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Szanowna Pani Doktor,
Szanowny Panie Doktorze,
Ciesze sie bardzo, ze
ponownie moge pozdrowic
Paristwa poprzez nasze
czasopismo ,,Bioveta News”.
Z niektorymi z Was moglismy
sie juz poznac osobiscie,

a innych mamy nadzieje

poznac w przysztosci.
W tym krotkim stowie wstepnym chciatabym
podziekowac¢ Wam za zaufanie i Zyczliwosc, jakie
okazujecie w stosunku do firmy Bioveta oraz jej
produktow.

Jesienny numer , Bioveta News” poswiecony jest
konkretnej problematyce, a mianowicie szczepieniom
profilaktycznym przeciwko boreliozie. Wiemy wszyscy,

ze profilaktyka jest zawsze lepsza, tagodniejsza,

a dla naszych klientdw tansza, niz wymagajgca
diagnostyka i terapia choroby w jej zaawansowanym
stadium. Borelioza jest chorobq czesto lekcewazong.
Wiele oséb moze twierdzi¢, ze choroba spowodowana
przez ten patogen nie zagraza nam i naszym milusiriskim.
Jednak opublikowane dane o wystepowaniu choroby
mowiq same za siebie. W zwiqzku ze zmianami
klimatycznymi wyraznie zwiekszyta sie obecnos¢
patogenu w warunkach geograficznych Europy srodkowej
i wschodniej.

Na wiosne biezgcego roku Bioveta uzyskata rejestra-cje
nowej szczepionki Borrelym 3. W stosunku do preparatu
Biocan B szczepionka ta zapewnia ochrone przeciwko
trzem szczepom r. Borrelia — Borrelia afzelii, Borrelia
garinii i Borrelia burgdorferi sensu stricto. Jest wiec
unikatowq na polskim rynku szczepionkq zapewniajgcq
Waszym Klientom maksymalng ochrone.

Ing. Nela Malikova
Country Manager Polska
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Borrelioza

zagrozenie, ktoremu mozemy
przeciwdziatac

W zwigzku ze zmianami klimatycznymi
Borrelia burgdorfei sensu stricto
rozprzestrzenita sie z terenéw Europy
potudniowo-zachodniej na tereny Europy
srodkowej i wschodniej. Gtéwny powdd
upatrywany jest w rozprzestrzenieniu sie
nosicieli infekcji — kleszczy — zaréwno w
kierunku pionowym, jak i poziomym.
Dowodem na to jest wystepowanie
kleszczy na terenach 1100 m n.p.m. na
naszym terytorium oraz na wysokosci 1300
m n.p.m. na terenie Alp wtoskich, tam
gdzie dawniej kleszcze nie wystepowaty.
Wskazuje na to tez wysoka ilos¢
zachorowa¢ na borelioze na terenie
Szwecji, czyli powyzej 65° potnocnej
szerokosci geograficznej. Czestotliwosé
wystepowania boreliozy (choroby z Lyme)
jest wyzsza w Europie Srodkowej i
wschodniej w poréwnaniu z Europa
zachodnig, najczesciej przypadki
zachorowan na borelioze notuje sie w
krajach nadbattyckich, w Szwecji, Austrii,
Niemczech, Stowenii oraz w Republice
Czeskiej. Na terenie Europy B.burgdorferi
przenosi przede wszystkim rodzaj Ixodes,
gtéwnym nosicielem jest Ixodes ricinus
oraz |. persulcatus; gtdwnymi nosicielami
B. burgdorferi w Stanach Zjednoczonych
oraz Euroazji s I, scapularis, |. pacificus, I.
neotomae oraz Dermacentor variabilis.
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Z wyzej wymienionych wzgledow
ochrona przed wszystkimi trzema
szczepami bakterii stata sie aktualng
sprawq dla calej Europy.
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Liczba zachorowan na borelioze
w powiatach

I:‘ brak zgtoszen

] <s B s5-15 B 1550 W >s0

Ryzyko zarazenia sie jest wprost
proporcjonalne do prawdopodobienstwa
przyssania sie zarazonego nosiciela, ilosci
kleszczy na danym terenie, procentu
pozytywnych, zarazonych kleszczy oraz
podatnosci gospodarza nainfekcje.

Jak podano wyzej, czestotliwos¢
wystepowania choroby u psow jest
zréznicowana w zaleznosci od warunkéw
geograficznych oraz klimatycznych. Pewne
cechy predyspozycji rasowej zostaty
potwierdzone u rasy golden retriever,
owczarek niemiecki (w Stanach
Zjednoczonych) oraz u bernenskiego psa
pasterskiego (w Europie).

W przypadku chronicznego przebiegu
choroby u pséw pojawia sie kulawizna po
uptywie okoto dwéch do pieciu miesiecy,
czesto w potaczeniu z gorgczka oraz
brakiem apetytu. Objawy pojawiajg sie
cyklicznie, przerwy miedzy nawrotami
objawow wynoszg 3-6 dni, stan ten
utrzymuje sie przez kilka miesiecy.

next page >



Objawy boreliozy u psow

Objawy boreliozy u psow
Kulawizny, bol podczas
chodzenia, obrzeki stawoéw
powstate w wyniku zapalenia
stawoéw (arthritis)

Mniej charakterystyczne
objawy

Przyjmowanie nadmiernej iloSci
plynéw, nadmierne oddawanie
moczu, brak apetytu, spadek
wagi, trudno$ci w oddychaniu —
wynikajqce z zapalenia nerek
(nephritis) oraz z zapalenia
miesnia sercowego (myocarditis)

Ciekawe fakty

1. Przenikanie patogenow w
trakcie ssania jest bardzo
czasochtonne

W gruczotach $linowych
kleszcza, bakteria musi $ciggnac
ostone z pecherzykdw
transportowych zawierajgcych
antygen OspA, ktéry przewaza
na powierzchni borelii w jelicie
kleszcza. Bakteria przenika do
organizmu cieptokrwistego
gospodarza tylko wtedy, jesli po
wessaniu krwi wytworzy w
ostonie antygen szoku
termicznego OspC. Jesdli tak sie
nie stanie, bakteria ginie lub
zamienia sie w cyste. Proces ten
trwa w granicach 24—48 godzin

2. Przebycie infekcji nie
prowadzi do uzyskania
odpornosci na cate zycie!
Szczepienie jest zalecane
rowniez dla osobnikow, ktore
chorowaty na borelioze.

3. Antybiotyki moga ztagodzi¢
objawy kliniczne, ale nie
usuwajg na zawsze patogenu z
organizmu.
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Do najczestszych objaw
poruszania sie, kulenie j
dolegliwosci ruchowych jest zapalenie jednego lub wiecej stawow. Pojawiajq sie obrzeki
stawdw, bolesnosc na dotyk, stawy sq ciepte, podczas badania klinicznego nie muszq
jednak wykazywac zadnych zmian.

a. Badanie RTG stawu kolanowego — wyrazny obrzek

b. Czesto zaatakowany jest staw barkowy

Zapalenie nerek wywotane przez bakterie

Borrelia burgdorferi

Wiele méwi sie o zespole zapalenia nerek, brak jednak badan
skupiajgcych sie wytgcznie na tym powaznym powikfaniu
boreliozy. Borelioza jest od dawna zaliczana do grupy czynnikéw
etiologicznych wywotujgcych kiebuszkowe zapalenie nerek.
Niektorzy uwazajg jg za czestg przyczyne tego schorzenia nerek,
inni sadza, ze taka etiopatogeneza jest watpliwa. W Stanach
Zjednoczonych zespoét zapalenia nerek jako powiktanie boreliozy
wystepuje najczesciej u labradoréw i golden retrieverow
(29 i 20 %), w Europie za rase z predyspozycjami uwazany jest
bernenski pies pasterski. Chorobe rozpoznaje sie u mtodszych
kategorii wiekowych, to jednak mozna odnies¢ do czestszego
pobytu w przyrodzie psdw mtodych oraz pséw w srednim wieku.

Przewazajg objawy mocznicy, zapalenia naczyn krwionosnych
w zwigzku z biatkomoczem oraz wysokim cisnieniem krwi, czesto
pojawia sie obrzek obwodowy.

Na terenach gdzie choroba ma charakter endemiczny, u pac-
jentéw z objawami nefrologicznymi rozpoznaje sie Smiertelne
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proliferacyjne ktebuszkowe zapalenie nerek powiktane martwica
i poszerzeniem kanalikdw. Rozpoznanie ma na celu potwierdzi¢
zwigzek przyczynowy miedzy schorzeniem nerek a bakterig
Borrelia afzelii, Borrelia garinii oraz rzadziej Borrelia burgdorferi
sensu stricto, ktédre wystepujg w naszych warunkach
geograficznych.

Do klasycznych objawdéw, do ktérych zaliczamy ostre lub podostre
zapalenie stawdw, rzadziej zapalenie miesnia sercowego
i zapalenie mdzgu, nalezy réwniez wtgczy¢é objawy zapalenia
ktebuszkowego nerek — ,Lyme nephrititis“. Podobnie jak
w wypadku zapalenia jednego lub wiecej stawdw, objawy
schorzenia nerek ujawnig sie za kilka tygodniu lub miesiecy po
zarazeniu.

