SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Biocan B injek¢na suspenzia

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazda davka (1 ml) obsahuje:

Utinné latky:

Borrelia burgdorferi sensu lato:

Borrelia garinii, kmen BR14, inaktivovany RP > 1*
Borrelia afzelii, kmen BR33, inaktivovany RP > 1*

* , v ) , v 7 e 7 , . . , v v
relativna u¢innost’ (RP) v porovnani s referenénym sérom ziskanym zo zvierat vakcinovanych Sarzou,
ktora vyhovela v ¢elenznom teste na cielovom druhu

Adjuvans:
Gél hydroxidu hlinitého 1,8 —3,0 mg

Pomocné latky:

Kvantitativne zloZenie, ak su tieto informacie
dolezité pre spravne podanie veterinarneho
lieku

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a
inych zloziek

Fyziologicky roztok

Ruzovkasta az biela tekutina s bielym sedimentom, ktory sa po pretrepani 'ahko rozptyli.

3. KLINICKE UDAJE

3.1 Cielové druhy

Psy, macky.

3.2 Indikacie na pouZitie pre kazdy ciePovy druh

Na aktivnu imunizaciu psov a maciek proti Lymskej borelidze od 12. tyzdiiov veku.

Nastup imunity: Po primovakcinacii dochadza u vakcinovanych jedincov k vzostupu titra protilatok,
ktoré dosahujt svoje optimalne hladiny aZ po revakcinacii za 2-3 tyzdne.

Trvanie imunity: 1 rok.
3.3 Kontraindikacie

Nepouzivat pri celkovom horickovitom ochoreni, podozreni na klinické ochorenie Lymskou
boreliozou.



3.4 Osobitné upozornenia
Vakcinovat’ len zdravé zvierata.
3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpe¢né pouzivanie pri cielovych druhoch:

Psy (macky) s protilatkami proti Lymskej borelidze je mozné vakcinovat’ a tym chranit’ pred moznou
infekciou a klinickou manifestaciou borelidzy.

Rizikové skupiny pre vakcinaciu st psy (macky) s podozrenim na Lymsku borelidézu, potvrdenym, napr.
kultivaciou borélii z chorého jedinca, kedy vakcindcia uz nezlepsi zdravotny stav vakcinovaného
zvierata (zarodky B. burgdorferi zostavaju na dobre chranenych miestach pocas celého zivota jedinca
bez ohl'adu na lie¢bu alebo vakcinaciu, napr. kibovej chrupavke) a takato vakcinacia je v tomto pripade
bezpredmetnd, lebo aj napriek vykonanej vakcinacii moéze ochorenie opakovane prepuknit’ (stres, ind
infek¢na choroba atd’.).

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratdm:

Neuplatiiuju sa.

Osobitné opatrenia na ochranu Zivotného prostredia:

Neuplatiiuju sa.

3.6 Neziaduce ucinky

Psy, macky:
Vel'mi zriedkavé Lokalna reakcia v mieste vpichu'
(<1 zviera/ 10 000 liecenych Hypersenzitivna reakcia >
zvierat, vratane ojedinelych hlaseni):

! Zdurenie o velkosti hrasku, ktoré samovol'ne vymizne v priebehu troch tyzdiov po vakcinacii.
2V pripade vyskytu je potrebné poskytniit’ vieobecnli konzervativnu liecbu.

Hlésenie neziaducich ucinkov je dolezité. Umoziiuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Hldsenia sa maji zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’
drzitelovi rozhodnutia o registracii alebo jeho miestnemu zéstupcovi, alebo prislusnému narodnému
organu prostrednictvom narodného systému hlasenia. Prislusné kontaktné udaje sa nachadzaji v
pisomnej informacii pre pouZzivatel'ov.

3.7 PoutZitie po¢as gravidity, laktacie, znasky

Gravidita:

Nepouzivat’ pocas gravidity.

3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii

Je mozné simultanne aplikovat’ tito vakcinu si€asne s inymi vakcinami typu Biocan.
Vakciny majt byt aplikované na r6zne miesta.

