PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Biocan LR injek¢ni suspenze

2.  KVALITATIVNi A KVANTITATIVNI SLOZEN{

Kazda davka (1 ml) obsahuje:

Lécivé latky:

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

Leptospira interrogans, sérova skupina Icterohaemorrhagiae,

sérovar Icterohaemorrhagiae, kmen MSLB 1008, inaktivovana min. titr 32 stanoveny MAT¥*)
Leptospira interrogans, sérova skupina Canicola,

sérovar Canicola, kmen MSLB 1010, inaktivovana min. titr 32 stanoveny MAT*)
Leptospira kirschneri, sérova skupina Grippotyphosa,

sérovar Grippotyphosa, kmen MSLB 1009, inaktivovana min. titr 32 stanoveny MAT¥*)

*) geometricky pramér titrti specifickych protilatek stanovenych mikroaglutina¢nim testem
** mezindrodni jednotky

Adjuvans:
Hydroxid hlinity 2,0 mg

Pomocné latky:

Kvalitativni sloZzeni pomocnych litek a
dalsich slozek

kultiva¢ni médium

Nartzovéla tekutina s lehce rozttepatelnym sedimentem.

3. KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat
Psi.

3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zviiat

K aktivni imunizaci pst proti vzteklin€ a sérovarim leptospir, obsazenym ve vakcing.
Nastup imunity: 14 dni po zakladni vakcinaci

Trvani imunity: 1 rok

3.3 Kontraindikace

Nejsou.

3.4  Zvlastni upozornéni

Vakcinovat pouze zdrava zvifata.



3.5 Zvlastni opatieni pro pouziti

Zvl1astni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druhu zvifat:

Nepouzivat u zvifat, kterd maji pfiznaky vztekliny, nebo u nich existuje podezieni z ndkazy virem
vztekliny.

Ptipadna antiparazitarni 1écba by méla piedchazet vakcinaci nejméné o 10 dnt. Tyden po vakcinaci se
nedoporucuje provadét u imunizovanych zvitfat vycvik nebo jiné namahavé vykony.

Zv14stni opatieni pro osobu, kterd poddva veterinarni 1é¢ivy pfipravek zvifatim:

Neuplatiiuje se.

Zv14stni opatieni pro ochranu zivotniho prostiedi:

Neuplatiuje se.

3.6 Nezadouci ucinky

Psi:

Velmi vzacné - hypersenzitivita

_ r 4 r S . W r r r 1
(<1 zvife / 10 000 ofetfenych zvifat, lokalni reakce v miste injekéniho podéani

v¢etné ojedinélych hlaseni):

! o velikosti hrasku, samovolné vymizi do tii tydnii po vakcinaci.

HIlaseni nezadoucich ucinkd je dulezité. Umoznuje neptetrzité sledovani bezpec¢nosti veterinarniho
1é¢ivého pripravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostfednictvim veterindrniho l1€kate, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci nebo piislusnému vnitrostatnimu organu prostiednictvim narodniho
systému hlaSeni. Podrobné kontaktni udaje naleznete v piibalové informaci.

3.7 Poutziti v pribéhu bi'ezosti, laktace nebo snasky

Bfezost:

Lze pouzit béhem biezosti. Z obecnych divoda je vhodné nevakcinovat v poslednich dvou tydnech
pred porodem (manipulace, neklid atd.).

Laktace:

Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého ptipravku pro pouziti behem laktace.

3.8 Interakce s jinymi léivymi pfipravky a dalsi formy interakce

Dostupné udaje o bezpecnosti a G¢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.

3.9 Cesty podani a davkovani



Subkutanni podéni, nejlépe v krajin€ za lopatkou.
Davkovani a zptisob podéani:
1 ml bez ohledu na stafi, hmotnost a plemeno jedince.

Pred upotiebenim nutno obsah lahvicky protiepat.

Zakladni vakcinaéni schéma:

Jedna davka vakciny Biocan LR od 12 tydna v€ku, po pfedchozi vakcinaci, v odstupu 2-4 tydny,

vakcinou Biocan L od 8-10 tydnt veku.

V ptipad€ nutnosti je mozno vakcinovat $ténata ve véku od 8 tydnu vakcinou Biocan LR (v ptipadé
vyskytu vztekliny v okoli). V tomto ptipad¢€ je nutné podat druhou davku vakciny Biocan LR ve véku

12 tydnd.

Revakcinace:
Jedna davka vakciny Biocan LR kazdy rok.

Uginnost slozky vztekliny byla v laboratornich podminkach prokazana po jedné podané davce od 12

tydnt veéku.

Aby byla zajiSténa ucinnost pro leptospirovou slozky vakciny, musi byt 2-4 tydny pted vakcinaci

vakcinou Biocan LR podana vakcina Biocan L.

Doporucené vakcinacni schéma pro fadu Biocan

nakazova situace
stafi
$t&ndte prizniva nepfizniva nepfizniva
parvovirdza psinka
5-6tydni Puppy nebo (P) + C Puppy nebo (DP, DHPP1)
+C
7 - 8 tydni Puppy nebo (P) + C Puppy nebo (DP, DHPPi)
+C
8 - 10 tydnt DHPPi + L DHPPi + L DHPPi + L
_____ 12-16tydnt _ § ~ 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).

3.10 Priznaky predavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

Po podani dvojnasobné davky nebyly zaznamenany zadné nezadouci ucinky, vyjma téch uvedenych

v bodu 3.6.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvlas§tni podminky pro pouZiti, véetné omezeni pouZivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych piipravki, za acelem sniZeni

rizika rozvoje rezistence




Pro tento veterinarni 1éCivy piipravek mtize byt v souladu s narodnimi pozadavky vyzadovano ufedni
uvolilovani Sarzi statni kontrolni autoritou.

3.12 Ochranné lhity

Neuplatiuje se.

4. IMUNOLOGICKE INFORMACE

4.1 ATCvet kod: QI07ALO1

Po vakcinaci vznika tvorba specifickych protilatek proti antigennim determinantam obsazenym ve
vakcin€. Psiim, ktefi se ¢asto pohybuji v pfirodé v rizikovych endemickych oblastech s nemoznosti
zamezeni styku pst s vodou (piti, koupani), s vysokou moznosti nakazy leptospirdézou, se doporucuje
podat tfeti davku vakciny Biocan L 6 mésicii po zékladni vakcinaci.

5. FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

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

5.2 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého pfipravku v neporuseném obalu: 2 roky
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: spotiebujte ihned.

5.3 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C).
Chrante pired mrazem.

5.4 Drubh a sloZeni vnitiniho obalu
Vakcina je dodavana v injekénich lahvickach ze skla typu I v souladu s Ph. Eur., uzavienych
gumovymi zatkami a opatfenych hlinikovymi pertly. Injekéni lahvicky jsou umistény do plastovych

krabicek.

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

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

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

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

5.5 Zvlastni opatieni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich lé¢ivych pripravki nebo
odpadi, které pochazi z téchto pripravki

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
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Vsechen nepouzity veterinarni lécivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro piislusny veterinarni lécivy ptipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Bioveta, a. s.

7.  REGISTRACNI CIiSLO(A)

97/008/04-C

8. DATUM PRVNi REGISTRACE

Datum prvni registrace: 22/02/2004.

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

12/2025

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRiIPRAVKU
Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydavan pouze na predpis.

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

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


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

