SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
Biocan C injek¢ni suspenze
Vakcina proti coronaviroze psi inaktivovana

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Slozeni - 1 ml:

Lécivé latky:

Coronavirus gastroenteritidis infectiosae canis, pied inaktivaci min. 10%° TKIDx,
Pomocné latky:

Adjuvans: Algeldrati suspensio (2%)

Excipiens: Nutrimentum ad cultivationem

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Injekeni suspenze.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat
Psi.

4.2 Indikace s upfesnénim pro cilovy druh zviiat
K aktivni imunizaci od 5. tydne stafi proti coronavirdze psu.

4.3 Kontraindikace
Celkové horecnaté onemocnéni.

4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Vakcinovat jen klinicky zdravé jedince v fadném vyzivném stavu. Pfipadna antiparazitarni 1écba by
meéla predchazet vakcinaci nejméné o 10 dnl. Tyden po vakcinaci se nedoporucuje provadét
U imunizovanych zvifat vycvik nebo jiné namahavé vykony.

4.5  Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zvlastni opatieni pro pouZiti u zvirat
Pted upotiebenim nutno obsah 1ékovky prottepat a vytemperovat na teplotu 15 az 25 °C.

Zv1astni opatieni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pripravek zviratiim
Zadna.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zdvaZnost)
V misté aplikace vakciny se mlze vytvofit pfimétend lokalni reakce (zpravidla velikosti hrasku),
ktera obvykle do 3 tydnl samovolné vymizi. Vyjimecné mize dojit ke vzniku hypersensitivity.

4.7  PoutZiti v pribéhu biezosti, laktace nebo snasky
Z obecnych divodl neni vhodné vakcinovat biezi feny v poslednich dvou tydnech pfed porodem
(manipulace s biezim zvifetem atd.).

4.8 Interakce s dalSimi lé¢ivymi pripravky a dalSi formy interakce
Vakcinu Biocan C je mozné pouzit simultanné nebo s vakcinou Biocan Puppy.
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Doporucené vakcina¢ni schéma vakcin fady Biocan

Nakazova situace
Stari
Sténéte e Nepftizniva Nepftizniva
Prizniva ., .
parvoviroza psinka
5 -6 tydna Puppy (P) +C Puppy (DP) + C
7 - 8 tydna Puppy (P) + C Puppy (DP) + C
8 - 10 tydnu DHPPi + L DHPPI + L DHPPi + L
12 - 16 tydnt DHPPi + LR DHPPi + LR DHPPi + LR
Kazdorocni DHPPi + LR DHPPi + LR DHPPi + LR
revakcinace

Poznamka:
Vakciny v zavorce znamenaji moznost alternativni vakcinace misto vakciny Biocan Puppy.

Vakciny oznacené +C, +L, +LR znamenaji moznost simultanniho nebo sdruzeného pouziti s jinymi
vakcinami Biocan (napt. DHPPi, DP, P, Puppy).

Vakciny fady Biocan umoziuji také specialni vakcinace proti nasledujicim zavaznym infekénim
onemocnénim psu:

Lymska borrelioza (Biocan B) od 12. tydne veéku, kozni plisiové onemocnéni psi vyvolané
dermatofytem Microsporum canis (Biocan M Plus) od 8. tydne véku, tetanus (Biocan T) od 12. tydne
véku.

4.9 Podavané mnoZstvi a zpiisob podani

1 ml bez ohledu na stafi, hmotnost a plemeno jedince.

Vakcina se aplikuje subkutanné ve véku 5 tydnt a vice, revakcinace se provadi za 14 az 21 dni po
primovakcinaci. K udrZeni trvalé imunity se doporucuje revakcinovat v Sestimésicnich intervalech.

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,
ATCvet kod: Q 1 07 AA Vet. vakciny

Aplikace u¢inné substance — virovych antigenii vazanych na gel hydroxidu hlinitého do organismu
zvitete stimuluje fadu nespecifickych obrannych mechanismii organismu (makrofagy, opsoniny,
interleukiny, B lymfocyty atd.) a po revakcinaci dochazi k tvorbé specifickych protilatek. Specifické
protilatky brani rozvinuti klinickych ptiznaki u zvifete pfi infekci psim koronavirem. Imunita po
revakcinaci nastupuje za 7 az 14 dni a trva Sest mésicu.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Algeldrati suspensio (2%)
Nutrimentum ad cultivationem



6.2 Inkompatibility
Nejsou zndmy.

6.3 Doba pouZzitelnosti
24 mésict. Vakcinu spotiebujte ihned po otevieni.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
V suchu a temnu pii teploté 2 — 8 °C. Vakcina nesmi zmrznout!

6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Vakcina je dodavana v injek¢nich lahvickéach ze skla typu I v souladu s Ph. Eur., uzavienych
gumovymi zatkami a opatienych hlinikovymi pertlemi. Lékovky jsou umistény do plastovych
krabicek.

Ptibalova informace je soucésti kazdého baleni.

A/ plastova krabicka s vickem s 10 jamkami:
10 x 1 ml vakciny Biocan C

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

C/ plastova krabicka s vickem se 100 jamkami:
50 % 1 ml vakciny Biocan C
100 x 1 ml vakciny Biocan C

6.6 ZvlaStni opati‘eni pro zneSkodiiovani nepouzitého veterinarniho lé¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pfipravku
Likvidace obalti a jakychkoliv zbytkl ptipravku musi byt provedena podle platnych piedpist.
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