ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Biocan M zawiesina do wstrzykiwan dla psow i kotow

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda dawka (1 ml) zawiera:

Substancje czynne:

Microsporum canis nie mniej niz 500.000 i nie wi¢cej niz 6.000.000 form wegetatywnych po

inaktywacji

Adiuwanty:
Glinu wodorotlenek (2%) 1,06 -2,12 mg

Substancje pomocnicze:

Sklad jakosciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Bufor PBS pH 7.6:
Sodu chlorek

Potasu chlorek

Disodu fosforan dwunastowodny

Potasu diwodorofosforan

Woda do wstrzykiwan

Zbéttawobrazowy do brazowego ptyn z szarawobrazowym osadem, ktory ulega rozproszeniu po
wstrzasnigciu.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Pies, kot.

3.2  Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Metafilaktyka i leczenie grzybicy skory u pséw i kotow powyzej 12 tygodnia zycia, wywotywanej
przez Microsporum canis.

Czas powstania odpornosci: 1 miesiac po podaniu drugiej dawki
Czas trwania odpornosci: 1 rok.

3.3  Przeciwwskazania

Brak.

3.4 Specjalne ostrzezenia

Szczepi¢ tylko zdrowe zwierzgta, odpowiednio odzywione i odrobaczone co najmniej 10 dni przed



szczepieniem. Zaszczepione zwierzeta nie powinny by¢ poddawane wysitkowi fizycznemu przez
tydzien po szczepieniu.

3.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkoéw zwierzat:

Brak.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Po przypadkowej samoiniekcji, nalezy niezwtocznie zwrocic¢ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:

Nie dotyczy.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Pies, kot:
Bardzo rzadko Miejscowa reakcja w miejscu wstrzykniecia !
(< 1 zwierze/10 000 leczonych Nadwrazliwos¢ 2
zwierzat, wlaczajac pojedyncze
raporty):

1 O wielkosci grochu, znika samoistnie w ciggu trzech tygodni po szczepieniu.
2 Nalezy wowczas zastosowac leczenie objawowe.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz Umozliwia ciggte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgtoszenia najlepiej przesta¢ za
posrednictwem lekarza weterynarii do podmiotu odpowiedzialnego lub do wtasciwych organéw
krajowych za posrednictwem krajowego systemu zgtaszania. Wtasciwe dane kontaktowe znajduja sie
w ulotce informacyjnej.

3.7 Stosowanie w cigzy, podczas laktacji lub w okresie nieSnosci

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego podczas cigzy i laktacji nie
zostato okreslone, dlatego nie nalezy podawacé tego produktu podczas cigzy i laktacji.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

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

3.9 Droga podania i dawkowanie

Podanie podskorne. Podanie domig$niowe.

Dawkowanie: 1 ml szczepionki niezaleznie od wagi i rasy.
Przestrzegac zasad aseptyki.

Stosowanie metafilaktyczne: w wieku powyzej 12 tygodni.
Szczepi¢ dwukrotnie.




Drugg dawke szczepionki podaé¢ po 14 — 21 dniach od pierwszego szczepienia.

Stosowanie lecznicze, (jesli zajdzie taka konieczno$¢): trzecie szczepienie wykona¢ 18 — 24 dni po
podaniu drugiej dawki.

Psy: podawac¢ tylko domigéniowo; szczepi¢ w miesien posladkowy.

Koty: szczepi¢ podskornie za topatka lub domigsniowo w migsien posladkowy.

Pierwsza dawke szczepionki poda¢ w lewa czg$¢ ciala zwierzecia; drugg dawke — w cze$¢ prawa.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Po dwukrotnym przedawkowaniu szczepionki nie obserwowano objawow innych niz opisane w
punkcie 3.6.

3.11 Szczegolne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktow leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.

3.12 Okresy karencji

Nie dotyczy.

4, DANE IMMUNOLOGICZNE
41 Kod ATCuvet:

QI06AQ02
QI07AQ02

Weterynaryjny produkt leczniczy zawiera inaktywowane komorki Microsporum canis bedace
immunogennym antygenem wywotujacym odporno$¢ u zwierzat przeciw grzybicom skory.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gléwne niezgodnos$ci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnos$ci, weterynaryjnego produktu leczniczego nie
wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

5.2  OKres waznosci

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

5.3 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

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

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Szklana fiolka typu II, zawierajaca 1 ml szczepionki (1 dawka), zamykana gumowym korkiem i

aluminiowym kapslem.
Plastikowe pudetko zawiera 2, 10, 20, 50 lub 100 fiolek.



Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostepne w obrocie.

5.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpaddéw

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpaddéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatdw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujgcymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadéw dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Bioveta, a.s.

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

1482/04

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 30/04/2004.

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO

07/2026

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH

Wydawany na recepte weterynaryjna.

Szczegodlowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostgpne w
unijnej bazie danych produktéw (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

