AUTORITATEA NATIONALA SANITARA VETERINARA SI
PENTRU SIGURANTA ALIMENTELOR
INSTITUTUL PENTRU CONTROLUL PRODUSELOR BIOLOGICE

SI MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR
Bucuresti, Str. Dudului, nr.39, sector 6, cod postal 060603
Telefon: (021) 220.21.12; 220.08.72; Fax: (021) 221.31.71

www.icbmv.ro, icbmv@icbmv.ro

AUTORIZATIE DE COMERCIALIZARE
Niroen@R0al. b i (17:08.20201

Avand in vedere prevederile Ordonantei Guvernului nr. 42/2004 privind organizarea
activitatii sanitar veterinare si pentru siguranta alimentelor, aprobatd cu modificari si
completari prin Legea nr. 215/2004 cu modificarile si completarile ulterioare;

In conformitate cu prevederile Ordinului presedintelui Autoritatii Nationale Sanitare
Veterinare si pentru Siguranta Alimentelor nr. 187/2007 pentru aprobarea Normei sanitare
veterinare privind Codul produselor medicinale veterinare, cu modificarile si completarile
ulterioare;

Institutul pentru-Controlul Produselor Biologice si Medicamentelor de uz Veterinar,
in baza Cererii‘de, autorizare nr. ....... 2361 . din ...27.02.2019 . si a Raportului de
evaluare nr. &.. <z O st e R , decide autorizarea comercializarii in
Romaénia a produsului medicinal veterinar:

Nume de inregistrare:
(denumirea comerciald, forma farmaceutica si concentratia)

Biocan Novel Respi, picaturi nazale, liofilizat si solvent pentru suspensie

Compozitie: :
(date calitative/cantitative pentru- substanta/substantele activa/active, date calitative pentru
substanta/substantele auxiliara/auxiliare)

a) Substanta activa:
Bordetella bronchiseptica, tulpina vie atenuatd MSLB 3096 1080 — 10%8 UFC/doza
Virusul parainfluentei caninetip-2, viu, atenuat, tulpina CPiV-2 Bio 15 1035 — 1058 DICCso/doz
b) Excipienti:
Liofilizat: glucoza, zaharoza, dextran 40, clorurd de sodiu, clorurd de potasiu, fosfat disodic
dodecahidrat, fosfat diacid de potasiu
Solvent: apa pentru preparate injectabile

Detinator al autorizatiei de comercializare:
(denumire/sediul social/punct de lucru)
BIOVETA, A.S.

Komenského 212/12, 683 23 lvanovice na Hané — Repubiica Ceha

Producatorul sau, dupa caz, producitorii responsabili deseliberarea seriei de
produs finit:
(denumire/sediul social/punct de lucru)

BIOVETA, A.S.
Komenského 212/12, 683 23 Ivanovice na Hané — Republica Ceha

Clasificare ATC (vet):
QIO07AF01
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' Mcfd de eliberare:
: cu prescriptie medicala veterinara

fara prescriptie medicald veterinard

Ambalaj:

(tip, marime)

Flacon de'sticld de tip | ce contin 1 doza de liofilizat, inchis cu un dop de cauciuc
bromobutilic 'si o capsa de aluminiu. Flacon de sticla de tip | ce contin 0,5 ml de
solvent, inchis cu un dop de cauciuc bromobutilic si o capsa de aluminiu.

Cutii de plastic transparent continand 5 sau 10 flacoane cu liofilizat (1 doza) si 5 sau
10 flacoane cu solvent (0,5 ml).

Aplicatoarele sunt ambalate separat si la cerere pot fi distribuite cu vaccinul.

Termen de valabilitate:

- dupa ambalarea pentru comercializare: 2 ani

- dupa prima deschidere: -

- dupa diluare saureconstituire: se utiliza imediat

Condifii de pastrare:

- dupa ambalarea pentru comercializare: A se pastra si transporta in conditii de
refrigerare (2 - 8°C). A se feri de inghet. A se proteja de lumina. A nu se utiliza
acest produs veterinar dupa data de expirare marcata pe eticheta dupa EXP.

