SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
Biocan B injek¢ni suspenze
Vakcina proti Lymské borrelidze pst inaktivovana
2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Slozeni 1 ml:
Lécivé latky:
Borrelia burgdorferi inactivata: Borrelia garinii  RP > 1*

Borrelia afzelii RP > 1*

relativni i€¢innost (RP) v porovnani s referencnim sérem ziskanym ze zvitat vakcinovanych $arzi,
ktera vyhovéla v ¢elenznim testu na cilovém druhu

Pomocné latky:
Adjuvans:  Gel hydroxidu hlinitého
Excipiens: Fyziologicky roztok

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

Injekeni suspenze

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat
Pes

4.2 Indikace s upfesnénim pro cilovy druh zviiat
K aktivni imunizaci pst proti Lymskeé borrelioze od 12. tydne stafi.

4.3  Kontraindikace
Nepouzivat pti celkovém hore¢natém onemocnéni, podezieni z klinického onemocnéni Lymskou

borrelidzou.

4.4  Zvlastni upozornéni <pro kaZzdy cilovy druh

Psy s protildtkami proti Lymské borrelidze je mozné vakcinovat a tim chranit pfed moznou infekei a

klinickou manifestaci borreliozy.

Rizikové skupiny pro vakcinaci jsou psi s prokdzanym klinickym onemocnénim Lymskou borreliozou
potvrzenym napi. kultivaci borrelii znemocného jedince, kdy vakcinace jiz nezlep$i stav
vakcinovaného zvifete (zarodky B. burgdorferi zlstavaji na dobte chranénych mistech po cely zivot
psa bez ohledu na 1écbu nebo vakcinaci — napt. kloubni chrupavce) a je tedy takovato vakcinace
bezpredmétnd, nebot’ pres provedenou vakcinaci miize onemocnéni borelidzou vypuknout (stres, jina

infek¢ni onemocnéni atd.).



4.5  Zvlastni opatieni pro pouZiti
Zvlastni opatieni pro pouZiti u zvirat
Pted pouzitim nutno obsah 1ékovky protiepat.

Zvlastni opatieni urcéené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pripravek zvifatim
Neuplatiuje se.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavazZnost)

Pti testovani vakciny Biocan B nebyly zjistény nezadouci ucinky.

Po vakcinaci vakcinou Biocan B je mozné ocekavat ptiméiené lokalni reakce (velikosti hrasku), které
jsou samovolné resorbované v prubé¢hu tii tydnti po vakcinaci.

U omezeného poctu vakcinovanych jedincti nelze vyloucit individualni hypersensitivni reakci
zvladnutelnou obecnou konzervativni 1éCbou.

4.7  Poutziti v prubéhu brezosti, laktace nebo snasky
Nepouzivat u biezich fen.

4.8 Interakce s dalSimi lé¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce
Je mozné simultann¢ aplikovat tuto vakcinu soucasn¢ s jinymi vakcinami typu Biocan, ale vzdy
kazdou na samostatném misté (nejlépe na opacné strany téla).

4.9 Podavané mnoZstvi a zpiisob podani
Davka — 1 ml bez ohledu na stafi, hmotnost a plemeno jedince, nejdfive vSak ve 12. tydnu stafi Sténat.
Zpisob podani: -subkutanng, nejlépe v krajiné za lopatkou

-intramuskularné, nejlépe do svaloviny panevni koncetiny.
Pfi primovakcinacich je potifebné provést revakcinaci v intervalu 14 — 21 dnd. Pro udrZeni trvalé
imunity se doporucuje kazdorocni revakcinace. Vakcinacni schéma urcCuje veterinarni Iékaf
v zavislosti na nakazové situaci.

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné
Dvojnasobna davka vakciny nema zadné vedlejsi Géinky na cilova zvitata.

4.11 Ochranné lhuty
Neni urceno pro potravinova zvifata.

5. IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: 97 Veterinaria immunopraeparata
ATC Klasifikace: QIO7ABO4

Mechanismus u¢inku:

Antigen ve vakciné je po aplikaci do téla vakcinovaného jedince rozpoznan jako cizi a je aktivovana
cela fada obrannych mechanismii organismu (makrofagy, opsoniny, interleukiny, B lymfocyty atd.),
v jejimz disledku dojde k tvorbé specifickych protilatek proti antigennim determinantdm obsazenym
v obou vakcinaénich kmenech borrelii. Tyto specifické protilatky maji zabranit pfenosu onemocnéni
na psa z klistéte a rozvinuti infekce pfi nakazeni Lymskou borreliézou — kmeny B. garinii, B. afzelii.
Vzhledem ke skupinovym antigenim i proti jinym kmeniim — napi. B. burgdorferi sensu stricto.

Po primovakcinaci dochazi u vakcinovanych jedinct k vzestupu titru protilatek, které dosahuji své
optimalni hladiny az po revakcinaci za 2-3 tydny. PIné vyvinuta imunita pfetrvava po dobu jednoho
roku.

K jejimu trvalému udrzeni se doporucuje kazdoro¢ni revakcinace.



6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych litek
Gel hydroxidu hlinitého
Fyziologicky roztok

6.2 Inkompatibility
Vakcina Biocan B se nesmi misit s jinymi vakcinami nebo pfipravky.

6.3 Doba pouzitelnosti
Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého pripravku v neporuseném obalu: 3 roky

6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C).
Chrante pred mrazem.

6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu
Pripravek je adjustovan po 1 ml ve sklenénych l1ékovkach o objemu 3 ml uzavienych pryZzovou zatkou
zajisténou hlinikovou pertli. Lékovky jsou umistény do plastovych krabicek.

A/ plastova krabicka s 10 jamkami:
10 x 1 ml vakciny Biocan B
2 x 1 ml vakciny Biocan B

B/ plastova krabicka s 20 jamkami:
20 x 1 ml vakciny Biocan B

C/ plastova krabicka se 100 jamkami:

100 x 1 ml vakciny Biocan B

50 x 1 ml vakciny Biocan B

Ke kazdému baleni se ptiklada schvalena Ptibalova informace.

6.6 Zvlastni opati‘eni pro zneSkodiiovani nepouZitého veterinarniho l1é¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto piipravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku, musi

byt likvidovan podle mistnich pravnich predpisu.
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