SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
Biocan R injek¢na suspenzia
2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
J9dna davka (1 ml ) obsahuje:
Ucinné latky:
Virus rabiei inactivatum min. 2 U
Pomocné latky:
Nutrimentum MEM.
Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.
3. LIEKOVA FORMA
Injek¢nd suspenzia.
4, KLINICKE UDAJE
4.1 Cielovy druh
Psy, macky, kozusinové zvieratd, hoviadzi dobytok, kone, ovce, kozy, osipané.
4.2 Indikacie pre pouzitie so Specifikovanim ciel’ového druhu
Aktivna imunizacia cielovych duhov zvierat proti besnote.
4.3 Kontraindikacie
Celkové horuckovité ochorenie. Nevakcinovat’ zvieratd, ktoré boli poranené alebo prisli do styku

S besnymi zvieratami. Zvierata, ktoré pohryzli alebo poranili ¢loveka, mézu byt ockované az po
uplynuti stanovenej pozorovacej doby.

4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh
Ziadne.
4.5 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouZivanie u zvierat

Vakcinovat’ len klinicky zdravych jedincov v riadnom vyZivovom stave. Pripadna antiparazitarna
lie¢ba by mala predchadzat’ vakcinacii najmenej o desat’ dni. Tyzden po vakcinacii neodpora¢ame
prevadzat s imunizovanymi zvieratami namahaveé vykony.

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

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)



V mieste aplikacie vakciny sa moze vytvorit primerana lokélna reakcia (spravidla velkosti hrasku),
ktora zmizne do 3 tyzdiiov. Vynimo¢ne méze dojst’ k vzniku hypersensitivity.

4.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie

Zo vseobecnych dovodov nie je vhodné vakcinovat' v poslednych dvoch tyzdiioch pred pérodom (
manipulacia, nepokoj, nastup protilatok atd’.).

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Vakcinu Biocan R je mozné pouzit’ samostatne, simultanne alebo zdruzene s inymi vakcinami Biocan:
a) Vakcina Biocan R moze sluzit' ako zriedova¢ pre ostatné lyofilizované vakciny Biocan (napr.
DHPPI, DP, P).

b) Vakcinu Biocan R je mozné aplikovat’ simultanne i s tekutymi vakcinami Biocan C, Biocan B,
Biocan M a Biocan L

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

1 ml bez ohl'adu na vek, hmotnost” a plemeno jedinca, najskor v§ak v dvanastom tyzdni.

Subkutanne — najlepsie v oblasti za lopatkou.

Intramuskularne — najlepSie do svaloviny panvovej koncatiny.

Zvieratd sa vakcinuju od 3 mesiacov. Protektivna imunita nastupuje za 14 dni po imunizacii. Zvierata
vakcinované skor nez v tretom mesiaci, musia byt’ po dosiahnuti tohoto veku revakcinované (je nutné
dodrzat’ minimalne 14 denny interval medzi vakcinaciami). Zvierata, ktoré boli prvy raz vakcinované
vo veku 3 — 12 mesiacov je nutné revakcinovat’ za 1 rok po prvej aplikacii vakciny. Revakcinacia
urobena za 1 rok po prvej vakcinacii chrani zvieratd proti besnote po dobu minimalne 2 roky. Na
udrZanie imunity sa odporuc¢a d’al'Ssia revakcinacia v sulade s veterinarnymi predpismi jednotlivych
Statov.

Odporucana vakcina¢na schéma Biocan

Vek Stenata Nékazova situacia
priazniva nepriazniva
parvoviroza psinka
5 — 6 tyzdnov Puppy (P) + C Puppy (DP) + C
7 — 8 tyzdnov Puppy (P) + C Puppy (DP) + C
8 — 10 tyzdiov | DHPPi + L DHPPI + L DHPPi + L
12-16 tyzdiiov | DHPPi + LR DHPPi + LR DHPPi + LR
Kazdorocna DHPPi + LR DHPPi + LR DHPPi + LR
revakcinacia
Poznamka:

Vakciny v zatvorke znamenaji moznost’ alternativnej vakcinacie miesto vakciny Biocan Puppy.
Vakciny oznacené +C, +L, +LR znamenaji moznost’ simultanneho alebo zdruzeného pouzitia s inymi
vakcinami Biocan (napr. DHPPi, DP, P, Puppy).

