakcinaény kmefi virusu parainfluenza psov po dobu 8 dni. Nevakcinované psy mozu
po kontakte s ockovanymi psami vykazovat’ mierne klinické priznaky, ako je kychanie a vytok z nosa
a oci.

Prenos vakcinacnych kmenov na macky, prasata a hlodavce nebolo mozné preukazat. Pretoze vSak
moznost’ prenosu na necielové druhy nemozno vylucit, odporuca sa, aby nevakcinované zvieratd

nezostali v tesnom kontakte s ockovanymi psami po dobu najmenej 4 tyzdiov.

Bezpeéna manipulacia a spravne podavanie vakciny a likvidacia pouzitého materialu prispievaju K
elimindcii rizika Sirenia vakcina¢nych antigénov na veterinarnom pracovisku.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam

Po pouziti je nutna dezinfekcia rik a pracovnych pomocok.

V pripade nahodného samoinjikovania pocas riedenia pripravku alebo inhalacie pripravku vo forme
aerosolu pocas aplikacie do nosnej dierky psa ihned’ vyhladat’ lekarsku pomoc a ukazat' pisomna
informéaciu alebo obal lekarovi.

Hoci je riziko, Ze T'udia s imunologickymi problémami sa nakazia baktériou Bordetella bronchiseptica
extrémne nizke, je potrebné mat’ na pamati, Ze psy mézu baktérie vylu¢ovat’ az niekol’ko tyzdiov po
vakcinacii. Odportica sa, aby sa osoby s imunologickymi problémami pocas obdobia vylucovania
vyhli kontaktu s vakcinou a vakcinovanymi psami.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)

Prechodny mierny vytok z nosa je vel'mi Casty, Casto sa vyskytuje mierny vytok z o¢i a mierna
depresia a u zvierat po vakcinacii je menej Casté pozorované mierne kychanie. Tieto priznaky obvykle
odzneju bez liecby pocas jedného az troch dni. Mierny az stredny kasel' bol ¢asto pozorovany u
vakcinovanych psov od deviateho dna po vakcinacii, ked’ boli ustajnené spolu s neoc¢kovanymi psami.

Frekvencia vyskytu neziaducich u¢inkov sa definuje pouzitim nasledujuceho pravidla:

- veI'mi Casté (neziaduce ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat)

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lie¢enych zvierat)

- mene;j Casté (U viac ako 1 ale menej ako 10 z 1000 liecenych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 liecenych zvierat)

- veI'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni).

4.7 PoutZitie pocas gravidity, laktacie alebo znasky

Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena pocas gravidity a laktacie. Preto sa pouzitie pocas
gravidity a doj¢enia neodporuca.



4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia

Dostupné udaje o bezpecnosti preukazuju, ze vakcinu u psov od 8 tyzdna veku mozno miesat’ a
podavat’ stcasne S vakcinami Versican Plus/Biocan Novel a Vanguard obsahujucich Zivy psi
parvovirus, adenovirus, virus psinky, virus parainfluenzy, inaktivované kmene Leptospira a virus
besnoty. Po sti¢asnom podani tychto vakcin bolo vel'mi ¢asto pozorované mierne (<1 ° C), prechodné
zvySenie teploty.

Ucinnost’ po suCasnom pouziti nebola testovana. Preto, i ked’ bola preukazand bezpecnost’ subezného
pouzitia, veterindrny lekar by to mal vziat’ do ivahy pri rozhodovani o si¢asnom podéavani pripravkov.

Aj ked’ sa preukazalo, Ze je to bezpe¢né, nemalo by sa nutne podavat’ vakcinu virusu parainfluenzy
dvakrat dvoma réznymi cestami, preto by veterinarny lekar mal zvazit moznosti ockovania zalozené
na miestnej dostupnosti zakladnych vakcin bez parainfluenzy a monovalentnych vakcin proti
Bordetella.

Nie st dostupné ziadne informacie o bezpecnosti a Uc€innosti tejto vakciny, ak je pouzitd s inym
veterinarnym liekom, okrem vyssie uvedenych lickov. Rozhodnutie o pouziti tejto vakciny pred alebo
po podani iného veterinarneho lieku musi byt preto vykonané na zadklade zvazenia jednotlivych
pripadov.

