
SÚHRN CHARAKTERISTICKÝCH VLASTNOSTÍ LIEKU
1.
NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU
Biocan Novel Respi, nosné kvapky, lyofilizát a rozpúšťadlo na suspenziu pre psy
2.
KVALITATÍVNE A KVANTITATÍVNE ZLOŽENIE
Každá dávka 0,5 ml obsahuje:

Účinné látky:

Živý atenuovaný kmeň Bordetella bronchiseptica MSLB 3096


108.0 – 109.8 CFU*

Živý atenuovaný canine parainfluenza typu 2, kmeň CPiV-2 Bio 15

103.5 – 105.8 CCID50**

* CFU: Kolónie tvoriace jednotky
** CCID50: 50% infekčná dávka na tkaninové kultúry
Excipiens:

Rozpúšťadlo:

Voda na injekcie









0,5 ml
Úplný zoznam pomocných látok je uvedený v časti 6.1.

3.
LIEKOVÁ FORMA
Nosné kvapky, lyofilizát a rozpúšťadlo na suspenziu.
Lyofilizát: hubovitej konzistencie, bielej až žltkastej farby.

Rozpúšťadlo: číra bezfarebná kvapalina.

4.
KLINICKÉ ÚDAJE
4.1
Cieľové druhy 
Psy.

4.2
Indikácie na použitie so špecifikovaním cieľových druhov
Na aktívnu imunizáciu  psov od 3 týždňov veku:

·  na zníženie klinických príznakov a bakteriálne vylučovanie po infekcii Bordetella bronchiseptica a

·  na zníženie klinických príznakov a vírusové vylučovanie po infekcii vírusom parainfluenzy psov.

Nástup imunity: 
3 dni po primárnej vakcinácii proti Bordetella bronchiseptica.





7 dní po primárnej vakcinácii proti vírusu parainfluenzy psov.
Trvanie imunity: 
1 rok
4.3
Kontraindikácie
Nie sú.

4.4
Osobitné upozornenia pre každý cieľový druh

Vakcinovať len zdravé zvieratá.

Tento produkt obsahuje živý atenuovaný bakteriálny kmeň a antibiotiká môžu ovplyvňovať účinnosť vakcíny. Vakcinované zvieratá by preto nemali byť liečené antibiotikami. Ak sa antibiotiká použijú do jedného týždňa po vakcinácii, je potrebné vakcináciu proti Bordetella bronchiseptica opakovať, napr. monovalentnou vakcínou Bb (ak je k dispozícii) po ukončení liečby antibiotikami.

4.5
Osobitné bezpečnostné opatrenia na používanie
Osobitné bezpečnostné opatrenia na používanie u zvierat
Vakcinované psy môžu vylučovať vakcinačný kmeň Bordetella bronchiseptica až po dobu 11 týždňov po vakcinácii, vakcinačný kmeň vírusu parainfluenza psov po dobu 8 dní. Nevakcinované psy môžu po kontakte s očkovanými psami vykazovať mierne klinické príznaky, ako je kýchanie a výtok z nosa a očí.
Prenos vakcinačných kmeňov na mačky, prasatá a hlodavce nebolo možné preukázať. Pretože však možnosť prenosu na necieľové druhy nemožno vylúčiť, odporúča sa, aby nevakcinované zvieratá nezostali v tesnom kontakte s očkovanými psami po dobu najmenej 4 týždňov.

Bezpečná manipulácia a správne podávanie vakcíny a likvidácia použitého materiálu prispievajú k eliminácii rizika šírenia vakcinačných antigénov na veterinárnom pracovisku.

Osobitné bezpečnostné opatrenia, ktoré má urobiť osoba podávajúca  liek zvieratám

Po použití je nutná dezinfekcia rúk a pracovných pomôcok. 

V prípade náhodného samoinjikovania počas riedenia prípravku alebo inhalácie prípravku vo forme aerosólu počas aplikácie do nosnej dierky psa ihneď vyhľadať lekársku pomoc a ukázať písomnú informáciu alebo obal lekárovi.

