PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Biocan M Plus injekéni suspenze pro psy

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Kazda davka (1 ml) obsahuje:

Lécivé latky:
Microsporum canis, kmen CCM 8211, inaktivovany min. 1 mil. vegetativnich forem

Pomocné latky:

Kvantitativni sloZeni, pokud je tato informace
nezbytna pro radné podani veterinarniho
1é¢ivého pripravku

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a
dalsich slozek

Roztok chloridu sodného 0,5 ml

Roztok formaldehydu 0,5 ml

Po roztiepani vznika bila az zlutobild suspenze s rovnomérne rozptylenymi nahnédlymi ¢asticemi
vakcina¢niho kmene.
3. KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat
Psi.

3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zvitat
K profylaxi a terapii koznich mykdz pst vyvolanych dermatofytem Microsporum canis.

Nastup imunity: 1 mésic po revakcinaci
Trvani imunity: 1 rok

3.3 Kontraindikace

Provadéni jinych imunoprofylaktickych zakroka v dobé jednoho tydne pted prvni vakcinaci az do 14
dnti po druhé (piipadné tieti) vakcinaci (mimo aplikace vakcin fady Biocan).

3.4  Zvlastni upozornéni
Vakcinovat pouze zdrava zvitata.
3.5 Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zvl1astni opatfeni pro bezpecné pouziti u cilovych druhu zvifat:

Pfipadna antiparazitarni 1écba by méla predchazet vakcinaci nejméné o 10 dnti. Tyden po vakcinaci se
nedoporucuje provadét u imunizovanych zvifat vycvik nebo jiné namahavé vykony.

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

Neuplatiiuje se.



Zv14stni opatieni pro ochranu zivotniho prostiedi:

Neuplatiiuje se.

3.6 Nezadouci ucinky

Psi:

Velmi vzacné - lokalni reakce v misté injekéniho podani !

(<1 zvite / 10 000 oSetfenych zvirat,
vcetné ojedinélych hlaseni):

' o velikosti hragku, samovolné vymizi do tii tydnd po vakcinaci.

HIaseni nezadoucich ucinkt je dilezité. Umoziuje neptetrzité sledovani bezpec¢nosti veterinarniho
1é¢ivého piipravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostiednictvim veterinarniho l1ékate, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci nebo piislusnému vnitrostatnimu organu prostednictvim narodniho
systému hlaSeni. Podrobné kontaktni udaje naleznete v ptibalové informaci.

3.7 Poutziti v pribéhu biezosti, laktace nebo snasky

Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého piipravku pro pouziti béhem biezosti a laktace.

3.8 Interakce s jinymi léivymi piipravky a dalSi formy interakce

Vakcina Biocan M Plus se aplikuje vzdy samostatné (nesmi byt pouzita jako zied’ovac pro lyofilizované
vakciny ani se nesmi misit s tekutymi vakcinami fady Biocan).

Nejsou dostupné informace o bezpecnosti a i¢innosti této vakciny, pokud se pouziva zaroven s jinym
veterinarnim lé¢ivym piipravkem. Rozhodnuti o pouziti této vakciny pted nebo po jakémkoliv jiném
veterindrnim lé¢ivém piipravku musi byt provedeno na zékladé zvazeni jednotlivych ptipadu.

3.9 Cesty podani a davkovani

1 ml od dvou mésicti véku bez ohledu na stafi, hmotnost a plemeno jedince.

Pted upotfebenim nutno obsah 1ékovky protiepat.

Intramuskularné do svaloviny panevni koncetiny.
Vakcinace se doporucuje provadét do levé, revakcinace do pravé poloviny téla.

Profylaktické a terapeutické pouziti: zvifata musi byt dvakrat vakcinovana v intervalu 10-21 dnt mezi
prvni a druhou vakcinaci. Pfi terapeutické vakcinaci je v pfipad€ nutnosti mozné aplikovat jesté dalsi
(tfeti) vakcinaéni davku za 10-21 dnti po revakcinaci.

K udrZeni trvalé imunity se doporucuje kazdoro¢ni revakcinace.

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

Po podani dvojnasobné vyssich davek byly pozorovany kratkodobé zmény — mirny otok v miste
vpichu a mirné zvySeni télesné teploty zvitat. Tyto zmény po né€kolika dnech samovolné vymizely.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvlastni podminky pro pouZiti, véetné omezeni pouZivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych piipravki, za icelem sniZeni

rizika rozvoje rezistence

Neuplatiiuje se.



3.12 Ochranné lhity

Neuplatiuje se.

4. IMUNOLOGICKE INFORMACE

4.1 ATCvet kéd: QI07AQ02 Inaktivované mykotické vakciny pro psy

5. FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Nemisit s jinym veterindrnim 1é¢ivym piipravkem.

5.2 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého pripravku v neporuseném obalu: 18 mésict
5.3 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C).

Chrante pted mrazem.

Chrante pied svétlem.
Uchovavejte v suchu.

5.4 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Vakcina je doddvana v injek¢énich lahvickach ze skla typu I v souladu s Ph. Eur., uzavienych gumovymi
zéatkami a opatfenych hlinikovymi pertly. Injek¢ni lahvicky jsou umistény do plastovych krabicek.

A) plastova krabicka s 20 jamkami:
20x 1 ml
10x 1 ml
2x 1ml

B) plastova krabicka se 100 jamkami:
100 x 1 ml
50x 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.

Vsechen nepouzity veterinarni lé¢ivy pripravek 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 CiSLO(A)

97/043/01-C

8. DATUM PRVNi REGISTRACE

Datum prvni registrace: 18/07/2001

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRiPRAVKU

0972025

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU
Veterinarni 1é¢ivy pripravek 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 veterindrnim 1é¢ivém piipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
https://www.uskvbl.cz/cs/registrace-a-schvalovani/registrace-vlp/seznam-vlp/aktualne-registrovane-vlp