Jesli u pacjenta wystepujg objawy zapalenia nerek i przebywa na
terenie, gdzie wystepowanie boreliozy ma charakter endemiczny,
a badanie miana przeciwciat przeciwko boreliozie wykazuje wynik
pozytywny, w takim przypadku zaleca sie przeprowadzenie
badania moczu w celu stwierdzenia nasilenia biatkomoczu.
Analogicznie u psow z objawami biatkomoczu nalezy
przeprowadzi¢ badanie ujawniajgce poziom miana przeciwciat
przeciwko boreliozie. Jesli wyniki obu badan sg pozytywne, nalezy
rozpoczg¢ leczenie antybiotykami. Podczas leczenia i po jego
zakonczeniu nalezy powtarzaé¢ badania moczu. Jesli biatkomocz
sie utrzymuje, nalezy podjg¢ kolejne kroki diagnostyczne
i przeprowadzic biopsje nerek.

FRIDALIYA EdCER Th: ARMGLY

Jakie sg mozliwosci diagnostyczne?

Niespecyficzne testy ELISA sg bardzo czute, ale nie potrafig
odrdznic przeciwciat powstatych po szczepieniu od powstatych po
przebyciu choroby. Istniejg testy komercyjne wykrywajgce

CONTENTS

Podczas interpretacji
wynikow nalezy wziaqé
pod uwage:

Falszywe negatywne wyniki

u pewnego procenta
zarazonych pséow

Krzyzowe reakcje u osobnikéw
zarazonych innym patogenem
Powolng produkcje przeciwciat
na wczesnym etapie infekcji
Wplyw uprzedniego
podawania antybiotykow

na poziom przeciwciat

przeciwciata przeciwko antygenom
C6. Biatko to ujawnia sie tylko
podczas infekcji, test mozna
stosowac¢ rowniez u psow
poddanych szczepieniu.
W diagnostyce serologicznej
najbardziej czutg metodg jest
western blot. Rozpoznanie moze
zostac¢ zamkniete po
przeprowadzeniu wywiadu
i wykonaniu badania fizykalnego.

PROFILAKTYKA

Rozprzestrzenienie patogenodw
w warunkach geograficznych
Srodkowej i wschodniej Europy
jest stosunkowo duze. Czesto
spotykane s3 tez osobniki
z klinicznymi objawami choroby.
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Objawy mogg by¢ tagodne i/lub
moga3 sie stopniowo nasila¢, mozna
ich tez w ogdle nie zauwazyc.
Z drugiej strony szereg objawéw
jest niewtasciwie kojarzony ze
znalezieniem przyssanego kleszcza.
Niewatpliwym pozostaje jednak
fakt, ze przede wszystkim zapalenie
nerek oraz przewlekte nawracajgce
choroby stanowia powazne
powiktania infekcji ze Smiertelnymi
skutkami. Czestotliwo$¢ ich
wystepowania wséréd pséw nie
zostata dotad doktadnie zbadana.
Wyzej wymienione objawy choroby
nerek sg oprdocz wyjgtkéw, bardzo
trudne w leczeniu. W wielu
wypadkach nie udaje sie pomimo
dtugiego leczenia antybiotykami,
wyeliminowac¢ bakterii z
organizmu. Z tego powodu
szczepienie na terenach, gdzie
wystepowanie boreliozy ma
charakter endemiczny, jest
jednoznacznie zalecane.

Literatura:

Richard E. Goldstein, DVM, Dipl.ACVIM and ECVIM-CA,
College of Veterinary Medicine, Cornell University, Ithaca,NY
- Borrelia burgdorferi, Lyme nephritis and total Lyme disease
management

Dambach DM, Smith CA, Lewis RM, Van Winkle TJ.
Morphologic, immunohistochemical, and ultrastructural
characterization of a distinctive renal lesion in dogs putatively
associated with Borrelia burgdorferi infection: 49 cases
(19871992). Vet Pathol. 1997 Mar;34(2):85-96.

Grauer GF, Burgess EC, Cooley AJ, Hagee JH. Renal lesions
associated with Borrelia burgdorferi infection in a dog. J Am
Vet Med Assoc 1988 Jul 15;193(2):237-9.

Richard E. Goldstein, Amy P P. Cordner, Jody L. Sandler, Beth A.
Bellohusen and Hollis N. Erb - Microalbuminuria and
Comparison of Serologic testing for Exposure to Borrelia
burgdorferiin Nonclinical Labrador and Golden Retrievers
R.K.Straubinger, Baker Institute for Animal Health, College of
Veterinary Medicine, Cornell University, Ithaca — Lyme
Borreliosis in Dogs in Recent Advances in Canine Infectious
Diseases, L.E. Carmichael
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Borelioza -

pulapki diagnostyczne

1 terapeutyczne

Czy mozna polegac na obecnych metodach diagnostycznych?

Do racjonalnych powodow rozpoczecia diagnostyki boreliozy zalicza sie
wysokie prawdopodobienstwo zarazenia sie osobnika przebywajgcego na
terenie gdzie wystepowanie boreliozy ma charakter endemiczny, obecnos¢
charakterystycznych objawdw klinicznych, w drodze diagnostyki réznicowej
wykluczenie chordb, ktédrym towarzyszg podobne objawy, ewentualnie
adekwatna odpowiedz na rozpoczete leczenie. Podczas stawiania diagnozy
nalezy wzig¢ pod uwage mozliwos¢ wystagpienia fatszywych negatywnych
wynikow badania serologicznego u pewnego procentu zarazonych pséw oraz
reakcji krzyzowej u osobnikdw zarazonych innym patogenem. We wczesnym
stadium choroby organizm reaguje na infekcje stosunkowo wolng produkcja
przeciwciat. Na miana przeciwciat, miedzy innymi, wptywa uprzednie
podawanie antybiotykow.

Trudnosci diagnostyczne wystepujg przede wszystkim na terenach, gdzie
borelioza ma charakter endemiczny, a serologicznie pozytywnych jest okoto
siedemdziesieciu do dziewiecdziesieciu procent klinicznie zdrowych i chorych
psow. Ryzyko kontaktu z zakazonymi kleszczami jest bardzo wysokie, a za
pomoca testdéw serologicznych nie mozna odrdznic, czy chodzi o ostrg infekcje,
czy tez w krwi utrzymujg sie przeciwciata po juz przebytej chorobie.
Standardowo dostepna diagnostyka serologiczna (testy ELISA i IFA) nie
odrdznia przeciwciat powstatych po przebytej chorobie od przeciwciat
powstatych po podaniu szczepionki, testy nie sg tez wystarczajgco specyficzne.
Stezenie przeciwciat IgM oraz 1gG rosnie w pierwszym miesigcu po zarazeniu
i osigga maksymalny poziom w trzecim miesigcu, przy czym przeciwciata
utrzymuja sie w krwi okoto dwdch lat. Pochodzenie przeciwciat mozna odkry¢
za pomoca testu Western-blot, ktéry wykorzystuje fakt, ze antygeny OspA nie
ujawniajg sie w kleszczu i nie mozna ich wykryé w organizmie nawet w wypadku
ostrej infekcji. Do rozpoznania, ze organizm zostat wystawiony na dziatanie
bakterii Borrelia burgdorferi mozna uzy¢ jakosciowych oraz ilosciowych testéw,
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ktére wykrywajg peptyd C6 pochodzacy
z antygenu VIsE (variable major protein-
like sequence, expressed), ktory jest nowo
odkrytym biatkiem powierzchniowym.
Peptyd C6 ujawnia sie tylko podczas
zarazenia psa boreliozg, w ciele kleszcza ani
w szczepionkach nie jest obecny. Zaletg
testu jest réwniez to, ze przeciwciata
mozna ujawni¢ juz po uptywie trzech do
pieciu tygodni po infekc;ji.

Nawet w dzisiejszych czasach bardzo
czute badanie metodg PCR nie zapewni
decydujacych wynikéw.

Metoda PCR ujawnia nawet fragmenty
bakteryjnego RNA, ale oznacza to, ze
pozytywne wyniki nie stanowig dowodu na
aktualnie przebiegajacg infekcje.
Niedawno zostato zlokalizowane nowe
miejsce na powierzchni borelii VISE, ktore
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zawieraimmunodominacyjny rejon IR 1-6, i jest bardzo zmienne
pod wzgledem antygendw. Biatko VISE umozliwia przejscie
infekcji w stan przewlekty i mozna je wykry¢ wytgcznie in vivo.
Przeciwciata przeciwko biatku zostang wytworzone wkrétce po
infekcji i utrzymuja sie przez dtugi okres czasu. Zestawy komercyjne
zawierajgce to nowo odkryte biatko sg juz stosowane w medycynie
dlaludzi.