4.9 Davkovanie a spésob podania lieku
Nazalne pouZzitie.

Davkovanie a spo6sob podania lieku:

Lyofilizat asepticky rekonstituujte rozpustadlom. Po rekonstitacii dobre pretrepte. Vytiahnite tekutinu
injek¢nou striekackou, odstraite ihlu a aplikujte priamo zo $picky striekacky do jednej nosnej dierky.
Alternativne moze byt k injekénej strickaCke pripojeny intranazalny aplikator (k dispozicii
samostatne) a davka moze byt podana do jednej nosnej dierky. Vakcina by mala byt’ pouzita ihned’.

Hlava psa by mala byt drZzana nosom smerujicim hore. Aplikujte jednu davku (0,5 ml)
rekonstituovanej vakciny do jednej nosnej dierky.

Rekonstituovana vakcina: biela az zltkasta farba s miernym zakalom.

Schéma primarnej vakcinicie:
Jedna davka od 3 tyzdnov veku.

Schéma revakcinacie:
Jedna davka sa podava raz rocne.

4.10 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidota), ak st potrebné

Po podani 10-nédsobného predavkovania vakcinou neboli pozorované Ziadne iné neziaduce uc€inky nez
tie, ktoré si uvedené v Casti 4.6.

4.11 Ochranna (-€) lehota(y)

Bez ochrannych lehot.

5. IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Imunologické pripravky pre psy, zivé bakterialne a Zivé virusové

vakciny.
ATCvet kod: QI07AFO1.



6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Lyofilizat:
Glukoza

Sacharoza

Dextran 40

Chlorid sodny

Chlorid draselny

Dodekahydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného
Dihydrogenfosfore¢nan draselny

Rozpust'adlo:
Voda na injekciu

6.2 Zavainé inkompatibility

Tento liek nemiesat’ s inym veterindrnym liekom, okrem rozpustadla na pouzitie s tymto veterindrnym
liekom.

6.3 Cas pouZitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporuienom obale: 2 roky.
Cas pouzitel'nosti po rekonstiticii podl'a navodu: spotrebujte ihned’.

6.4 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na uchovavanie
Uchovavat’ a prepravovat’ chladené (2°C — 8°C). Chranit’ pred mrazom. Chranit’ pred svetlom.
6.5 Charakter a zloZenie vnitorného obalu

Sklenena injekéna flasticka typu I obsahujica 1 davku lyofilizatu uzatvorenou brémbutylovou
gumovou zatkou a hlinikovym uzaverom.

Sklenena injek¢éna flasticka typu I obsahujuca 0,5 ml rozpustadla uzatvoreného chlorobutylovou
gumovou zatkou a hlinikovym uzaverom.

Velkosti balenia:

Priehl’adna plastova Skatul’ka obsahujtca 5 fTasticiek lyofilizatu (1 davka) a 5 flasti¢iek rozpastadla
(0,5 ml).

Priehladna plastova Skatulka obsahujuca 10 fTasti¢iek lyofilizatu (1 davka) a 10 flasticiek
rozpustadla (0,5 ml).

Nie vsetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat’ na trh.

Aplikatory st balené samostatne a na poziadanie mozu byt distribuované spolu s vakcinou.

6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zne§kodiovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov.

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v stlade s miestnymi poziadavkami.
7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Bioveta, a.s.
Komenského 212/12



683 23 Ivanovice na Hané
Ceska republika

8. REGISTRACNE CISLO(A)

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/ PREDLZENIA REGISTRACIE
Déatum prvej registracie:
10. DATUM REVIZIE TEXTU

Februar 2020

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZiVANIA

Neuplatiuje sa.



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

TRANSPARENTNY PLASTOVY BOX

| 1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Biocan Novel Respi nosné kvapky, lyofilizat a rozpastadlo na suspenziu pre psy

| 2. UCINNE LATKY

Kazda davka 0,5 ml obsahuje:

U&inné latky:
Bordetella bronchiseptica 1080 - 10%8 CFU
Canine parainfluenza virus typu 2 1035 — 10°8 CCIDso

/3.  LIEKOVA FORMA

Nosné kvapky, lyofilizat a rozpustadlo na suspenziu.

| 4. VEDKOST BALENIA

5x 1 davka
10 x 1 davka

| 5.  CIECOVE DRUHY

Psi

| 6. INDIKACIA(-IE)

Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouzivatel'ov.

