SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Biocan M injek¢na suspenzia

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

1 davka (1,0 ml) obsahuje:

Ucinné latky:

Microsporum canis inact. min. 500 000 vegetativnych foriem

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Injek¢na suspenzia

4, KLINICKE UDAJE

4.1 Cielovy druh

Macky a psy od veku 12 tyzdiov.

4.2 Indikacie pre pouZitie so Specifikovanim ciel’ového druhu

Ochrana a liecba koznych mykoéz psov a maciek vyvolanych dermatofytom Microsporum canis.
Nastup imunity: do 1 mesiaca po revakcinacii.

Trvanie imunity: najmenej 1 rok.

4.3 Kontraindikacie

Celkové hortuckovité ochorenia. Neodporuca sa vykonavat’ vakcinacie u kotnych suciek a maciek.
Vykonévanie inych imunoprofylaktickych zakrokov v obdobi jedného tyzdina pred prvou
vakcinaciou az do 14 dni po druhej (pripadne tretej) vakcinacii (mimo vakcin Biocan).

4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh

Vakcinovat’ len klinicky zdravé jedince v riadnom vyzivovom stave. Pripadna antiparazitarna liecba
by mala predchddzat’ vakcinécii najmenej o 10 dni. Tyzden po vakcinacii sa neodporiaca vykonavat
vycvik imunizovanych zvierat alebo iné¢ namahavé vykony.

4.5 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie u zvierat

Neuplatiiuje sa.

Osobitné bezpe¢nostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam



Neuplatiiuje sa.
4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaZnost)

V mieste aplikacie vakciny sa mdze vytvorit’ primerand lokalna reakcia (spravidla velkosti hrasku),
ktord do 3 tyzdilov vymizne. Vynimocne mdze dojst’ ku vzniku hypersenzitivity.

4.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie
Neodoporaca sa vykonavat’ vakcinaciu gravidnych suciek a maciek.
4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia

Vakcina Biocan M sa aplikuje vzdy samostatne (nesmie byt pouzitd ako zried'ovaé pre lyofilizované
vakciny, ani sa nesmie zmiesat’ s tekutymi vakcinami Biocan).

Stcasne s vakcinou Biocan M je mozné simultanne aplikovat’ na iné miesto (najlep$ie na druhu stranu)
P'ubovolnu vakcinu Biocan (Puppy, P, DP, DH, DHP, DHPPi, L, LR, C).

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

1 ml bez ohl'adu na vek, hmotnost’ a plemeno jedinca.

Psom prisne intramuskularne do svaloviny panvovej koncatiny.

Mackam subkutanne v oblasti za lopatkou alebo intramuskuldrne do svaloviny panvovej koncatiny.
Vakcinacia sa odporuca vykonavat’ do l'avej, revakcinacia do pravej polovice tela.

410 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidotd) ak st potrebné
Dvojnasobna davka vakciny nespdsobuje cielovym zvieratam ziadne vedl'ajsie ucinky.
411 Ochranna lehota

Liek nie je urCeny pre potravinoveé zvierata.

5. FARMAKOLOGICKE / IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: 97 Veterinaria immunopraeparata

ATC Kklasifikacia: QI07AQ02

U imunizovanych zvierat vznikd imunita celularneho a Ciasto¢ne ihumoralneho typu. Imunita sa
vytvara do 1 mesiaca po revakcindcii a pretrvava najmenej 1 rok. Pre udrzanie trvalej imunity sa
odportca kazdoro¢na revakcinacia.

Primovakcinované jedince je nutné najmenej 1x revakcinovat’ v intervale 14-21 dni. Pri terapeutickej
vakcinacii je v pripade nutnosti mozné aplikovat este d’alSiu (tretiu) vakcina¢nu davku za 18-24 dni po
revakcinacii.

Vakcina nezamoruje prostredie virulentnymi spérami Microsporum canis aje teda vhodna na
eliminaciu pdvodcu z prostredia a z populacie vnimavych zvierat.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych latok
Algeldratum 2%, Natrii chloridi solutio.

6.2 Inkompatibility



Vakcina Biocan M sa aplikuje vzdy samostane (nesmie byt pouzita ako zried'ovac pre lyofilizované
vakciny, ani sa nesmie miesat’ s tekutymi vakcinami Biocan).

