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Biocan Novel Respi

picaturi nazale, liofilizat si solvent pentru suspensie pentru céini

1. NUMELE S| ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinatorul autorizatiei de comercializare si producatorul responsabil pentru eliberarea seriei:

Bioveta, a,s. Komenského 212/12

683 23 Ivanovice na Hané Republica Ceha

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Biocan Novei Respi, picaturi nazale, liofilizat si solvent pentru suspensie pentru céini

3. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE $I A ALTOR INGREDIENTE
Fiecare doza 0,5 ml contine;
Substante active:
Bordetella bronchiseptica, tulpina vie atenuatd MSLB 3096 1080 - 10%8 UFC*
Virusul parainfluentei canine tip 2, viu, atenuat al, tulpina CPiV-2 Bio 15 10%5 - 1058 CCIDsp**
* UFC: Unitati ce formeaza colonii
** DICCso: 50% doza infectioasa pentru culturi celulare
Solvent:
Apa pentru preparate injectabile 0,5ml
Liofilizat: substanta spongioasa de culoare alba-galbuie.

Solvent: lichid incolor limpede.

4. INDICATII

Pentru imunizarea activa a cainilor de la varsta de 3 saptamani:
- pentru reducerea semnelor clinice si excretiei bacteriene cauzate de infectia cu Bordetella bronchiseptica si

- pentru reducerea semnelor clinice si excretiei virale cauzate de infectia cu virusul parainfluentei canine.
Instalarea imunitatii: 3 zile dupa vaccinarea primara pentru Bordetella bronchiseptica.
7 zile dupa vaccinarea primara pentru virusului parainfluentei canine.

Durata imunitatii: 1 an.

5. CONTRAINDICATII

Nu exista.

6. REACTII ADVERSE

Foarte frecvent pot aparea secretii nazale tranzitorii, frecvent secretii oculare usoare, si depresia usoara si mai putin frecvent poate fi
observat stranutul usor la animale dupa vaccinare. De obicei aceste simptome dispar fara tratament in una pana la trei zile. Frecvent, la céinii
vaccinati in canise se poate observa tusea usoara pana la moderata din ziua a noua dupa vaccinare cand sunt cazati impreuna cu céini
nevaccinati.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizadnd urméatoarea conventie:

—  Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactii adverse)

—  Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)

- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)
— Rare (mai mult de 1 dar mat putin de 10 animale din 10.000 animale tratate)

Tel/Fax: 0262-211.964, www.maravet.com


mailto:vanzari@maravet.com
http://www.maravet.com/

MARAVET SRL, RO-430016 Baia Mare, str. Maravet nr. 1
TellFax: 0262-211.964, vanzari@maravet.com m a ra V e

www.maravet.com

—  Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10.000 animale tratate, inclusiv raportarile izolate)

Daca observati orice reactie adversa, chiar si cele care nu sunt deja incluse in acest prospect sau credeti ca medicamentul nu a avut
efect va rugam sa informati medicul veterinar.

Alternativ, puteti raporta prin intermediul sistemului national de raportare, Pentru detalii referitor la sistemul national de raportare va rugam
contactati Autoritatea Nationala (farmacovigilenta@ansvsa.ro).

7. SPECII TINTA

Caini.

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE S PECIE, CALE (CAIl) DE ADMINISTRARE $I MOD DE ADMINISTRARE
Utilizare nazala.
Doza:

Schema de vaccinare primara:

O singura doza de la varsta de 3 saptamani.

Schema de revaccinare:

O singura doza anual.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Reconstituiti aseptic liofilizatul cu solventul, Agitati bine dupa reconstituire. Trageti lichidul cu o seringa, scoateti acul si aplicati produsul
direct din varful seringii intr-o nara. Alternativ, poate fi atasat la seringa un aplicator intranazal (disponibil separat) si doza poate fi administrata
intr-o nara. Vaccinul trebuie apoi utilizat imediat.

Capul céinelui trebuie tinut cu nasul indreptat in sus. Administrati o doza (0,5 ml) de vaccin reconstituit intr-o nara.

Vaccinul reconstituit: culoare alba-galbuie, cu o usoara opalescenta.

10. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Nu este cazul.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.
A se pastra si transporta Tn conditii de refrigerare (2°C - 8°C),
A se feri de inghet.
A se proteja de lumina.

A nu se utiliza acest produs veterinar dupa data expirarii marcata pe eticheta dupa EXP. Dupa reconstituire a se utiliza imediat.

12. ATENTIONARI SPECIALE

Precautii speciale pentru fiecare specie tinta:

Vaccinati doar animalele sanatoase.