‘ 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Nazalne pouZitie.
Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouzivatel'ov.

| 8. OCHRANNA(-E) LEHOTA(-Y)

| 9. OSOBITNE UPOZORNENIE(-IA), AK JE (-SU) POTREBNE

Pred pouzitim si precitajte pisomnil informaciu pre pouzivatel'ov.

10. DATUM EXSPIRACIE




EXP: {mesiac/rok}
Po rekonstitacii ihned’ spotrebovat’.

11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ a prepravovat’ chladené.
Chranit’ pred mrazom.
Chranit’ pred svetlom.

12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Likvidécia: precitajte si pisomni informéciu pre pouzivatelov.

13. OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuja

Len pre zvierata. Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHI’ADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

15. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Bioveta, a.s.
Komenského 212/12

683 23 Ivanovice na Hané
Ceska republika

16. REGISTRACNE CIiSLO (CISLA)

17. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Sarza {¢islo}




MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

Frasticka (1 davka lyofilizatu)

| 1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Biocan Novel Respi, lyofilizat pre psy

| 2. MNOZSTVO UCINNEJ (-YCH) LATKY(-OK)

Pi, Bb

3. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH JEDNOTKACH ALEBO POCET
DAVOK

1 davka

| 4. SPOSOB(-Y) PODANIA

IN

| 5.  OCHRANNA(-E) LEHOTA(-Y)

| 6.  CISLO SARZE

Sarza: {¢islo}

| 7. DATUM EXSPIRACIE

EXP: {mesiac/rok}

| 8.  OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH

Frasti¢ka (0,5 ml rozpust’adla)

| 1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Biocan Novel Respi, rozptstadlo pre psy

| 2. MNOZSTVO UCINNEJ(-YCH) LATKY(-OK)

Agua ad iniectabilia

| 3. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO POCET DAVOK

0,5 ml

| 4. SPOSOB(-Y) PODANIA

IN

| 5.  OCHRANNA(-E) LEHOTA(-Y)

| 6.  CISLO SARZE

Sarza: {¢islo}

| 7. DATUM EXSPIRACIE

EXP: {mesiac/rok}

| 8. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV:
Biocan Novel Respi, nosné kvapky, lyofilizat a rozpust’adlo na suspenziu pre psy

1. NAZOV A ADRESA DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOLNENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:

Bioveta, a.s.

Komenského 212/12

683 23 Ivanovice na Hané

Ceska republika

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Biocan Novel Respi, nosné kvapky, lyofilizat a rozptastadlo na suspenziu pre psy

3. OBSAH LIECIVEJ LATKY(-OK) A INEJ LATKY(-OK)

Kazda davka 0,5 ml obsahuje:

U&inné latky:
Zivy atenuovany kmeti Bordetella bronchiseptica MSLB 3096 1080 — 10%8 CFU*
Zivy atenuovany canine parainfluenza typu 2, kmet CPiV-2 Bio 15 1035 — 1058 CCIDso**

* CFU: Kolonie tvoriace jednotky
** CCIDso: 50% infek¢na davka na tkanivové kultary

Rozpustadlo:
Voda na injekcie 0,5 ml

Lyofilizat: hubovitej konzistencie, bielej az zltkastej farby.
Rozpustadlo: ¢ira bezfarebna kvapalina.

4, INDIKACIA(-IE)
Na aktivnu imunizaciu psov od 3 tyzdiov veku:
- na zniZenie klinickych priznakov a bakterialne vylucovanie po infekcii Bordetella
bronchiseptica a
- na zniZenie klinickych priznakov a virusové vyluovanie po infekcii virusom parainfluenzy

pSOV.

Nastup imunity: 3 dni po primarnej vakcinacii proti Bordetella bronchiseptica.
7 dni po primarnej vakcinacii proti virusu parainfluenzy psov.

