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PRIBALOVA INFORMACE

1. Nazev veterinarniho lé¢ivého pripravku

Biocan R injekéni suspenze

28 Slozeni

Kazda davka (1 ml) obsahuje:

Lécivé latky:

Virus rabiei inactivatum, kmen SAD Vnukovo-32 min. 2 [U*
*mezinarodni jednotky

Adjuvans:

Hydroxid hlinity 2,0 mg

Pomocné latky:
Thiomersal 0,085—-0,115 mg

Slab¢ rtizovy roztok s jemnym sedimentem.

3. Cilové druhy zvirat

Psi, kocky, kozeSinova zvitata, skot, koné, ovce, kozy, prasata.

4. Indikace pro pouziti

K aktivni imunizaci cilovych druhti zvifat proti vztekling.

Néastup imunity: 2 tydny po jedné vakcinaci od 12 tydnt véku.

Trvani imunity: nejméné 1 rok po jedné vakcinaci ve 12 tydnech véku. Nejméné 2 roky po revakcinaci
provedené rok po prvni vakcinaci.

5. Kontraindikace

Nejsou.

6. Zvlastni upozornéni

Zvlastni upozornéni:
Vakcinovat pouze zdrava zvitata.

Zvl1astni opatfeni pro bezpecné pouziti u cilovych druhu zvifat:

Nepouzivat u zvitat, kterd maji ptiznaky vztekliny, nebo u nich existuje podezieni z ndkazy virem
vztekliny. Pfipadna antiparazitarni lécba by méla prfedchazet vakcinaci nejméné o 10 dni. Tyden po
vakcinaci se nedoporucuje provadét u imunizovanych zvitat vycvik nebo jiné namahavé vykony.



Bfezost a laktace:

Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého pfipravku pro pouziti béhem biezosti a laktace.
Z obecnych divodt je vhodné nevakcinovat v poslednich dvou tydnech pied porodem (manipulace,
neklid atd.).

Interakce s jinymi [éCivymi pripravky a dal$i formy interakce:
Dostupné udaje o bezpecnosti a uc¢innosti dokladaji, ze vakcinu lze misit a podavat s lyofilizovanymi
vakcinami fady Biocan.

Nejsou dostupné informace o bezpe¢nosti a G¢innosti této vakciny, pokud se pouziva zaroven s jinym
veterinarnim lé¢ivym piipravkem, vyjma vyse zminénych veterinarnich 1é¢ivych ptipravki.
Rozhodnuti o pouziti této vakciny pied nebo po jakémkoliv jiném veterinarnim lé¢ivém piipravku
musi byt provedeno na zaklad¢ zvazeni jednotlivych ptipadi.

Predavkovani:
Po podani dvojnasobné davky nebyly zaznamenany zadné nezadouci ucinky, vyjma téch uvedenych
v bodu Nezadouci ucinky.

Zvlastni omezeni pouziti a zvla§tni podminky pro pouziti:
Pro tento veterinarni 1éCivy piipravek mize byt v souladu s narodnimi pozadavky vyzadovano tiedni

uvolnovani Sarzi statni kontrolni autoritou.

Hlavni inkompatibility:
Nemisit s jinym veterinarnim 1é¢ivym ptipravkem, vyjma lyofilizovanych vakcin fady Biocan.

7. Nezadouci ucinky

Psi, kocky, kozesinova zvitata, skot, kon¢, ovce, kozy, prasata:

Velmi vzacné - hypersenzitivita

(<1 zvife / 10 000 osetfenych zvitat, | - lokalni reakce v mist¢ injekéniho podani !
véetné ojedinélych hlaseni):

! o velikosti hrasku, samovolné vymizi do ti tydnt po vakcinaci.