Dal’sie mozné vakcinacie: Biocan M — vakcina proti Microsporum canis psov a maciek na pouzitie od
12 tyzdnov.

4.10 Predavkovanie (priznaky, nadzové postupy, antidota) ak su potrebné



Dvojnéasobna davka vakciny nema ziadne vedlajSie ucinky na ciel'ové zvierata.
4.11 Ochranna (-é) lehota (-y)

Bez ochrannych lehot.

5. FARMAKOLOGICKE / IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Veterinaria immunopraeparata
kod ATCvet: QI07TAAQ02

Antigén vo vakcine je po aplikacii do tela vakcinovaného jedinca rozpoznany ako cudzi aje
aktivovana celd rada obrannych mechanizmov v organizme (makrofagy, opsoniny, interleukiny, B
lymfocyty atd.), v doésledku ktorych doéjde k tvorbe Specifickych protilatok proti antigénnym
determinantam obsiahnutych vo vakcine. Tieto mechanizmy maji zabranit’ naslednému rozvinutiu
infekcie pri nakazeni.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Nutrimentum MEM, Algeldratum, Thiomersalum.
6.2 Inkompatibility

Nie st zname.

6.3 Cas pouZitel'nosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v povodnom obale: 2 roky
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni — 7 dni.

6.4 Osobitné bezpecnostné opatrenia na uchovavanie
Pri teplote 2 - 8 °C, v tme a suchu. Nesmie zamrznut'. Uchovavat’ mimo dosahu deti!
6.5 Charakter a zloZenie vnitorného obalu

Sklenena liekovka s1 ml, 5 ml, 10 ml, 20 ml, 50 ml nebo 100 ml uzavreta s halogénbutylovou
gumovou zatkou, zapeCatend ochrannym hlinikovym uzaverom ulozena v plastovej Skatulke
s vieckom alebo v kartonovrj Skatulke.

A) plastova Skatulka s vieckom s 10 jamkami:

10 x 1 ml vakciny Biocan R

B) plastova skatul’ka s vieckom s 20 jamkami:

20 x 1 ml vakciny Biocan R

C) plastova Skatul’ka s vieckom so 100 jamkami:

50 x 1 ml vakciny Biocan R

100 x 1 ml vakciny Biocan R

D) plastova skatul'ka s vieckom s 10 jamkami:

Ix5ml,5x5ml, 10 x5 ml

5x10ml, 10 x 10 ml

E) kartonova skatulka

1x10ml, 1 x20ml, 5% 20 ml, 10 x 20 ml, 1 x 50 ml, 1 x 100 ml



6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia pre zne§kodiiovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto veterinarneho liecku musia byt
zlikvidované v stlade s platnymi predpismi.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII
Bioveta a.s., Komenského 212, 683 23 Ivanovice na Hané, CR.
8. REGISTRACNE CISLO (-A)

97/001/04-S

9. DATUM PRVEHO ROZHODNUTIA O REGISTRACII ALEBO DATUM
PREDIL.ZENIA PLATNOSTI ROZHODNUTIA O REGISTRACII

5.3.2004

10. DATUM REVIZIE TEXTU



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE
(Plastova skatulka:10x1 ml, 20x1 ml, 50x1 ml, 100x1 ml, 1x5 ml, 5x5 ml, 10x5 m, 5x10 ml, 10x10 m;
Kartonova Skatulka: 1x10 ml, 1x20 ml, 5x20 ml, 10x20 ml, 1x50 ml, 1x100 ml)

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Biocan R injek¢na suspenzia

2. ZLOZENIE: UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY

Jedna davka (1 ml ) obsahuje:

Udinné ldtky:

Virus rabiei inactivatum min. 2 U

Pomocné ldatky:

Nutrimentum MEM, Algeldratum, Thiomersalum.

3. LIEKOVA FORMA

Injekéna suspenzia.

4. VELKOST BALENIA |

Plastovéa Skatul’ka: 10x1 ml, 20x1 ml, 50x1 ml, 100x1 ml, 1x5 ml, 5x5 ml, 10x5 ml, 5x10 ml, 10x10
ml,.
Kartonova Skatul’ka: 1x10 ml, 1x20 ml, 5x20 ml, 10x20 ml, 1x50 ml, 1x100 ml.

