SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
Biocan Novel R, suspenzia na injekciu pre psy
2. KVALITATIiVNE A KVANTITATiVNE ZLOZENIE

Kazda davka (1 ml) obsahuje:
U¢inna latka:

Virus rabiei inactivatum, kment SAD Vnukovo-32 >5,0IU"
Adjuvans:

Hydroxid hlinity (kvantifikovany ako Al203) 1,8-2,2 mg
Pomocné latky:

Thiomersal 0,1 mg

*Medzinarodné jednotky obsahu glykoproteinu zistené metodou ELISA
Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.
3. LIEKOVA FORMA

Suspenzia na injekciu.
Vzhl'ad je nasledujuci: Ruzova kvapalina s 'ahko roztrepate'nym sedimentom.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 CiePové druhy

Psy.

4.2 Indikacie na pouzitie so $pecifikovanim ciePovych druhov

Aktivna imunizacia psov od 12 tyzdiiov veku na prevenciu mortality, klinickych priznakov a infekcie
spdsobenej virusom besnoty

Nastup imunity:

2 tyzdne po jednej vakcinacii od 12 tyzdia veku.

Trvanie imunity:

Najmenej tri roky po ukonceni zakladnej vakcinaénej schémy. Doba trvania imunity pri besnote bola
preukazana po jednej vakcinacii vo veku 12 tyzdiov.

4.3 Kontraindikacie

Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na G¢innu latku, na adjuvans alebo na niektort1 z pomocnych latok.
4.4 QOsobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh

Vakcinovat’ len zdravé zvierata.

Dobré imunitna odpoved’ zavisi od plne funkéného imunitného systému. Imunokompetencia zvierata moze
byt ohrozena celym radom faktorov, vratane zlého zdravotného stavu, vyzivového stavu, genetickych

faktorov, subeznej farmakoterapie a stresu.

4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie



Osobitné bezpe€nostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Nepouzivat’ u zvierat, ktoré maju priznaky besnoty, alebo u nich existuje podozrenie z ndkazy virusom
besnoty.

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

V pripade ndhodného pouzitia vyhl'adat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukazat’ pisomnt informéciu pre
pouzivatel'ov alebo obal lekarovi.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)

Po subkutdnnej aplikacii je u psov v mieste vpichu vel'mi ¢asto pozorovany prechodny opuch (az 5 cm),
ktory moze byt niekedy bolestivy, teply alebo zaCervenany. Tento opuch bud’ spontanne vymizne, alebo sa
vyrazne zmensi do 14 dni po vakcindcii. V zriedkavych pripadoch sa mézu objavit’ gastrointestinalne
priznaky, ako je hnacka a vracanie, alebo anorexia a znizena aktivita.

Rovnako ako pri inych vakcinach sa zriedkavo mozu vyskytnut’ reakcie z precitlivenosti. V pripade takejto
reakcie je nutné ihned’ poskytnut’ vhodnu liecbu.

Frekvencia vyskytu neziaducich ucinkov sa definuje pouzitim nasledujiiceho pravidla:

- veI'mi Casté (neziaduce ucinky sa prejavili u viac nez 1 z 10 lieCenych zvierat)

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lie¢enych zvierat)

- menej Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lie¢enych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lieCenych zvierat)

- vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 liecenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni).

4.7 Poutzitie pocas gravidity, laktacie alebo znasky

Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena pocas gravidity a laktacie. Neodporuca sa pouzivat’
pocas gravidity a laktacie.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného poésobenia

Dostupné udaje o bezpecnosti a u¢innosti preukazuji, Ze vakcinu mozno miesat’ a podavat’ s vakcinou
Biocan Novel DHPPi.

Nie su dostupné informacie o bezpecnosti a ucinnosti tejto vakciny, ak je pouzita s inym veterinarnym
lieckom. Rozhodnutie o pouziti tejto vakciny pred alebo po podani iného veterindrneho lieku musi byt’
preto vykonané na zéklade zvaZzenia jednotlivych pripadov.

4.9 Davkovanie a spésob podania lieku

Subkutanne podanie.
Davkovanie a sposob podania:

1 ml subkutalne. Pred podanim dobre pretrepte.
Zakladna vakcinacna schéma:

Jedna davka vakciny Biocan Novel R od 12 tyzdia veku.

Ucinnost’ proti besnote je v laboratérnych studiach preukazana po jednej davke vakciny od 12 tyzdiiov
veku.

