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’; °DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
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Blocan LR suspensie injectabila. ~
Vaccin inactivat impotriva leptospirozei si a rablel pentru céini

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Substante active:

Virusul rabic inactivat, tulpina SAD Vnukovo-32 min. 2 Ul

Leptospira icterohaemorrhagiae inactivati, tulpina MSLB1008 titru min. 32 definit de cdtre
MAT?*)

Leptospira canicola inactivata tulpma MSLB 1010 tittu min. 32 definit de cétre
MAT*)

Leptospira grippotyphosa inactivatd, MSLB1009 titru min. 32 definit de cétre
MAT?*)

*) Media geometric a titrurilor de anticorpi specifici definita de catre testul de micro-aglutinare

Adjuvant:
Gel de hidroxid de aluminiu.

Excipient:
Mediu de cultura

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Suspensie injectabild.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta
Caini.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta
Pentru imunizarea activi a cdinilor contra rabiei si serotipurilor de Leptospira continute in vaccin.
Instalarea imunititii se realizeazi la 14 zile dupi vaccinare si dureaza cel putin 12 luni.

4.3  Contraindicatii
Boli febrile sistemice. Animale nevaccinate, ranite sau in contact cu animale infectate cu rabie.

Animale, care au muscat sau au rinit un om, pot fi vaccinate numai dupa incheierea perioadei de
observatie.

4.4 Atentioniri speciale
Vaccinati numai indivizi clinic sinatosi aflati intr-o stare de intretinere adecvata. Posibilele tratamente

anti-parazitare trebuie si fie efectuate inainte de vaccinare cu cel putin 10 zile. O sdptdména dupd
vaccinare, nu este recomandat a se efectua antrenamente cu animalele vaccinate sau orice alte
proceduri stresante. Continutul flaconului trebuie agitat inainte de utilizare $i adus la o temperaturd

de 15 péna la 25°C.
4.5  Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale



Nu este cazul.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi prodz
veterinar la animale 3
Nu este cazul.

-rxyf]n nﬂ o

4.6  Reactii adverse (frecventi si gravitate)
La locul de administrare al vaccinului poate apare o reactie locali (obisnuit de dimensiunea unui bob
de mazire), care de obicei dispare spontan in termen de trei saptiméni. Reactii de hipersensibilitate se

dezvolti foarte rar.

4.7  Utilizarea in perioada de gestatie, lactatie
Vaccinul poate fi utilizat in perioada de gestatie sau lactatie.
in general, nu este oportund vaccinarea citelelor aflate in ultimele doui séiptimani de gestatie (pentru

a se evita stresul cauzat de manipularea acestora).

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune
Vaccinul Biocan LR poate fi utilizat separat, simultan sau in asociere cu alte vaccinuri Biocan:

A/ Vaccinul Biocan LR poate fi utilizat ca diluant pentru alte vaccinuri din géma Biocan

liofilizate (de exemplu DHPPi, DHP, DP, P).
B/  vaccinul Biocan LR poate fi, de asemenea, administrat simultan cu alte vaccinuri lichide din
gama Biocan, cum ar fi Biocan C, Biocan B, Biocan M (sau eventual cu vaccin liofilizat

Biocan DHPPi).

Schema de vaccinare recomandatd pentru vaccinurile Biocan

Situatie infectioasa

Virsta citelului Favorabila Nefavorabila Nefavorabila
parvoviroza Distemper

5 - 6 saptaimani Puppy (P) +C Puppy (DP, DHPP1) +
C

7 - 8 sdptimani Puppy (P) +C Puppy (DP, DHPPi) +
C

8 - 10 saptdmani DHPPi + L DHPPi + L DHPPi + L

12 - 16 saptamaéni DHPPi + LR (R) DHPPi + LR(R) DHPPi + LR (R)

Revaccinare anuala DHPPi + LR (R) DHPPi + LR(R) DHPPi + LR (R)

Nota:
Vaccinul dintre paranteze indicd posibilitatea de vaccinare alternativa in loc de vaccin Biocan Puppy.