3.9 Cesty podania a davkovanie



Davka — 1 ml bez ohl'adu na vek, hmotnost’ a plemeno jedinca, najskor v§ak v 12. tyzdni veku.
Sposob podania: - subkutanne, najvhodnejSie v oblasti za lopatkou,
- intramuskularne, najvhodnejsie do svaloviny panvovej koncatiny.

Po primovakcinacii je potrebné vykonat’ revakcinaciu v intervale 14 — 21 dni.
Pre udrzanie trvalej imunity sa odportica kazdoro¢na revakcinécia.

Vakcina¢nu schému urcuje veterinarny lekar v zavislosti od ndkazove;j situécie.
Pred pouzitim je nutné obsah liekovky pretrepat’.

3.10 Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, nudzové postupy, antidota)

Dvojnasobna davka vakciny nema ziadne vedl'ajSie u€inky na ciel'ovy druh zvierat okrem tych, ktoré st
uvedené v Casti “Neziaduce u€inky*.

3.11 Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni
pouZivania antimikrobialnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s ciePom
obmedzit’ riziko vzniku rezistencie

Neuplatiiuju sa.

3.12 Ochranné lehoty

Netyka sa.

4. IMUNOLOGICKE UDAJE
4.1 ATCvet kéd: QI07AB04, QIO6AB

Mechanizmus ucinku:

Antigén vo vakcine je po aplikacii do tela vakcinovaného jedinca rozpoznany ako cudzi a je aktivovany
cely rad obrannych mechanizmov organizmu (makrofagy, opsoniny, interleukiny, B lymfocyty atd’.),
v dosledku ktorych doéjde k vytvoreniu Specifickych protilatok proti antigénnym determinantam
obsiahnutych v oboch vakcinacnych kmenoch borélii. Tieto Specifické protilatky maji zabranit’ prenos
ochorenia z kliest'a na psa (macku) a rozvinutie infekcie pri nakazeni Lymskou boreliézou — B. garinii,
B. afzelii. Vzhl'adom ku skupinovym antigénom i proti inym kmetiom — napr. B. Burgdorferi sensu
stricto.

5.  FARMACEUTICKE INFORMACIE
5.1 Zavazné inkompatibility
Tento liek nemiesat’ s inym veterinarnym liekom.

5.2 Cas pouZitePnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho licku zabaleného v neporugenom obale: 3 roky.
Cas pouzitel'nosti po rekonstittcii lieku podl'a navodu: ihned’ spotrebovat’.

5.3 Osobitné upozornenia na uchovavanie
Uchovavat’ v chladnicke (2 °C — 8 °C)..

Chranit’ pred mrazom.
Chranit pred svetlom.



5.4 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Sklenena liekovka s gumenou prepichovacou zatkou a hlinikovym uzaverom alebo flip-off uzaverom.
Vonkajsi obal: Plastova krabicka s jamkami.

Velkost balenia: 2x1ml, 10x1ml, 20x1ml, 50x1ml, 100x1ml.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

5.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneSkodiovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materidlov vytvorenych pri pouZzivani tychto liekov

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v domdcnostiach.

Pri likvidacii nepouzitého veterindrneho lieku alebo jeho odpadového materidlu sa riad’te systémom
spatného odberu v sulade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek.

6. NAZOV DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Bioveta a.s.

7.  REGISTRACNE CISLO(A)

97/016/08-S

8. DATUM PRVEJ REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 12/05/2008

9. DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

05/2026

10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU
Vydaj lieku je viazany na veterindrny predpis.

Podrobné informacie o veterinarnom lieku su dostupné v databaze liekov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Plastova krabicka s jamkami: 2x1 ml, 10x1 ml, 20x1 ml, 50x1 ml, 100x1ml.

