1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Biocan C, roztwor do wstrzykiwan dla psow

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

| dawka (1 ml) zawiera:
Substancja czynna:
[naktywowany koronawirus psow  nie mniej niz 10°° TCIDs, i nie wiecej niz 10" TCIDs,

Adiuwant;

Glinu wodorotlenek uwodniony do adsorpcji (2% zawiesina) 0,1 ml

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do wstrzykiwan.
Rozowawa do rozowo-czerwonej ciecz z bialym osadem ulegajacym rozproszeniu po wstrzasnigciu,

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Docelowe gatunki zwierzat
Pies.
4.2. Wskazania lecznicze dla poszczegolnych docelowych gatunkow zwierzat

Czynne uodparnianie psow od 5 tygodnia zycia przeciw koronawirozie.

4.3. Przeciwwskazania

Nie stosowac u zwierzat z objawami goraczkKi.

4.4. Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Szczepic tylko zdrowe zwierzeta, bedace w dobrej kondyeji.

Jesli zwierzeta wymagaja odrobaczenia to powinno by¢ ono zakonczone na co najmniej 10 dni przed

planowanym szczepieniem. Zaszczepione zwierzeta nie powinny by¢ zmuszane do duzego wysitku
przez okoto 1 tydzien po zakonczeniu szczepienia.

4.5. Specjalne srodki ostroznosci dotyczgce stosowania

Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat
Brak.

Specjalne srodki ostroznosci dla osob podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom
Po przypadkowej samoiniekcji, nalezy niezwlocznie zwrécié si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawic
lekarzowi ulotk¢ informacyjng lub opakowanie.

4.6. Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

W miejscu iniekcji moze dojsé do niewielkiej reakeji miejscowe) (wielkosci ziarna grochu), ktora
zanika samoistnie w okresie okolo 3 tyg. Wyjatkowo moze wystapic reakcja nadwrazliwosci.

4.7. Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nieSnosci



Nie zaleca si¢ stosowania na 2 tygodnie przed porodem ze wzgledu na stres zwiazany z procedura
szczepienia.

4.8. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakceji

Biocan C moze by¢ rownoczesnie stosowany z innymi szczepionkami Biocan przeznaczonymi dla
psow, szczegolnie z Biocan Puppy.

Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci tej szczepionki stosowanej jednoczesnie z
innym produktem leczniczym weterynaryjnym oprocz produktow wymienionych powyzej. Dlatego
decyzja o zastosowaniu tej szczepionki przed lub po podaniu innego produktu leczniczego
weterynaryjnego powinna by¢ podejmowana indywidualnie.

4.9. Dawkowanie 1 droga(-1) podawania

Szczepionke nalezy podawac podskadrnie, w ilosci 1 ml na zwierze, bez wzgledu na masg ciala 1 rasg.
Przed podaniem silnie wstrzasna¢ fiolke i ogrza¢ do temperatury 15-25°C.

Szczepionke podaje sie dwukrotnie: pierwsze podanie wykonac¢ u zwierzat w wieku 5 tyg. lub
starszych, drugie (doszczepianie) po 14-21 dniach od pierwszego podania.

W celu utrzymania odpornosci szczepienie (pojedynczg dawka) powinno by¢ powtarzanie co 6
miesiecy.

4.10. Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy, odtrutki), jesli konieczne

Podanie 2-krotnie wiekszej dawki niz zalecana nie wywoluje dziatan niepozadanych.
4.11. Okres(-y) karencji

Nie dotyczy.

5. WLEASCIWOSCI IMMUNOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Preparaty immunologiczne dla psowatych
Kod ATCvet: QI07TAV

Stymulacja odpornoéci czynnej psow od 5 tygodnia zycia przeciw koronawirozie

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Glinu wodorotlenek uwodniony do adsorpcji (2% zawiesina)
Pozywka hodowlana E-MEM

Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodnos$ci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

6.3 Okres waznosci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: zuzy¢ natychmiast



6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywac w lodowce (2 °C-8°C). Chronié przed $wiatlem. Nie zamrazac.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Fiolki ze szkta (szklo typ I) o pojemnosci 3 ml, zawierajace 1 ml szczepionki zamykane korkiem
gumowym 1 kapslem aluminiowym.
Pudeiko plastikowe zawiera 10, 20, 50 lub 100 fiolek ze szczepionka.

Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostepne w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usunac¢ w sposob zgodny z
obowiazujacymi przepisami.

¥ NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Grabikowski-Grabikowska PPHU
LINEX™ Spotka Jawna

ul. Biatostocka 12

1 1-500 Gizycko

Tel: (87) 4291719

Fax: (87) 4293864
inex(@biofaktor.pl

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

4, DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Nie dotyczy.