Hoci je riziko, že ľudia s imunologickými problémami sa nakazia baktériou Bordetella bronchiseptica extrémne nízke, je potrebné mať na pamäti, že psy môžu baktérie vylučovať až niekoľko týždňov po vakcinácii. Odporúča sa, aby sa osoby s imunologickými problémami počas obdobia vylučovania vyhli kontaktu s vakcínou a vakcinovanými psami. 
4.6
Nežiaduce účinky (frekvencia výskytu a závažnosť)
Prechodný mierny výtok z nosa je veľmi častý, často sa vyskytuje mierny výtok z očí a mierna depresia a u zvierat po vakcinácii je menej časté pozorované mierne kýchanie. Tieto príznaky obvykle odznejú bez liečby počas jedného až troch dní. Mierny až stredný kašeľ bol často pozorovaný u vakcinovaných psov od deviateho dňa po vakcinácii, keď boli ustajnené spolu s neočkovanými psami.

Frekvencia výskytu nežiaducich účinkov sa definuje použitím nasledujúceho pravidla:

- veľmi časté (nežiaduce účinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 liečených zvierat)

- časté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 liečených zvierat)

- menej časté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1000 liečených zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 liečených zvierat)

- veľmi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 liečených zvierat, vrátane ojedinelých hlásení).

4.7
Použitie počas gravidity, laktácie alebo znášky
 Bezpečnosť veterinárneho lieku nebola potvrdená počas gravidity a laktácie. Preto sa použitie počas gravidity a dojčenia neodporúča.
4.8
Liekové interakcie a iné formy vzájomného pôsobenia
Dostupné údaje o bezpečnosti preukazujú, že vakcínu u psov od 8 týždňa veku možno miešať a podávať súčasne s vakcínami Versican Plus/Biocan Novel a Vanguard obsahujúcich živý psí parvovírus, adenovírus, vírus psinky, vírus parainfluenzy, inaktivované kmene Leptospira a vírus besnoty. Po súčasnom podaní týchto vakcín bolo veľmi často pozorované mierne (<1 ° C), prechodné zvýšenie teploty.

Účinnosť po súčasnom použití nebola testovaná. Preto, i keď bola preukázaná bezpečnosť súbežného použitia, veterinárny lekár by to mal vziať do úvahy pri rozhodovaní o súčasnom podávaní prípravkov.

Aj keď sa preukázalo, že je to bezpečné, nemalo by sa nutne podávať vakcínu vírusu parainfluenzy dvakrát dvoma rôznymi cestami, preto by veterinárny lekár mal zvážiť možnosti očkovania založené na miestnej dostupnosti základných vakcín bez parainfluenzy a monovalentných vakcín proti Bordetella.

Nie sú dostupné žiadne informácie o bezpečnosti a účinnosti tejto vakcíny, ak je použitá s ​​iným veterinárnym liekom, okrem  vyššie uvedených liekov. Rozhodnutie o použití tejto vakcíny pred alebo po podaní iného veterinárneho lieku musí byť preto vykonané na základe zváženia jednotlivých prípadov. 
4.9
Dávkovanie a spôsob podania lieku
Nazálne použitie.

Dávkovanie a spôsob podania lieku:

Lyofilizát asepticky rekonštituujte rozpúšťadlom. Po rekonštitúcii dobre pretrepte. Vytiahnite tekutinu injekčnou striekačkou, odstráňte ihlu a aplikujte priamo zo špičky striekačky do jednej nosnej dierky. Alternatívne môže byť k injekčnej striekačke pripojený intranazálny aplikátor (k dispozícii samostatne) a dávka  môže byť podaná do jednej nosnej dierky. Vakcína by mala byť použitá ihneď.

Hlava psa by mala byť držaná nosom smerujúcim hore. Aplikujte jednu dávku (0,5 ml) rekonštituovanej vakcíny do jednej nosnej dierky.

Rekonštituovaná vakcína: biela až žltkastá farba s miernym zákalom.