V terénnych $tudiach nebola u 10 % séronegativnych psov preukazana sérokonverzia (> 0,1 IU/ml) 3 az 4
tyzdne po jednom zakladnom ockovani proti besnote. Dalgich 17 % nepreukazalo titer protilatok proti
besnote 0,5 [U/ml pozadovany niektorymi ne¢lenskymi krajinami EU na vycestovanie. V pripade
cestovania do rizikovych oblasti alebo pre cesty mimo EU mézu veterinarni lekéri pouzit’ dve davky
zakladnej vakcinacie obsahujuce zlozku proti besnote, alebo aplikovat’ d’al$iu vakcinu proti besnote po 12
tyzdnoch veku.

Revakcinac¢na schéma:
Jedna davka pripravku Biocan Novel R sa podava kazdé 3 roky.




Hoci ucinnost’ besnoty bola preukazand po podani v 12 tyzdioch veku, v pripade potreby mozu byt
vakcinované psy mladsie ako 12 tyzdnov. V tomto pripade mozno vakcinu Biocan Novel R pouzit’ na
rekonstiticiu vakeiny Biocan Novel DHPPi (pozri SPC pre Biocan Novel DHPP1), pretoze bezpecnost’
tejto asociacie bola preukdzana u 6 tyzdiov starych psov. Druhd davka pripravku Biocan Novel R by
nemala byt podavana skor ako vo veku 12 tyzdnov a najskor 3 tyZdne po prvej davke.

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

Neuplatiuje sa.

411 Ochranna lehota

Netyka sa potravinovych zvierat.

5. IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Imunologické pripravky pre psy, inaktivované virusové vakciny.
ATCvet kod: QI07AA02

Vakcina je uréena na aktivnu imunizaciu zdravych Steniat a psov proti ochoreniu spdsobenému virusom
besnoty.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Thiomersal

Chlorid sodny

Voda na injekciu

Hydroxid hlinity

6.2 Zavazné inkompatibility

Nemiesat’ s inym veterinarnym liekom, okrem vakciny Biocan Novel DHPPi.

6.3 Cas pouZitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku v neporugenom obale: 2 roky.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vntitorného obalu: 10 hodin.

6.4 Osobitné bezpetnostné opatrenia na uchovavanie
Uchovavat’ a prepravovat’ chladené (2°C — 8°C). Chranit’ pred mrazom. Chranit pred svetlom.
6.5 Charakter a zloZenie vniitorného obalu

Vakcina je dodavana v injekénych flastickach zo skla typu I v stilade s Ph. Eur. Injek¢né flasticky sa
uzatvorené chlorobutylovou pryzovou zatkou a hlinikovym uzaverom.

Vakcina je dodavana v papierovych skatuliach alebo priehl'adnych plastovych Skatuliach obsahujtcich 10,
25 nebo 50 fTasticiek s 1 ml (1 davka) suspenzie a 1 alebo 10 flastic¢iek s 10 ml (10 davok) suspenzie.
Schvalena pisomna informacia pre pouzivatel'ov je prilozena.

Nie vSetky velkosti balenia sa musia uvadzat na trh.

6.6 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na zneSkodiovanie nepouzZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materidlov vytvorenych pri pouzivani tychto liekov.



Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto veterinarneho lieku musia byt
likvidované v sulade s miestnymi poziadavkami.

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Bioveta, a.s., Komenského 212/12. 683 23 Tvanovice na Hané, Ceska republika
8. REGISTRACNE CISLO(A)

97/002/DC/20-S

9.  DATUM REGISTRACIE/ PREDLZENIA REGISTRACIE
28/02/2020

10. DATUM REVIZIE TEXTU

02/2026

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Neuplatiiuje sa.



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

PAPIEROVA/PLASTOVA SKATULA
(velkost balenia 10x1 ml, 25x1 ml, 50x1 ml alebo 1x10 ml a 10x10 ml)

| 1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Biocan Novel R, suspenzia na injekciu pre psy

| 2. UCINNE LATKY

Kazda davka (1 ml) obsahuje:

Lieciva latka:

Virus rabiei inactivatum, kmeii SAD Vnukovo-32 >5,0 IU°
Adjuvans:

Hydroxid hlinity (kvantifikovany ako Al1203)

Excipiens:

Thiomersal

| 3. LIEKOVA FORMA

Suspenzia na injekciu.

| 4. VEDKOST BALENIA

10x1 ml, 25x1 ml, 50x1 ml or 1x10 ml and 10x10 ml

| 5. CIEZOVE DRUHY

Psy.

