SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Biocan L injekéna suspenzia

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Jedna davka (1 ml) obsahuje:

Ucinné latky:

Leptospira icterohaemorrhagiae inactivata min. 1 x 10" - max. 1 x 10°°
Leptospira canicola inactivata min. 1 x 10" - max. 1 x 10°°
Leptospira grippotyphosa inactivata min. 1 x 10"° - max. 1 x 10*°

Pomocné latky:
Algeldrati suspensio.

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v Gasti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Injek¢nd suspenzia.

4, KLINICKE UDAJE

4.1 Ciel’ovy druh

Psy.

4.2 Indikacie pre pouZitie so Specifikovanim ciel’ového druhu
Na aktivnu imunizéaciu psov od 8. tyzdiia proti serovarom leptospir obsiahnutym vo vakcine.
4.3 Kontraindikacie

Celkové hortackovité ochorenie.

4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy ciel’ovy druh

Pouzivat’ sterilné strickacky a ihly.
Pred pouzitim je nutné obsah liekovky pretrepat’ a vytemperovat’ na teplotu 15-25°C.

4.5 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpecnostné 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 namahavé vykony.

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

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavazZnost’)
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V mieste aplikacie vakciny sa moze vytvorit’ primerana lokéalna reakcia (spravidla velkosti hrasku),
ktora zmizne do 3 tyzdiiov. Vynimo¢ne moze dojst’ k vzniku hypersensitivity.

4.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie

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

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia

Vakcinu Biocan L je mozn¢é pouzit’ samostatne, simultanne alebo zdruZene s inymi vakcinami Biocan:
a) Vakcina Biocan L moze sluzit’ ako zried'ovac¢ pre ostatné lyofilizované vakciny radu Biocan (napr.
Biocan DHPPI, DP, P).

b) Vakcinu Biocan L je mozné aplikovat’ simultanne i s tekutymi vakcinami radu Biocan: Biocan C,
Biocan B, Biocan M Plus a Biocan R (pripadne aj s lyofilizovanou vakcinou Biocan DHPP1).

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

1 ml subkutanne, bez ohl'adu na vek, hmotnost’ a plemeno jedinca

Vakcina¢na schéma:

Primovakcinacia: v 8. a v d’alsich tyzdnoch.

Revakcindcia: za 14 — 28 dni po primovakcindcii tak, aby bola urobena u Steniat minimalne v 12
tyzdnoch.

Na udrzanie trvalej imunity sa odporuca kazdoro¢na revakcinacia.

Odporucana vakcina¢na schéma Biocan

Vek Stenata Nakazova 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 tyzdnov | DHPPi + L DHPPi + L DHPPi + L
12-16 tyzdiov | DHPPi + LR DHPPi + LR DHPPi + LR
Kazdorocna DHPPi + LR DHPPi + LR DHPPi + LR
revakcinacia
Poznamka:

Vakciny v zatvorke znamenaji moznost’ alternativnej vakcinacie miesto Biocan Puppy.

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

Vakciny radu Biocan umoziuju tiez Specialnu vakcinaciu proti nasledujucim zdvaznym infekénym
ochoreniam psov: Lymeska borreliéza (Biocan B) od 12. tyZzdna, kozné plesiiové ochorenie psov
vyvolané dermatofytom Microsporum canis (Biocan M Plus) od 8. tyzdiia, tetanus (Biocan T) od 12.
tyzdna.

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

Dvojnasobna davka vakciny nema ziadne vedl'ajsie ¢inky na ciel'ové zvierata.
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411  Ochranna (-é) lehota (-y)
Liek nie je urCeny pre potravinoveé zvierata.
5. FARMAKOLOGICKE / IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Veterinaria immunopraeparata
kéd ATCvet: QI07AB01

Jednotlivé sérovary leptospir obsiahnuté vo vakcine su po aplikacii do tela vakcinovaného jedinca
rozpoznané ako cudzie a je aktivovany cely rad obrannych mechanizmov v organizme (makrofagy,
opsoniny, interleukiny, B lymfocyty atd.), v désledku ktorych dojde k tvorbe Specifickych protilatok
proti antigénnym determinantdm jednotlivych sérovarov leptospir obsiahnutych vo vakcine. Tieto
mechanizmy maju zabranit’ naslednému rozvinutiu infekcie pri nakazeni.