Organizacja CDC (Centers for Diseases Control and Prevention) u ludzi
z podejrzeniem boreliozy zaleca przeprowadzenie testu ELISA lub IFA,
a w razie pozytywnego lub niepewnego wyniku uzupetnienie go
metodg Western-blot w celu okreslenia obecnosci przeciwciat IgM oraz
IgG. U ludzi stezenie przeciwciat typu IgM rosnie okoto 2—3 tygodnie po
zarazeniu, maksymalny poziom osigga okoto 3—6 tygodnia a nastepnie ich
poziom stopniowo maleje. Stezenie przeciwciat typu IgG zaczyna rosngc
dopiero miedzy czwartym a széstym tygodniem od zarazenia, maksymalny
poziom osiggajac okoto 6-8 tygodnia lub pdzniej. W osoczu przeciwciata te
utrzymuja sie od kilku miesiecy do kilku lat. U pséw dochodzi do serokonwersji
po uptywie czterech do szesciu tygodni po zarazeniu, czesto jeszcze przed
wystgpieniem pierwszych objawdw klinicznych.

W diagnostyce réznicowej boreliozy nalezy uwzgledni¢ uraz, immunologicznie
uwarunkowane zapalenie stawdw, zwyrodnieniowe zmiany stawow oraz inne
infekcje przenoszone przez stawonogi, przede wszystkim Anaplasma
phagocytophilum, Ehrlichia spp., Rickettsia rickettsii, Bartonella, Babesia,
Francisella oraz wirus kleszczowego zapalenia mdzgu itp., sg to infekcje mogace
sie pokrywaé oraz wptywac na nasilenie oraz réznorodnos¢ objawdw
klinicznych.

Jak postepowac z pacjentem z infekcjg podkliniczng?

Seropozytywne wyniki jednostki bez objawdw klinicznych nie muszg oznaczac
koniecznosci podjecia leczenia. Jest to kwestia indywidualnego podejscia do
pacjenta. Naukowcy nie sg jednomysini w tej sprawie, konieczne bedzie
przeprowadzenie badan potwierdzajgcych zasadnos$¢ podjecia leczenia tej
kategorii chorych.

Inng otwartg sprawg jest znaczenie prowadzenia obserwacji poziomu
przeciwciat przeciwko boreliozie u zdrowych pséw, u ktérych odkryto
przyssanego kleszcza, przebywajacych na terenach, gdzie wystepowanie
boreliozy ma charakter endemiczny. Zaletg tego rodzaju monitorowania jest
mozliwo$¢ ujawnienia zapalenia nerek, bedgcego powiktaniem boreliozy,
jeszcze przed wystgpieniem pierwszych objawéw klinicznych. Oprécz tego
lekarz weterynarii moze monitorowac sytuacje w miejscu swojej dziatalnosci
lekarskiej, co pomoze mu przystosowac protokdt szczepien oraz doktadnie
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informowac wtascicieli oraz hodowcdéw
zwierzat o czestosci wystepowania
dodatnich wynikéw serologicznych na
danymterenie.

Rutynowo przeprowadzane badania
zdrowych pséw maja jednak tez duzo
wad! Podczas ztej i pospiesznej
interpretacji wynikdw badan dochodzi
do nadmiernego pojawiania sie
fatszywie pozytywnych przypadkow. W
takich przypadkach antybiotykoterapia
jest zbedna i przyczynia sie do
powstawania odpornych szczepdéw
bakterii, nie tylko z rodzaju Borrelia.
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Zasady szczepienia przeciwko

boreliozie

W odpowiedziimmunologicznej organizmu na szczepienie duze znaczenie maja
gtéwne biatka Osps — OspA oraz OspC, ktore zmieniajg sie pod wzgledem
jakosciowym i ilosciowym przed i podczas przyssania sie kleszcza. W wypadku,
kiedy nimfa lub dorosty kleszcz przyssajg sie do nowego gospodarza, dochodzi
do szybkiego podziatu spirochet. Do kolonizacji nosiciela czyli kleszcza Ixodes
ricinus przez bakterie Borrelia sp. stuzy antygen powierzchniowy OspA
ujawniony na borelii w jelicie nieprzyssanego kleszcza. Bez tego biatka
spirocheta nie potrafi w kleszczu przezy¢. Oprécz antygenu OspA oraz OspC do
kolonizacji jelita kleszcza przez bakterie Borrelia burgdorferi przyczynia sie
rowniez TROSPA — receptor w jelicie kleszcza, przeznaczony specjalnie dla
antygenu OspA. Ma takie samo znaczenie jak powierzchniowy antygen OspA.
W wyzszym stezeniu wystepuje w larwach i nimfach kleszcza. W slinie kleszcza
znajduje sie réwniez biatko Salp 15, ktdére chroni borelie przed dziataniem
systemu odpornosciowego gospodarza, przede wszystkim spowalnia
aktywizacje limfocytow T.

W momencie ssania, powierzchniowe biatko OspA przechodzi transformacje w
biatko OspC utatwiajace migracje z jelita kleszcza do jego gruczotow slinowych.
Stad borelie przedostajg sie juz bez przeszkdéd do organizmu gospodarza.
Rozwdj spirochety oraz migracja do ciata gospodarza trwa okoto 2-3 dni,
oznacza to, ze kleszcz musi by¢ przyssany, co najmniej 48 godzin, aby doszto do
zarazenia gospodarza, ptaka lub ssaka. Wtasciwe zrozumienie zmian
powierzchniowych lipoprotein bakterii ttumaczy etap ,lag” ktoéry jest
niezbedny do zarazenia gospodarza, jak rowniez fakt, ze nie mozna w jego
organizmie potwierdzi¢ przeciwciat przeciwko biatkom OspA.

Aby szczepienie byto skuteczne, w krwi cieptokrwistego gospodarza muszg by¢
obecne przeciwciata przeciwko antygenowi OspA, juz przed przyssaniem sie
kleszcza. Razem z komplementem przeciwciata przeciwko OspA biorg udziat w
zatrzymaniu rozwoju oraz kolonizacji gruczotéw Slinowych kleszcza, ktory
wessat krew zaszczepionego psa, kota lub konia. Odpornos¢ po szczepieniu
rozpoczyna sie wiec juz w kleszczu w taki sposdb, ze przeciwciata zapobiegajg
przenikaniu borelii do organizmu gospodarza, czyli psa, kota lub konia. Do
organizmu cieptokrwistego gospodarza borelia przedostaje sie tylko wtedy, jesli
po wessaniu krwi wytworzy w ostonie antygen OspC. Chociaz zostato
udowodnione, ze OspC posiada ograniczong ekspozycje powierzchniowg, jest
bardzo skutecznym immunogenem, a immunizacja przeciwko OspC jest
wystarczajgco skuteczna aby zapobiegaé zakazeniu boreliozg. Szczepionka
Borrelym 3, w pordwnaniu ze szczepionkami zawierajgcymi antygeny tylko
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niektorych genotypow, zawiera gtdwne
biatka immunogenne OspA oraz OspC
wszystkich trzech patogendéw — Borrelia
burgdorferi sensu stricto, Borrelia garinii
oraz Borrelia afzelii.

Electron photomicrograph of Electron photomicrograph of B. garinii
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Uniwersalna
szczepionka przeciwko
boreliozie dla psow

MVDr. Jiri Nepereny

Borelioza to chroniczna choroba wielosystemowa, ktéra jest najczestszg infekcja
przenoszong przez stawonogi w Europie i Stanach Zjednoczonych. O znaczeniu tej
jednostki chorobowe]j swiadczy ilos¢ publikacji w pismach zajmujgcych sie ta
problematyka.

Borelioze wywotuje grupa kretkdéw ogétem nazywanych jako Borrelia burgdorferi
sensu lato. W jej sktad wchodzg trzy powigzane szczepy: Borrelia burgorferi sensu
stricto, Borrelia afzeliiBorrelia garinii.

Bakterie boreliozy sg patogenne dla cztowieka, zwierzat i ptakéw. Naturalne
przenoszenie kretkéw zawsze zachodzi przy udziale kleszczy jako nosicieli.
Bezposrednie przeniesienie z cztowieka na cztowieka nie zostato potwierdzone.
Najczestszym nosicielem sg kleszcze z rodziny Ixodes. Pajeczak staje sie wektorem
po zassaniu krwi zainfekowanego gospodarza. Naturalnymi zbiornikami bakterii sg
przede wszystkim drobne gryzonie i dziko zyjaca zwierzyna. Podczas ssania krwii
zakazonego gospodarza bakterie dostajg sie do zotadka kleszcza, gdzie nastepnie
namnazajg sie. Podczas kolejnego zetkniecia kleszcza z zywicielem bakterie
boreliozy przechodzg w trakcie dalszego ssania z przewodu pokarmowego do
Slinianekiinfekujg nowego gospodarza.

Antygen A (OspA) jest gtéwnym powierzchniowym antygenem bakterii aktywnym
podczas przebywania Borrelia burgdorferi w kleszczu. W momencie, kiedy pajeczak
zaczyna ssa¢ krew psa, synteza tego antygenu jest sttumiona i indukowana jest
synteza antygenu OspC. Tym sposobem OspC staje sie gtownym antygenem
zewnetrznej membrany powierzchniowej we wczesnej fazie infekcji. Mimo, ze
OspC ma ograniczong ekspozycje powierzchniows, jest on silnym immunogenem.
Uodpornienie sie przeciwko OspC daje ochrone wobec infekcji boreliozy. Ochrona
jest jednak zwigzana z konkretng allelg OspC, ktéra kontroluje synteze konkretnego
biatka. Infekcja spowodowana przez inny rodzaj bakterii boreliozy prowadzi wiec
u tych uodpornionych jednostek do zachorowania. To oczywiscie ogranicza
zastosowanie tego antygenu do przygotowania uniwersalnej szczepionki.

