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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Biocan R, injek¢ni suspenze
Vakecina proti vztekling, inaktivovana

2. SLOZENI KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI

Slozeni - 1 ml:
Utinna latka - Virus rabiei inactivatum, kmen SAD Vnukovo-32 min. 2 U
Pomocné latky - Algedratum

- Thiomersalum

Kompletni seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Injekéni suspenze.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat
Psi, kocky, kozesinova zvitata, skot, koné, ovce, kozy, prasata.

4.2 Indikace s upfesnénim pro cilovy druh zviiat
K aktivni imunizaci cilovych druhti zvifat proti vztekling.

4.3 Kontraindikace
Celkové hore¢naté onemocnéni. Nevakcinovat zvifata, ktera byla poranéna nebo pfisla do
styku se vzteklymi zvifaty. Zvifata, ktera pokousala nebo poranila cloveéka, smi byt
ockovana az po uplynuti stanovené pozorovaci doby.

4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh
Nejsou.

4.5  Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zv1astni opatieni pro pouZiti u zvirat

Vakcinovat jen klinicky zdravé jedince v fadném vyzivném stavu. Pfipadna antiparazitarni
lécba by mela predchdzet vakcinaci nejméné o deset dnli. Tyden po vakcinaci se
nedoporucuje provadét u imunizovanych zvifat vycvik nebo jiné namahavé vykony.

Zv1astni opatieni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pripravek zviratiim
Pted pouzitim nutno obsah 1ékovky protiepat.

4.6 Nezadouci ucinky
V misté aplikace vakciny se mtze vytvofit pfiméfend lokalni reakce (zpravidla velikosti
hrasku), ktera do 3 tydnii vymizi. Vyjime¢n¢ mtize dojit ke vzniku hypersensitivity.
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4.7  PoutZiti v prubéhu brezosti a laktace
Z obecnych divodd je vhodné nevakcinovat v poslednich dvou tydnech pfed porodem
(manipulace, neklid, nastup protilatek atd.).

4.8 Interakce s dalSimi 1é¢ivymi piipravky a dalsi formy interakce
Vakcinu Biocan R je mozné pouzit samostatné, simultanné nebo sdruzené s jinymi
vakcinami Biocan:
A/ Vakcina Biocan R miiZe slouzit jako zfed’ova¢ pro ostatni lyofilizované vakciny Biocan
(napt. DHPPi, DP, P).
B/ Vakcinu Biocan R je mozné aplikovat simultdnné i s tekutou vakcinami Biocan C, Biocan
B, Biocan M a Biocan L.
Nejsou dostupné informace o bezpecnosti a ucinnosti této vakciny, pokud je podavana
zarovei s jinym veterindrnim pfipravkem, vyjma vysSe zminénych piipravkl. Rozhodnuti o
pouziti této vakciny pfed nebo po jakémkoliv jiném veterinarnim lé¢ivém ptipravku musi
byt provedeno na zéklad€ zvazeni jednotlivych ptipada.

4.9 Podavané mnoZstvi a zplisob podani

Déavka - 1 ml bez ohledu na stafi, hmotnost a plemeno jedince, nejdiive vSak ve dvanactém
tydnu stafi.

Zpusob podani:

-subkutanné, nejlépe v krajiné za lopatkou.

-intramuskularné, nejlépe do svaloviny panevni koncetiny.

Zvitata se vakcinuji od 3 mésict stafi. Protektivni imunita nastupuje za 14 dni po imunizaci.
Zvitata vakcinovana diive nez ve 3 mésicich stafi musi byt po dosazeni tohoto véku
revakcinovdna (nutno dodrzet minimalni 14 denni interval mezi vakcinacemi). Zvifata
poprvé vakcinovand ve véku 3 — 12 mésicl je nutno za 1 rok po prvni aplikaci vakciny
revakcinovat. Revakcinace provedena rok po prvni vakcinaci chrani zvifata proti vztekling
po dobu minimaln¢ 2 let. K udrZzeni imunity se doporucuje dal$i revakcinace v souladu
S veterinarnimi predpisy jednotlivych stata.

