SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
BIOCAN M Plus injekéni suspenze pro psy

Vakcina proti Microsporum canis psti inaktivovana

2. KVALITATIVNi A KVANTITATIVNI SLOZENI

SloZeni vakciny - 1 ml (1 davka) obsahuje:
Léciva latka:

Microsporum canis inact. min. 1 mil. vegetativnich forem
Pomocné latky:

Roztok chloridu sodného 0,5 ml

Roztok formaldehydu 0,5 ml

3. LEKOVA FORMA
Injekeéni suspenze

4, KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat
Psi.

4.2 Indikace

Pro profylaxi a terapii koznich mykéz pst vyvolanych dermatofytem Microsporum canis. Zvitata
mohou byt vakcinovana od 2 mésicti stafi.

Do jednoho mésice po revakcinaci vznika u imunizovanych zvifat imunita, ktera trva nejméné jeden
rok.

4.3 Kontraindikace

Celkova horecnata onemocnéni. Nedoporucuje se provadét vakcinaci brezich fen. V dobé jednoho
tydne pred prvni vakcinaci az do 14 dnd po druhé (tieti) vakcinaci se nedoporucuje provadet jiné
imunoprofylaktické zakroky (mimo aplikaci vakcin fady BIOCAN).

4.4 Zv1astni upozornéni

Vakcinovat je mozné pouze klinicky zdrava zvitata v dobrém vyzivném stavu. Pfipadna antiparazitarni
1écba by méla predchazet vakcinaci nejméné o deset dnt. V pribéhu jednoho tydne po aplikaci
vakciny se nedoporucuje provadét vycvik zvirat nebo jiné namahavé vykony.

4.5 Zvlastni opatieni pro pouziti

Zvlastni opatieni pro pouZiti u zviiat
Neuplatiiuje se.

Zvlastni opatieni urcené osobam, které podavaji veterinarni lé¢ivy piipravek zviiratiim
Nejsou specialni pozadavky, vakcina obsahuje inaktivovany vakcina¢ni kmen.

4.6 Nezadouci uinky (frekvence a zavazZnost)
V mist¢ aplikace vakciny se mize vytvofit pfiméfena lokalni reakce (zpravidla velikosti hrasku), ktera
do tfi tydnll vymizi. Vyjimecné mize dojit ke vzniku hypersenzitivity.

4.7 Pouziti v pribéhu biezosti a laktace
Pouziti neni doporu¢ovano béhem biezosti.



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

V pribéhu jednoho tydne pied prvni vakcinaci az do 14 dnti po druhé (tfeti) vakcinaci se nedoporucuje
provadeét jiné imunoprofylaktické zakroky s vyjimkou vakcin fady BIOCAN.

Nejsou dostupné informace o bezpec¢nosti a G€innosti této vakciny, pokud je podavana zaroven s jinym
veterinarnim lé¢ivym ptipravkem. Rozhodnuti o pouziti této vakciny pied nebo po jakémkoliv jiném
veterinarnim lé¢ivém piipravku musi byt provedeno na zéklad¢ zvazeni jednotlivych ptipadu.

4.9 Podavané mnoZstvi a zpisob podani
Davkovani: 1 ml od dvou mésict staii bez ohledu na vék, plemeno a hmotnost zvifat.
Aplikace: vakcina se aplikuje hluboko intramuskularné do svaloviny panevni koncetiny.

Vakcinace se provadi do levé, revakcinace do pravé poloviny téla.

Profylaktické a terapeutické pouZiti: zvitata musi byt dvakrat vakcinovéana v intervalu 10 az 21 dnd
mezi prvni a druhou vakcinaci. Pti terapeutické vakcinaci je v ptipadé nutnosti mozné aplikovat tieti
vakcinaéni ddvku za 10 az 21 dnti po revakcinaci.

410 Piedavkovani
Po aplikaci dvojnasobné vyssich davek byly pozorovany kratkodobé zmény — mirny otok v misté
vpichu a mirné zvyseni télesné teploty zvitat. Tyto zmény po nékolika dnech samovolné vymizely.

411  Ochranné lhity
Neni ur¢eno pro potravinova zvirata.

5. IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: 97 Veterinaria immunopraeparata

ATC Klasifikace: QI07AQ Inaktivované mykotické vakciny pro psy
6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych litek

Roztok chloridu sodného, roztok formaldehydu
6.2 Inkompatibility

Vakcina BIOCAN M Plus musi byt vzdy aplikovana samostatn€ a nesmi byt pouzita jako zied’ovac
pro lyofilizované vakciny nebo byt smichana s tekutymi vakcinami.

Jakakoliv vakcina fady BIOCAN muze byt aplikovana simultanné s vakcinou BIOCAN M Plus
(nejlépe na opacnou polovinu téla).

6.3 Doba pouZitelnosti
Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého pfipravku v neporuseném obalu: 18 mésicti

6.4 Zv1astni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte v chladnicce (2 °C - 8 °C). Chraiite pfed mrazem. Chraiite pied svétlem. Uchovavejte v
suchu.

6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Vakcina je adjustovana a 1 ml ve sklenénych 1ékovkach obsahu 3 ml, uzavienych gumovymi zatkami
a opatfenych hlinikovymi pertlemi. Lékovky jsou umistény do plastovych krabicek.

Ke kazdému baleni se piiklada schvalena Ptibalova informace.

A) plastova krabicka s 20 jamkami:
20 x 1 ml vakciny BIOCAN M Plus
10 x 1 ml vakciny BIOCAN M Plus
2 x 1 ml vakciny BIOCAN M Plus



B) plastova krabicka se 100 jamkami:
100 x 1 ml vakciny BIOCAN M Plus
50 x 1 ml vakciny BIOCAN M Plus
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opatieni pro zneskodiiovani nepouzitého veterinarniho 1é¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy ptipravek nebo odpad, ktery pochdzi z tohoto ptipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich piedpist.
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