Schéma primárnej vakcinácie:

Jedna dávka od 3 týždňov veku.

Schéma revakcinácie:

Jedna dávka sa podáva raz ročne.
4.10
Predávkovanie (príznaky, núdzové postupy, antidotá), ak sú potrebné
Po podaní 10-násobného predávkovania vakcínou neboli pozorované žiadne iné nežiaduce účinky než tie, ktoré sú uvedené v časti 4.6.

4.11
Ochranná (-é) lehota(y)
Bez ochranných lehôt.

5.
IMUNOLOGICKÉ VLASTNOSTI
Farmakoterapeutická skupina: Imunologické prípravky pre psy, živé bakteriálne a živé vírusové vakcíny.

ATCvet kód: QI07AF01.
6.
FARMACEUTICKÉ ÚDAJE

6.1
Zoznam pomocných látok

Lyofilizát:

Glukóza

Sacharóza

Dextran 40

Chlorid sodný

Chlorid draselný

Dodekahydrát hydrogenfosforečnanu sodného

Dihydrogenfosforečnan draselný

Rozpúšťadlo:

Voda na injekciu
6.2
Závažné inkompatibility
Tento liek nemiešať s iným veterinárnym liekom, okrem rozpúšťadla na použitie s týmto veterinárnym liekom. 
6.3
Čas použiteľnosti
Čas použiteľnosti veterinárneho lieku zabaleného v neporušenom obale: 2 roky.
Čas použiteľnosti po rekonštitúcii podľa návodu: spotrebujte ihneď.
6.4
Osobitné bezpečnostné opatrenia na uchovávanie
Uchovávať a prepravovať chladené (2(C – 8(C). Chrániť pred mrazom. Chrániť pred svetlom.

6.5
Charakter a zloženie vnútorného obalu

Sklenená injekčná fľaštička typu I obsahujúca 1 dávku lyofilizátu uzatvorenou brómbutylovou gumovou zátkou a hliníkovým uzáverom.

Sklenená injekčná fľaštička typu I obsahujúca 0,5 ml rozpúšťadla uzatvoreného chlórobutylovou gumovou zátkou a hliníkovým uzáverom.

Veľkosti balenia:

Priehľadná plastová škatuľka obsahujúca 5 fľaštičiek lyofilizátu (1 dávka) a 5 fľaštičiek rozpúšťadla 
(0,5 ml).

Priehľadná plastová škatuľka obsahujúca 10 fľaštičiek lyofilizátu (1 dávka) a 10 fľaštičiek rozpúšťadla (0,5 ml).

Nie všetky veľkosti balenia sa musia uvádzať na trh. 
Aplikátory sú balené samostatne a na požiadanie môžu byť distribuované spolu s vakcínou.

6.6
Osobitné bezpečnostné opatrenia na zneškodňovanie nepoužitých veterinárnych liekov, prípadne odpadových materiálov vytvorených pri používaní týchto liekov. 
Každý nepoužitý veterinárny liek alebo odpadové materiály z tohto veterinárneho lieku musia byť zlikvidované v súlade s miestnymi požiadavkami.    
7.
DRŽITEĽ ROZHODNUTIA O REGISTRÁCII 

Bioveta, a.s.

Komenského 212/12

683 23 Ivanovice na Hané

Česká republika

8.
RegistračnÉ číslo(a)

9.
DÁtum PRVEJ registrÁCIe/ prEDĹŽENIA registrÁCIE
Dátum prvej registrácie:
10. 
DÁTUM REVÍZIE TEXTU

Február 2020
Zákaz prEDAJA, DODÁVOK a/ALebo použÍVANIA
Neuplatňuje sa.