HIaseni nezadoucich ucinkt je dilezité. Umoznuje neptetrzité sledovani bezpecnosti piipravku.
Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci ti€inky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, nebo si myslite, Ze 1€¢ivo nefunguje, obrat'te se prosim nejprve na svého veterinarniho
lékate. Nezadouci ucinky mtzete hlasit také drziteli rozhodnuti o registraci s vyuzitim kontaktnich
udaju uvedenych na konci této ptibalové informace nebo prostiednictvim narodniho systému hlaseni
nezadoucich tcink:

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparatti a 1é¢iv

Hudcova 232/56a

621 00 Brno

Mail: adr@uskvbl.cz

tel.: +420 720 940 693

Webové stranky: www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

8. Déavkovani pro kazdy druh, cesty a zptlisob podani

Davkovani:
1 ml bez ohledu na stafi, hmotnost a plemeno jedince.

Zpisob podani:


mailto:adr@uskvbl.cz

Subkutanni podéni, nejlépe v krajin€ za lopatkou.
Intramuskularni podani, nejlépe do svaloviny panevni koncetiny.

Zakladni vakcinacni schéma:

Jedna davka vakciny Biocan R od 12 tydnti veku.

Zvirata vakcinovana diive nez ve 12 tydnech véku musi byt po dosazeni tohoto véku revakcinovana
(nutno dodrzet minimalni 14denni interval mezi vakcinacemi).

Revakcinace:

Zvitata poprvé vakcinovana ve véku 3—12 mésict je nutné za 1 rok po prvni aplikaci vakciny
revakcinovat. Dals$i revakcinace se provadi kazdé 2 roky nebo v souladu s veterinarnimi predpisy
jednotlivych stati.

Doporuéené vakcina¢ni schéma pro fadu Biocan

Nakazova situace
Stari : :
$téndte Piizniva Neprlz‘nlrva Nepr.lzmva
parvovirdza psinka
;1o Puppy nebo (DP,
5-6tydnid Puppy nebo (P) + C DHPPi) + C
;e Puppy nebo (DP,
- + .
7 - 8 tydnii Puppy nebo (P) + C DHPPi) + C
8 - 10 tydnt DHPPi + L DHPPi + L DHPPi + L
12 - 16 tydna DHPPi + LR (R) DHPPi + LR (R) DHPPi + LR (R)
Kazdorocni DHPPi + LR (R) DHPPi + LR (R) DHPPi + LR (R)
revakcinace
Poznamka:

Vakciny v zavorce znamenaji moznost alternativni vakcinace vakcinami z fady Biocan.
Vakciny oznacené +C, +L, +LR znamenaji moznost miseni s jinymi lyofilizovanymi vakcinami fady
Biocan (napt. DHPPi, DP, P).

9. Informace o spravném podavani

Pted upotfebenim nutno obsah lahvicky protiepat.

10. Ochranné lhity

Psi, kocky: Neuplatiiuje se.

Kozesinova zvirata, skot, kon¢, ovce, kozy, prasata: Bez ochrannych lhit.
11. Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C).
Chrarite pted mrazem.

Chraite pied svétlem.
Uchovavejte v suchu.

Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce

4



Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 8 hodin.

12. Zvlastni opatieni pro likvidaci
Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato
opatfeni napomahaji chranit zivotni prostiedi.

O moznostech likvidace nepottebnych 1éCivych ptipravkl se porad’te s vasim veterinarnim lékarem.

13. Klasifikace veterinarnich lé¢ivych pripravki

Veterinarni 1éCivy piipravek je vyddvan pouze na predpis.

14. Registracni Cisla a velikosti baleni
97/086/02-C

A)  plastova krabicka s vickem s 10 jamkami:
10 x 1 ml

B)  plastova krabicka s vickem s 20 jamkami:
20 x 1 ml

C) plastova krabicka s vickem se 100 jamkami:
50 x 1 ml
100 x 1 ml

D) plastova krabicka s vickem s 10 jamkami:
I x5ml

5x5ml

10 x 5 ml

5x10ml

10 x 10 ml

E)  kartoénova krabicka
1 x 10 ml

1 x20 ml

1 x 50 ml

1 x 100 ml

5 x20ml

10 x20 ml

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize piibalové informace

12/2025



Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi ptipravki
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci, vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze a kontaktni tidaje pro hlaseni
podezieni na nezadouci ucinky:

Bioveta, a.s.

Komenského 212/12

683 23 Ivanovice na Hané
Ceska republika

Tel. (+420) 517 318 911
email: reklamace@bioveta.cz


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

