SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Biocan B injek¢na suspenzia
Inaktivovana vakcina proti Lymskej borrelidoze psov a maciek

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Zlozenie v 1 ml:

Utinné latky:

Borrelia burgdorferi inactivata: Borrelia garinii RP > 1*
Borrelia afzelii RP>1*

relativna G¢innost’ (RP) v porovnani s referenc¢nym sérom ziskanym zo zvierat vakcinovanych
Sarzou, ktora vyhovela v ¢elenznom teste na cielovom druhu

Adjuvans:

Gél hydroxidu hlinitého

Pomocné latky:

Fyziologicky roztok

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Injek¢nd suspenzia.

4, KLINICKE UDAJE

4.1 Cielovy druh

Pes, macka.

4.2 Indikacie pre pouzitie so Specifikovanim ciel’ového druhu

Na aktivnu imunizaciu psov a maciek proti Lymskej borelidéze od 12. tyzdna Zivota.

Nastup imunity: Po primovakcinacii dochadza u vakcinovanych jedincov k vzostupu titra protilatok,
ktoré dosahujt svoje optimalne hladiny az po revakcinacii za 2-3 tyzdne.

Trvanie imunity: 1 rok.

4.3 Kontraindikacie

Nepouzivat pri celkovom horackovitom ochoreni, podozreni na klinické ochorenie Lymskou
borelidzou.

4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy ciel’ovy druh

Psy (macky) s protilatkami proti Lymskej borelidze je mozné vakcinovat’ a tym chranit’ pred moznou
infekciou a klinickou manifestaciou borreliozy.

Rizikové skupiny pre vakcinaciu st psy (macky) s podozrenim ochorenia na Lymska borelidzu,
potvrdenym napr. kultivaciou borelii z chorého jedinca, kedy vakcinacia uz nezlepsi zdravotny stav
vakcinovaného zvierat'a (zarodky B.burgdorferi zostavaji na dobre chranenych miestach pocas celého
Zivota jedinca bez ohl'adu na lie¢bu alebo vakcinaciu, napr. kibovej chrupavke) a takito vakcinacia je
vV tomto pripade bezpredmetna, lebo aj napriek vykonanej vakcinacii moéze ochorenie na borelidozu
prepuknut’ (stres, ina infekéna choroba atd’.).



4.5 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie u zvierat
Pred pouzitim je nutné obsah liekovky pretrepat’

Osobitné bezpe¢nostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajtca liek zvieratam
Neuplatiiuje sa.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaZznost)

Pri testovani vakciny Biocan B neboli zistené neziaduce uc¢inky.

Po vakcindacii vakcinou Biocan B je mozné ocakévat’ primerané lokdlne reakcie (velkosti hrasku),
ktoré sa samovolne rezorbuju V priebehu troch tyzdiov po vakcinacii.

U obmedzeného poctu vakcinovanych jedincov nie je mozné vylucit’ individualnu hypersenzitivnu
reakciu zvladnutel'ni vS§eobecnou konzervativnou liecbou.

4.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie
Nepouzivat’ pocas gravidity.
4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Je mozné simultanne aplikovat’ tito vakcinu sti€asne s inymi vakcinami typu Biocan,
Vakciny maju byt aplikované na r6zne miesta

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Dévka — 1 ml bez ohl'adu na vek, hmotnost’ a plemeno jedinca, najskor vSak v 12. tyzdni zivota .
Spdsob podania: - subkutanne, najlepsie v oblasti za lopatkou
- intramuskularne, nejlepsie do svaloviny panvovej koncatiny

Po primovakcinaciach je potrebné vykonat’ revakcinaciu v intervale 14 — 21 dni. Pre udrZanie trvalej
imunity sa odporuca kazdoro¢na revakcinacia. Vakcinacnu schému urcuje veterinarny lekar
v zavislosti od nakazovej situacie.