- dupa prima deschidere: -

- dupa diluare sau reconstituire: -

Tipul procedurii de autorizare: DCP

Din prezenta autorizatie de comercializare fac parte integranta urmatoarele:

a) REZUMATUL CARACTERISTICILOR ~ PRODUSULUI, conform
Anexei nr. 1 |la autorizatia de comercializare

b) OBLIGATII SAU CONDITII ~SPECIFICE. CARE TREBUIE
INDEPLINITE DE CATRE DETINATORUL “AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE CU PRIVIRE LA CALITATE, SIGURANTA SI
EFICACITATE, conform Anexei nr. 2 |la autorizatia de comercializare
— nu este cazul

c) INFORMATII PRIVIND ETICHETAREA, conform Anexei nr. 3 la
autorizatia de comercializare

d) PROSPECTUL, conform Anexei nr. 4 |la autorizatia de comercializare

Orice modificare a datelor din autorizatia de comercializare si din‘anexele la aceasta
sau a datelor din documentatia de autorizare trebuie sa fie adusa la cunostinta
Institutului pentru Controlul Produselor Biologice si Medicamentelor de uz
Veterinar, in conformitate cu legislatia in vigoare. '

DIRECTOR,

Dr. Valentin VOICU
/7 /f/‘{(@é{u’———

Data emiterii: 17.03.2020
Data expirarii: 17.03.2025







ANEXA1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Biocan Novel Respi, picaturi nazale, liofilizat si solvent pentru suspensie pentru céini
% COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare doza de 0,5 ml contine:

Substante active:
Bordetella bronchiseptica, tulpina vie atenuatd MSLB 3096 1080 — 10°8 UFC*
Virusul parainfluentei canine tip 2, viu, atenuat, tulpina CPiV-2 Bio 15 10*3 — 10°8 DICCsp**

* UFC: Unitati formatoare de colonii
** DICCso: 50% doza infectioasa pe culturi celulare

Excipienti:
Solvent: ;
Apd pentru preparate injectabile 0,5 ml

Pentru lista completi a excipientilor, vezi sectiunea 6. 1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Picéturi nazale, liofilizat si solvent pentru suspensic.

Liofilizat: substantd spongioasa de culoare alba-galbuie

Solvent: lichid icolor limpede

4.  PARTICULARITATI CLINICE

4.1  Specii tinta

Caini.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta
Pentru imunizarea activi a cainilor de la vérsta de 3 saptipmani:

- 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 dupd vaccinarea primara pentru Bordetella bronchiseptica.
7 zile dupa vaccinarea primara pentru virusul parainfluentei canine.

Durata imunititii: 1 an

4.3  Contraindicatii _
Nu exista.
4.4 Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta

Vaccinati doar animalele sanitoase.



Acest produs mediginal| veterinar contine tulpina bacteriani vie, atenuat, iar antibioticele pot influenta
eficacitatea vaccinuluj/ Prin urmare, animalele vaccinate nu trebuie tratate cu antibiotice. Daci
antibioticele sunt utilizate in termen de o sdptaménd dupa vaccinare, vaccinarea impotriva infectiei cu
Bordetella bronchiseptica trebuie repetatd, de exemplu se poate administra vaceinul monovalent Bb
(daca este di5poﬁ_i/IﬁY) dupd terminarea tratamentului cu antibiotice.

4.5 Précautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Dupa vaccinare cdinii pot excreta tulpina vaccinala Bordetella bronchiseptica pana la 11 saptimani,
tulpina vaccinald a virusului parainfluentei canine pana la 8 zile. Dupa contactul cu cainii vaccinati,
cdinii nevaccinati pot prezenta simptome clinice usoare cum ar fi strinutul si secretii nazale si oculare.

Transmiterea tulpinilor vaccinale la pisici, porci §i rozitoare nu a putut fi demonstrati. Deoarece nu
poate fi exclusa posibilitatea transmiterii catre Specii care nu sunt vizate, nu se recomandi ca animalele
nevaccinate sa fie in contact strins cu cainii vaccinati cel putin 4 sdptamani.

Manipularea sigurd si administrarea corecti a vaccinului si eliminarea materialelor utilizate ajuta la
evitarea riscului de rispandire a antigenelor vaccinale in unitatea veterinari.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale

Dupa utilizare este necesari dezinfectarea mainilor si a instrumentelor.

In caz de auto-administrare accidentala in timpul diludrii produsului sau in caz de inhalare accidentald
a produsului medicinal veterinar sub formi de aerosoli in timpul administrarii produsului in nara
cdinelui, trebuie sa solicitati imediat sfatul medicului si prezentati prospectul produsului sau eticheta.
Chiar daci riscul ca persoanele cu o imunitate scizuti si fie infectate Bordetella bronchiseptica este
extrem de scazut, trebuie si se tina cont de faptul ca tulpina vaccinali poate fi excretata de caini pana
la mai multe siptimani dupa vaccinare. Persoanele cu o imunitate scizutd sunt sfatuite si evite
contactul cu vaccinul si cdinii vaccinati pe parcursul perioadei de excretie.