Imunita nastupuje za 14 dni po primovakcinacii a solidna imunita sa vytvara za 14 dni po revakcinacii.
Primovakcinovani jedinci sa revakcinuju v intervale 14 az 28 dni po primovakcinacii tak, aby
revakcinacia bola prevedena u Steniat minimalne v 12 tyzdioch.

Na udrzanie imunity sa doporucuje kazdoro¢na revakcinacia.

Imuniziciu je najlepsie urobit’ na jar, pretoze vyskyt leptospir je najvyssi na konci leta. Psom, ktori sa
Casto pohybuju v prirode v rizikovych endemickych oblastiach, s nemoznostou zamedzenia styku
psov s vodou (pitie, kiipanie) a s vysokou moznostou nakazy leptospirézou, sa doporucuje podat
tretiu davku vakciny Biocan L inj.ad us. vet. 6 mesiacov po zakladnej imunizacii.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Algeldrati suspensio, Nutrimentum ad cultivationem leptospirae.
6.2 Inkompatibility

Nie st zname.

6.3 Cas pouZitel'nosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v povodnom obale: 2 roky
Pouzit’ ihned’ po otvoreni.

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 vnutorného obalu
Sklenena liekovka uzavreta s halogénbutylovou gumovou zatkou, zapeCatena ochrannym hlinikovym
uzaverom, ulozena v plastovej skatul’ke s vieCkom.
A/ plastova skatulka s vieckom s 10 jamkami: 10 x 1 ml vakciny Biocan L
B/ plastova Skatul’ka s vieCkom s 20 jamkami: 20 x 1 ml vakciny Biocan L
C/ plastova skatul’ka s vieckom so 100 jamkami: 50 x 1 ml vakciny Biocan L
100 x 1 ml vakciny Biocan L

6.6 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia pre zneSkodiiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materidlov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov
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Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto veterinarneho liecku musia byt
zlikvidované v stilade s platnymi predpismi.

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

97/084/04-S

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

30.4.2004

10. DATUM REVIZIE TEXTU
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE
Plastova Skatulka:10x1 ml, 20x1 ml, 50x1 ml, 100x1 ml.

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Biocan L injekéna suspenzia

2. ZLOZENIE: UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY

Jedna davka (1 ml) obsahuje:

Ucinné latky:

Leptospira icterohaemorrhagiae inactivata ~ min. 1 x 10" - max. 1 x 10°°
Leptospira canicola inactivata min. 1 x 10”° - max. 1 x 10%°
Leptospira grippotyphosa inactivata min. 1 x 10"°- max. 1 x 10°°

Pomocné latky:
Algeldrati suspensio, Nutrimentum ad cultivationem leptospirae.

3. LIEKOVA FORMA

Injekéna suspenzia.

4. VELKOST BALENIA

A/ plastova Skatul’ka s vieckom s 10 jamkami: 10 x 1 ml vakciny Biocan L

B/ plastova skatul’ka s vieCkom s 20 jamkami: 20 x 1 ml vakciny Biocan L

C/ plastova skatul’ka s vie¢kom so 100 jamkami: 50 x 1 ml vakciny Biocan L
100 x 1 ml vakciny Biocan L

5. CIECOVY DRUH

Psy.

6. INDIKACIA (INDIKACIE)

Na aktivnu imunizaciu psov od 8. tyzdia proti serovarom leptospir obsiahnutym vo vakcine.

| 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Subkutanne. Pred pouzitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'a.

8. OCHRANNA LEHOTA

Liek nie je urCeny pre potravinové zvierata.

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

Vakcinovat’ len klinicky zdravych jedincov v riadnom vyzivovom stave. Pripadna antiparazitirna
liecba by mala predchadzat’ vakcinécii najmenej o desat’ dni. Tyzden po vakcindcii neodporacame
prevadzat” s imunizovanymi zvieratami namahavé vykony.

Pred pouzitim obsah lickovky pretrepat’!

Biocan L injekéna suspenzia 5



[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 ZNEgKODNENIE
NEPOUZITEHO LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE
POTREBY

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

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

Len pre zvierata - vyddva sa na veterinarny predpis.

|14.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHIADU A DOSAHU DETI

Uchovavat’ mimo dosahu deti.