/5. CIELOVY DRUH

Psy, macky, kozuSinové zvieratd, hovéadzi dobytok, kone, ovce, kozy, oSipané.

6. INDIKACIA (INDIKACIE)

Aktivna imunizacia cielovych duhov zvierat proti besnote.

7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Subkutanne. Intramuskuldrne.Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.

8. OCHRANNA LEHOTA

Bez ochrannych lehot.

9. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE |

Vakcinovat’ len klinicky zdravych jedincov v riadnom vyZzivovom stave. Pripadna antiparazitarna
lieCba by mala predchadzat’ vakcinacii najmenej o desat’ dni. TyZden po vakcinacii neodporic¢ame
prevadzat s imunizovanymi zvieratami namahavé vykony.

Pred pouzitim obsah liekovky pretrepat’!

[10.  DATUM EXSPIRACIE




EXP {mesiac/rok}:

[11.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Pri teplote 2 - 8 °C, v tme a suchu. Nesmie zamrznut’.

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

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto veterinarneho liecku musia byt
zlikvidované v stilade s platnymi predpismi.

13. OZNA(E!«]NIE »LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuji

Len pre zvierata - vydéva sa na veterinarny predpis.

[14. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHEADU A DOSAHU DETI

Uchovavat’ mimo dosahu deti.

[15. NAZOV A ADRESA DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

[16.  REGISTRACNE CISLO (CISLA)

97/001/04-S

[17.  CISLO VYROBNEJ SARZE

¢. Sarze:



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

sklenena liekovka —1x5 ml, 5x5 ml, 10x5 ml, 1x10 ml, 5x10 ml, 10x10 ml, 1x20 ml, 5x20 ml, 10x20
ml, 1x50 ml, 1x100 ml

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Biocan R injek¢na suspenzia

2. ZLOZENIE: UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY

Jedna davka (1 ml ) obsahuje:

Ucinné ldtky:

Virus rabiei inactivatum min. 2 1U

Pomocné latky:

Nutrimentum MEM, Algeldratum, Thiomersalum.

3. VELKOST BALENIA

1x5 ml, 5x5 ml, 10x5 ml, 5x10 ml, 10x10 ml,.
1x10 ml, 1x20 ml, 5x20 ml, 10x20 ml, 1x50 ml, 1x100 ml.

| 4. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Subkutanne. Intramuskularne.

5. OCHRANNA LEHOTA

Bez ochrannych lehot.

6. DATUM EXSPIRACIE

EXP:
Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni — 7 dni.

| 7. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Pri teplote 2 - 8 °C, v tme a suchu. Nesmie zamrznut'.

8. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuji

Len pre zvierata - vydava sa na veterinarny predpis.

9. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLADU A DOSAHU DETI«

Uchovavat’ mimo dosahu deti.

[10.  NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII




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

11.  CISLO VYROBNEJ SARZE

¢. Sarze:



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

sklenena liekovka —1ml,

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Biocan R injek¢na suspenzia

2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (LATOK)

1mil:
Virus rabiei inactivatum min. 2 U

3. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH
JEDNOTKACH

1 davka.

(4. SPOSOB PODANIA LIEKU

Subkutanne. Intramuskularne.

/5. OCHRANNA LEHOTA

Bez ochrannych lehét.

[6.  CISLO SARZE

¢. Sarze:
(7. DATUM EXSPIRACIE

EXP:
8. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA*

Len pre zvierata.



PiSOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
Biocan R injek¢na suspenzia
1. NAZOV A ADRESA DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOINENIE SARZE, AK NIE
SU IDENTICKI

Drzitel rozhodnutia o registracii:
Bioveta a.s., Komenského 212, 683 23 Ivanovice na Hané, CR.

Vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
Bioveta a.s., Komenského 212, 683 23 Ivanovice na Hané, CR.

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
Biocan R injek¢na suspenzia
3. ZLOZENIE:UCINNA LATKA (LATKY) A INE ZLOZKY

Jedna davka (1 ml ) obsahuje:

Ucinné ldtky:

Virus rabiei inactivatum min. 2 U

Pomocné latky:

Nutrimentum MEM, Algeldratum, Thiomersalum.