	 ÚDAJE, KTORÉ MAJÚ BYŤ UVEDENÉ NA VONKAJŠOM OBALE
TRANSPARENTNÝ PLASTOVÝ BOX


1.
NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU
Biocan Novel Respi nosné kvapky, lyofilizát a rozpúšťadlo na suspenziu pre psy
2.
ÚČINNÉ LÁTKY
Každá dávka 0,5 ml obsahuje:

Účinné látky:

Bordetella bronchiseptica



108.0 – 109.8 CFU

Canine parainfluenza vírus typu 2


103.5 – 105.8 CCID50
3.
LIEKOVÁ FORMA

Nosné kvapky, lyofilizát a rozpúšťadlo na suspenziu. 
4.
VEĽKOSŤ BALENIA
5 x 1 dávka
10 x 1 dávka
5.
CIEĽOVÉ DRUHY 
Psi
6.
INDIKÁCIA(-IE)
Pred použitím si prečítajte písomnú informáciu pre používateľov.  
7.
SPÔSOB A CESTA PODANIA LIEKU
Nazálne použitie.

Pred použitím si prečítajte písomnú informáciu pre používateľov.   
8.
OCHRANNÁ(-É) LEHOTA(-Y)
9.
OSOBITNÉ UPOZORNENIE(-IA), AK JE (-SÚ) POTREBNÉ
Pred použitím si prečítajte písomnú informáciu pre používateľov.  
10.
DÁTUM EXSPIRÁCIE

EXP: {mesiac/rok}

Po rekonštitúcii  ihneď spotrebovať.
11.
OSOBITNÉ PODMIENKY NA UCHOVÁVANIE
Uchovávať a prepravovať chladené.

Chrániť pred mrazom.

Chrániť pred svetlom.

12.
OSOBITNÉ BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIA NA ZNEŠKODNENIE NEPOUŽITÉHO LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVÉHO MATERIÁLU, V PRÍPADE POTREBY
Likvidácia: prečítajte si písomnú informáciu pre používateľov.   
13.
OZNAČENIE „LEN PRE ZVIERATÁ“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TÝKAJÚCE SA DODÁVKY A POUŽITIA, ak sa uplatňujú
Len pre zvieratá. Výdaj lieku je viazaný na veterinárny predpis. 
14.
OZNAČENIE „UCHOVÁVAŤ MIMO DOHĽADU A DOSAHU DETÍ“
Uchovávať mimo dohľadu a dosahu detí.

15.
NÁZOV A ADRESA DRŽITEĽA ROZHODNUTIA O REGISTRÁCII 
Bioveta, a.s.

Komenského 212/12

683 23 Ivanovice na Hané

Česká republika
16.
REGISTRAČNÉ ČÍSLO (ČÍSLA) 
17.
ČÍSLO VÝROBNEJ ŠARŽE 
Šarža {číslo}

MINIMÁLNE ÚDAJE, KTORÉ MAJÚ BYŤ UVEDENÉ NA MALOM VNÚTORNOM OBALE 
Fľaštička (1 dávka lyofilizátu)
1.
NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU
Biocan Novel Respi, lyofilizát pre psy
2.
MNOŽSTVO ÚČINNEJ (-ÝCH) LÁTKY(-OK)

Pi, Bb

3.
OBSAH V HMOTNOSTNÝCH, OBJEMOVÝCH JEDNOTKÁCH ALEBO POČET DÁVOK

1 dávka

4.
SPÔSOB(-Y) PODANIA
IN

5.
OCHRANNÁ(-É) LEHOTA(-Y)
6.
ČÍSLO ŠARŽE
Šarža: {číslo}

7.
DÁTUM EXSPIRÁCIE

EXP: {mesiac/rok}
8.
OZNAČENIE „LEN PRE ZVIERATÁ“

Len pre zvieratá.

MINIMÁLNE ÚDAJE, KTORÉ MAJÚ BYŤ UVEDENÉ NA BLISTROCH ALEBO STRIPOCH 
Fľaštička (0,5 ml rozpúšťadla)

1.
NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU
Biocan Novel Respi, rozpúšťadlo pre psy
2.
MNOŽSTVO ÚČINNEJ(-ÝCH) LÁTKY(-OK)

Aqua ad iniectabilia

3.
OBSAH V HMOTNOSTNÝCH, OBJEMOVÝCH ALEBO POČET DÁVOK

0,5 ml

4.
SPÔSOB(-Y) PODANIA
IN

5.
OCHRANNÁ(-É) LEHOTA(-Y)
6.
ČÍSLO ŠARŽE
Šarža: {číslo}

7.
DÁTUM EXSPIRÁCIE

EXP: {mesiac/rok}

8.
OZNAČENIE „LEN PRE ZVIERATÁ“

Len pre zvieratá.