[15.  NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

[16.  REGISTRACNE CISLO (CiSLA)

97/084/04-S

[17.  CISLO VYROBNEJ SARZE

C. Sarze:
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

sklenena liekovka —1ml,

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Biocan L injekéna suspenzia

2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (LATOK)

J §dna davka (1 ml) obsahuje:
Ucinné latky:

Leptospira icterohaemorrhagiae inactivata ~ min. 1 x 10" - max. 1 x 10°°

Leptospira canicola inactivata min. 1 x 10"° - max. 1 x 10°°

Leptospira grippotyphosa inactivata min. 1 x 10"°- max. 1 x 10°°

Pomocné latky:

Algeldrati suspensio, Nutrimentum ad cultivationem leptospirae.

3. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH
JEDNOTKACH

1PPavka.

4. SPOSOB PODANIA LIEKU

Subkutanne.

5. CISLO SARZE

¢. Sarze:

6. DATUM EXSPIRACIE

EXP:

7. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

sklenena liekovka —1ml,

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Biocan L
Vaccine against Leptospirosis

2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (LATOK)
1ml:
L. icterohaemorrhagiae inac. 1x10"°- 1x10%°
L. canicola inac. 1x10°- 1x10%°
L. grippotyphosa inac. 1x10°- 1x10%°
3. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH
JEDNOTKACH
1 dose.

4. SPOSOB PODANIA LIEKU

SC use.

5. CISLO SARZE

Batch:

6. DATUM EXSPIRACIE

EXP:

7. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“

For animal treatment only.
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PiISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
Biocan L injekéna 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 L injekéna suspenzia

3. ZLOZENIE:UCINNA LATKA (LATKY) A INE ZLOZKY
Jedna davka (1 ml) obsahuje:

Ucinné latky:

Leptospira icterohaemorrhagiae inactivata ~ min. 1 x 10" - max. 1 x 10%°
Leptospira canicola inactivata min. 1 x 10" - max. 1 x 10%°
Leptospira grippotyphosa inactivata min. 1 x 10"°- max. 1 x 10*°

Pomocné latky:
Algeldrati suspensio, Nutrimentum ad cultivationem leptospirae.

4. INDIKACIA (-E)

Na aktivnu imunizaciu psov od 8. tyzdia proti serovarom leptospir obsiahnutym vo vakcine.
5. KONTRAINDIKACIE

Celkové horuckovité ochorenie.

6. NEZIADUCE UCINKY

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

7. CIECOVY DRUH

Psy.

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

Vakcinacna schéma:
Primovakcindcia: v 8. a v d’alSich tyzdnoch.
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Revakcinacia: za 14 — 28 dni po primovakcinacii tak, aby bola urobena u Steniat minimalne v 12

tyzdnoch.

Na udrzanie trvalej imunity sa odporuca kazdoro¢na revakcinécia.

Odporuacana vakcina¢na schéma Biocan

Vek Stenata Nakazova situacia
priazniva nepriazniva
parvovir6za psinka
5 — 6 tyzdnov Puppy (P) + C Puppy (DP) + C
7 — 8 tyzdnov Puppy (P) + C Puppy (DP) + C
8 — 10 tyzdiiov | 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 znamenaju moznost’ alternativnej vakcinacie miesto Biocan Puppy.

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

Vakciny radu Biocan umoznuju tiez Specialnu vakcinaciu proti nasledujicim zdvaznym infekénym
ochoreniam psov: Lymeska borrelidéza (Biocan B) od 12. tyZzdna, kozné plesiiové ochorenie psov
vyvolané dermatofytom Microsporum canis (Biocan M Plus) od 8. tyzdia, tetanus (Biocan T) od 12.
tyzdna.

9. POKYN O SPRAVNOM PODAN{

Pred pouzitim je nutné obsah liekovky pretrepat’ a vytemperovat’ na teplotu 15 - 25 °C.

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’ vakcinécii najmenej o desat’ dni. Tyzden po vakcinécii neodporacame

prevadzat” s imunizovanymi zvieratami namahavé 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 stilade s platnymi predpismi.
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14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

15. DALSIE INFORMACIE

Farmakoterapeuticka skupina:
Imunologicky veterinarny liek.

Balenie :

A/ plastova skatul’ka s vieckom s 10 jamkami: 10 x 1 ml vakciny Biocan L

B/ plastova skatulka s vieckom s 20 jamkami: 20 x 1 ml vakciny Biocan L

C/ plastova skatul’ka s vieCkom so 100 jamkami: 50 x 1 ml vakciny Biocan L
100 x 1 ml vakciny Biocan L
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