Problem skutecznego szczepienia przeciwko boreliozie zostaje wiec pytaniem
otwartym. W Europie zagadnienie dodatkowo skomplikowane jest przez istnienie
trzech réznych szczepow (Borrelia burgdorferi sensu stricto, Borrelia afzelii i
Borrelia gerinii) i mozliwos¢ zachorowania na borelioze réznych gatunkéw zwierzat
domowych.

W zwigzku z istniejgcymi problemami przy diagnostyce i leczeniu boreliozy oraz ze
wzgledu na brak mozliwosci skutecznego kontrolowania i obnizania
rozprzestrzeniania sie nosicieli bakterii boreliozy pilnie powstata potrzeba
wyprodukowania szczepionki, ktéra jest w stanie skutecznie uodporni¢ czute
gatunki zwierzat domowych i gospodarskich oraz ludzi przeciwko infekcji Borrelia
burgdorferi sensu lato. Rozwinieto szczepionki na bazie petnokomdrkowego
bakterynu Borrelia burgdorferi dla zastosowania u zwierzagt domowych. Rozwinieto
rowniez szczepionki oparte o zawartos¢ biatka OspA, OspC lub innych
powierzchniowych immunogennych biatek (outer surface proteins), izolowanych
z hodowli kultur bakterii boreliozy, wyrazonych jako rekombinowane biatka
u réznych gospodarzy (E. coli), lub syntetycznie przygotowanych. Te
petnokomdrkowe lub podjednostkowe szczepionki jednak nie obejmujg ochrony
przeciwko catemu spektrum patogennych bakterii boreliozy wszystkich szczepow
Borrelia burgdorferi sensu stricto, Borrelia garinii i Borrelia afzeli i ewentualnie
innych. Zawsze jednak omawiane szczepionki wywodzg sie wytacznie z jednego
szczepu - Borrelia burgdorferi sensu stricto.

W przeciwienstwie do nich szczepionka Borrelym 3 zawiera gtdwne biatka
immunogenne OspA i OspC wszystkich trzech patogennych szczepdw - Borrelia
burgdorferisensu stricto, Borrelia gariniii Borrelia afzelii.
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Szczepionka Biocan B -
jedna ze statych w serii
szczepionek Biocan

Szczepionka Biocan B zawierajgca szczepy Borrelia afzelii oraz Borrelia
garinii uwzglednia przewage tych bakterii na naszym terenie, co zostato
potwierdzone w minionych latach. Skutecznie i dobrze chroni
zaszczepione psy przed boreliozg przez okres 12 miesiecy.

Wykres przedstawiajacy utrzymywanie sie przeciwciat przez okres
12 miesiecy po podaniu szczepionki Biocan B
1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1
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Biocan B jest inaktywowang szczepionka przeciwko boreliozie, ktéra
jako jedyna zawiera dwa europejskie szczepy. Jest przeznaczona przede
wszystkim do szczepienia psdw powyzej 12 tygodnia zycia, w wypadku
pierwszego podania szczepionki konieczna jest rewakcynacja
szczeniecia po uptywie okoto 2—4 tygodni.

Szczepionke aplikuje sie podskdrnie lub domiesniowo w dawce 1 ml.
Szczepionka jest zgodna z pozostatymi szczepionkami z serii Biocan.
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Biocan B inj. ad us. vet.
zawiesina do wstrzykiwan dla psow

1. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ
WYTWORCY ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JEZELI JEST
INNY

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca:

Bioveta, a. s., Komenského 212

683 23 Ivanovice na Hané, Republika Czeska

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Biocan B inj. ad us. vet. zawiesina do wstrzykiwan dla pséw

3. SKLAD JAKOSCIOWY | ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNEJ

1 ml (1 dawka) zawiera inaktywowane Borrelia burgdorferi sensu lato:
Borrelia garinni RP 2 1

Borrelia afzelii RP = 1

RP = miano wzgledem standardu stosowanego w badaniach skutecznosci
szczepionki na zwierzetach docelowych.

Adiuwant:

Tlenek glinu nie wiecej niz 1,8-3,0 mg/ml

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Czynne uodparnianie pséw w wieku od 12 tygodnia zycia w celu
wywotania odpornosci przeciw zakazeniu Borrelia garinii, Borrelia afzelii.
Ochronny poziom przeciwciat osigga maksymalny poziom w 4-5 tygodniu
po rewakcynacji. Odpornos¢ utrzymuje sie 12 miesiecy.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Brak.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

W miejscu iniekcji moze dojs$¢ do niewielkiej reakcji miejscowej (wielkosci
ziarna grochu), przemijajacej samoistnie w okresie 3 tygodni. Wyjatkowo
moze wystapi¢ reakcja nadwrazliwosci. W pojedynczych przypadkach moze
pojawic sie bolesno$¢ przy dotknieciu miejsca podania, ktéra zanika w ciggu
2 dni.

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

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Pies.

8. DAWKOWANIE | DROGA(-1) PODANIA

Szczepionke stosuje sie u pséw w wieku od 12 tyg. zycia. Szczepionke
podawac podskérnie (najlepiej w okolice topatki) w dawce 1 ml na zwierze,
niezaleznie od masy ciata i rasy szczepionych pséw. W przypadku zwierzat
szczepionych po raz pierwszy nalezy wykona¢ powtdrne szczepienie po
uptywie 14-21 dni. Aby utrzymac odpornos¢ nalezy corocznie wykonywac
szczepienie przypominajace.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDEOWEGO PODANIA

WSstrzasnac zawartosé fiolki przed podaniem.

Podawac zgodnie z trescia ulotki informacyjnej.

10. OKRES KARENCJI

Nie dotyczy.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PRZY PRZECHOWYWANIU |
TRANSPORCIE

Przechowywac w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.
Przechowywac w lodéwce (2-8 °C). Chroni¢ przed swiattem. Nie zamrazac.
Zuzy¢ natychmiast po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego.
Nie uzywac po uptywie terminu waznosci podanego na etykiecie.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI, JEZELI
KONIECZNE

Szczepic tylko zdrowe zwierzeta.

Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwtocznie zwrdcic sie o pomoc
lekarska oraz przedstawic lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.
Szczepionka moze by¢ stosowana w okresie ciazy i laktacji.

Nie zaleca sie jednak szczepienia suk w okresie ostatnich 2 tygodni cigzy
ze wzgledu stres zwigzany ze szczepieniem.

Brak jest dostepnych informacji dotyczacych stosowania tej szczepionki

z innymi z wyjatkiem szczepionki Biocan DHPPI wytwarzanej przez firme
Bioveta, a.s., jezeli podawane sg w réznych miejscach (najlepiej na drugiej
stronie ciata).

Po dwukrotnym przedawkowaniu w miejscu iniekcji moze dojs¢ do
niewielkiej reakcji miejscowej (wielkosci ziarna grochu), przemijajacej
samoistnie w ciggu 3 tygodni. Wyjgtkowo moze wystapic reakcja
nadwrazliwosci.

W pojedynczych przypadkach moze pojawi¢ sie bolesno$¢ przy dotknieciu
miejsca podania, ktéra zanika w ciggu 4 dni.

Nie miesza¢ z innymi produktami leczniczymi.

13. SZCZEGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE
UNIESZKODLIWIANIA NIE ZUZYTEGO PRODUKTU LECZNICZEGO
WETERYNARYJNEGO LUB ODPADOW POCHODZACYCH Z TEGO
PRODUKTU, JEZELI MA TO ZASTOSOWANIE

Lekdw nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzucac do $mieci. O sposoby
usuniecia bezuzytecznych lekdw zapytaj swojego lekarza weterynarii.
Pozwolg one na lepszg ochrong srodowiska.

14. INNE INFORMACIJE

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego
weterynaryjnego, nalezy kontaktowac sie z lokalnymi przedstawicielami
podmiotu odpowiedzialnego:

Grabikowski — Grabikowska

Przedsiebiorstwo Produkcyjno-Handlowo-Ustugowe

,INEX” spétka jawna, Ul. Biatostocka 12, 11-500 Gizycko

Tel/fax: 4283586; 4291719.

Dostepne opakowania:
Szklana fiolka, zawierajgca 1 ml (1 dawke) szczepionki.
Pudetko plastikowe zawiera 2, 10, 20, 50 lub 100 fiolek.
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Borrelym 3 - ochrona
przeciwko trzem
patogennym szczepom
Borrelia

Szczepionka z zawartoscia trzech szczepow Borrelia — Borrelia afzelii, Borrelia
garinii i Borrelia burgdorferi sensu stricto przeznaczona jest do stosowania

u pséw. W zwigzku ze zmianami klimatycznymi Borrelia burgdorferi sensu
stricto rozprzestrzenita sie z obszaréw Europy Potudniowo-Zachodniej
réwniez na tereny Europy Srodkowej i Wschodniej. Ochrona przeciwko
wszystkim trzem szczepom tego gatunku bakterii stata sie wiec aktualna dla
catej Europy, jednak szczepionke mozna stosowac na catym Swiecie.