6.3 Cas pouzitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v pdvodnom obale: 2 roky.
Cas pouziteI'nosti po prvom otvoreni vnutorné¢ho balenia: pouzit’ ihned’

6.4 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia pre uchovavanie

Pri teplote 2 az 8 °C, v tme a suchu, nezmrazovat’.

6.5 Charakter a zloZenie vnttorného obalu

Sklenené liekovky s prepichovacou gumovou zatkou, v plastovych Skatulkach s vieckom.
A/ Plastova Skatul’ka s vieckom, s 20 jamkami: 20x1 ml, 10x1 ml, 2x1 ml.

B/ Plastova skatul’ka s vieckom, s 100 jamkami: 100x1 ml, 50x1 ml.

Ku kazdému baleniu je prilozena pisomna informéacia pre pouzivatel'ov.

6.6 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia pre zneSkodiiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materidlov vytvorenych pri pouZzivani tychto liekov

Likvidacia obalov, akychkol'vek zbytkov vakciny a zdravotnych pomoécok (rukavic) musi byt
vykonana v stilade s platnymi predpismi.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA NA UVEDENIE NA TRH

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

8. REGISTRACNE CISLO

97/0100/97-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE ALEBO DATUM PREDLZENIA REGISTRACIE
30.5.1997

10. DATUM REVIZIE TEXTU



OZNACENIE OBALU

UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE ALEBO AK
LIEK NEMA VONKAJSI OBAL, NA VNUTORNOM OBALE

A/ Plastova §katul’ka s vieckom s 20 jamkami: 20x1 ml, 10x1 ml, 2x1 ml.
B/ Plastova $katul’ka s vieckom, so 100 jamkami: 100x1 ml, 50x1 ml.

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Biocan M injekéna suspenzia

2. ZLOZENIE: UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY

1 davka (1,0 ml) obsahuje:

Ucinné latky:

Microsporum canis inact. min. 500 000 vegetativnych foriem.

Pomocné latky:

Natrii chloridi solutio / roztok chloridu sodného, Algeldratu 2% /2% gél hydroxidu hlinitého.

3. LIEKOVA FORMA

Injekéna suspenzia.

4. VEIKOST BALENIA

100x1 ml, 50x1 ml, 20x1 ml, 10x1 ml, 2x1 ml.

5. CIECOVY DRUH

Macky a psy od veku 12 tyzdiov.

6. INDIKACIA

Ochrana a liecba koznych mykoéz psov a maciek, vyvolanych dermatofytom Microsporum canis.

7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Psom: prisne imtramuskularne. Mackam: subkutanne alebo intramuskulérne.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.

8. OCHRANNA LEHOTA

Liek nie je urCeny pre potravinové zvierata.

| 9. OSOBITNE UPOZORNENIE, AK JE POTREBNE




Vakcinovat’ len klinicky zdravé jedince v riadnom vyzivovom stave. Pripadnd antiparazitirna liecba
by mala predchédzat’ vakcindcii najmenej o 10 dni. Tyzden po vakcindcii sa neodporti¢a vykonéavat
vycvik imunizovanych zvierat alebo iné¢ namahavé vykony.

[10.  DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}:

[11.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Pri teplote 2 az 8 °C, v tme a suchu, nezmrazovat'.

12.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE
NEPOUZITEHO LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE
POTREBY

Likvidécia obalov a akychkol'vek zvyskov lieku musi byt vykonana podla platnych predpisov.

13. OZNAéENIE »LEN PRE ZVIERATé“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuji

Len pre zvierata. Vydaj len na veterinarny predpis.

[14.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHIADU A DOSAHU DETI*

Uchovavat’ mimo dosahu deti.

[15.  NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

[16. REGISTRACNE CISLO

97/0100/97-S

[17.  CISLO VYROBNEJ SARZE

¢. Sarze:



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

sklenené liekovky

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Biocan M injek¢na suspenzia

2. MNOZSTVO UCINNYCH LATOK

1 davka (1,0 ml) obsahuje:
Ucinné latky:
Microsporum canis inact. min. 500 000 vegetativnych foriem.

3. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH
JEDNOTKACH

1ml

4. SPOSOB PODANIA LIEKU

Psom prisne intramuskularne, mackam subkutanne alebo intramuskulérne.