Vaccinurile marcate + C, +L, + LR indica posibilitatea de utilizare simultana sau in combmatle cu alte
vaccinuri din gama Biocan (de exemplu DHPPi, DP, P, Puppy).

Alte vaccindri posibile:
Biocan M plus -
cdini incepand cu vérsta de 8 saptamani,

Biocan B - vaccin impotriva bolii Lyme pentru cdini incepind cu vérsta de 12
sdptdmani,

Biocan T -
sdptdmani.

vaccin impotriva dermatitelor micotice produse de Microsporum canis la

vaccin impotriva tetanosului pentru céini incepand cu varsta de/12
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4.9 Cantititi de administrat si calea de administrare

1 m,LSl?Ecutanat, indiferent de vérsta, greutatea si rasa individului.
.Sefipmi# de vaccinare: ’ ‘

N

Prima“; vaccinare la varsta de 8 sdptamani:

Daci este necesar, este posibil sd se vaccineze puii la varsta de 8 saptimani cu Biocan L sau cu
vaccin Biocan LR (in caz de rabie in zon#). Revaccinarea in acest caz se efectueazi la varsta de 12
saptamani cu vaccin Biocan LR. Pentru mentinerea imunitatii impotriva leptospirozei si rabiei, este

recomandat si se revaccineze anual cu vaccin Biocan LR.

Prima vaccinare la varsta de 12 sdptimani: -
inul Biocan L intr-un interval de

Vaccinarea cu vaccinul Biocan LR si revaccinarea ulterioara cu vacce

14 - 28 de zile.
Pentru menfinerea imunititii impotriva leptospirozei si rabiei este recomandat si se revaccineze

anual cu vaccin Biocan LR.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgents, antidoturi), dupa caz
Administrarea unei supradoze (doza dubld) de vaccin nu are efecte adverse asupra animalelor {inta.

4.11 Timp de asteptare
Nu este destinat animalelor de interes economic.

5.  PROPRIETATI IMUNOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: 97 imunopreparat veterinar, codul veterinar ATC: QI07ALO1

Dupi vaccinare sunt produsi anticorpi specifici impotriva antigenelor continute in vaccin.
Componenta Leptospira necesitd revaccinarea intr-un interval de 2 - 4 siptimini iar imunitatea
completa este realizatd in 14 zile de la revaccinare. Pentru ambele antigene se recomandd a se

efectua revaccinarea anuali cu o dozi unicd pentru mentinerea imunitatéii.

in cazul cainilor care sunt adesea expusi la zone de risc endemic din mediul salbatic datorita
posibilitatii crescute de infectare cu leptospira in urma contactului cu diferite surse de apa (apd
potabila, lacuri, etc.), se recomandd administrarea unei a treia doze de Biocan L inj. In aceste situatii

vaccinarea se repetd la 6 luni dupa imunizarea de baza.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor
Mediu de culturad

6.2 Incompatibilitati
Nu se cunosc.

6.3 Perioadi de valabilitate

2 ani.
Dupi deschiderea flaconului vaccinul se foloseste imediat.

6.4  Precautii speciale pentru depozitare
A se pastra la frigider (2°C - 8°C).

A nu se congela.

A se proteja de lumina.

A se pastra in loc uscat.



~ 6.5 Natura si compozitia ambalajului primar
A/ cutie de plastic cu capac si cu 10 godeuri:
10x1 ml de vaccin Biocan LR

el =N

B/  cutie de plastic cu capac si cu 20 godeuri: : %% %, Jﬂ;}“.a o
20x1 ml de vaccin Biocan LR '{"5:5’7?1?;’3.3 ‘1.;\\%\\};
' g

C/  cutie de plastic cu capac si cu 100 de godeuri:
50x1 ml de vaccin Biocan LR
100x1 ml de vaccin Biocan LR