¢

| 6.  INDIKACIA(-IE)

| 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Subkutanne podanie.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéciu pre pouZivatel'ov.

| 8.  OCHRANNA LEHOTA(-Y)

| 9. OSOBITNE UPOZORNENIE, AK JE POTREBNE

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatelov.



10. DATUM EXSPIRACIE

EXP:
Po 1. otvoreni spotrebujte do 10 hodin.

11.0SOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ v chladnicke.
Chranit’ pred mrazom.
Chranit’ pred svetlom.

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

Odpadovy material zlikvidovat’ v stlade s miestnymi poziadavkami.

13.  OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, AK SA UPLATNUJU

Len pre zvierata. Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

| 14. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHI’ADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 15. NAZOV A ADRESA DRZITEEA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Bioveta, a.s., Komenského 212/12, 683 23 Ivanovice na Hané, Ceska republika

| 16. REGISTRACNE CiSLO

97/002/DC/20-S

| 17.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Sarza:



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

FLASTICKY
(I ml, 20 ml)

| 1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Biocan Novel R, suspenzia na injekciu pre psy

¢

| 2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY |

Virus rabiei

| 3. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH JEDNOTKACH ALEBO POCET DAVOK |

1 davka, 10 davok

| 4. SPOSOB(Y) PODANIA |

S. C.

| 5.  OCHRANNA(E) LEHOTA(Y) |

| 6. CiSLO SARZE |

Sarza:

| 7. DATUM EXSPIRACIE |

EXP:

| 8. OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA“ |

Len pre zvierata.



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV:
Biocan Novel R, suspenzia na injekciu pre psy

1. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOLNENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:

Bioveta, a.s., Komenského 212/12, 683 23 Tvanovice na Hané, Ceska republika
2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Biocan Novel R, suspenzia na injekciu pre psy

3.  OBSAH UCINNEJ LATKY (-OK) A INEJ LATKY (-OK)

Kazda davka (1 ml) obsahuje:
U¢inna latka:

Virus rabiei inactivatum, kmeii SAD Vnukovo-32 >5,0I1U"
Adjuvans:

Hydroxid hlinity (kvantifikovany ako Al203) 1,8-2,2 mg
Excipiens:

Thiomersal 0,1 mg

*Medzinarodné jednotky obsahu glykoproteinu zistené metodou ELISA
Suspenzia na injekciu je ruzova kvapalina s 'ahko roztrepatelnym sedimentom.

4.  INDIKACIA(-IE)

Aktivna imunizacia psov od 12 tyzdiiov veku na prevenciu mortality, klinickych priznakov a infekcie
spdsobené virusom besnoty

Néstup imunity:

2 tyzdne po jednej vakcindcii od 12 tyzdnov veku..

Trvanie imunity:

Najmenej tri roky po ukoncéeni zakladnej vakcina¢nej schémy. Doba trvania imunity pri besnote bola
preukazana po jednej vakcinacii vo veku 12 tyzdnov.

5. KONTRAINDIKACIE
Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na u¢innt latku, na adjuvans alebo na niektora z pomocnych latok.
6. NEZIADUCE UCINKY

Po subkutannom podani je u psov v mieste vpichu vel'mi ¢asto pozorovany prechodny opuch (az 5 cm),
ktory moze byt niekedy bolestivy, teply alebo zaCervenany. Tento opuch bud’ spontanne vymizne, alebo sa
vyrazne zmensi do 14 dni po vakcinacii. V zriedkavych pripadoch sa mozu objavit’ gastrointestinalne
priznaky, ako je hnacka a vracanie, alebo anorexia a znizena aktivita.

Rovnako ako pri inych vakcinach sa zriedkavo mozu vyskytnut’ reakcie z precitlivenosti. Ak dojde k takej
reakcii, je nutné hned’ poskytnut’ vhodni liecbu.

Frekvencia vyskytu neziaducich G¢inkov sa definuje pouzitim nasledujuceho pravidla:

- vel'mi ¢asté (neZiaduce ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieGenych zvierat)

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lie¢enych zvierat)

- menej Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lie¢enych zvierat)
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- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lieCenych zvierat)

- veI'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni).

Ak zistite akékol'vek neziaduce G¢inky, aj tie, ktoré nie sl uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je neucinny, informujte vasho veterindrneho lekara.
Pripadne neziaduce u¢inky mozete nahlasit’ narodnej kompetentnej autorite. {www.uskvbl.sk}.