410 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidota) ak st potrebné

Dvojnasobna davka vakciny nema ziadne vedl'ajsie €¢inky na ciel'ovy druh zvierat, okrem tych ktoré
st uvedené v bode 4.6.

411  Ochranna lehota
Nie je urCeny pre potravinové zvierata.
5. FARMAKOLOGICKE / IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina : Veterinaria immunopraeparata

ATCvet kod : QI07AB04, QIO6AB

Mechanizmus ucinku:

Antigén vo vakcine je po aplikacii do tela vakcinovaného jedinca rozpoznany ako cudzi a je
aktivovany cely rad obrannych mechanizmov organizmu (makrofagy, opsoniny, interleukiny, B
lymfocyty atd’.), v dosledku ktorych ddjde k vytvoreniu Specifickych protilatok proti antigénnym
determinantam, ktoré st obsiahnuté v oboch kmenoch vakcina¢nych borelii. Tieto Specifické
protilatky maj0 zabranit’ prenos ochorenia z klieSt'a na psa (macku) a rozvinutie infekcie pri nakazeni



Lymskou borelidzou — B. garinii, B. afzelii. Vzhl'adom ku skupinovym antigénom i proti inym
kmenom — napr. B. Burgdorferi sensu stricto.

Po primovakcinacii dochadza u vakcinovanych jedincov k vzostupu titra protilatok, ktoré dosahuju
svoju optimalnu hladinu az po revakcinécii za 2-3 tyzdne.

Plne vyvinutd imunita pretrvdva jeden rok. Na jej trvalé udrzanie sa odportica kazdorocna
revakcinécia.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Zoznam pomocnych latok

G¢l hydroxidu hlinitého
Fyziologicky roztok.

6.2 Inkompatibility
Tento liek nemiesat’ s akymkol'vek inym veterindrnym liekom.
6.3 Cas pouZitel'nosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v pdvodnom obale: 3 roky.
Cas pouziteI'nosti po rekonstitucii lieku podl'a navodu: spotrebovat’ ihned’.

6.4 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia pre uchovavanie

Uchovavat’ v chladnicke pri teplote (2 °C — 8 °C). Chranit’ pred mrazom. Chrénit’ pred svetlom.

6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Sklenena liekovka s gumenou prepichovacou zatkou a hlinikovym uzaverom alebo flip-off uzaverom.
Vonkajsi obal: Plastova krabicka s jamkami

Velkost’ balenia: 2x1ml. 10x1ml, 20x1ml, 50x1ml, 100x1ml

Ku kazdému baleniu sa priklada schvalena pisomna informacia pre pouZzivatel'ov.

6.6 Osobitné bezpefnostné opatrenia pre zneSkodiiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZzivani tychto liekov

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto veterinarneho lieku musia
byt zlikvidované v stlade s platnymi predpismi.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA NA UVEDENIE NA TRH

Bioveta a.s., Komenského 212, 683 33 Ivanovice na Hané, Ceska republika

8. REGISTRACNE CiSLO

97/016/08-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE ALEBO DATUM PREDLZENIA REGISTRACIE
12. 5. 2008/10. 11. 2014

10. DATUM REVIZIE TEXTU



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE
Plastova krabicka s jamkami: 2x1ml. 10x1ml, 20x1ml, 50x1ml, 100x1ml.

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Biocan B injek¢éna suspenzia
Inaktivovana vakcina proti Lymskej borrelidze psov a maciek

2. ZLOZENIE: UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY
Zlozenie v 1 ml:
U¢inné latky:
Borrelia burgdorferi inactivata: Borrelia garinii RP>1*

Borrelia afzelii RP > 1*
" relativna u¢innost’ (RP) v porovnani s referenénym sérom ziskanym zo zvierat vakcinovanych
Sarzou, ktora vyhovela v ¢elenznom teste na cielovom druhu
Adjuvans: gél hydroxidu hlinitého
Pomocné latky: fyziologicky roztok

3. LIEKOVA FORMA

Injek¢na suspenzia.