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.
6.6  Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a

deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse
Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse

trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Bioveta, a.s., Komenského 212
683 23 lvanovice na Hané
Republica Ceha

tel:. +420 517 318 502

fax: +420517 318 653

e-mail: comm@bioveta.cz

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI / REINNOIRII AUTORIZATIEI

11/02/2002

10 DATA REVIZUIRII TEXTULUI
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TII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

{\tg;\‘ 4 :_
',‘@&ﬁe de’plastic cu capac cu 10 fl. x I m), 20 fl. x I ml, 50 fl. x 1 ml, 100 fl. x 1 ml

/',411»'

[1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ]

Biocan LR suspensie injectabild.
Vaccin inactivat impotriva leptospirozei §i rabiei pentru cdini

r2., DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE J

Compozitie - 1 ml:

Virusul rabic inactivat, tulpina SAD Vnukovo-32 min. 2 Ul :
Leptospira icterohaemorrhagiae inactivati, tulpina MSLB1008 titru min. 32 definit de cétre
MAT#*)

Leptospira canicola inactivata,tulpina MSLB 1010 titru min. 32 definit de cétre
MAT#*)

Leptospira grippotyphosa inactivati, MSLB1009 titru min. 32 definit de catre
MAT*)

*) Media geometrici a titrurilor de anticorpi specifici definitéd de cétre testul de micro-aglutinare

| 3. FORMA FARMACEUTICA B

Suspensie injectabila.

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI |

Cutie de plastic cu 10 fl. x 1 ml, 20 fl. x 1 ml, 50 fl. x 1 ml, 100 fl. x 1 ml

| 5. SPECII TINTA | |

Caini.

[6. INDICATH ]

Pentru imunizarea activa a céinilor contra rabiei §i serotipurilor de Leptospira continute in vaccin.

7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE ]

Subcutanat.
Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 8. TIMP DE ASTEPTARE |

Nu este destinat animalelor de interes economic.

| 9.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ J

Continutul flaconului trebuie sa fie agitat inainte de utilizare si adus la o temperatura de 15 pana la 25
°C. Vaccinati numai indivizi clinic sanatosi aflafi intr-o stare de intretinere adecvata. Posibilele
tratamente anti-parazitare trebuie sd efectuate inainte de vaccinare cu cel putin 10 zile. O sdptdmana

| v
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dupi vaccinare, nu este recomandat a se efectua antrenamente cu animalele vaccina‘ge“sati orice alte
. &y
proceduri stresante. 4 S L7
.. . . FES A
Cititi prospectul inainte de utilizare. . ' ‘ 3 5}_: = (éf
= :
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| 10. DATA EXPIRARII e, e
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EXP Uzinnest

Dupi deschiderea flaconului vaccinul se foloseste imediat.

ul. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE : ‘ ‘ J

A se pastra la frigider (2°C - 8°C). A nu se congela. A se proteja de lumina. A se pistra’in loc u_Scat.
A nu se utiliza dupa data de expirare marcati pe eticheta.

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale. :

13. MENTIUNEA "NUMAI PENTRU UZ VETERINAR" SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA $I UTILIZAREA, dupa caz

»Numai pentru uz veterinar” - se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.

| 14. MENTIUNEA "A NU SE LASA LA iINDEMANA SI VEDEREA COPIILOR" |

A nu se lasa la indemana si vederea copiilor.

l 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ,

Bioveta, a.s., Komenského 212
683 23 lvanovice na Hané
Republica Ceha

tel:. +420 517 318 502

fax: +420517 318 653
e-mail: comm@bioveta.cz

| 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE B |
| 17 NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS |
Lot:
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m}@}zﬁml CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ PRIMAR
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49Flacon x‘vl ml (1 dozi)

[ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR J

Biocan LR suspensie injectabila
Vaccin inactivat impotriva rabiei si leptospirozei.

2. CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE)

1 ml: :

Virusul rabic inactivat, tulpina SAD Vnukovo-32 min. 2 Ul

Leptospira icterohaemorrhagiae inactivata, tulpina MSLB1008 titru min. 32 definit de catre
MAT*)

Leptospira canicola inactivaté,tulpina MSLB 1010 titru min. 32 definit de catre
MAT*)

Leptospira grippotyphosa inactivatd, MSLB1009 titru min. 32 definit de cétre
MAT*)

*) Media geometrici a titrurilor de anticorpi specifici definitd de catre testul de micro-aglutinare

[ 3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE

1 doza (1 ml).

| 4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

Utilizare SC.

| 5.  TIMP DE ASTEPTARE j

Nu este destinat animalelor de interes economic.

| 6. NUMARUL SERIEI

Lot

| 7. DATA EXPIRARII

EXP
Dupd deschiderea flaconului vaccinul se foloseste imediat.

8. MENTIUNEA "NUMAI PENTRU UZ VETERINAR"

Numai pentru uz veterinar.
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1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
) SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU

ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detindtorului autorizatiei de comercializare si producitorul:

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

tel:. + 420 517 318 502

fax: +420 517 318 653

e-mail: comm@bioveta.cz

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Biocan LR suspensie injectabila.
Vaccin inactivat fmpotriva leptospirozei si a rabiei pentru cdini

3. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR INGREDIENTE

Compozitie - | ml:

Virusul rabic inactivat, tulpina SAD Vnukovo-32 min. 2 Ul

Leptospira icterohaemorrhagiae inactivata, tulpina MSLB1008 titru min. 32 definit
MAT*)

Leptospira canicola inactivata,tulpina MSLB 1010 titru min. 32 definit
MAT*) '

Leptospira grippotyphosa inactivati, tulpina MSLB 1009 titru min. 32 definit
MAT*)

de citre
de citre

de citre

*) Media geometrica a titrurilor de anticorpi specifici definita de catre testul de micro-aglutinare

4.  INDICATI

Pentru imunizarea activi a cainilor contra rabiei si serotipurilor de Leptospira continute in vaccin.

Instalarca imunitatii se realizeazi la 14 zile dupd vaccinare si dureaza cel putin 12 luni.

5. CONTRAINDICATII

Boli febrile sistemice. Animale nevaccinate, ranite sau in contact cu animale infectate cu rab
Animale, care au muscat sau au rinit un om,

pot fi vaccinate numai dupi expirarea perioadei
observatie.

ie.

de




6. REACTII ADVERSE

La locul|de administrare al vaccinului poate apare o reactie locala (obisnuit de dimensiunea unui bob

de mazire), care de obicei dispare spontan in termen de trei saptamani. Reactii de hipersensibilitate sc
dezvolta/foarte rar.

Daca observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, va rugidm sa
informati medicul veterinar.

7.  SPECH TINTA
Caini.

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE SI
MOD DE ADMINISTRARE

1 ml subcutanat, indiferent de varsta, greutatea si rasa individului.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Continutul flaconului trebuie agitat inainte de utilizare si adus la o temperatura de 15 pana la 25 °C.

Schemiide vaccinare:

Prima vaccinare la varsta de 8 siptimani:

Dacé este necesar, este posibil si se vaccineze puii la vérsta de 8 saptiméni cu Biocan L sau cu
vaccin Biocan LR (in caz de rabie in zond). Revaccinarea in acest caz se efectueaza la varsta de 12

saptamani cu vaccin Biocan LR. Pentru mentinerea imunitigii impotriva leptospirozei si rabiei, este
recomandat sa se revaccineze anual cu vaccin Biocan LR.

Prima vaccinare la vérsta de 12 saptimani:
Vaccinarea cu vaccinul Biocan LR si revaccinarea ulterioard cu vaccinul Biocan L intr-un interval de
14 - 28 de zile.

