PRILOHA 1

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Biocan Novel R, injekéni suspenze pro psy

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Kazda davka (1 ml) obsahuje:

Léciva latka:

Virus rabiei inactivatum, kmen SAD Vnukovo-32 >20IU
*Mezinarodni jednotky

Adjuvans:

Hydroxid hlinity (kvantifikovany jako A1203) 1,8-2,2 mg
Excipiens:

Thiomersal 0,1 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

Injekeni suspenze.
Vzhled je nésledujici: Riizova kapalina se snadno roztfepatelnym sedimentem.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Psi.

4.2 Indikace s upfesnénim pro cilovy druh zviiat

Aktivni imunizace pst od 12 tydnt véku k prevenci mortality, klinickych pfiznaki a infekce
zpusobené virem vztekliny

Néstup imunity:
2 tydny po jedné vakcinaci od 12 tydna veku.

Trvani imunity:
Nejméné tfi roky po ukonceni zdkladniho vakcina¢niho schématu. Doba trvani imunity byla prokazana
po jedné vakcinaci ve véku 12 tydnt.

4.3 Kontraindikace

Nepouzivat v piipadech precitlivélosti na 1é¢ivou latku, adjuvans nebo na nékterou z pomocnych
latek.

4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Vakcinovat pouze zdrava zvitata.



Dobra imunitni odpovéd’ zavisi na pIn¢ funkénim imunitnim systému. Imunokompetence zvifete mtize
byt ohrozena celou fadou faktori, v€etné Spatného zdravotniho stavu, vyzivového stavu, genetickych
faktorti, soubézné farmakoterapie a stresu.

4.5  Zvlastni opatieni pro pouziti

Zv1astni opatfeni pro pouZziti u zvifat

Nepouzivat u zvitat, kterd maji ptiznaky vztekliny, nebo u nich existuje podezieni z nakazy virem
vztekliny.

Zv1astni opatfeni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é€ivy pfipravek zviratim

V pfipad€ nahodného sebeposkozeni injekéné aplikovanym piipravkem, vyhledejte ihned lé¢kaiskou
pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému lékati.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavazZnost)

Po subkutannim podani je u pstt v misté vpichu velmi ¢asto pozorovan piechodny otok (az 5 cm),
ktery mtize byt nékdy bolestivy, teply nebo zarudly. Tento otok bud’ spontanné vymizi, nebo se
vyrazné zmens$i do 14 dni po vakcinaci. Ve vzacnych pfipadech se mohou objevit gastrointestinalni
ptiznaky, jako je priijem a zvraceni, nebo anorexie a snizena aktivita.

Stejné jako u jinych vakcin se vzacné mohou vyskytnout reakce z ptecitlivélosti. Pokud dojde k
takové reakci, je nutno okamzité poskytnout vhodnou 1éc¢bu.

Cetnost nezadoucich wéinki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci t€¢inek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 osetfenych zvirat)
- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetienych zvirat)

- neobvyklé¢ (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1000 oSetienych zvirat)

- vzacné (u vice nez 1, ale ménée nez 10 z 10000 osetienych zvirat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 osetienych zvitat, véetné ojedinélych hlaseni).

4.7  PoutZiti v pribéhu biezosti, laktace nebo snasky

Bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého ptipravku béhem biezosti a laktace nebyla stanovena. Proto se
pouziti béhem biezosti a laktace nedoporucuje.

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

Dostupné udaje o bezpecnosti a ucinnosti dokladaji, ze vakcinu Ize misit a podavat s vakcinou Biocan
Novel DHPPi.

Nejsou dostupné informace o bezpecnosti a ti€innosti této vakciny, pokud je podavana zaroven s
jinym veterindrnim lécivym ptipravkem. Rozhodnuti o pouziti této vakciny pred nebo po jakémkoliv
jiném veterinarnim 1é¢ivém ptipravku musi byt provedeno na zaklad€ zvazeni jednotlivych ptipadu.