Trvanie imunity: 1 rok

5. KONTRAINDIKACIE
Ziadne.
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6. NEZIADUCE UCINKY

Prechodny mierny vytok z nosa je velmi casty, Casto sa vyskytuje mierny vytok z o¢i a mierna
depresia a u zvierat po vakcinacii je menej ¢asté pozorované mierne kychanie. Tieto priznaky obvykle
odzneju bez liecby pocas jedného az troch dni. Mierny az stredny kasel’ bol casto pozorovany u
vakcinovanych psov od deviateho dia po vakcinacii, ked’ boli ustajnené spolu s neockovanymi psami.

Frekvencia vyskytu neziaducich uéinkov sa definuje pouzitim nasledujucich pravidiel:

- ve'mi Casté (neziaduce ucinky sa prejavil u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat)

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lie¢enych zvierat)

- menej Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1000 lie¢enych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej nez 10 z 10000 lie¢enych zvierat)

- veI'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hldseni).

Ak zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré uz nie s uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je neti€¢inny, informujte vasho veterinarneho lekara.

Pripadné neziaduce G¢inky mozete nahlasit’ narodnej kompetentnej autorite {www.uskvbl.sk}.
7. CIECOVY DRUH ZVIERAT

Psy.

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA(-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU
Nazalne pouzitie.

Davkovanie:

Schéma primarnej vakcinacie:
Jedna davka od 3 tyzdniov veku.

Schéma revakcinacie:
Jedna davka sa podava raz ro¢ne.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Lyofilizat asepticky rekonstituujte rozpustadlom. Po rekonstitacii dobre pretrepte. Vytiahnite tekutinu
injekénou striekackou, odstrante ihlu a aplikujte priamo zo $picky striekacky do jednej nosnej dierky.
Alternativne moze byt k injekénej strickacke pripojeny intranazalny aplikator (k dispozicii
samostatne) a davka potom mdze byt podana do jednej nosnej dierky. Vakcina by potom mala byt
pouzita okamzite.

Hlava psa by mala byt drzand nosom smerujicim hore. Aplikujte jednu davku (0,5 ml)
rekonstituovanej vakciny do jednej nosnej dierky.

Rekonstituovana vakcina: biela az zltkasta farba s miernym zakalom.
10. OCHRANNA(-E) LEHOTA(-Y)
Bez ochrannych lehot.

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE
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Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavat’ a prepravovat’ chladené (2°C — 8°C).

Chranit’ pred mrazom.

Chranit’ pred svetlom.

Nepouzivajte tento veterinarny liek po uplynuti doby pouzitel'nosti uvedenej na etikete za EXP.
Po rekonstitucii spotrebujte ihned’.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpecnostné opatrenia pre kazdy ciel'ovy druh:

Vakcinovat len zdravé zvierata.

Tento produkt obsahuje zivy atenuovany bakterialny kmen a antibiotika mézu ovplyviiovat’ uc¢innost’
vakciny. Vakcinované zvierata by preto nemali byt’ lieCené antibiotikami. Ak sa antibiotika pouziji do
jedného tyzdna po vakcinacii, je potrebné vakcinaciu proti Bordetella bronchiseptica opakovat’, napr.
monovalentnou vakcinou Bb (ak je k dispozicii) po ukonceni liecby antibiotikami.

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat:

Vakcinované psy mézu vyluCovat’ vakcinaény kmen Bordetella bronchiseptica az pocas 11 tyzdnov
po vakcindcii, vakcinacny kmen virusu parainfluenza psov pocas 8 dni. Nevakcinované psy mozu po
kontakte s oc¢kovanymi psami vykazovat’ mierne klinické priznaky, ako je kychanie a vytok z nosa a
oc¢i.

Prenos vakcinaénych kmenov na macky, prasata a hlodavce nebolo mozné preukazat’. Pretoze vSak
moznost’ prenosu na necielové druhy nemozno vylucit, odportica sa, aby nevakcinované zvieratd

zostali v tesnom kontakte s ockovanymi psami najmenej pocas 4 tyzdiov.

Bezpecna manipulacia a spravne podavanie vakciny a likvidacia pouzitého materialu prispievaja k
eliminécii rizika Sirenia vakcinanych antigénov na veterinarnom pracovisku.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica veterinarny liek zvieratam

Po pouziti je nutna dezinfekcia rik a pracovnych pomocok.

