PRIBALOVA INFORMACE
Biocan LR injekéni suspenze

Vakcina proti leptospirdze a vzteklin€ pst inaktivovana

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Bioveta, a. s., Komenského 212

Q83 23 Ivanovice na Hané
Ceska republika

2.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRiPRAVKU

Biocan LR injek¢ni suspenze
Vakcina proti leptospirdze a vzteklin€ pst inaktivovana

3.  OBSAHLECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Slozeni - 1 ml:

Virus rabiei inactivated min. 2 U

Leptospira icterohaemorrhagiae inact min. titr 32 stanoveny MAT¥*)
Leptospira canicola inact. min. titr 32 stanoveny MAT¥*)
Leptospira grippotyphosa inact. min. titr 32 stanoveny MAT*)

*) geometricky pramér titrti specifickych protilatek stanovenych mikroaglutina¢nim testem
gel hydroxidu hlinitého, kultivacni médium

4. INDIKACE

K aktivni imunizaci psu proti vztekling a sérovarim leptospir obsazenym ve vakcing.

5. KONTRAINDIKACE
Celkové horecnaté onemocnéni. Nevakcinovat zvifata, ktera byla poranéna nebo pfisla do styku se

vzteklymi zvifaty. Zvifata, kterd pokousala nebo poranila cloveéka, smi byt ockovana az po uplynuti
stanovené pozorovaci doby.

6. NEZADOUCI UCINKY

V misté aplikace vakciny se muze vytvofit pfiméfena lokalni reakce (zpravidla velikosti hrasku),
ktera obvykle do 3 tydnti samovolné vymizi. Vyjimecné miize dojit ke vzniku hypersensitivity.

7.  CILOVY DRUH ZVIRAT
Psi.
8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA A ZPUSOB PODANI

Biocan LR injekéni suspenze



1 ml subkutann¢ bez ohledu na stafi, hmotnost a plemeno jedince.

9.  POKYNY PRO SPRAVNE PODANI
Pred upotiebenim nutno obsah lékovky protiepat a vytemperovat na teplotu 15 az 25 °C.

Vakcinacni schéma:

Primarni vakcinace ve véku od 8 tydnu.

V piipadé nutnosti je mozno vakcinovat Sténata ve veéku od 8 tydnli vakcinou Biocan L nebo
vakcinou Biocan LR (v pfipadé vyskytu vztekliny v okoli). Revakcinace v tomto pfipade se provadi
ve véku 12 tydnt vakcinou Biocan LR. K udrzeni trvalé imunity proti onemocnéni leptospirézou a
vzteklinou se doporucuje kazdoro¢ni revakcinace vakcinou Biocan LR.

Primarni vakcinace ve véku od 12 tydnd.

Vakcinace vakcinou Biocan LR s naslednou revakcinaci vakcinou Biocan L v intervalu 14 — 28 dni.
K udrZeni trvalé imunity proti onemocnéni leptospirdézou a vzteklinou se doporucuje kazdoro¢ni
revakcinace vakcinou Biocan LR.

10. OCHRANNA LHUTA

Neni uréeno pro potravinova zvitata.

11.  ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dosah déti.

V suchu a temnu pii teploté 2 az 8°C.

Vakcina nesmi zmrznout!

Ptipravek nesmi byt pouzivan po uplynuti doby pouzitelnosti vyznaéené na obalu.

12. ZVLASTNi UPOZORNENI{

Vakcinovat jen klinicky zdravé jedince v fadném vyzivném stavu. Piipadné antiparazitarni 1écba by

m¢éla predchazet vakcinaci nejméné o 10 dnl. Tyden po vakcinaci se nedoporucuje provadét
u imunizovanych zvitat vycvik nebo jiné namahavé vykony.

13. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRiIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Likvidace oball a jakychkoliv zbytkl pfipravku musi byt provedena podle platnych predpisi.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

Cervenec 2009

15. DALSI INFORMACE
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Farmakologické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: 97 Veterinaria immunopraeparata
ATC klasifikace: QI0O7ALO1

Po vakcinaci vzniké tvorba specifickych protilatek proti antigennim determinantam obsaZenym ve
vakciné. Imunita nastupuje za 14 dni po imunizaci a pretrvava nejméné 12 mésicti.

U leptospirové slozky je nutnd revakcinace v intervalu 2 — 4 tydnti a plnohodnotna imunita je
dosazena za 14 dnl po revakcinaci. U obou antigenli se doporucuje kazdorocni jednorazova
vakcinace k posileni imunity. Psiim, ktefi se Casto pohybuji v pfirod¢ v rizikovych endemickych
oblastech s nemoznosti zamezeni styku psi s vodou (piti, koupani), s vysokou moznosti nakazy
leptospirdzou, se doporucuje podat tieti davku vakciny Biocan L 6 mésict po zakladni imunizaci.

Interakce s dalsimi veterinarnimi piipravky a dalsi formy interakce

Vakcinu Biocan LR je mozné pouzit samostatné, simultdnné nebo sdruzen¢ s jinymi vakcinami
Biocan:

A/ Vakcina Biocan LR mize slouzit jako zied’ovac pro ostatni lyofilizované vakciny Biocan (napf.
DHPPi, DHP, DP, P).

B/ Vakcinu Biocan LR je mozné aplikovat simultanné i s tekutymi vakcinami Biocan C, Biocan B
a Biocan M (pfip. i s lyofilizovanou vakcinou Biocan DHPPi).

Nejsou dostupné informace o bezpecnosti a G¢innosti této vakciny, pokud je podavana zaroven s
jinym veterindrnim [é¢ivym piipravkem, vyjma vySe zminénych piipravki. Rozhodnuti o pouziti této
vakciny pfed nebo po jakémkoliv jiném veterindrnim 1é¢ivém pfipravku musi byt provedeno na
zéklad¢ zvazeni jednotlivych pripada.

Doporucené vakcinacni schéma vakcin fady Biocan

nakazova situace
stafi : . .
Sténéte pfizniva nepiizniva nepiizniva
parvovirdza psinka
5 -6 tydnti Puppy (P) + C Puppy (DP) + C
7 - 8 tydni Puppy (P)+ C Puppy (DP) + C
8 - 10 tydnt DHPPi + L DHPPi + L DHPPi + L
_____ 12-16tydnd  § ~ DHPPi+LR ~ DHPPi+LR = DHPPi+LR
Kazdorotni DHPPi + LR DHPPi + LR DHPPi + LR
revakcinace
Poznamka:

Vakciny v zavorce znamenaji moznost alternativni vakcinace misto vakciny Biocan Puppy

Vakciny oznacené +C, +L, +LR znamenaji moznost simultainniho nebo sdruzeného pouziti s jinymi
vakcinami Biocan (napt. DHPPi, DP, P, Puppy)

Vakciny fady Biocan umoziuji také specialni vakcinace proti nasledujicim zdvaznym infekénim
onemocnénim psi:

Lymska borrelioza (Biocan B) od 12. tydne véku, kozni plisiiové onemocnéni pst vyvolané
dermatofytem Microsporum canis (Biocan M Plus) od 8. tydne véku, tetanus (Biocan T) od 12. tydne
véku.

Druh obalu a velikost baleni

A/ plastova krabicka s vickem s 10 jamkami:10 x 1 ml vakciny Biocan LR

B/ plastové krabicka s vickem s 20 jamkami: 20 x 1 ml vakciny Biocan LR

C/ plastova krabicka s vickem se 100 jamkami: 50 x 1 ml, 100 x 1 ml vakciny Biocan LR
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