PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Biocan R injekéni suspenze

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI 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:

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

thiomersal 0,085 —-0,115 mg

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a
dalSich sloZzek

zivna puda MEM

Slabé riizovy roztok s jemnym sedimentem.

3.  KLINICKE INFORMACE
3.1 Cilové druhy zvirat

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

3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zviirat

K aktivni imunizaci cilovych druhti zvitat proti vztekling.

Nastup imunity: 2 tydny po jedné vakcinaci od 12 tydnti véku.

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

3.3 Kontraindikace

Nejsou.

3.4  Zvlastni upozornéni



Vakcinovat pouze zdrava zvitata.
3.5 Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zvl1astni opatfeni pro bezpecné pouziti u cilovych druhu zvifat:

Nepouzivat u zvitat, ktera maji ptiznaky vztekliny, nebo u nich existuje podezieni z ndkazy virem
vztekliny.

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

Zvl1astni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy pripravek zvifatim:

Neuplatiuje se.

Zvl1astni opatieni pro ochranu zivotniho prostiedi:

Neuplatiuje se.

3.6 Nezadouci ucinky

Psi, kocky, kozesinova zvirata, skot, koné, ovce, kozy, prasata:

Velmi vzacné

(<1 zvite / 10 000 oSetfenych zvifat, | - hypersenzitivita

véetn€ ojedin€lych hlaseni): 1 e s o
) Y ) - lokalni reakce v misté injek¢éniho podani !

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

Hlaseni nezadoucich ucinki je dilezité. Umoziuje nepfetrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
1é¢ivého pripravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostfednictvim veterinarniho 1ékate, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci nebo piislusnému vnitrostatnimu organu prostfednictvim narodniho
systému hlaSeni. Podrobné kontaktni idaje naleznete v piibalové informaci.

3.7 Poutiti v pribéhu biezosti, laktace nebo snasky

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

3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a dalSi 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
veterindrnim lé¢ivym piipravkem, vyjma vyse zminénych veterinarnich 1é¢ivych piipravki.
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 podani, nejlépe v krajin¢ za lopatkou.



Intramuskulérni podani, nejlépe do svaloviny panevni koncetiny.

Davkovani a zptisob podéani:
1 ml bez ohledu na stari, hmotnost a plemeno jedince.
Pred upotiebenim nutno obsah lahvicky protiepat.

Zakladni vakcina¢ni schéma:

Jedna davka vakciny Biocan R od 12 tydnti véku.

Zvitata vakcinovana dfive nez ve 12 tydnech v€ku musi byt po dosazeni tohoto veéku 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.

Doporucené vakcina¢ni schéma pro fadu Biocan

Nakazova situace
Stari . :
$téndte Prizniva NeprlzplYa Neplilzmva
parvovirdza psinka
P Puppy nebo (DP,
- + .
5 -6 tydni Puppy nebo (P) + C DHPPi) + C
1o Puppy nebo (DP,
7 - 8 tydni Puppy nebo (P) + C DHPPi) + C
8 - 10 tydnt DHPPi + L DHPPi + L DHPPi + L
12 - 16 tydnil 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 zvlastni podminky pro pouZiti, véetné omezeni pouZivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych pripravki, za icelem sniZeni

rizika rozvoje rezistence

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

3.12 Ochranné lhity

Psi, kocky: Neuplatiiuje se.

Kozesinova zvirata, skot, kon¢, ovce, kozy, prasata: Bez ochrannych lhit.
4. IMUNOLOGICKE INFORMACE

4.1 ATCvet kod: QI07AA02



Antigen ve vakcing je po aplikaci do téla vakcinovaného jedince rozpoznan jako cizi a je aktivovana
celé fada obrannych mechanismil v organismu (makrofagy, opsoniny, interleukiny, B lymfocyty atd.),
v jejimz diisledku dojde k tvorbé specifickych protilatek proti antigennim determinantdm obsazenym
ve vakcin€. Tyto mechanismy maji zabranit naslednému rozvinuti infekce pti nakazeni.

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 ptipravku v neporuseném obalu: 2 roky
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 8 hodin

5.3  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovéavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C).
Chrante pfed mrazem.

Chrante pied svétlem.
Uchovavejte v suchu.

5.4 Druh a slozeni vnitiniho obalu

Vakcina je dodavana v injek¢nich lahvickéach ze skla typu I (pro baleni 1 ml, 5 ml a 10 ml vakciny) a
ze skla typu II (pro baleni 20 ml, 50 ml a 100 ml vakciny) v souladu s Ph. Eur., uzavienych gumovymi
zatkami a opatienych hlinikovymi pertly. Injekéni lahvicky jsou umistény do kartonovych nebo
plastovych krabicek.

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:
1 x5ml

5x5ml

10 x 5 ml

5x 10 ml

10 x 10 ml

E)  kartonova krabicka
1 x 10 ml

1 x 20 ml

1 x50 ml

1 x 100 ml

5x20ml



10 x20 ml
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

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

Leécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro piislus$ny veterinarni lécivy ptipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Bioveta, a. s.

7.  REGISTRACNI CIiSLO(A)
97/086/02-C

8. DATUM PRVNi REGISTRACE

Datum prvni registrace: 16/12/2002

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRiPRAVKU

12/2025

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

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi pfipravku
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