4.9 Podavané mnoZstvi a zpiisob podani
Subkutanni podani.

Déavkovani a zptisob podani:

1 ml subkutanné¢. Pfed podanim dobie protiepat.

Zakladni vakcinacni schéma:
Jedna davka vakciny Biocan Novel R od 12 tydnii veku.




Uginnost proti vztekling je v laboratornich studiich prokazana po jedné davce vakeiny od 12 tydni
veku.

Nicméné v terénnich studiich nebyla u 10 % séronegativnich pst prokézana sérokonverze (> 0,1
[U/ml) 3 az 4 tydny po jednom zakladnim ockovani proti vzteklin€. DalSich 17 % neprokazalo titr
protilatek proti vzteklin€ 0,5 IU/ml pozadovany nékterymi neclenskymi zemémi EU k vycestovani. V
ptipadé cestovani do rizikovych oblasti nebo pro cesty mimo EU mohou veterinarni 1ékafi pouzit dvé
davky zékladni vakcinace obsahujici slozku proti vztekling, nebo aplikovat dalsi vakcinu proti
vzteklin€ po 12 tydnech veku.

Revakcinacni schéma:
Jedna davka pfipravku Biocan Novel R se podava kazdé 3 roky.

Ptestoze ucinnost vztekliny byla prokazana po podéani ve 12 tydnech veku, v ptipadé potieby
mohou byt vakcinovani psi mladsi nez 12 tydnt. V tomto piipadé l1ze vakcinu Biocan Novel R
pouzit k rekonstituci vakciny Biocan Novel DHPPi (viz SPC pro Biocan Novel DHPPI),
protoze bezpecnost této asociace byla prokdzana u 6 tydni starych pst. Druha davka piipravku
Biocan Novel R by nem¢la byt podana diive nez ve véku 12 tydni a nejdiive 3 tydny po prvni
davce.

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné
Neuplatiuje se.

4.11 Ochranna(é) lhuta(y)
Neni urceno pro potravinova zvifata.

5, IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Imunologické ptipravky pro psy, inaktivované virové vakciny.
ATCvet kod: QI07AA02

Vakcina je urena k aktivni imunizaci zdravych §ténat a psti proti onemocnéni zptisobenému virem
vztekliny.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych litek

Thiomersal

Chlorid sodny

Voda pro injekci

Hydroxid hlinity

6.2 Hlavni inkompatibility
Nemisit s jinym veterinarnim 1é¢ivym piipravkem, kromé vakciny Biocan Novel DHPPi.

6.3 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 2 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 10 hodin.

6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte a piepravujte chlazené (2°C — 8°C).



Chrante ptfed mrazem.
Chrante pted svétlem.

6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Vakcina je dodévana v injekénich lahvickéach ze skla typu I v souladu s Ph. Eur. Injekéni lahvicky jsou
uzavieny chlorobutylovou pryZzovou zatkou a hlinikovym uzavérem.

Vakcina je dodavana v papirovych krabickach nebo prahlednych plastovych krabickach obsahujicich
10, 25 nebo 50 lahvic¢ek s 1 ml (1 davkou) suspenze a 1 nebo 10 lahvicek s 10 ml (10 davek) suspenze.

Schvalena ptibalova informace je ptiloZzena.
Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opati‘eni pro zneSkodiiovani nepouzitého veterinarniho 1é¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterindrni léCivy pripravek nebo odpad, ktery pochézi z tohoto ptipravku, musi

byt likvidovan podle mistnich pravnich predpist.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Bioveta, a.s.

Komenského 212/12

683 23 Ivanovice na Hané

Ceska republika

8. REGISTRACNI CiSLO(A)

97/001/20-C

9. DATUM REGISTRACE/ PRODLOUZENI REGISTRACE

6. 1. 2020

10. DATUM REVIZE TEXTU

Leden 2020

ZAKAZ PRODEJE, VYDEJE A/NEBO POUZITI

Neuplatnuje se.

DALSI INFORMACE
Veterinarni 1éCivy piipravek je vydavan pouze na predpis.