4.6  Reactii adverse (frecventi si gravitate)

Foarte frecvent pot apdrea secretii nazale tranzitorii, frecvent secretii oculare ugoare si depresia usoara
si mai putin frecvent poate fi observat stranutul usor la animale dupi vaccinare. De obicei aceste
simptome dispar fara tratament in una pani la trei zile. Frecvent, la céinii vaccinati in canise se poate
observa tuse ugoard pani la moderati din ziua a noua dupa vaccinare cénd sunt cazati impreuni cu
cdini nevaccinati.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizind urmitoarea conventie :

- Foarte frecvente (mai mult de | 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 mai putin de 10 animale din 10.000 animale tratate)

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

4.7  Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

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

4.8  Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

S-a dovedit cd acest produs este sigur la cdini de la vérsta 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 iu, precum si
tulpinile inactivate de Leptospira si virusul rabic, Dupd administrarea simultana a acestm vaccmur: a

fost observatd o usoard crestere tranzitorie a temperaturii (<1 ° C). v

Eficacitatea dupa administrarea simultand nu a fost testatd. Prin urmare, desi siguranta administrarii

simultane a fost demonstratd, medicul veterinar trebuie 53 ia in considerare acest fapt atunci cand ia
decizia administréarii simultane.

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

Nu existd informatii disponibile referitoare la siguranta si eficacitatea acestui vaccin cénd este utilizat
cu alt produs medicinal veterinar cu exceptia produselor mentionate mai sus. Decizia utilizirii acestui
vaccin inainte sau dupa oricare alt produs medicinal veterinar va fi stabilitd de la caz la caz.

4.9 Cantititi de administrat si calea de administrare
Utilizare nazala.

Doza si cale de administrare:
Reconstituiti aseptic liofilizatul cu solventul. Agitati bine dupa reconstituire. Trageti lichidul cu o
sermg,a scoateti acul si aplicati produsul direct din vérful seringii intr-o nara. Alternativ, poate fi atagat

la seringd un aplicator intranazal (disponibil separat) si doza poate fi administrata intr-o nara. Vaceinul
trebuie apoi utilizat imediat.

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

Vaccinul reconstituit: culoare alba-gilbuie, cu o usoara turbiditate.

Schema de vaccinare primara;
O doza de la varsta de 3 saptamani.

Schemi de revaccinare:
O dozi anual.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupa caz

Nu au fost observate reactii adverse, altele decét cele mentionate in sectiunea 4.6, dupa administrarca
unei supradoze cu zece doze de vaccin.

4.11 Timp de asteptare

Nu este cazul.

5. PROPRIETATI IMUNOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: Produse imunologice pentru caini, vaccinuri antibacteriene vii si antivirale
vil.
Codul ATCvet: QI07TAFO01.



6.  PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1  Lista excipienfilor

Lsiofilizat: -
Glt_chz‘e“i
Zaharozi
Dextran 40

Cloruri de sodiu

Clorura de potasiu

Fosfat disodic dodecahidrat
Fosfat diacid de potasiu

Solvent:
Api pentru preparate injectabile

eyt g

6.2 Incompatibilititi majore

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

6.3  Perioadi de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani.
Perioada de valabilitate dupa reconstituire conform indicatiilor: a se utiliza imediat.

6.4  Precautii speciale pentru depozitare

A se pastra si transporta in conditii de refrigerare (2°C — 8°C).
A se feri de inghet.
A se proteja de lumina.

6.5  Natura si compozitia ambalajului primar

FFlacon de sticla de tip [ contine | dozi de liofilizat inchis cu un dop de cauciuc bromobutilic si o capsa
de aluminiu,

Flacon de sticla de tip I contine 0,5 ml de solvent inchis cu un dop de cauciuc bromobutilic si o capsa
de aluminiu.

Dimensiunea ambalajului:

Cutie de plastic transparent continind 5 flacoane cu liofilizat (1 dozd) si S 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 ambalaj pot fi comercializate.

Aplicatoarele sunt ambalate separat si la cerere pot fi distribuite cu vaccinul.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.



T DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Bioveta, a.s.

Komenského 212/12

683 23 Ivanovice na Hané
Republica Ceha

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII A UTORIZATIEI
Data primei autorizari:

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

ZZ/ILL/IAAAA

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Nu este cazul.