4. VELCKOST BALENIA

2x1 ml, 10x1 ml, 20x1 ml, 50x1 ml, 100x1 ml.

5. CIELOVY DRUH
Pes, macka.
6. INDIKACIA (INDIKACIE)

Na aktivnu imunizaciu psov a maciek proti Lymskej boreliéze od 12. tyzdna zivota.

7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Subkutanne alebo intramuskularne.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.

8. OCHRANNA LEHOTA

Liek nie je urCeny pre potravinové zvierata.

| 9. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov.

[10. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}:



| 11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ v chladnicke.
Chrénit’ pred mrazom
Chranit’ pred svetlom

12. OSOBITNE, BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE
NEPOUZITEHO LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE
POTREBY

Odpadovy material zlikvidovat’ v stlade s lokalnymi poziadavkami.

13. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuji

Len pre zvierata. Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

[14.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 15. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Bioveta a.s., Komenského 212, 683 33 Ivanovice na Hané, Ceska republika

[16.  CISLO (CISLA) POVOLENIA (POVOLENI) NA UVEDENIE NA TRH

97/016/08-S

[17.  CISLO VYROBNEJ SARZE

¢. Sarze:



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Biocan B injekéna suspenzia
Inaktivovana vakcina proti Lymskej borrelidoze psov a maciek

2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (LATOK)
Zlozenie v 1 ml:
U¢inné latky:
Borrelia burgdorferi inactivata: Borrelia garinii RP>1*

Borrelia afzelii RP > 1*
relativna G¢innost’ (RP) v porovnani s referenénym sérom ziskanym zo zvierat vakcinovanych
Sarzou, ktora vyhovela v ¢elenznom teste na cielovom druhu

3. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH
JEDNOTKACH

1ml.

[, SPOSOB PODANIA LIEKU

Subkutanne alebo intramuskulérne.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéaciu pre pouzivatela.

5. OCHRANNA LEHOTA

Liek nie je urCeny pre potravinové zvierata.

6. CISLO SARZE

¢. Sarze {Cislo}

7. DATUM EXSPIRACIE

EXP{mesiac/rok}:

8. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.



PiSOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

Biocan B injek¢na suspenzia
Inaktivovana vakcina proti Lymskej borrelidéze psov a maciek

1. NAZOV A ADRESA,DRZITEEA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOINENIE SARZE, AK NIE
SU IDENTICKI

Drzitel rozhodnutia o registracii a vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
Bioveta a.s., Komenského 212, 683 23 Ivanovice na Hané, Ceska republika

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Biocan B injek¢na suspenzia
Inaktivovana vakcina proti Lymskej borrelioze psov a maciek

3. ZLOZENIE:UCINNA LATKA (LATKY) A INE ZLOZKY

Zlozenie v 1 ml:
U&inné latky:
Borrelia burgdorferi inactivata: Borrelia garinii RP > 1*
Borrelia afzelii RP > 1*
" relativna G¢innost’ (RP) v porovnani s referenénym sérom ziskanym zo zvierat vakcinovanych
Sarzou, ktora vyhovela v ¢elenznom teste na cielovom druhu
Adjuvans: gél hydroxidu hlinitého
Pomocné latky: fyziologicky roztok

4. INDIKACIA

Na aktivnu imunizaciu psov a maciek proti Lymskej borrelioze od 12. tyzdna Zivota.

Nastup imunity: Po primovakcinacii dochadza u vakcinovanych jedincov k vzostupu titra protilatok,
ktoré dosahujt svoje optimalne hladiny az po revakcinacii za 2-3 tyzdne.

Trvanie imunity: 1 rok

5. KONTRAINDIKACIE

Nepouzivat' pri celkovom horackovitom ochoreni, podozreni na klinické ochorenie Lymskou
boreliozou.

6. NEZIADUCE UCINKY

Pri testovani vakciny Biocan B neboli zistené neziaduce G¢inky.