4, INDIKACIA (-E)

Aktivna imunizacia cielovych duhov zvierat proti besnote.

5. KONTRAINDIKACIE

Celkové horuckovité ochorenie. Nevakcinovat’ zvieratd, ktoré boli poranené alebo prisli do styku
S besnymi zvieratami. Zvierata, ktoré pohryzli alebo poranili ¢loveka, mézu byt ockované az po
uplynuti stanovenej pozorovacej doby.

6. NEZIADUCE UCINKY

V mieste aplikacie vakciny sa moze vytvorit’ primerana lokalna reakcia (spravidla velkosti hrasku),
ktora zmizne do 3 tyzdiiov. Vynimo¢ne moze dojst’ k vzniku hypersensitivity.

7. CIELOVY DRUH

Psy, macky, kozuSinové zvierata, hovadzi dobytok, kone, ovce, kozy, oSipané.

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

Subkutanne — najlepsie v oblasti za lopatkou.
Intramuskularne — najlepsie do svaloviny panvovej koncatiny.



Zvierata sa vakcinuju od 3 mesiacov. Protektivna imunita nastupuje za 14 dni po imunizacii. Zvierata
vakcinované skor nez v tretom mesiaci, musia byt po dosiahnuti tohoto veku revakcinované (je nutné
dodrzat’ minimalne 14 denny interval medzi vakcinaciami). Zvieratd, ktoré¢ boli prvy raz vakcinované
vo veku 3 — 12 mesiacov je nutné revakcinovat’ za 1 rok po prvej aplikacii vakciny. Revakcinacia
urobend za 1 rok po prvej vakcinécii chrani zvieratd proti besnote po dobu minimalne 2 roky. Na
udrzanie imunity sa odporaca d’al’Sia revakcindcia v sulade s veterinarnymi predpismi jednotlivych
Statov.

Odporacana vakcina¢na schéma Biocan

Vek Stenata Nakazova situacia
priazniva nepriazniva
parvoviroza psinka
5 — 6 tyzdiov Puppy (P) + C Puppy (DP) + C
7 — 8 tyzdiov Puppy (P) + C Puppy (DP) + C
8 — 10 tyzdiov | DHPPi + L DHPPi + L DHPPi + L
12-16 tyzdhiov | DHPPi + LR DHPPi + LR DHPPi + LR
Kazdorocna DHPPi + LR DHPPi + LR DHPPi + LR
revakcinacia

Poznamka:

Vakciny v zatvorke znamenaji moznost’ alternativnej vakcinacie miesto vakciny Biocan Puppy.
Vakciny oznacené +C, +L, +LR znamenaji moznost’ simultanneho alebo zdruzeného pouzitia s inymi
vakcinami Biocan (napr. DHPPi, DP, P, Puppy).

Dalsie mozné vakcinacie: Biocan M — vakcina proti Microsporum canis psov a maciek na pouzitie od
12 tyzdnov.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Pred pouzitim obsah liekovky pretrepat’!

10. OCHRANNA LEHOTA

Bez ochrannych lehot.

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dosahu deti!
Pri teplote 2 - 8 °C, v tme a suchu. Nesmie zamrznut'.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Vakcinovat’ len klinicky zdravych jedincov v riadnom vyZzivovom stave. Pripadna antiparazitarna
liecba by mala predchadzat’ vakcinacii najmenej o desat’ dni. Tyzden po vakcinacii neodporu¢ame
prevadzat s imunizovanymi zvieratami namahaveé vykony.

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



Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v stlade s platnymi predpismi.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

15. DALSIE INFORMACIE

Farmakoterapeuticka skupina:
Imunologicky veterinarny liek.

Balenie :

Plastova Skatulka: 10x1 ml, 20x1 ml, 50x1 ml, 100x1 ml, 1x5 ml, 5x5 ml, 10x5 ml, 5x10 ml, 10x10
ml,.

Kartonova Skatul’ka: 1x10 ml, 1x20 ml, 5x20 ml, 10x20 ml, 1x50 ml, 1x100 ml.