ANEXA III

ETICHETARE SI PROSPECT



A. ETICHETARE
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| INFORMATII CARE ’j,TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE DE PLAEsTI%TRANSPARENT

>

[ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Biocan Novel Respi picaturi nazale, liofilizat si solvent pentru suspensie pentru caini

|2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare doza 0,5 ml contine:

Substante active:

Bordetella bronchiseptica 10%° -
Virusul parainfluentei canine tip 2 1033 ~

10** UFC
1038 DICCs

| 3. FORMA FARMACEUTICA

Picaturi nazale, liofilizat si solvent pentru suspensie

| 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

5x 1 doza
10x 1 dozd

| 5. SPECIH TINTA

Céini

| 6. INDICATIE

Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

L’/. MOD ST CALE DE ADMINISTRARE

Utilizare nazala.
Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 8. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

| 9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 10.  DATA EXPIRARII

EXP: {lund/an}
Dupa reconstituire a se utiliza imediat.




11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se péstra i transporta in conditii de refrigerare.
A se feri de inghet.
A se proteja de lumina.

12.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Eliminarea: cititi prospectul produsului

13.  MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR¥ SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, DUPA CAZ

Numai pentru uz veterinar. Se elibereazi numai pe bazi de reteta veterinari.

| 14.  MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR* ¥

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

| 15.  NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

Bioveta, a.s.

Komenského 212/12

683 23 Ivanovice na Hané
Republica Ceha

[16.  NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE =

[17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS ]

Serie {numarul}



INFORMATII MINIVE CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALA]

Flacon (1 dozi de liofilizat)
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[ 1. DENUMIREA PRODUSULUT MEDICINAL VETERINAR 3

Biocan Novel Respi, liofilizat pentru cdini

‘ad

2. CANTITATEA DE SUSBSTANTA ACTIV |

Pi, Bb

(3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE 3

| doza

| 4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE |

IN
| 5. TIMP DE ASTEPTARE |
6. NUMARUL SERIEI 5|

Serie: {numarul}

| 7. DATA EXPIRARII 4

EXP: {lund/an}

| 8. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR" ]

Numai pentru uz veterinar.
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ

PRIMAR e
TN ’j’//._

Flacon (0,5 ml de solvent) i

| 1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
Biocan Novel Respi, solvent pentru cdini

| 2. CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE) |
Apd pentru preparate injectabile

| 3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE ]
0,5 ml

| 4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE }
IN (doar Biocan)

| 5. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE \

| 6. NUMARUL SERIEI }
Serie: {numarul}

| 7. DATA EXPIRARII B

EXP: {lund/an}

| 8. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR® |

Numai pentru uz veterinar.
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B. PROSPECT



PROSPECT :
Biocan Novel Respi, picituri nazale, liofilizat si solvent pentru suspensie pentru ciini

5 > gL T IEY
1. NUMELE $I ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE Y

$I 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 Novel Respi, picituri nazale, liofilizat si solvent pentru suspensie pentru ciini

3. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE 51 A ALTOR INGREDIENTE
Fiecare doza 0,5 ml contine:

Substante active:
Bordetella bronchiseptica, tulpina vie atenuata MSLB 3096 1082 — 10%8 UFC*
Virusul parainfluentei canine tip 2, viu, atenuat al, tulpina CPiV-2 Bio 15 10%5 = 1058 CCIDs**

* UFC: Unitati ce formeaza colonii
** DICCso: 50% doza infectioasa pentru culturi celulare

Solvent:
Apd pentru preparate injectabile 0,5 ml

Liofilizat: substantd spongioasa de culoare alba-gilbuie.
Solvent: lichid incolor limpede.

4. INDICATII

Pentru imunizarea activi a cainilor de la varsta de 3 saptipmani:
- 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 primard pentru Bordetella bronchiseptica.
7 zile dupd vaccinarea primara pentru virusului parainfluentei canine.

Durata imunititii: 1 an

S CONTRAINDICATII

Nu exista,



6. REACTII ADVERSE

Foarte frecvent pot apirea secretii nazale tranzitorii, frecvent secretii oculare usoare, si depresia usoaré
$i mai putin frecvent poate fi observat strinutul usor la animale dupd vaccinare. De obicei aceste
simptome dispar fard thatament in una pana la trei zile. Frecvent, la cainii vaccinati in canise se poate

observa tusea usoard’pana la moderati din ziua a noua dupa vaccinare cand sunt cazati impreuna cu
cdini nevaccinatiz””

Frecventa reactiilor adverse este definiti utilizénd 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 mai putin de 10 animale din 10.000 animale tratate)

- 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
cd medicamentul nu a avut efect va rugam si 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. SPECIH TINTA

Caini.

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE SI
MOD DE ADMINISTRARE

Utilizare nazala.

Doza:

Schema de vaccinare primari:
O singura doza de la vérsta de 3 saptamani.

Schema de revaccinare:
O singura dozi anual.

9, RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Reconstituiti aseptic liofilizatul cu solventul. Agitati bine dupa reconstituire. Trageti lichidul cu o
seringd, scoateti acul si aplicati produsul direct din varful seringii intr-o nara. Alternativ, poate fi atasat
la seringd 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 nari.