PÍSOMNÁ INFORMÁCIA PRE POUŽÍVATEĽOV:
Biocan Novel Respi, nosné kvapky, lyofilizát a rozpúšťadlo na suspenziu pre psy
1.
NÁZOV A ADRESA DRŽITEĽA ROZHODNUTIA O REGISTRÁCII A DRŽITEĽA POVOLENIA NA VÝROBU ZODPOVEDNÉHO ZA UVOĽNENIE ŠARŽE, AK NIE SÚ IDENTICKÍ
Držiteľ rozhodnutia o registrácii a výrobca zodpovedný za uvoľnenie šarže:

Bioveta, a.s.

Komenského 212/12

683 23 Ivanovice na Hané

Česká republika
2.
NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU
Biocan Novel Respi, nosné kvapky, lyofilizát a rozpúšťadlo na suspenziu pre psy
3.
OBSAH LIEČIVEJ LÁTKY(-OK) A INEJ LÁTKY(-OK)
Každá dávka 0,5 ml obsahuje:

Účinné látky:

Živý atenuovaný kmeň Bordetella bronchiseptica MSLB 3096


108.0 – 109.8 CFU*

Živý atenuovaný canine parainfluenza typu 2, kmeň CPiV-2 Bio 15

103.5 – 105.8 CCID50**

* CFU: Kolónie tvoriace jednotky

** CCID50: 50% infekčná dávka na tkanivové kultúry

Rozpúšťadlo:

Voda na injekcie









0,5 ml

Lyofilizát: hubovitej konzistencie, bielej až žltkastej farby.

Rozpúšťadlo: číra bezfarebná kvapalina.
4.
INDIKÁCIA(-IE)
Na aktívnu imunizáciu psov od 3 týždňov veku:

·  na zníženie klinických príznakov a bakteriálne vylučovanie po infekcii Bordetella bronchiseptica a

·  na zníženie klinických príznakov a vírusové vylučovanie po infekcii vírusom parainfluenzy psov.

Nástup imunity: 
3 dni po primárnej vakcinácii proti Bordetella bronchiseptica.





7 dní po primárnej vakcinácii proti vírusu parainfluenzy psov.

Trvanie imunity: 
1 rok

5. 
KONTRAINDIKÁCIE

Žiadne.

6.
NEŽIADUCE ÚČINKY
Prechodný mierny výtok z nosa je veľmi častý, často sa vyskytuje mierny výtok z očí a mierna depresia a u zvierat po vakcinácii je menej časté pozorované mierne kýchanie. Tieto príznaky obvykle odznejú bez liečby počas jedného až troch dní. Mierny až stredný kašeľ bol často pozorovaný u vakcinovaných psov od deviateho dňa po vakcinácii, keď boli ustajnené spolu s neočkovanými psami.

Frekvencia výskytu nežiaducich účinkov sa definuje použitím nasledujúcich pravidiel:

- veľmi časté (nežiaduce účinky sa prejavil u viac ako 1 z 10 liečených zvierat)

- časté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 liečených zvierat)

- menej časté (u viac ako 1 ale menej ako  10 z 1000 liečených zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej než 10 z  10000 liečených zvierat)

- veľmi zriedkavé (u menej ako 1 z 10000 liečených zvierat, vrátane ojedinelých hlásení).
Ak zistíte akékoľvek nežiaduce účinky, aj tie,  ktoré už nie sú uvedené v tejto písomnej informácii pre používateľov, alebo si myslíte, že liek je neúčinný, informujte vášho veterinárneho lekára.