Pentru mentinerea imunitatii impotriva leptospirozei si rabiei, este recomandat si se revaccineze
anual cu vaccin Biocan LR.

in cazul cainilor care sunt adesea expusi la zone de risc endemic din mediul silbatic datorita
posibilitdtii crescute de infectare cu leptospira in urma contactului cu diferite surse de apa (apa
potabila, lacuri, etc.), se recomanda administrarea unei a treia doze de Biocan L inj. In aceste situafii
vaccinarea se repeta la 6 luni dupa imunizarea de baza.

Vaccinul Biocan LR poate fi utilizat separat, simultan sau in asociere cu alte vaccinuri Biocan:
A/ Vaccinul Biocan LR poate fi utilizat ca diluant pentru alte vaccinuri din gama Biocan
liofilizate (de exemplu DHPPi, DHP, DP, P).

vaccinul Biocan LR poate fi, de asemenea, administrat simultan cu alte vaccinuri lichide din

gama Biocan, cum ar fi Biocan C, Biocan B, Biocan M (sau eventual cu vaccin liofilizat
Biocan DHPPi).

B/

Schemd de vaccinare recomandati pentru vaccinurile Biocan




L
; Situatie infectioasi
Virsta cateTtﬂun Favorabila Nefavorabila Nefavorabild
parvoviroza Distemper
5 - 6 saptimani Puppy (P) + C Puppy (DP,DHPPi) +
C
7 - 8 saptamani Puppy (P) + C Puppy (DP,DHPPi) +
C
8- 10 saptamam DHPPi + L DHPPi + L DHPPi + L
12-16 sdptamani DHPPi + LR(R) DHPPi + LR(R) DHPPi + LR(R)
Revaccinare anuali DHPPi + LR(R) DHPPi + LR(R) DHPPi + LR(R)
Nota;
Vaccinul dintre paranteze indica posibilitatea de vaccinare alternativa in loc de vaccin Biocan Puppy.
Vaccinurile marcate + C, +L, + LR indic# posibilitatea de utilizare simultana sau in combinatie cu alte
vaccinuri din gama Biocan (de exemplu DHPPi, DP, P, Puppy).

Alte vaccindri posibile: |
Biocan M plus - vaccin impotriva dermatitelor micotice produse de Microsporum cdms la
cdiini incepand cu varsta de 8 saptamani;

Biocan B - vaccin impotriva bolii Lyme pentru cini incepand cu vérsta de I2r
saptdmani:

Biocan T - vaccin impotriva tetanosului pentru caini incepand cu varsta de 12
sdptimani.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Nu este destinat animalelor de interes economic.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A nu se lisa la indeména si vederea copiilor.

A se piastra la frigider (2°C - 8°C).
A nu sc congela.

A se proteja de lumina.

A se pistra intr-un loc uscat.

A nu se utiliza dupa data de expirare marcati pe eticheta.
12.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Vaccinati numai indivizi clinic sanatosi aflafi intr-o stare de intretinere adecvati. Posibilele tratamente
anti-parazitare trebuie si fie efectuate inainte de vaccinare cu cel putin 10 zile. O saptdmana dupi

vaccinare, nu este recomandat a se efectua antrenamente cu animalele vaccinate sau

orice alte
proceduri stresante.

|
i

13. PRECAUTI SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU A
DESEURILOR, DUPA CAZ

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.




Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor carg nu
mai sunt necesare. Aceste mésuri contribuie la protectia mediului.

14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL
10.2018

15. ALTE INFORMATHI

Mod de|prezentare:

A/  cutie de plastic cu capac si cu 10 godeuri: 10 fl. x 1 ml de vaccin Biocan LR
B/ cutie de plastic cu capac si cu 20 godeuri: 20 fl. x 1 ml de vaccin Biocan LR

C/  cutie de plastic cu capac si cu 100 de godeuri: 50 fl. x 1 ml, 100 f1. x 1 ml de vaccin Biocan LR
Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugdm si contactati
reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare.
BIOVETA ROMANIA SRL, Str. Avram lancu nr. 20, ap. 2, Cluj-Napoca 400 089.