Vaccinul reconstituit: culoare albd-galbuie, cu o usoari opalescenta.

10. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Nu este cazul.
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11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE \:‘"‘k?, S RELN

A nu se lasa la vederea si indemadna copiilor.

A se pastra si transporta in 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 dupi EXP.
Dupa reconstituire a se utiliza imediat.

12. ATENTIONARI SPECIALE

Precautii speciale pentru fiecare specie tinta:

Vaccinati doar animalele sdnatoase.

Acest produs medicinal veterinar contine tulpina bacteriana vie, atenuata iar antibiotice pot influenta
eficacitatea vaccinului. Prin urmare, animalele vaccinate nu trebuic tratate cu antibiotice. Daci
antibioticele sunt utilizate in termen de o saptdmana dupa vaccinare, vaccinarea impotriva infectiei cu
Bordetella bronchiseptica trebuie repetatd, 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 vaccinala Borderella bronchiseptica pand la 11 saptamani dupa
vaccinare, tulpina vaccinald a virusului parainfluentei canine pana la 8 zile. Dupa contactul cu ciinii

vaccinati, cdinii nevaccinati pot prezenta simptome clinice ugoare cum ar fi striinutul si secretii nazale
si oculare,

Transmiterea tulpinilor vaccinale la pisici, porci si rozitoare nu a putut fi demonstrata. Deoarece
posibilitatea transmiterii la specii care nu sunt vizate nu poate fi exclusi, nu se recomandd ca
animalele nevaccinate si fie in contact strans cu céinii vaccinati cel putin 4 siptapmani,

Manipularea sigura si administrarea corectd a vaccinului si eliminarea materialelor folosite ajutd la
evitarea riscului de rdspandire a antigenelor vaccinale in unitatea veterinara.

Precautii_speciale care vor fi luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale

Dupa utilizare este necesara dezinfectarea mainilor si a instrumentelor.

in caz de auto-administrare accidentala in timpul diluarii produsului, sau in caz de inhalare accidentala
a produsului medicinal veterinar sub forma de aerosoli in timpul administrarii produsului in nara
cdinelui, trebuie sa solicitati imediat sfatul medicului si prezentati prospectul produsului sau eticheta.
Chiar daca riscul ca persoancle cu o imunitate scazuta sa fie infectatecu Bordetella bronchiseptica este
extrem de scézut, trebuie sa se tini cont de faptul ca tulpina vaccinala poate fi excretatd de caini pana
la mai multe sdptimani dupa vaccinare. Persoanele cu o imunitate scazutd sunt sfatuite sa evite
contactul cu vaccinul si cdinii vaccinati pe parcursul perioadei de excretie.

Gestatie si lactatie:

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilita 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:

I
i
S-a dovedit ci acest prbdq-’?" este sigur la caini de la varsta de 8 saptamani atunci cand este administrat
in acelasgi timp cu vac;t)'vhuri]e din gama Versican Plus/Biocan Novel si Vanguard care contin
parvovirusul canin viu,Zddenovirusul viu, virusul distemper viu, virusul parainfluentei viu, precum si
tulpinile inactivatq_,g,é;Zeprospira si virusul rabic. Dupa administrarea simultana a acestor vaccinuri a
fost observata o-usoara crestere tranzitorie a temperaturii (<] °© O).

Eficacitatea dupa administrarea simultani nu a fost testata. Prin urmare, desi siguranta administrarii

simultane a fost demonstratd, medicul veterinar trebuie si ja in considerare acest fapt atunci cand ia
decizia administrarii simultane.

Desi siguranta simultana a fost demonstrata, vaccinul impotriva parainfluentei nu trebuie administrat
pe doud cai diferite si de aceea medicul veterinar trebuie si considere optiunile de vaccinare tinand
cont de disponibilitatea vaccinurilor de bazi firs 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 utilizirii acestui
vaccin inainte sau dupa oricare alt produs medicinal veterinar va fi stabilita de la caz la caz.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidot):
Nu au fost observate reactii adverse, altele decat cele mentionate in sectiunea ,,Reactii adverse®, dupi
administrarea unei supradoze cu zece doze de vacein.

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

Produscle 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

ZZ/ILL/AAAA

1S.  ALTE INFORMATII

Cutie de plastic transparent continand 5 flacoane cu liofilizat (1 doza) si 5 flacoane cu solvent
(0,5 ml).

Cutie de plastic transparent continind 10 flacoane cu liofilizat (1 dozd) 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 rugdm si contactati
reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare.