Prípadné nežiaduce účinky môžete  nahlásiť  národnej kompetentnej autorite  {www.uskvbl.sk}.
7.
CIEĽOVÝ DRUH ZVIERAT

Psy.

8.
DÁVKOVANIE PRE KAŽDÝ DRUH, CESTA(-Y) A SPÔSOB PODANIA LIEKU
Nazálne použitie.

Dávkovanie:

Schéma primárnej vakcinácie:

Jedna dávka od 3 týždňov veku.

Schéma revakcinácie:

Jedna dávka sa podáva raz ročne.

9.
POKYN O SPRÁVNOM PODANÍ
Lyofilizát asepticky rekonštituujte rozpúšťadlom. Po rekonštitúcii dobre pretrepte. Vytiahnite tekutinu injekčnou striekačkou, odstráňte ihlu a aplikujte priamo zo špičky striekačky do jednej nosnej dierky. Alternatívne môže byť k injekčnej striekačke pripojený intranazálny aplikátor (k dispozícii samostatne) a dávka potom môže byť podaná do jednej nosnej dierky. Vakcína by potom mala byť použitá okamžite.

Hlava psa by mala byť držaná nosom smerujúcim hore. Aplikujte jednu dávku (0,5 ml) rekonštituovanej vakcíny do jednej nosnej dierky.

Rekonštituovaná vakcína: biela až žltkastá farba s miernym zákalom.
10.
OCHRANNÁ(-É) LEHOTA(-Y) 

Bez ochranných lehôt.

11.
OSOBITNÉ BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIA NA UCHOVÁVANIE
Uchovávať mimo dohľadu a dosahu detí.

Uchovávať a prepravovať chladené (2(C – 8(C).

Chrániť pred mrazom.

Chrániť pred svetlom.

Nepoužívajte tento veterinárny liek po uplynutí doby použiteľnosti uvedenej na etikete za EXP. 
Po rekonštitúcii spotrebujte ihneď.
12.
OSOBITNÉ UPOZORNENIA
Osobitné bezpečnostné  opatrenia pre každý cieľový druh:

Vakcinovať len zdravé zvieratá.

Tento produkt obsahuje živý atenuovaný bakteriálny kmeň a antibiotiká môžu ovplyvňovať účinnosť vakcíny. Vakcinované zvieratá by preto nemali byť liečené antibiotikami. Ak sa antibiotiká použijú do jedného týždňa po vakcinácii, je potrebné vakcináciu proti Bordetella bronchiseptica opakovať, napr. monovalentnou vakcínou Bb (ak je k dispozícii) po ukončení liečby antibiotikami.

Osobitné bezpečnostné opatrenia na používanie u zvierat:

Vakcinované psy môžu vylučovať vakcinačný kmeň Bordetella bronchiseptica až počas 11 týždňov po vakcinácii, vakcinačný kmeň vírusu parainfluenza psov počas 8 dní. Nevakcinované psy môžu po kontakte s očkovanými psami vykazovať mierne klinické príznaky, ako je kýchanie a výtok z nosa a očí.

Prenos vakcinačných kmeňov na mačky, prasatá a hlodavce nebolo možné preukázať. Pretože však možnosť prenosu na necieľové druhy nemožno vylúčiť, odporúča sa, aby nevakcinované zvieratá zostali v tesnom kontakte s očkovanými psami  najmenej počas 4 týždňov.

Bezpečná manipulácia a správne podávanie vakcíny a likvidácia použitého materiálu prispievajú k eliminácii rizika šírenia vakcinačných antigénov na veterinárnom pracovisku.

Osobitné bezpečnostné  opatrenia, ktoré má urobiť osoba  podávajúca veterinárny liek zvieratám

Po použití je nutná dezinfekcia rúk  a pracovných pomôcok. 

V prípade náhodného samoinjikovania počas riedenia prípravku alebo inhalácie prípravku vo forme aerosólu počas aplikácie do nosnej dierky psa vyhľadať ihneď  lekársku pomoc a ukázať písomnú informáciu pre používateľov  alebo obal  lekárovi.