7. CIECOVY DRUH
Psy.
8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA(-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU

Subkutanne podanie.

Dévkovanie a spdsob podania:

1 ml subkutalne.

Zakladna vakcinacna schéma:

Jedna davka vakciny Biocan Novel R od 12 tyzdnov veku.

Uginnost proti besnote je v laboratornych stadiach preukazana po jednej davke vakciny od 12 tyzdiov
veku.

Hoci v terénnych stadidch nebola u 10 % séronegativnych psov preukdzand sérokonverzia (> 0,1 IU/ml) 3
az 4 tyzdne po jednom zakladnom ockovani proti besnote. DalSich 17 % nepreukézalo titer protilatok proti
besnote 0,5 ITU/ml pozadovany niektorymi ne¢lenskymi krajinami EU pri vycestovani. V pripade
cestovania do rizikovych oblasti alebo do oblasti mimo EU mozu veterinarni lekéri pouzit’ dve davky
zakladnej vakcinacie obsahujice zlozku proti besnote, alebo aplikovat’ d’alSiu vakcinu proti besnote po 12
tyzdnoch veku.

Revakcinacna schéma:

Jedna davka pripravku Biocan Novel R sa podava kazdé 3 roky.

Hoci G¢innost’ besnoty bola preukazana po podani v 12 tyzdinoch veku, v pripade potreby mozu byt
vakcinované psy mladsSie ako 12 tyzdiov. V tomto pripade mozno vakcinu Biocan Novel R pouzit’ na
rekonstiticiu vakeiny Biocan Novel DHPPi (pozri SPC pro Biocan Novel DHPPi), pretoze bezpecnost’
tejto asociacie bola preukazana u 6 tyzdnov starych psov. Druha davka pripravku Biocan Novel R by
nemala byt podavana skor ako vo veku 12 tyzdnov a najskor 3 tyZdne po prvej davke.

9.  POKYN O SPRAVNOM PODAN{

Pred podanim dobre pretrepte.

10. OCHRANNA(-E) LEHOTA(-Y)

Neuplatiuje sa.

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE
Uchovavat’ mimo dohladu a dosahu deti.

Uchovavat’ a prepravovat’ chladené (2°C — 8°C).

Chrénit’ pred mrazom. Chranit’ pred svetlom.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na etikete za EXP.
Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: 10 hodin.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpecnostné opatrenia pre kazdy cielovy druh:
Vakcinovat’ len zdravé zvierata.



http://www.uskvbl.sk/

Dobra imunitna odpoved’ z&visi od plne funkéného imunitného systému. Imunokompetencia zvierata moze
byt ohrozena celym radom faktorov, vratane zlého zdravotného stavu, vyzivového stavu, genetickych
faktorov, subeznej farmakoterapie a stresu.

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat
Nepouzivat’ u zvierat, ktoré maju priznaky besnoty, alebo u nich existuje podozrenie z nakazy virusom
besnoty.

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

V pripade ndhodného sebaposkodenia injekéne aplikovanym pripravkom, vyhl'adat’ ihned’ lekarsku pomoc
a ukazat’ pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov alebo obal lekarovi.

Gravidita a laktacia:
Bezpecnost’ veterinarneho lieku pocas gravidity a laktacie nebola stanovena. Preto sa pouzitie pocas
gravidity a laktacie neodporuca.

Liekové interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia:

Dostupné udaje o bezpe€nosti a uc¢innosti preukazuji, ze vakcinu mozno miesat’ a podavat’ s vakcinou
Biocan Novel DHPPI.

Nie st dostupné informdacie o bezpecnosti a ucinnosti tejto vakciny, ak je podavana zaroven s inym
veterinarnym liekom. Rozhodnutie o pouziti tejto vakciny pred alebo po podani iného veterinarneho lieku
musi byt preto vykonané na zaklade zvazenia jednotlivych pripadov.

Inkompatibility:
Nemiesat’ s inym veterinarnym lieckom, okrem vakciny Biocan Novel DHPP1.

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

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v stilade s miestnymi poziadavkami.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

02/2026

15. DALSIE INFORMACIE

Vakcina je dodavana v papierovych skatuliach alebo priehl'adnych plastovych Skatuliach obsahujucich 10,
25 alebo 50 frasti¢iek s 1 ml (1 davka) suspenzie a 1 alebo 10 fTasti¢iek s 10 ml (10 davok) suspenzie.
Schvélena pisomnd informéacia pre pouzivatel'ov je priloZena.

Nie vSetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat na trh.
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