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Biocan B injek¢na suspenzia

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Kazda davka (1 ml) obsahuje:

Borrelia burgdorferi sensu lato:

Borrelia garinii, kmen BR14, inaktivovany RP>1
Borrelia afzelii, kmen BR33, inaktivovany RP>1

3. VEIKOST BALENIA

2x1 ml, 10x1 ml, 20x1 ml, 50x1 ml, 100x1 ml.

4. CIECOVE DRUHY

Psy, macky.

5. INDIKACIE

6. CESTY PODANIA

Subkutanne alebo intramuskuldrne pouzitie.

7.  OCHRANNE LEHOTY

Ochranné lehoty: Netyka sa.

8.  DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

9.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

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

10. OZNACENIE ,,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*




Pred pouZitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov.

11. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA*

Len pre zvierata.

12.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHEADU A DOSAHU DETI«

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

13. NAZOV DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Bioveta a.s.

14. REGISTRACNE CiSLO (CISLA)

97/016/08-S

15.  CISLO VYROBNEJ $ARZE

Lot {¢islo}



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Biocan B

2.  KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

Borrelia garinii RP>1
Borrelia afzelii RP>1

3. CiSLO SARZE

Lot {cislo}

4. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

1 davka



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

1. Nazov veterinarneho lieku

Biocan B injek¢na suspenzia

2% ZloZenie

Kazda davka (1 ml) obsahuje:

U¢inné latky:

Borrelia burgdorferi sensu lato:

Borrelia garinii, kmen BR14, inaktivovany RP > 1*
Borrelia afzelii, kmen BR33, inaktivovany RP > 1*

" relativna Gi¢innost’ (RP) v porovnani s referenénym sérom ziskanym zo zvierat vakcinovanych $arzou,
ktora vyhovela v ¢elenznom teste na cielovom druhu

Adjuvans:
Gél hydroxidu hlinitého 1,8 —3,0 mg

Ruzovkasta az biela tekutina s bielym sedimentom, ktory sa po pretrepani 'ahko rozptyli.

3. Cielové druhy

Psy, macky.

4. Indikacie na pouZzitie
Na aktivnu imunizaciu psov a maciek proti Lymskej borelidoze od 12. tyzdna veku.

Nastup imunity: Po primovakcinacii dochadza u vakcinovanych jedincov k vzostupu titra protilatok,
ktoré dosahujt svoje optimalne hladiny aZ po revakcinacii za 2-3 tyzdne.

Trvanie imunity: 1 rok.

5. Kontraindikacie

Nepouzivat pri celkovom hortic¢kovitom ochoreni, podozreni na klinické ochorenie Lymskou
borelidzou.

6. Osobitné upozornenia

Osobitné upozornenia:
Vakcinovat len zdravé zvierata.

Osobitné opatrenia na pouzivanie pri cielovych druhoch:




Psy (macky) s protilatkami proti Lymskej borelidze je mozné vakcinovat’ a tym chranit’ pred moznou
infekciou a klinickou manifestaciou boreliozy.

Rizikové skupiny pre vakcinaciu st psy (macky) s podozrenim na Lymsk boreliézu, potvrdenym, napr.
kultivaciou borélii z chorého jedinca, kedy vakcinacia uz nezlepsi zdravotny stav vakcinovaného
zvierata (zarodky B. burgdorferi zostavaju na dobre chranenych miestach pocas celého Zivota jedinca
bez ohl'adu na lie¢bu alebo vakcinaciu, napr. kibovej chrupavke) a takato vakcinacia je v tomto pripade
bezpredmetnd, lebo aj napriek vykonanej vakcinacii moéze ochorenie opakovane prepuknit’ (stres, ind
infekéna choroba atd’.).

Gravidita:
Nepouzivat’ pocas gravidity.

Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii:
Je mozné simultanne aplikovat’ tato vakcinu sti€asne s inymi vakcinami typu Biocan.
Vakciny maju byt aplikované na r6zne miesta.

Predavkovanie:
Dvojnasobna davka vakciny nema ziadne vedl'ajsie ucinky na ciel'ovy druh zvierat okrem tych, ktoré st
uvedené v Casti “Neziaduce u€inky*.