Szczepionka przeznaczona jest do aktywnej immunizacji pséw przeciwko
boreliozie od 12 tygodnia zycia.

Dawka szczepionki to 1 ml bez wzgledu na wiek, mase i rase zwierzecia,
najwczesdniej jednak w dwunastym tygodniu zycia zwierzat. Po pierwszym
szczepieniu zwierze nalezy ponownie zaszczepi¢ w odstepie czasowym

14 — 21 dni. Do utrzymania dostatecznej odpornosci nalezy co roku
powtdrzyc szczepienie pojedynczg dawka.

Szczepionka aplikowana jest u psa podskdrnie, najlepiej w okolicach za
topatka.

Do utrzymania statej odpornosci zaleca sie coroczne ponowne szczepienie.
Najlepszy okres na podjecie profilaktyki jest przed pojawieniem sie kleszczy,
tj. w miesigcach listopad - marzec.

!l Grupy ryzyka dla szczepienia to zwierzeta z wykazanym klinicznym
zachorowaniem na borelioze potwierdzonym np. przez hodowle bakterii
boreliozy z chorego zwierzecia. W takich przypadkach szczepionka nie
poprawi stanu szczepionego zwierzecia (kretki Borelia burgdoferi sensu lato
pozostajg w dobrze chronionych miejscach przez cate zycie zwierzecia bez
wzgledu na leczenie czy szczepienie - np. stawowa btona maziowa).

W tej sytuacji szczepienie jest bezprzedmiotowe i moze doprowadzic

do zaostrzenia sie zachorowania na borelioze (stres, inne infekcje itd.).

Szczepionka dostepna jest w nastepujacych opakowaniach:
Plastikowe pudetko z 10 otworami: 10 x 1 ml szczepionki
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Borrelym 3,
zawiesina do wstrzykiwan dla psow

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

Bioveta, a. s., Komenského 212, 683 23 Ivanovice na Hané, Czechy

NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Borrelym 3, zawiesina do wstrzykiwar dla psow

ZAWARTOSC SUBSTANCII CZYNNEJ (-CH) | INNYCH SUBSTANCII

1 ml zawiera:

Substancje czynne:

Inaktywowane Borrelia burgdorferi sensu lato:

Borrelia garinii RP = 1*
Borrelia afzelii RP > 1*
Borrelia burgdorferi sensu stricto RP 2 1*

* RP = moc wzgledna (oznaczona metoda ELISA) w poréwnaniu z surowica referencyjna otrzymana od
myszy zaszczepionych serig szczepionki, ktéra z sukcesem przeszfa test czynnego zakazenia u gatunku
docelowego.

Adiuwant(y): Glinu wodorotlenek 2mg

Substancje pomocnicze:

Formaldehyd nie wiecej niz 0,5 mg/ml

WSKAZANIA LECZNICZE

Czynne uodparnianie pséw w wieku od 12 tygodni w celu wywotania
odpowiedzi anty-OspA przeciwko Borrelia spp. (B. burgdorferi sensu stricto,
B. garinii oraz B. afzelii).

Zmniejszenie transmisji Borelii badano wytgcznie w warunkach
laboratoryjnych, w tescie zakazenia kleszczami polowymi (zebranymi z
regionu, w ktorym stwierdzono wystepowanie Borelii).

W tych warunkach nie udato sie wyizolowa¢ Borelii ze skdry szczepionych
psow, podczas gdy wyizolowano Borelie ze skory psdw nieszczepionych.

Zmniejszenie transmisji Borelii z kleszcza na gospodarza nie byto okreslane
ilosciowo i nie ustalono korelacji pomiedzy poziomem specyficznych
przeciwciat a zmniejszeniem transmisji Borelii. Poniewaz w badaniach
laboratoryjnych nie zaobserwowano objawéw klinicznych u nieszczepionych
psow, od ktdrych izolowano Borrelia spp., skuteczno$¢ szczepionki przeciw
infekcji, ktéra prowadzi do rozwoju objawdw klinicznych choroby nie jest
znana.

Pojawienie sie odpornosci: 1 miesigc od szczepienia podstawowego.

Okres utrzymywania sie odpornosci: 1 rok od szczepienia podstawowego.
PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowac u zwierzat z goraczka. Nie stosowaé w przypadkach
podejrzenia lub potwierdzonej klinicznie boreliozy z Lyme.

DZIAtANIA NIEPOZADANE

Szczepienie moze spowodowac krétkotrwaty wzrost temperatury ciata

(o nie wigcej niz 1,5 °C). W miejscu podania szczepionki moze wystapi¢
przejsciowa wyczuwalna opuchlizna (o maksymalnej $rednicy 7 mm, ktéra
utrzymuije sie nie dtuzej niz 5 dni).

W rzadkich przypadkach, moze wystapi¢ reakcja nadwrazliwosci, ktéra moze
wymagac odpowiedniego leczenia objawowego.

W przypadku zaobserwowania jakichkolwiek powaznych objawéw

lub innych objawéw niewymienionych w ulotce informacyjnej, poinformuj o
nich lekarza weterynarii.

DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Pies.

DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA | SPOSOB PODANIA
Dawkowanie: 1 ml, od 12 tygodnia zycia. Sposéb podania: preparat podaje
sie podskérnie.

Schemat szczepieri: Szczepienie podstawowe: Podac dwie dawki szczepionki
w odstepie 3 tygodni.

Szczepienie przypominajace: Zaleca sie coroczne szczepienie pojedynczg
dawka szczepionki w celu utrzymania odpornosci aczkolwiek schemat ten
nie byt badany.

Szczepienia powinny by¢ wykonywane przed okresami zwigkszonej
aktywnosci kleszczy, umozliwiajgc rozwdj petnej odpornosci (zob. pkt. 4)
przed spodziewang ekspozycja na kleszcze.

ZALECENIA DLA PRAWIDtOWEGO PODANIA

Przed podaniem, zawartosc fiolki nalezy wstrzasnac.

OKRES KARENCJI

Nie dotyczy.

SZCZEGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywac i transportowa¢ w stanie schtodzonym (2°C — 8°C).

Chroni¢ przed swiattem. Okres waznosci po pierwszym otwarciu pojemnika
zuzy¢ natychmiast po otwarciu.

SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat: Brak.
Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajgcych produkt leczniczy
weterynaryjny zwierzetom: Brak.

Nie badano bezpieczeristwa stosowania produktu w okresie cigzy i laktacji.
Brak informacji o bezpieczeristwie i skutecznosci stosowania szczepionki
razem z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

Decyzja o podaniu szczepionki przed lub po zastosowaniu jakiegokolwiek
innego produktu leczniczego weterynaryjnego musi by¢ podejmowana
indywidualnie dla kazdego przypadku.

Nie miesza¢ szczepionki z innym produktem leczniczym weterynaryjnym.
SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA
NIEZUZYTEGO PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB
POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE
Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy
usunaé w sposéb zgodny z obowigzujacymi przepisami.

INNE INFORMACIE

Szczepionka pobudza synteze specyficznych przeciwciat anty-OspA
przeciwko Borrelia burgdorferi sensu lato. Dostepne s3 publikacje naukowe,
ktore wskazuja, ze podczas pobierania krwi przez komara, przeciwciata
obecne w krwi i powstate w wyniku szczepienia, wigza biatka OspA
wytwarzane przez bakterie obecne w przewodzie pokarmowym komara. To
zmniejsza migracje bakterii do gruczotdw Slinowych i transmisje do
gospodarza.

Opakowanie zewnetrzne:
Plastikowe pudetko: 10 x 1 ml, 2 x 1 ml, 20 x 1 ml, 50 x 1 ml, 100 x 1 m|

Niektdre wielkosci opakowari moga nie by¢ dostepne w obrocie.
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Sprawdzanie skutecznosci
1 okresu ochrony

DO Szczepieniu przy
zastosowaniu szczepionki
Borrelym® 3 u psa

Dwunastomiesieczna skutecznos$¢ szczepionki u psow zostata sprawdzona
w badaniu klinicznym. Osiem szczenigt w wieku trzech miesiecy zaszczepiono
szczepionkg Borrelym 3 i po czternastu dniach zaszczepiono je powtdrnie. Dwa
psy tworzace grupe kontrolng nie byty szczepione. Badanie rozpoczeto
12 miesiecy po szczepieniu powtérnym. Psy z grupy szczepionej i dwa psy
nieszczepione zostaty zainfekowane za pomocg kleszczy bakteriami Borrelia
burgdorferi, Borrelia garinii i Borrelia afzelii. Na kazdym psie po obydwu
stronach umieszczono dwa pojemniki zawierajgce po 23 kleszcze. Zakazenie
kleszczy zostato potwierdzone metodg PCR. Po pieciu dniach pojemniki
usunieto. Ogoétem wgryzto sie 42,75 % kleszczy umieszczonych w pojemnikach.
W okresie badania obserwowano i rejestrowano zmiany stanu zdrowia
zwierzat doswiadczalnych. Szczegdlnie zwracano uwage na takie objawy jak:
zmiana cieptoty ciata, wystepowanie anoreksji, apatii, kulawizn i innych
objawdéw bodlu. W trakcie badania szczepionych pséw, przy zastosowaniu
metody ELISA potwierdzono obecnos¢ przeciwciat OspAA, OspAG i OspAS
skierowanych przeciwko bakteriom boreliozy. U pséw nieszczepionych
poczatkowo nie wykryto przeciwciat, ich obecnos¢ w surowicy wykazano
dopiero w zwigzku z zakazeniem odkleszczowym. Surowica szczepionych pséw
zawierata wysokie miana przeciwciat IgG skierowanych przeciwko antygenowi
OspA, ktore osiggajg najwyzszy poziom 1 — 3 miesigce po ponownym
szczepieniu i odgrywaja kluczowa role przy ochronie organizmu przed
borelioza.