Po vakcinacii vakcinou Biocan B je mozné ocakavat’ primerané lokalne reakcie (velkosti hrasku),
ktoré sa samovolne rezorbuju V priebehu troch tyzdiov po vakcinécii.

U obmedzeného poctu vakcinovanych jedincov nie je mozné vylucit’ individualnu hypersenzitivnu
reakciu zvladnutel'na v§eobecnou konzervativnou liecbou.

Ak zistite akékol'vek vazne ucinky alebo iné¢ vedlajsie ucinky, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informacii pre pouzivatel'ov, informujte vasho veterinarneho lekara.

7. CIELOVY DRUH
Pes, macka.

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU



1 davka — 1 ml bez ohl'adu na vek, hmotnost’ a plemeno jedinca, najskor ale v 12. tyzdni veku.

Spdsob podania subkutdnne, najlepSie v oblasti za lopatkou, alebo intramuskuldrne, najlepsie do
svaloviny panvovej koncatiny

Po primovakcinacii je potrebné vykonat' revakcinaciu v intervale 14-21 dni. Pre udrzanie trvalej
imunity sa odporaca kazdoro¢nd revakcindcia. Vakcinaéni schému urcuje veterinarny lekar
Vv zavislosti na nakazove;j situacii.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Pred pouzitim je nutné obsah liekovky pretrepat’.

10. OCHRANNA LEHOTA

Liek nie je urCeny pre potravinové zvierata.

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovévat mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavat v chladnicke pri teplote (2°C - 8°C)

Chrénit’ pred mrazom

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na obale.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat:

Psy (macky) s protilatkami proti Lymskej boreliéze je mozné vakcinovat’ a tym chranit’ pred moznou
infekciou a klinickou manifestaciou borelidzy.

Rizikové skupiny pre vakcinaciu st psy (macky) s podozrenim ochorenia na Lymsku borelidzu,
potvrdenym napr. kultivaciou borelii z chorého jedinca, kedy vakcinacia uz nezlepsi zdravotny stav
vakcinovaného zvierata (zarodky B.burgdorferi zostavaji na dobre chranenych miestach pocas celého
Zivota jedinca bez ohl'adu na lie¢bu alebo vakcinaciu, napr. kibovej chrupavke) a takato vakcinacia je
Vv tomto pripade bezpredmetna, lebo aj napriek vykonanej vakcinacii moze ochorenie na boreliozu
prepuknut’ (stres, iné infekéné choroby).

Gravidita:
Nepouzivat’ pocas gravidity.

Liekové interakcie a iné formy vzajomného pOsobenia:
Je mozné simultanne aplikovat’ tato vakcinu sti€asne s inymi vakcinami typu Biocan,
Vakciny maju byt aplikované na rézne miesta.

Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidota ):
Dvojnasobna davka vakciny nema ziadne vedl'ajsie ¢inky na ciel'ovy druh zvierat okrem tych, ktoré
st uvedené v bode 6.

Inkompatibility:

Tento liek nemiesat’ s akymkol'vek inym veterindrnym liekom.

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody alebo odpadu v domécnostiach.



O sposobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te so svojim veterindrnym
lekarom alebo lekarnikom.

Likvidacia obalov, akychkol'vek zbytkov vakciny a zdravotnych pomdcok musi byt vykonana
v stlade s platnymi predpismi.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

15. DALSIE INFORMACIE

Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na veterindrny predpis.

Velkost balenia:

2x1 ml

10x1 ml

20x1 ml

50x1 ml

100x1 ml.

Nie vsetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat’ na trh.

Ak potrebujete akukol'vek informéciu o tomto veterinarnom lieku, kontaktujte miestneho
zastupcu drZzitel’'a rozhodnutia o registracii.

Slovenska republika:
Bioveta SK, spol. sr. 0.
Kalvaria 3

949 01 Nitra

Tel: +421 376 562 390
e-mail: biovetask@nextra.sk
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