V pripade ndhodného samoinjikovania pocas riedenia pripravku alebo inhalacie pripravku vo forme
aerosolu pocas aplikacie do nosnej dierky psa vyhladat’ ihned” lekarsku pomoc a ukazat pisomnu
informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal lekarovi.

Hoci je riziko, Ze T'udia s imunologickymi problémami sa nakazia baktériou Bordetella bronchiseptica
extrémne nizke, je potrebné mat’ na paméti, Ze psy mozu baktérie vylucovat’ az niekol'ko tyzdiov po
vakcinacii. Odporuca sa, aby sa 0soby s imunologickymi problémami v obdobi vylu¢ovania vyhli
kontaktu s vakcinou a vakcinovanymi psami.

Gravidita a laktacia;

Nebola stanovena bezpecnost’ veterinarneho lieku pri pouziti pocas gravidity a laktacie. Preto sa
pouZitie pocas gravidity a dojcenia neodporuca.

Liekové interakcia a iné formy vzajomného pdsobenia:

Dostupné udaje o bezpecnosti preukazujii, Ze vakcinu u psov od 8 tyzdiiov veku mozno mieSat’ a
podavat’ stcasne s vakcinami Versican Plus/Biocan Novel a Vanguard obsahujucich zivy psi
parvovirus, adenovirus, virus psinky, virus parainfluenzy, inaktivované kmene Leptospira a virus
besnoty. Po sii¢asnom podani tychto vakcin bolo vel'mi ¢asto pozorované mierne (<1 ° C), prechodné
zvysenie teploty.
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Uc¢innost’ po sti¢asnom pouziti nebola testovana. Preto, i ked’ bola preukazana bezpecnost’ subezného
pouzitia, veterindrny lekar by to mal vziat’ do iivahy pri rozhodovani o si¢asnom podéavani pripravkov.

Hoci sa preukazalo, Zze je to bezpetné, nemalo by sa nevyhnutne podavat vakcinu virusu
parainfluenzy dvakrat dvoma rdéznymi cestami, preto by veterinarny lekdr mal zvazit moZznosti
o¢kovania zaloZené na miestnej dostupnosti zakladnych vakcin bez parainfluenzy a monovalentnych
vakcin proti Bordetella.

O bezpecnosti a ucinnosti tejto vakciny pri pouziti s inym veterindirnym liekom, okrem vysSie
uvedenych pripravkov, nie su k dispozicii ziadne informacie. Rozhodnutie o pouziti tejto vakciny pred
alebo po podani iného veterinarneho lieku musi byt’ preto vykonané na zéklade zvazenia jednotlivych
pripadov.

Predavkovanie (symptémy, nadzové postupy, antidota):
Po podani 10-nasobného predavkovania vakcinou neboli pozorované Ziadne iné neziaduce ucinky ako
tie, ktoré st uvedené v Casti ,,Neziaduce u¢inky*.

Inkompatibility:

Nemiesat’ s inym veterinarnym lickom, okrem rozpustadla dodavaného na pouzitie s veterinarnym
liekom.

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Lieky sa nesmu likvidovat prostrednictvom odpadovej vody alebo odpadu v domacnostiach.
O sposobe likvidacie nepotrebnych liekov sa porad’te so svojim veterinarnym lekarom alebo lekarnikom.
Tieto opatrenia by mali byt’ v sulade s ochranou Zivotného prostredia.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

15. DALSIE INFORMACIE

Priehl’adna plastova Skatul’ka obsahujuca 5 fTasticiek lyofilizatu (1 davka) a 5 fl'asti¢iek rozpustadla
(0,5 ml).

Prichladna plastova $katulka obsahujuca 10 fTasti¢iek lyofilizatu (1 davka) a 10 flasticiek
rozpustadla (0,5 ml).

Nie vsetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat’ na trh.
Aplikatory st balené samostatne a na poziadanie mozu byt distribuované spolu s vakcinou.

Ak potrebujete akukol'vek informaciu 0 tomto veterinarnom lieku, kontaktujte miestneho zastupcu
drzitel'a rozhodnutia o registracii.
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