Badania kliniczne sprawdzajace dwunastomiesieczng
skutecznosé szczepionki Borrelym 3 przeciwko boreliozie u psow
Skuteczno$¢ szczepionki Borrelym 3 u pséw byta oceniana poprzez okreslenie
przeciwciat 1gG przeciwko antygenom OspA przy pomocy metody ELISA. Prébki

surowicy szczepionych zwierzat wykazywaty wysokie miana przeciwciat 1gG,
ktére zapewniaty dostateczng ochrone w okresie dwunastu miesiecy.

N

Odpowiedz immunologiczna — poziom przeciwciat u nieszcepionych pséw

Odpowiedz immunologiczna — poziom przeciwciat u szcepionych pséw
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W kontrolnych badaniach
bakteriologicznych nieszczepionych pséw,
potwierdzono obecnosé bakterii Borrelia
w probkach weztéw chtonnych i miesni.
Bakterii boreliozy nie wyhodowano z
prébek pobranych od szczepionych psow.
Podobne wyniki wykazato badanie
przeprowadzone przy zastosowaniu
bardzo czutej metody PCR wykrywajacej
DNA bakterii. Pobrano prébki skory,
weztow chtonnych, btony maziowej i
miesni. Od kazdego psa pobrano ogdtem
po dziesie¢ prébek. Dwa miesigce po
badaniu szczepionych i kontrolnych psow
nie stwierdzono widocznych klinicznych
objawéw boreliozy, co mozna ttumaczy¢
chronicznym przebiegiem choroby.

Borrelia afzelii BR33

Immunoblot  Protein ELFO

-
-
-
OspA W #4656 kDa

kg W «30kDa

f

Borrelia garinii 14

Immunoblot  Protein ELFO

» < 46 kDa
OspA

| T SN ¢« 30kDa
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Jak pies moze sie zarazic?

Do gtéwnych nosicieli infekcji zaliczamy kleszcze, w mniejszym stopniu
komary, pchty, gzy lub muchy. Podczas ssania kleszcz wpuszcza do krwiobiegu
bakterie razem z substancjami zapobiegajacymi krzepnieciu krwi.

Czy chore zwierze jest dla cztowieka niebezpieczne? Stanowi dla cztowieka
zrédto infekcji?

Zrédtem borelii jest wytgcznie kleszcz jako wektor, chory pies nie stanowi dla
cztowieka zagrozenia, nie mozna sie zarazic¢ przez kontakt z psem, jego
wydzielinami i odchodami. Niemniej dla wtasciciela, pies jest zrédtem
zarazonych kleszczy, z tego powodu podczas ich usuwania oraz manipulacji

z nimi nalezy zachowac ostroznos¢. Bakterie mogg wystepowacd réwniez

na powierzchni ciata kleszcza.

Dlaczego szczepionka Borrelym 3 zawiera trzy rodzaje Borrelia burgdorferi?
Skuteczna i niezawodna szczepionka musi zawierac szczepy bakterii, ktore
wystepujg na okreslonym terytorium. Przeciwciata przeciwko jednemu
szczepowi borelii nie chronig przeciwko pozostatym rodzajom, ktérymi pies
moze sie zarazi¢. Podobnie jak w przypadku leptospiry, nie istnieje tutaj
odpornos¢ krzyzowa, z tego powodu szczepionka powinna zawiera¢ wszystkie
trzy szczepy borelii wystepujace na obszarze Polski.

Jak dziata szczepionka?

Po podaniu szczepionki zaczynajg sie tworzy¢ przeciwciata przeciwko
gtéwnym antygenom — lipoproteinom OspA, kolejnym mniejszosciowym
antygenom OspB oraz innym blizej nieokreslonym antygenom.
Powierzchniowy antygen OspA ujawnia sie na borelii zlokalizowanej w jelicie
nieprzyssanego kleszcza i stuzy do kolonizacji wektora, tzn. kleszcza. Bakteria
przenika do ciata cieptokrwistego gospodarza tylko wtedy, jesli po wessaniu
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krwi wytworzy w ostonie antygen OspC.

Aby szczepionka byta skuteczna, w krwi cieptokrwistego gospodarza muszg
by¢ obecne przeciwciata przeciwko antygenowi OspA przed przyssaniem sie
kleszcza. Przeciwciata przeciwko OspA biorg udziat w zatrzymaniu rozwoju
oraz kolonizacji gruczotéw slinowych kleszcza, ktéry wessat krew
zaszczepionego psa. Odpornosé po szczepieniu rozpoczyna sie u kleszcza

w wyniku tego, ze przeciwciata zapobiegajg przenikaniu borelii

do organizmu psa.

Czy szczepionka jest bezpieczna?

Szczepionke w ciggu jej rozwoju pod wzgledem bezpieczenstwa oceniano
bardzo doktadnie, kilka razy, na kilka réznych sposobdw. Ocenie zostaty
poddane ogdlne reakcje po podaniu szczepionki oraz po rewakcynacji, jak
réwniez nasilenie miejscowych objawdw w miejscu aplikacji szczepionki oraz
po rewakcynacji. U zadnego psa nie zanotowano wzrostu temperatury ciata
nad gorng granice fizjologicznego przedziatu, ani zmian ogdlnego stanu
zdrowia. Miejscowe reakcje osiggajgce rozmiar kilku milimetréw utrzymujgce
sie przez okres 1 do 3 dni wystgpity u kilku procent pséw.

W jaki sposdb przeprowadzac rewakcynacje Borrelym 3 po uprzednim
szczepieniu Biocanem B?

Biocan B zawiera tylko dwa szczepy borelii, B. garinii oraz B. afzeli. Borrelym 3
zawiera dodatkowo kolejny, trzeci najbardziej rozpowszechniony szczep
B.burgdorferi sensu stricto. Jesli wiec pies ma by¢ chroniony réwniez
przeciwko szczepowi B.b. sensu stricto, ktéry zawiera szczepionka Borrelym
3, to po pierwszym szczepieniu szczepionkg Borrelym 3 konieczna jest
rewakcynacja w odstepie 2-4 tygodni.

Dlaczego szczepienia nalezy powtarza¢ w odstepie jednego roku?
Borelie, podobnie jak leptospiry, zalicza sie do szczepu spiralnie skreconych : Binca" 'E

spirochet, ktére uwazane s3 za bardzo zte immunogeny tworzace tylko

ey ¥ezeig Ol ¥
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Ocena
bezpieczenstwa
szczepionki

B Na podstawie obserwacji klinicznej oceniano ogdlne reakcje po
szczepieniu i po powtdrnym szczepieniu pséw, zawsze jeden dzien
przed i kolejne czternascie dni po aplikacji szczepionki

B Na podstawie obserwacji klinicznej oceniano miejscowe reakcje
po szczepieniu i ponownym szczepieniu psow, zawsze jeden dzien
przed i kolejne czternascie dni po aplikacji szczepionki

®  Oceniano temperature ciata mierzong per rectum jeden dzien
przed szczepieniem w okresie aplikacji, cztery godziny po iniekcji
i od pierwszego do czwartego dnia po podaniu szczepionki
w poréwnaniu z wartosciami przed jej aplikacja

Parametry bezpieczenstwa:

Cel obserwacji Kryterium

obrzek, wielkos¢ w milimetrach

REAKCJA temperatura — podwyzszenie cieptoty w miejscu
MIEJSCOWA iniekcji w poréwnaniu z okoliczng powierzchnig
ciata — oceniane jest poprzez dotyk

bdl

okres zaniku reakcji miejscowej

REAKCIJE reakcja anafilaktyczna typu wczesnego
OGOLNE i pdZnego
apatia

kulawizna, bdle stawodw

temperatura ciata mierzona per rectum

tetno

brak apetytu, biegunka, zaparcie

objawy nerwowe (drzenie, Swiad itp.)

zaburzenia rytmu serca

inne zaburzenia

U zadnego psa w dniu aplikacji i kolejnych dniach od pierwszego do
czwartego dnia nie zanotowano wzrostu temperatury ciata powyzej gérnej
granicy zakresu fizjologicznego.