Doporucené vakcina¢ni schéma Biocan

Nakazova situace
Stari : :
Sténdte Piizniva Nepl‘lZ-Ilera Nepr.lzmva
parvovirdza psinka
5 -6 tydnid Puppy (P) + C Puppy (DP) + C
7 - 8 tydni 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
Poznamka:

Biocan R injek¢ni suspenze

Vakciny v zavorce znamenaji moznost alternativni vakcinace misto vakciny Biocan Puppy.
Vakciny oznacené +C, +L, +LR znamenaji moznost simultanniho nebo sdruzené¢ho pouziti
S jinymi vakcinami Biocan (napt. DHPPi, DHP, DP, DH, P, Puppy).

Dalsi mozné vakcinace: Biocan M — vakcina proti Microsporum canis pst a kocek k pouziti
od 12. tydne stari.
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410 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné
Dvojnasobna davka vakciny nemé zadné vedlejsi ucinky na cilova zvirata.

4.11 Ochranné lhity
Bez ochrannych lhtt.

5. IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: 97 Veterinaria immunopraeparata

ATC Klasifikace: QI07AA02

Antigen ve vakciné je po aplikaci do téla vakcinovaného jedince rozpoznan jako cizi a je
aktivovana celd fada obrannych mechanismi v organismu (makrofagy, opsoniny, interleukiny, B
lymfocyty atd.), vjejimz dasledku dojde k tvorbé specifickych protilatek proti antigennim
determinantdm obsazenym ve vakcin€é. Tyto mechanismy maji zabranit naslednému rozvinuti
infekce pti nakazeni.

Zvitata se vakcinuji od 3 meésict stari. Protektivni imunita nastupuje za 14 dni po imunizaci.
Zvitata vakcinovana diive nez ve 3 mésicich stafi musi byt po dosaZeni tohoto véku revakcinovana
(nutno dodrzet minimalni 14 denni interval mezi vakcinacemi). Zvifata poprvé vakcinovana ve
véku 3 — 12 mésicll je nutno za 1 rok po prvni aplikaci vakciny revakcinovat. Revakcinace
provedena rok po prvni vakcinaci chréni zvitata proti vztekling€ po dobu minimalné 2let. K udrzeni
imunity se doporucuje dalsi revakcinace v souladu s veterinarnimi ptedpisy jednotlivych statu.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych litek
kultivaéni médium MEM,
algeldrat,
thiomersal

Bunécéna kultura pouzita pro vyrobu vakciny: BHK-21 derivovana z ledviny kiecka.

6.2 Inkompatibility
Nemisit s jinym veterinarnim 1é¢ivym piipravkem, vyjma lyofilizovanych vakcin Biocan a
tekutych vakciny Biocan C, Biocan B, Biocan M a Biocan L.

6.3 Doba pouzitelnosti
24 mésict.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni — 8 hodin.

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
Vnitini obal je sklenéna lékovka obsahujici 1 ml, 5 ml, 10 ml, 20 ml, 50 ml nebo 100 ml
vakciny.
Lékovky jsou vzduchotésné uzavieny pryzovymi propichovacimi zatkami, opatfeny
hlinikovymi pertlemi a umistény v papirové nebo plastové krabicce.
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A) plastova krabicka s vickem s 10 jamkami:
10 x 1 ml vakciny Biocan R

B) plastova krabicka s vickem s 20 jamkami:
20 x 1 ml vakciny Biocan R

C) plastova krabicka s vickem se 100 jamkami:
50 x 1 ml vakciny Biocan R
100 x 1 ml vakciny Biocan R

D) plastova krabicka s vickem s 10 jamkami:

1x5ml 5x 10 ml
5x5ml 10 x 10 ml
10 x 5 ml

E) kartonova krabicka

1x10ml 1x20ml 1 x50 ml 1 x 100 mi

5x20ml
10 x20 ml
Ptibalova informace je soucasti kazdého baleni.

m BIOVETA, a. s., Komenského 212/12, 683 23 Ivanovice na Hané, Czech Republic,
e-mail: comm@bioveta.cz

6.6 Zvlastni opatieni pro zneSkodiiovani nepouzitého veterinarniho lé¢ivého pripravku

nebo odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto

pripravku, musi byt likvidovan podle mistnich platnych ptedpist.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Bioveta, a. s.
Komenského 212/12

683 23 Ivanovice na Hané
Ceska republika

8. REGISTRACNI CiSLO
97/086/02-C

9. DATUM REGISTRACE
16.12.2002
DATUM PRODLOUZENI REGISTRACE
14.4.2008

10. DATUM REVIZE TEXTU
Srpen 2017
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