/5. OCHRANNA LEHOTA

Liek nie je urCeny pre potravinové zvierata.

6. CiSLO SARZE

¢. Sarze:

7. DATUM EXSPIRACIE

EXP{mesiac/rok}:

8. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvieratd. Vydaj len na veterinarny predpis.



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
Biocan M injek¢éna suspenzia
1. NAZOV A ADRESA DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOINENIE SARZE, AK NIE
SU IDENTICKI
Bioveta a.s., Komenského 212, 683 23 Ivanovice na Hané, Ceska republika
2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
Biocan M injekéna suspenzia.
3. ZLOZENIE:UCINNA LATKA (LATKY) A INE ZLOZKY
1 davka (1,0 ml) obsahuje:
Ucinné latky:
Microsporum canis inact. min. 500 000 vegetativnych foriem.

Pomocné latky:
Natrii chloridi solutio / roztok chloridu sodného, Algeldratu 2% /2% gél hydroxidu hlinitého.

4. INDIKACIA

Ochrana a lie¢ba koznych mykoz psov a maciek, vyvolanych dermatofytom Microsporum canis.

5. KONTRAINDIKACIE

Celkové horuckovité ochorenia. Neodoporaca sa vykonavat’ vakcinacie u gravidnych suéiek a maciek.
Vykonavanie inych imunoprofylaktickych zakrokov v obdobi jedného tyzdia pred prvou vakcinaciou
az do 14 dni po druhej (pripadne tretej) vakcinacii (mimo aplikécie vakcin Biocan).

6. NEZIADUCE UCINKY

V mieste aplikacie vakciny sa moze vytvorit' primerand lokalna reakcia (spravidla velkosti hrasku),
ktora do 3 tyzdinov vymizne. Vynimoéne moze dojst’ ku vzniku hypersenzitivity.

7. CIELCOVY DRUH

Macky a psy od veku 12 tyzdnov.

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU
1 ml bez ohl'adu na vek, hmotnost’ a plemeno jedinca.

Psom prisne intramuskularne do svaloviny panvovej koncatiny.
Mackam subkutanne v oblasti za lopatkou alebo intramuskularne do svaloviny panvovej kon¢atiny.



Vakcinacna schéma:

Profylakticky aj terapeuticky — zvieratim od veku 3 mesiacov 2x1 ml s intervalom 14 az 21 dni.
V nadzovych pripadoch mozno pouzit dalSiu (tretiu) vakcinanu davku za 18 az 24 dni po
revakcindcii. Imunita sa vytvori do 1 mesiaca po revakcinacii a pretrvava minimalne 1 rok.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Pred podanim je potrebné obsah liekovky potriast’.
Vakcindcia sa odporuca vykonavat’ do l'avej, revakcinacia do pravej polovice tela.

10. OCHRANNA LEHOTA
Liek nie je urceny pre potravinové zvierata.
11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Pri teplote 2 az 8 °C, v tme a suchu, nezmrazovat’. Uchovéavat’ mimo dosahu deti. Nepouzivat’ liek po
uplynuti datumu exspiracie uvedeného na obale.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Vakcinovat’ len klinicky zdravé jedince v riadnom vyzivovom stave. Pripadnd antiparazitarna liecba
by mala predchadzat’ vakcinacii najmenej o 10 dni. Tyzden po vakcinacii sa neodporuca vykonavat
vycvik imunizovanych zvierat alebo iné¢ namahavé vykony.

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNE,SKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Likvidacia obalov a akychkol'vek zvyskov lieku musi byt’ vykonana podla platnych predpisov.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

15. DALSIE INFORMACIE

Interakcie: Vakcina Biocan M sa aplikuje vzdy samostatne (nesmie byt pouzita ako zried'ovaé pre
lyofilizované vakciny, ani sa nesmie zmieSat’ s tekutymi vakcinami Biocan).

Stucasne s vakcinou Biocan M je mozné simultanne aplikovat’ na iné miesto (najlepSie na druht
stranu) lubovolnt vakcinu Biocan (Puppy, P, DP, DH, DHP, DHPPi, L, LR, C).

Balenie:100x1 ml, 50x1 ml, 20x1 ml, 10x1 ml, 2x1 ml.

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitela
povolenia na uvedenie na trh.