U dwdch psow, co stanowito 10% badanej populacji, zaobserwowano
miejscowq reakcje o wielkosci 3 mm, trwajgcg maksymalnie 1-3 dni.
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ZALETY NOWEJ PROGRESYWNEJ SZCZEPIONKI
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Jedyna szczepionka na rynku, ktéra
chroni jednoczesnie przed trzema
patogennymi szczepami Borrelia
burgdorferi sensu lato - Borrelia garinii,
Borrelia afzelii i Borrelia burgdorferi
sensu stricto.

Szczepionka Borrelym 3 zawiera
ochronne biatko dominujgce OspA.
Specyficzne przeciwciata skierowane
przeciwko OspA aglutynujg i
doprowadzajg do lizy bakterii boreliozy
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Borrelym 3

w przyssanych kleszczach, co zapobiega (7) Badania potwierdzity ochronny efekt
przenikaniu bakterii do ciata dziatania szczepionki przez okres
gospodarza. dwunastu miesiecy. Podczas badania
Szczepionke mozna stosowac u mtodych zwierzeta zostaty zainfekowane
zwierzat od dwunastego tygodnia zycia. wszystkimi trzema szczepami bakterii
Szczepionka dobrze chroni juz ~ jednoczesnie.

w miesigc po drugiej dawce. (8. Szczepionka z dwuletnim terminem

Szczepionka jest inaktywowana,

co wyklucza mozliwos¢ zakazenia
poprzez szczepienie.

Bezpieczenstwo szczepionki zostato
sprawdzone poprzez zastosowanie u
szczenigt w wieku dwunastu tygodni
pojedynczej dawki, podwdjnej dawki
oraz powtdrnego szczepienia. W trakcie
badania obserwowano czy pojawiaja sie
reakcje systemowe po pierwszym i
powtdérnym szczepieniu, oraz reakcje
miejscowe i odstepstwa od normy
temperatury ciata mierzonej per
rectum.

przydatnosci dostepna jest
w opakowaniach 10 x 1 ml.
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Lista szczepionek produkowanych przez firme Bioveta

|
Szczepionke Biocan Puppy mozna fgczyé ze B I oca n P u
szczepionka przeciw koronawirozie pséw Biocan C.

Szczepionki aplikuje sie podskdrnie w dawce 1 ml

specjalna szczepionka

Podcza.s ELENIE .skutecznos’ci. antygenu do wczesnego uodporniania
parwowirusa wystepujacego w szczepionce Biocan

Puppy zostata udowodniona wysoka skutecznos¢ szczeniat przeciw nosowce
szczepienia nawet u mtodych szczenigt (w wieku i parwowirozie od 5 tygodnia zycia
5 do 6 tygodni), ktére sg chronione przez wysoki

poziom przeciwciat matczynych

Dzieki zastosowaniu inaktywowanego wirusa
parwowirozy, po podaniu szczepionki Biocan Puppy
nastepuje eliminacja tzw. okna immunologicznego
u szczeniat

Szczepionka Biocan Puppy zawierajgca zywy wirus
nosowki ma doskonate dziatanie immunologiczne

Umozliwia skuteczne uodpornienie szczeniat
z projektywnym poziomem przeciwciat zawartych w siarze

Maksymalny poziom przeciwciat pojawia sie "

po 14-28 dniach po szczepieniu i utrzymuje sie co I Oca n

najmniej 12 miesiecy .

Dawka 1 ml niezaleznie od wieku, wagi i rasy Zywa szczepionka przeciwko
osobnika, najwczesniej jednak w wieku szesciu nosowce i parwowirozie pséw
tygodni od 6 tygodnia zycia
Sposdb podawania — podskdrnie, najlepiej

zatopatka

W przypadku aplikowania pierwszej szczepionki
osobnikom w wieku ponizej 12 tygodni, nalezy
wykonac szczepienia przypominajgce co 14-21 dni,
tak aby ostatnie szczepienie przypominajace
wypadto w 12 tygodniu zycia lub pdzniej

ZGODNIE Z WYMAGANIAMI FARMAKOPEI
EUROPEJSKIE) GWARANTUJEMY NIEZAWODNOSC
| BEZPIECZENSTWO SZCZEPIONEK
PRZY ICH STOSOWANIU U MtODYCH SZCZENIAT
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Bloca n C Biocan C przeznaczony jest do czynnego
uodporniania szczenigt w wieku od 5 tygodnia zycia.
Doszczepienie zaleca sie po dwdch - trzech
tygodniach po pierwszym szczepieniu

inaktywowana szczepionka
przeciwko koronawirozie psow e e
Ten typ szczepionki jest szczegdlnie polecany

przeznaczona do szczepienia w przypadku wystepowania niekorzystnej sytuacji

szczeniat od 5 tygodnia zycia epidemiologicznej, w ztych warunkach
zootechnicznych, w czasie wystepowania choréb
uktadu pokarmowego. W takim przypadku mozliwe
jest potgczenie Biocan C z innymi szczepionkami
grupy Biocan (Biocan Puppy, Biocan DP, Biocan
DHPPi)

Ochronne miano przeciwciat przeciwko
koronawirozie pojawia sie po okoto 7-14 dniach
od drugiego szczepienia i utrzymuje sie przez okres
szesciu miesiecy

inaktywowana szczepionka przeciwko koronawirozie
psow chroni szczenieta hodowane w duzych grupach

u L Zywa szczepionka przeciwko noséwce (CDV),
I O Ca n I zakaznemu zapaleniu watroby (CAV-1), parwowirozie
(CPV-2) i zakazeniom uktadu oddechowego
szczepion ka przeznaczona wywotywanym przez adenowirus pséw typ 2 (CAV-2)
do czynnego uodporniania oraz wirus parainfluenzy pséw (CPIV 2)
szczenigt powyzej 6 tygodnia
zycia i dorostych psow

Szczepionke nalezy podaw¢ podskdérnie w dawce 1 ml

Biocan DHPPi mozna rowniez aplikowac jednoczesnie
z innymi szczepionkami z serii Biocan (Biocan M,
Biocan B, Biocan R)

Szczepionka Biocan DHPPi z zawartoscig zywego
wirusa nosowki jest bezpieczna i nie wywotuje
choroby. Jej zaletg jest wysoka immunogennosé
iwynikajaca z niej serokonwersja

Testy typu ,challenge”, sprawdzajace poziom
wytworzonej odpornosci przeciwko wirusowi
nosowki, przeprowadzane zgodnie z Farmakopea
Europejskg i Amerykanska potwierdzity znakomity
skutecznosc szczepionki Biocan DHPPi

Wiemy, ze naszym obowigzkiem jest chronic ...
Biocan DHPPi
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| |
B Kombinowana szczepionka zawierajaca sktadnik Blocan DH PPI +L

liofilizowany i ptynny

m Do czynnego uodporniania pséw przeciwko szczepionka do czynnego
nosdwce, zakaznemu zapaleniu watroby, uodporniania szczeniat
parwowirozie, zakazeniom uktadu oddechowego od 8 tygodnia zycia
wywotanym przez adenowirus pséw typ 2 i wirus i dorostych pS()W
parainfluenzy pséw oraz najczesciej wystepujacym
serotypom Leptospira (Leptospira
icterohaemorrhagiae, Leptospira canicola,
Leptospira grippotyphosa) stosowana juz
od 8tygodnia zycia

Uodpornienie nastepuje po 14 dniach od pierwszego
szczepienia a petna odpornosé wytwarzana jest po
14 dniach od ponownego szczepienia

Osobniki szczepione po raz pierwszy nalezy
ponownie zaszczepi¢ w okresie 14 do 21 dni.
W celu utrzymania odpornosci zaleca sie
coroczne szczepienie przypominajace

————— Biocan DHPPi+LR

noséwce, zakaznemu zapaleniu watroby,

parwowirozie, zakazeniom uktadu oddechowego szczepionka do czynnego
wywotanym prze,z adenowir}us ps<,5w typ 2 i w’irus uodporniania pSéW
paramflu'enzy pséw oraz wsuekllzn'le i nachesc_leJ od 12 tygodnia 2ycia
wystepujagcym serotypom Leptospira (Leptospira
icterohaemorrhagiae, Leptospira canicola,
Leptospira grippotyphosa) stosowana
od 12 tygodnia zycia /ZALECENIA: szczepienie w wieku od 8-9 tygodni \
powtdrne szczepienie po 2-3 tygodniach

Szczepionke Biocan DHPPi+LR mozna zastosowac

. .. . . . w przypadku trudnej sytuacji epidemiologicznej szczepienie
niezaleznie albo w potaczeniu ze szczepionkami preve ) sytuaciiep gieznel P

ponowne w wieku 14-16 tygodni

BiocanC, BiocanM i Biocan B w strefie wystepowania leptospirozy powtérne szczepienie
Uodpornienie nastepuje po 14 dniach od pierwszego po 6 miesiacach od pierwszego szczepienia
szczepienia a petna odpornos¢ wytwarzana jest

po 14 dniach od ponownego szczepienia

szczepienie przypominajace co 12 miesiecy
kKombinowane szczepionki Biocan DHPPi + L i Biocan DHPPi + LR /