Hoci je riziko, že ľudia s imunologickými problémami sa nakazia baktériou Bordetella bronchiseptica extrémne nízke, je potrebné mať na pamäti, že psy môžu baktérie vylučovať až niekoľko týždňov po vakcinácii. Odporúča sa, aby sa osoby s imunologickými problémami v období vylučovania vyhli kontaktu s vakcínou a vakcinovanými psami. 

Gravidita a laktácia:
Nebola stanovená bezpečnosť veterinárneho lieku pri použití počas gravidity a laktácie. Preto sa použitie počas gravidity a dojčenia neodporúča.

Lieková interakcia a iné formy vzájomného pôsobenia:

Dostupné údaje o bezpečnosti preukazujú, že vakcínu u psov od 8 týždňov veku možno miešať a podávať súčasne s vakcínami Versican Plus/Biocan Novel a Vanguard obsahujúcich živý psí parvovírus, adenovírus, vírus psinky, vírus parainfluenzy, inaktivované kmene Leptospira a vírus besnoty. Po súčasnom podaní týchto vakcín bolo veľmi často pozorované mierne (<1 ° C), prechodné zvýšenie teploty.

Účinnosť po súčasnom použití nebola testovaná. Preto, i keď bola preukázaná bezpečnosť súbežného použitia, veterinárny lekár by to mal vziať do úvahy pri rozhodovaní o súčasnom podávaní prípravkov.

Hoci sa preukázalo, že je to bezpečné, nemalo by sa nevyhnutne podávať vakcínu vírusu parainfluenzy dvakrát dvoma rôznymi cestami, preto by veterinárny lekár mal zvážiť možnosti očkovania založené na miestnej dostupnosti základných vakcín bez parainfluenzy a monovalentných vakcín proti Bordetella.

O bezpečnosti a účinnosti tejto vakcíny pri použití s ​​iným veterinárnym liekom, okrem vyššie uvedených prípravkov, nie sú k dispozícii žiadne informácie. Rozhodnutie o použití tejto vakcíny pred  alebo po podaní iného veterinárneho lieku musí byť preto vykonané na základe zváženia jednotlivých prípadov.  
Predávkovanie (symptómy, núdzové postupy, antidotá):

Po podaní 10-násobného predávkovania vakcínou neboli pozorované žiadne iné nežiaduce účinky ako tie, ktoré sú uvedené v časti „Nežiaduce účinky“.

Inkompatibility:

Nemiešať s iným veterinárnym liekom, okrem rozpúšťadla dodávaného na použitie s veterinárnym liekom.
13.
OSOBITNÉ BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIA NA ZNEŠKODNENIE NEPOUŽITÉHO LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVÉHO MATERIÁLU, V PRÍPADE POTREBY
Lieky sa nesmú likvidovať prostredníctvom odpadovej vody alebo odpadu v domácnostiach.
O spôsobe likvidácie nepotrebných liekov sa poraďte so svojím veterinárnym lekárom alebo lekárnikom. Tieto opatrenia by mali byť v súlade s ochranou životného prostredia. 
14.
DÁTUM POSLEDNÉHO SCHVÁLENIA TEXTU V PÍSOMNEJ INFORMÁCII PRE POUŽÍVATEĽOV   
15.
ĎALŠIE INFORMÁCIE

Priehľadná plastová škatuľka obsahujúca 5 fľaštičiek lyofilizátu (1 dávka) a 5 fľaštičiek rozpúšťadla 
(0,5 ml).

Priehľadná plastová škatuľka obsahujúca 10 fľaštičiek lyofilizátu (1 dávka) a 10 fľaštičiek rozpúšťadla (0,5 ml).

Nie všetky veľkosti balenia sa musia uvádzať na trh.   
Aplikátory sú balené samostatne a na požiadanie môžu byť distribuované spolu s vakcínou.

Ak potrebujete akúkoľvek informáciu  o tomto veterinárnom lieku, kontaktujte miestneho zástupcu  držiteľa rozhodnutia o registrácii.
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