SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRiPRAVKU
Biocan L injek¢ni suspenze
Vakecina proti leptospirdze pst inaktivovana
2. KVALITATIVNi A KVANTITATIVNI SLOZENI
Lécivé latky:

Slozeni 1 ml:

Leptospira icterohaemorrhagiae inact min. titr 32 stanoveny MAT¥*)
Leptospira canicola inact. min. titr 32 stanoveny MAT*)
Leptospira grippotyphosa inact. min. titr 32 stanoveny MAT*)

*) geometricky primeér titr specifickych protilatek stanovenych mikroaglutinacnim testem
Pomocné latky:

Adjuvans: Algeldrati suspensio

Excipiens: Nutrimentum ad cultivationem leptospirae

Kompletni seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

Injekéni suspenze.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Psi.

4.2 Indikace s upfesnénim pro cilovy druh zviiat

K aktivni imunizaci psit od 8. tydne stafi proti serovartim leptospir obsazenym ve vakcing.
4.3  Kontraindikace

Celkové horec¢naté onemocnéni.

4.4  Zvlastni upozornéni

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

Zv1astni opatieni pro pouZiti u zvirat

Vakcinovat jen klinicky zdravé jedince v fadném vyzivném stavu. Pfipadnéd antiparazitarni lécba by

mela predchazet vakcinaci nejméné o 10 dnd. Tyden po vakcinaci se nedoporuCuje provadeét
U imunizovanych zvifat vycvik nebo jiné namahavé vykony.
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Zvlastni opatieni urcené osobam, které podavaji veterinarni l1é¢ivy pripravek zviratiim
Neuplatiiuje se.
4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaznost)

V misté aplikace vakciny se mize vytvorit pfimétend lokalni reakce (zpravidla velikosti hrasku), ktera
obvykle do 3 tydnt samovolné vymizi. Vyjimecné muze dojit ke vzniku hypersensitivity.

4.7  PoufZiti v pribéhu biezosti, laktace nebo snasky

Z obecnych divodi je vhodné nevakcinovat v poslednich dvou tydnech pied porodem (manipulace
S biezim zvifetem atd.).

4.8 Interakce s dalSimi lé¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce

Vakcinu Biocan L je mozné pouzit samostatné, simultinné¢ nebo sdruzené€ s jinymi vakcinami fady
Biocan:

A/ Vakcina Biocan L muze slouzit jako zied’ova¢ pro ostatni lyofilizované vakciny fady Biocan (napf.
Biocan DHPPI, DP, P).

B/ Vakcinu Biocan L je mozné aplikovat simultanné i s tekutymi vakcinami fady Biocan: Biocan C,
Biocan B, Biocan M a Biocan R (popt. i S lyofilizovanou vakcinou Biocan DHPP1).

Doporucené vakcinacni schéma vakcin fady Biocan

nakazova situace
stari
$ténéte pfizniva nepiizniva nepiizniva
parvoviroza psinka
5 -6 tydna Puppy (P) + C Puppy (DP) + C
7 - 8 tydna Puppy (P) + C Puppy (DP) + C
8 - 10 tydnt DHPPi + L DHPPi + L DHPPi + L
12 - 16 tydnt DHPPi + LR DHPPi + LR DHPPi + LR
Kazdorocni DHPPi + LR DHPPi + LR DHPPi + LR
revakcinace

Pozndmka:
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 véku, kozni plisiové onemocnéni psil vyvolané
dermatofytem Microsporum canis (Biocan M Plus) od 8. tydne vé€ku, tetanus (Biocan T) od 12. tydne
véku.

4.9 Podavané mnoZstvi a zptusob podani
1 ml bez ohledu na stafi, hmotnost a plemeno jedince.
Vakcina se aplikuje subkutanné ve véku 8 tydnt a vice, revakcinace se provadi za 14 az 28 dni po

primovakcinaci tak, aby revakcinace byla provedena minimalné ve 12 tydnech véku $ténat.
K udrZeni trvalé imunity se doporuc¢uje kazdoro¢ni revakcinace.
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4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné
Dvojnasobna davka vakciny nema zadné vedlejsi t€inky na cilova zvitata.
4.11 Ochranné lhity

Neni ur€eno pro potravinova zvirata.

5. IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: 97 Veterinaria immunopraeparata
ATCvet kod: QIO7ABO1

Jednotlivé sérovary leptospir obsazené ve vakciné jsou po aplikaci do téla vakcinovaného jedince
rozpoznany jako cizi a je aktivovdna celd fada obrannych mechanismii v organismu (makrofagy,
opsoniny, interleukiny, B lymfocyty atd.), v jejimz dusledku dojde k tvorbé specifickych protilatek proti
antigennim determinantdm jednotlivych sérovarii leptospir obsazenym ve vakcin€é. Tyto mechanismy
maji zabranit naslednému rozvinuti infekce pii nakazeni.

Imunita nastupuje za 14 dni po primovakcinaci a solidni imunita se vytvari za 14 dni po revakcinaci.
Primovakcinovani jedinci se revakcinuji vintervalu 14 az 28 dnii po primovakcinaci tak, aby
revakcinace byla provedena minimalné ve 12 tydnech véku §ténat.

K udrZeni imunity se doporucuje kazdoro¢ni revakcinace.

Imunizaci je nejlépe provadét na jate, protoze vyskyt leptospir je nejvyssi v pozdnim 1été. Psiim, ktefi se
Casto pohybuji v ptirodé v rizikovych endemickych oblastech, s nemoznosti zamezeni styku pst s vodou
(piti, koupani) a s vysokou moznosti nakazy leptospirdzou, se doporucuje podat tfeti davku vakciny
Biocan L 6 mésict po zakladni imunizaci.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych litek

Pomocné latky:

Adjuvans: Algeldrati suspensio

Excipiens: Nutrimentum ad cultivationem leptospirae

6.2 Inkompatibility

Neni znadma.

6.3 Doba pouzitelnosti

24 mesict. Vakcinu spotiebujte ihned po otevieni.

6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

V suchu a temnu pfi teploté 2 — 8 °C. Vakcina nesmi zmrznout!

6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

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

Ptibalova informace je soucasti kazdého baleni.

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

B/ plastova krabicka s vickem s 20 jamkami:
20 x 1 ml vakeciny Biocan L

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

100 x 1 ml vakciny Biocan L

6.6 Zvlastni opati‘eni pro zneSkodiovani nepouZzitého veterinarniho lé¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterindrni lé¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich predpist.
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