Zavazné inkompatibility:
Tento liek nemiesat’ s inym veterindrnym liekom.

7.  Neziaduce ucinky

Psy, macky:
Vel'mi zriedkavé Lokalna reakcia v mieste vpichu'
(<1 zviera/ 10 000 liecenych Hypersenzitivna reakcia >
zvierat, vratane ojedinelych hlaseni):

! Zdurenie o velkosti hrasku, ktoré samovolne vymizne v priebehu troch tyzdiiov po vakcinacii.
2V pripade vyskytu je potrebné poskytniit’ vieobecnti konzervativnu lie¢bu.

Hlésenie neziaducich ucinkov je dolezité. Umoziiuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Ak zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré eSte nie su uvedené v tejto
pisomnej informacii pre pouzivatel'ov, alebo si myslite, Ze veterinarny liek je nea¢inny, kontaktujte v
prvom rade veterinarneho lekara. Neziaduce UCinky moézete oznamit' aj drzitelovi rozhodnutia
o registracii alebo jeho miestnemu zastupcovi prostrednictvom kontaktnych udajov na konci tejto
pisomnej informéacie alebo prostrednictvom narodného systému hlasenia:

Ustav $tatnej kontroly veterinarnych biopreparatov a lie¢iv

Biovetska 34, 949 01 Nitra

Slovenska republika

Tel.: +421 37 69 33 541

e-mail: neziaduce ucinky(@uskvbl.sk

Webova stranka: www.uskvbl.sk ¢ast’ Farmakovigilancia.

8. Dévkovanie pre kazdy druh, cesty a spésob podania lieku

Davka — 1 ml bez ohl'adu na vek, hmotnost’ a plemeno jedinca, najskor vSak v 12. tyzdni veku.
Spdsob podania: - subkutanne, najvhodnejSie v oblasti za lopatkou,
- intramuskularne, najvhodnej$ie do svaloviny panvovej koncatiny.


mailto:neziaduce_ucinky@uskvbl.sk

Po primovakcinacii je potrebné vykonat’ revakcinaciu v intervale 14 — 21 dni.
Pre udrzanie trvalej imunity sa odporuca kazdoro¢na revakcinacia.
Vakcina¢nu schému urcuje veterinarny lekar v zavislosti od nakazove;j situacie.

9. Pokyn o spravnom podani

Pred pouzitim je nutné obsah liekovky pretrepat’.

10. Ochranné lehoty

Netyka sa.

11. Osobitné opatrenia na uchovavanie
Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.
Uchovavat’ v chladnicke (2 °C — 8 °C).
Chranit’ pred mrazom

Chranit pred svetlom.

Nepouzivat tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na etikete po Exp.

12. Specialne opatrenia na likvidaciu
Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v sulade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek. Tieto opatrenia maju pomoct’ chranit’ Zivotné prostredie.

O spdsobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa poradte s veterindmym lekarom alebo
lekarnikom.
13. Klasifikacia veterinarnych liekov

Vydaj lieku je viazany na veterindrny predpis.

14. Registracné Cisla a vel’kosti balenia
97/016/08-S

Velkost balenia:
2x1 ml

10x1 ml

20x1 ml

50x1 ml

100x1 ml

Na trh nemusia byt uvedené vSetky vel'kosti balenia.
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15. Datum poslednej revizie pisomnej informacie pre pouZivatelov

05/2026

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze lickov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca zodpovedny za uvol'nenie Sarze a kontaktné idaje na
hlasenie podozrenia na neziaduce 0¢inky:

Bioveta a.s.,

Komenského 212/12
Ivanovice na Hané, 683 23
Ceska republika

Tel: +420517318911

e-mail: reklamace@bioveta.cz

Ak potrebujete informdcie o tomto veterindrnom lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii.

Miestni zastupcovia
Bioveta SK, spol. s 1. 0.
Kalvaria 3

949 01 Nitra

Slovenska republika

Tel: +421 917 211 737
e-mail: bioveta@bioveta.sk
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