Acest produs medicinal veterinar contine tulpina bacteriana vie, atenuata iar antibiotice pot influenta eficacitatea vaccinului. Prin urmare,
animalele vaccinate nu trebuie tratate cu antibiotice. Daca antibioticele sunt utilizate in termen de o saptamana dupa vaccinare, vaccinarea
impotriva infectiei cu Bordetella bronchiseptica trebuie repetata, de exemplu se poate administra vaccinul monovalent Bb (daca este
disponibil) dupa terminarea tratamentului cu antibiotice.

Precautii speciale pentru utilizare la animale:

Cainii vaccinati pot excreta tulpina, vaccinata Bordetella bronchiseptica pana la 11 saptamani dupa vaccinare, tulpina vaccinata a virusului
parainfluentei canine pana la 8 zile. Dupa contactul cu céinii vaccinati, cainii nevaccinati pot prezenta simptome clinice ugsoare cum ar fi
stranutul si secretii nazale si oculare.

Transmiterea tulpinilor vaccinale la pisici, porci si rozatoare nu a putut fi demonstrata. Deoarece posibilitatea transmiterii la specii care nu
sunt vizate nu poate fi exclusa, nu se recomanda ca animalele nevaccinate sé fie in contact stréns cu céinii vaccinati cel putin 4 sdptamani.
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Manipularea sigura si administrarea corecta a vaccinului si eliminarea materialelor folosite ajutd la evitarea riscului de raspandire a
antigenelor vaccinate in unitatea veterinara.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar ia animale

Dupa utilizare este necesara dezinfectarea mainilor si a instrumentelor.

n caz de auto-administrare accidentala in timpul dilugrii produsului, sau in caz de inhalare accidentald a produsului medicinal veterinar
sub forma de aerosoli in timpul administrarii produsului in nara cainelui, trebuie sa solicitati imediat sfatul medicului si prezentati prospectul
produsului sau eticheta. Chiar daca riscul ca persoanele cu o imunitate scazuta sa fie infectate cu Bordetella bronchiseptica este extrem de
scazut, trebuie sa se tina cont de faptul ca tulpina vaccinata poate fi excretatéa de céini pana la mai multe saptamani dupa vaccinare.
Persoanele cu o imunitate scazuta sunt sfatuite sa evite contactul cu vaccinul si céinii vaccinati pe parcursul perioadei de excretie.

Gestatie si lactatie

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilitd pe durata gestatiei si lactatiei. De aceea nu este recomandata utilizarea in
perioada de gestatie si lactatie.

Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

S-a dovedit ca acest produs este sigur la caini de la varsta de 8 saptamani atunci cand este administrat in acelasi timp cu vaccinurile din
gama Versican Plus/Biocan Novel si Vanguard care contin parvovirusul canin viu, adenovirusul viu, virusul distemper viu, virusul parainfluentei
viu, precum si tulpinile inactivate de Leptospira si virusul rabic. Dupa administrarea simultana a acestor vaccinuri a fost observata o usoara
crestere tranzitorie a temperaturii (<1° C).

Eficacitatea dupa administrarea simultana nu a fost testata. Prin urmare, desi siguranta administrarii simultane a fost demonstrata, medicul
veterinar trebuie sa ia in considerare acest fapt atunci cand ia decizia administrarii simultane.

Desi siguranta simultana a fost demonstrata, vaccinul impotriva parainfluentei nu trebuie administrat pe doua cai diferite si de aceea
medicul veterinar trebuie sa considere optiunile de vaccinare tindnd cont de disponibilitatea vaccinurilor de baza fara componenta
parainfluenta si a vaccinurilor monovalente impotriva infectiei cu Bordetella.

Nu exista informatii disponibile referitoare la siguranta si eficacitatea acestui vaccin cand este utilizat cu alt produs medicinal veterinar,
cu exceptia produselor mentionate mai sus. Decizia utilizarii acestui vaccin Thainte sau dupa oricare alt produs medicinal veterinar va fi
stabilitad de la caz la caz.

Supradozare simptome, proceduri de urgenta, antidot:

Nu au fost observate reactii adverse, altele decat cele mentionate in sectiunea ,Reactii adverse”, dupa administrarea unei supradoze cu
zece doze de vaccin.

Incompatibilitati:
A nu se amesteca cu nici un alt produs medicinal veterinar, cu exceptia solventului furnizat pentru utilizarea cu acest produs medicinal
veterinar.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ
Produsele medicinale veterinare nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a produselor medicinale veterinare care
nu mai sunt necesare. Aceste masuri contribuie la protectia mediului.

14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL
ZZILLIAAAA

15. ALTE INFORMATII
Cutie de plastic transparent contindnd 5 flacoane cu liofilizat (1 doza) si 5 flacoane cu solvent (0,5 ml).
Cutie de plastic transparent continand 10 flacoane cu liofilizat (1 doza) si 10 flacoane cu solvent (0,5 ml).
Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.
Aplicatoarele sunt ambalate separat si la cerere pot fi distribuite cu vaccinul.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugam sa contactati reprezentantul local al detinatorului
autorizatiei de comercializare.
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