Osobniki szczepione po raz pierwszy nalezy
ponownie zaszczepi¢ w okresie 14 do 21 dni

Chroni¢ przed niebezpiecznymi chorobami
odzwierzecymi — leptospiroza
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Szczepionka w postaci ptynnej zawiera

| |
Bloca n R inaktywowany wirus. Przeznaczona do czynnego

uodporniania przeciwko wsciekliznie psow, kotow

szczepionka przeciwko wsciekliznie iinnychzwierzat
do czynnego uodporniania Antygenna wartos¢ szczepionki wyrazona
zwierzat powyzej 3 miesigca zycia

w jednostkach miedzynarodowych (IU) waha sie
wgranicachod2,0lUdo4,0lUwdawce1ml

Biocan R spetftnia wszelkie wymagania
Farmakopei Europejskiej dotyczgce rejestracji
i zastosowania

Biocan R zawiera sprawdzony staty szczep wirusa
wscieklizny Vnukovo—32

Za pomocg testdw na zwierzetach docelowych
sprawdzono skutecznos$¢ i bezpieczenstwo
szczepionki, pojawienie sie i dtugos¢ trwania
odpornosci, wptyw przeciwciat zawartych w siarze na
przeprowadzone szczepienie, sprawdzono
kompatybilnos¢ szczepionki z innymi preparatami
w ramach schematu szczepien u pséw

Stosujac szczepionki Biocan zarejestrowane na polskim
rynku jestescie przygotowani na kazdg sytuacje

|
Blocan M Szczepionka przeznaczona jest do celdéw

profilaktycznych i terapeutycznych. Odpornos¢

profilaktyka i leczenie celularna i czesciowa humoralna nabyta dzieki

grzybicy skory u psow i kotow
powyzej 12 tygodnia zycia

szczepionce chroni przed dermatofitoza
spowodowang Microsporum canis

Po pierwszym szczepieniu konieczne jest podanie
drugiej dawki po 14-21 dniach. W przypadku
zastosowania szczepionki w celach terapeutycznych,
jesli zachodzi taka koniecznos¢, zaleca sie podanie
trzeciej dawki po 18-24 dniach od aplikacji dawki
drugiej

Odpornosc¢ zwierzeta uzyskujg miesigc po drugim
szczepieniu i utrzymuje sie przez jeden rok. Po tym
czasie niezbedne jest szczepienie przypominajgce

Dawka szczepionki wynosi 1 ml, psy — podawac tylko
domiesniowo, szczepic w miesSnie posladkowe,
koty — szczepi¢ podskornie za topatkg lub
domiesniowo w miesnie posladkowe

Z dermatofitozg walcz za pomoca skutecznych srodkow

CONTENTS next page >
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ZALECANY
SCHEMAT

SZCZEPIEN:

Sytuacja epidemiologiczna

(R)

Wiek szczeniat Korzystna Niekorzystna Niekorzystna
Parwowiroza Noséwka
5 tygodni - Puppy + C Puppy + C
6 — 8 tygodni DP (DHPPi) DP (Puppy) + C Puppy (DP, DHPPi) + C
8 — 10 tygodni DHPPi + L DHPPi + L DHPPi+ L
12 — 14 tygodni DHPPi + LR DHPPi + LR DHPPi + LR

(R)

(R)

Po co najmniej 4 tygodniach

Biocan B/Borrelym 3

Biocan B/Borrelym 3

Biocan B/Borrelym 3

Po 2 tygodniach
od pierwszej dawki

Rewakcynacja Biocan B/Borrelym 3

Coroczna rewakcynacja

DHPPi + LR

DHPPi + LR

DHPPi + LR

Po co najmniej 4 tygodniach

Biocan B/Borrelym 3

Odpornos¢ pojawia sie od 14 dnia po szczepieniu. Zaleca sie coroczne szczepienie przypominajace. Szczepionki Biocan DHPPi, Biocan DHPPi+L i Biocan
DHPPi+LR mozna zastosowac jednoczesnie ze szczepionka Biocan C i Biocan M.

Biocan R mozna uzywac jako rozpuszczalnik do innych liofilizowanych szczepionek Biocan (Biocan DP, DHPPi, DHPPi+L).

Profilaktyke najlepiej podjac przed pojawieniem si¢ kleszczy, tj. w miesigcach listopad — marzec.

Natura jest petna putapek, ktore mozna na pierwszy rzut oka tatwo przeoczyc
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Lista pozostatych produktow firmy Bioveta
zarejestrowanych i sprzedawanych w Polsce:

18
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Prepara

OESTROPHAN 0,25 mg/ml

Preparat hormonalny zawierajgcy
Kloprostenol o dziataniu luteolitycznym

BioBos Respi 3

Inaktywowana szczepionka przeciwko
infekcjom drég oddechowych u bydta
(BRSV, PI3 i M.haemolytica)

BioBos Respi 4

Inaktywowana szczepionka przeciwko
infekcjom drog oddechowych u bydta
(BRSV,PI3, BVDV i M.haemolytica)

KOLIBIN RC NEO

Szczepionka przeciwko infekcjom
wywotywanym przez rotawirusy,
koronawirusy i E. coli u nhowonarodzony
cielat

TRICHOBEN AV

Awirulentna liofilizowana szczepionka
przeciwko grzybicy skérnej bydta

- ¥
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Preparaty dla

Oestrophan 0,25 mg/ml
Preparat hormonalny zawierajgcy Kloprostenol
0 dziataniu luteolitycznym

BIOSUIS M. hyo

Inaktywowana szczepionka przeciwko enzootycznemu
zapaleniu ptuc u swin

ERYSIN SINGLE SHOT inj. ad us. vet.
Inaktywowana szczepionka przeciwko rézycy u Swin

PARVOERYSIN inj. ad us. vet.
Inaktywowana szczepionka przeciwko parwowirozie i rézycy u Swin

KOLISIN NEO inj. ad us. vet.
Szczepionka przeciwko kolibakteriozie nowonarodzonych prosigt

Szczep

MYXOREN inj. sicc. ad us. vet.
szczepionka przeciwko myksomatozie krolikow

PESTORIN inj. ad. us. vet
szczepionka przeciwko pomorowi krolikow

PESTORIN MORMYX inj. sicc. ad us. vet.

szczepionka przeciwko pomorowi i myksomatozie
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. Produkty Bioveta, a. s.
bioveta zarejestrowane w Polsce

-~ WE Y‘@SPeCtAMMALS dostepne sg w hurtowniach

weterynaryjnych na terenie
catego kraju

VETERINARY MEDICAMENTS PRODUCER

Bioveta jest reprezentowana w Polsce przez BIOVETA POLSKA Sp. z o.0.
Wszelkie pytania dotyczgce produktow Bioveta prosimy kierowaé do Bioveta Polska, tel: 22 631 24 75

BIOVETA POLSKA Sp. z 0.0. Ing. Nela Malikova lek. wet. Maciej Dyba

Country Manager Sales Representative
ul. Erazma Ciotka 11A, lok. 102a Tel. kom.: +48 517 951 963 Tel. kom.: +48 503 968 063

malikova.nela@bioveta.eu dyba.maciej@bioveta.eu
01-445 Warszawa ) ) L

lek. wet. Halina Witkowska Magr. Piotr Zientara
tel.: 2263124 75 Key Account Manager Sales Representative
. . Tel. kom.: +48 797 344 701 Tel. kom.: +48 503 968 053
InfO.pOISka@bloveta.eu halina.witkowska@bioveta.eu zientara.piotr@bioveta.eu

Importerem produktéw Bioveta jest:

P.P.H.U INEX sp. j.
ul. Biatostocka 40, 11-500 Gizycko, Tel.: +48 87 429 17 19, www.inexwet.pl

Przedstawiciele firmy Grabikowski-Grabikowska
P.P.H.U "INEX" sp. j. na poszczegdlnych obszarach wojewddztwa:

Zachodniopomorskie, lubuskie, Wielkopolskie: Matopolskie, swietokrzyskie,

dolnoslaskie: Sylwia Przybylska-Sawicka mazowieckie:

Beata Szymarniska Tel. kom.: 604 066 139 Marek Trela

Tel. kom.: 662 272 698 Tel. kom.: 604 201 099
Pomorskie:

Kujawsko-pomorskie: Piotr Rybak, Tel. kom.: 604 066 179 Podkarpacie, lubelskie:

Agata Dolna I . X Dagmara Wasiewicz

Tel. kom.: 604 066 138 Doliofiaskie Snobkie Slaskle: Tel. kom.: 604 201 228

Marcin Szul, Tel. kom.: 608 601 179
Warminsko-mazurskie:
Michalina Piotrowska
Tel. kom.: 604 716 497

Podlaskie, mazowieckie:
Grzegorz Trochanowski
Tel. kom.: 604 066 148

todzkie:
Malgorzata Guminiak
Tel. kom.: 795 128 655

Mazowieckie:
Jan Oleksak
Tel. kom.: 600 836 714

BIOVETA, a. s.
Ivanovice na Hané
Republika Czeska
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www.bioveta.pl

