B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA

Biocan L, zawiesina do wstrzykiwan dla psow

1 NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:

Grabikowski-Grabikowska Przedsiebiorstwo
Produkcyjno-Handlowo-Ustugowe , INEX™ Spotka Jawna
ul. Biatostocka 12

11-500 Gizycko

Wytwoérea odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Bioveta, a.s.

Komenského 212

683 23 Ivanovice na Hané

Czechy

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Biocan L, zawiesina do wstrzykiwan dla psow

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH I INNYCH SUBSTANCJI

1 dawka (I ml) zawiera:

Substancje czynne:

Leptospira interrogans serowar icterohaemorrhagiae inaktywowana  nie mniej niz 32 MAT™)
Leptospira interrogans serowar canicola inaktywowana nie mniej niz 32 MAT#)
Leptospira kirschneri serowar grippotyphosa inaktywowana nie mniej niz 32 MAT*)

*MAT — é$rednia geometryczna miana swoistych przeciwcial okreslona w reakcji aglutynacji-lizy
(ALR) po immunizacji kréolikow serig szezepionki, ktora zadowalajaco przeszla badanie zakazania
gatunku docelowego.

Adiuwant:

Glinu wodorotlenek uwodniony do adsorpcji 1,8-2,2 mg/ml

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Czynne uodparnianie pséw w wieku od 8 tygodnia zycia w celu ochrony przed zakazeniami
szezepami Leptospira interrogans serowar icterohaemorrhagiae, Leptospira interrogans

serowar canicola, Leptospira kirschneri serowar grippotyphosa.

Czas pojawienia si¢ odpornosci wynosi 4 tygodnie po podaniu szczepien podstawowych.

Czas utrzymywania sie odpornosci wynosi co najmniej 1 rok po podaniu szczepien podstawowych.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowaé w przypadku ogdlnoustrojowej choroby przebiegajacej z goraczka.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE



W migjscu podania szczepionki moze wystapic¢ obrzek wielkosci groszku, ktory zanika samoistnie w
ciagu 4-7 dni.

Rzadko wystegpuje reakcja nadwrazliwosci. W przypadku wystapienia reakcji nadwrazliwosci, nalezy
zastosowac odpowiednie leczenie.

O wystapieniu dzialan niepozadanych po podaniu tego produktu lub zaobserwowaniu jakichkolwiek
niepokojacych objawdw nie wymienionych w ulotce (w tym réwniez objawdw u cztowieka na skutek
kontaktu z lekiem), nalezy powiadomi¢ wiasciwego lekarza weterynarii, podmiot odpowiedzialny lub
Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojezych.
Formularz zgloszeniowy nalezy pobra¢ ze strony internetowej http://www.urpl.gov.pl (Pion
Produktow Leczniczych Weterynaryjnych).

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Pies

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA I SPOSOB PODANIA
Szezepionke podawad podskornie w ilosci 1 ml bez wzgledu na wiek, wage czy rasg psa.
Szczepienie podstawowe: psy od 8 tygodnia zycia, dwie dawki szczepionki (1 ml) w odstepie 2-4
tygodni; szczepienie przypominajace: raz w roku 1 dawka.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Brak.

10. OKRES KARENCJI

Nie dotyczy.

11.  SZCZEGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywac w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac w lodéwce (2-8°C). Nie zamraza¢. Chroni¢ przed $wiatlem.

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezpo$redniego: zuzy¢ natychmiast.

12.  SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat:
Zawartosc olki nalezy wstrzasnac przed uzyciem, doprowadzi¢ do temperatury pokojowej 15°C -
25°C,

Specjalne srodki ostroznosei dotyvezace stosowania u zwierzat:

Szczepic tylko zdrowe oraz dobrze odzywione psy. Jesli psy byly odrobaczane, powinno to by¢
wykonane na co najmniej 10 dni przed szczepieniem. Nalezy ograniczy¢ szkolenia / wysitek przez
tydzien po szczepieniu,

Specjalne srodki ostroznosci dla 0sob podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:
Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwlocznie zwrocic si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.




Ciaza:
Szczepionka moze by¢ stosowana w okresie cigzy. Nie zaleca sig stosowania szczepionki w ostatnich
dwach tygodniach cigzy ze wzgledu na dobrostan zwierzat.

Laktacja:
Poniewaz nie badano bezpieczenstwa produktu w czasie laktacji, nie wskazane jest stosowanie w

czasie laktacji.

Interakcje z innvmi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakeji:

Szczepionka Biocan L moze byé stosowana oddzielnie, jednoczesnie lub w polaczeniu z innymi
szczepionkami Biocan:

A/ szezepionka Biocan L moze by¢ stosowana jako rozpuszezalnik innych liofilizowanych
szczepionek Biocan (np. Biocan DHPPi, Biocan DP)

B/ szczepionka Biocan L moze by¢ podawana jednoczes$nie rowniez z ptynnymi szczepionkami
Biocan: Biocan C, Biocan B, Biocan M i Biocan R (lub z liofilizowana szczepionka Biocan DHPP1).

Przedawkowanie (objawy, sposdb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy. odtrutki):
Podanie podwojnej dawki szczepionki nie wywoluje skutkow ubocznych innych niz wymienione w
punkcie 6.

Niezgodnosci farmaceutyczne:
Nieznane.

13.  SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Lekow nie nalezy usuwaé do kanalizacji ani wyrzucac do $mieci.
O sposoby usuniecia bezuzytecznych lekdéw zapytaj lekarza weterynarii. Pozwolg one na lepsza ochrong
srodowiska.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15. INNE INFORMACJE

Dostgpne wielkoscei opakowan: 10 x 1 ml, 20 x 1 ml, 50 x I ml, 100 x 1 ml.
Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac si¢ z podmiotem odpowiedzialnym:

Grabikowski-Grabikowska Przedsi¢biorstwo
Produkcyjno-Handlowo-Uslugowe INEX™ Spolka Jawna
ul. Bialostocka 12

11-500 Gizycko

Tel: 4283586

Fax: 4291719
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