VETERINARINIO VAISTO APRASAS
1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

BIOCAN R injekciné suspensija

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Vienoje vakcinos dozéje (1 ml) yra:

veikliosios medZiagos:

inaktyvinto SAD Vnukovo-32 padermés pasiutligés viruso ne maziau kaip 2 TV;
adjuvanto:
aliuminio hidroksido 2 mg;

pagalbinés medziagos:
tiomersalio 0,1 mg.

I$samy pagalbiniy medziagy sarasa zr. 6.1 p.

3. VAISTO FORMA

Injekciné suspensija.

4. KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1.  Paskirties gyviiny rasys

gunys, katés, kailiniai zvéreliai, galvijai, arkliai, avys, ozkos, kiaulés.
4.2. Naudojimo indikacijos nurodant paskirties gyviiny rusis

Sunims, katéms, kailiniams zvéreliams, galvijams, arkliams, avims, ozkoms, kiauléms aktyviai
imunizuoti nuo pasiutligés.

4.3. Kontraindikacijos

Negalima vakcinuoti kars¢iuojanciy gyviiny.

Negalima naudoti nevakcinuotiems gyviinams, suZeistiems ar turéjusiems kontakta su serganciais
pasiutlige gyviinais. Gyvunus, kurie sukandziojo arba suzeidé zmogy, galima vakcinuoti tik pasibaigus
steb&jimo periodui.

4.4. Specialieji nurodymai, naudojant atskiry rasiy paskirties gyviinams

Neéra.

4.5. Specialios naudojimo atsargumo priemonés

Specialios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyviinams

Vakcinuoti galima tik sveikus ir gerai jmitusius gyviinus.
Rekomenduojama likus 10 d. iki numatomo vakcinavimo skirti antiparazitiniy vaisty.
Savaitg po vakcinacijos nerekomenduojama gyviiny treniruoti ar kitaip jiems kelti jtampa.



Specialios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams

Atsitiktinai jsiSvirkStus, nedelsiant reikia kreiptis j gydytojg ir parodyti Sio veterinarinio vaisto
informacinj lapel;j ar etikete.

4.6. Nepalankios reakcijos (daZznumas ir sunkumas)

Injekcijos vietoje gali pasireiksti vietiné reakcija — zirnio dydzio sukietéjimas, kuris iSnyksta per 3 sav.
Labai retai gali pasireiksti padidéjusio jautrumo reakcijos.

4.7. Naudojimas vaikingoms pateléms, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu
Nerekomenduotina naudoti vaikingoms pateléms paskutinigsias dvi vaikingumo savaites.
4.8. Saveika su Kitais vaistais ir kitos sqveikos formos

Vakcing Biocan R galima naudoti atskirai, vienu metu ar kartu su kitomis Biocan vakcinomis:

a) vakcina Biocan R galima tirpinti liofilizuotas Biocan vakcinas (pvz., Biocan DHPPi, DP, P),

b) vakcing Biocan R galima naudoti kartu su skystomis vakcinomis Biocan C, Biocan B, Biocan M ir
Biocan L.

4.9.  Dozés ir naudojimo budas

Nepriklausomai nuo gyviino amziaus, svorio ar veislés, bet ne anksciau kaip nuo 12 sav. amziaus
reikia Svirksti 1 ml vakcinos. Prie§ naudojant suplakti.

Svirksti po oda (geriausiai peties srityje uz mentés) arba j raumenis (geriausiai j uzpakalinés kojos
raumenis).

Gyviinus galima vakcinuoti nuo 3 mén. amziaus. Imunitetas susidaro per 14 dieny po vakcinavimo.
Gyviinus, vakcinuotus anksc¢iau nei 3 mén. amziaus, reikia vakcinuoti pakartotinai, kai jiems sukaks
3 mén. (tarp vakcinacijy turi praeiti ne maziau kaip 14 d.). Gyviinus, pirmg kartg vakcinuotus 3—

12 mén. amziaus, pakartotinai vakcinuoti reikia praéjus 1 metams po pirmojo vakcinavimo.
Pakartotinai vakcinavus pragjus 1 metams po pirmojo vakcinavimo, vakcina saugo gyviinus nuo
pasiutligés ne trumpiau kaip 2 metus.

Rekomenduojama vakcinacijos Biocan vakcinomis schema

Epidemiologiné situacija
Gyviino amzius Néra Esant parvovirozés Esant maro
pavojui pavojui

5-6 sav. Puppy (P) + C Puppy (DP, DHPPi) + C
78 sav. Puppy (P) + C Puppy (DP, DHPPi) + C
8—10 sav. DHPPi + L DHPPi + L DHPPi + L

12—-16 sav. DHPPi + LR (R) DHPPi + LR (R) DHPPi + LR (R)
Kasmet revakcinuoti DHPPi + LR (R) DHPPi + LR (R) DHPPi + LR (R)

Pastaba

Vakciny pavadinimai skliausteliuose reiskia galimybe vakcinuoti kita nei Biocan Puppy vakcina.
Vakciny pavadinimai +C, +L, +LR reiskia galimybe tuo pat metu vakcinuoti kitomis Biocan
vakcinomis (pvz., DHPPi, DHP, DP, DH, P, Puppy).

Papildomai galima vakcinuoti ir kitomis vakcinomis: Biocan M — Sunims ir katéms nuo Microsporum
canis nuo 12 sav. amziaus.

4.10. Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai)

Vakcinavus dvigubai didesne doze paskirties gyviinams nepalankiy reakcijy nenustatyta.




4.11. ISlauka

0 pary.

5. IMUNOLOGINES SAVYBES
Farmakoterapiné grupé: inaktyvinta virusiné vakcina nuo pasiutligés. ATCvet kodas: QI07AA02

Vakcina paskirties risiy gyviinams skatina susidaryti aktyvy imuniteta pasiutligei.

6. FARMACINIAI DUOMENYS

6.1.  Pagalbiniy medZiagy sarasas

Terpé MEM, aliuminio hidroksidas, tiomersalis.
6.2. Nesuderinamumai

Nezinomi.

6.3. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 24 mén.
Tinkamumo laikas, atidarius pirmin¢ pakuote, — 10 val.

6.4. Specialieji laikymo nurodymai

Laikyti saldytuve (2—-8 °C).
Negalima susaldyti.
Saugoti nuo Sviesos.

6.5. Pirminés pakuotés pobiidis ir sudedamosios dalys

I tipo stiklo buteliukai po 1, 5, 10 ar 20 ml, uzkimsti guminiais kamsteliais ir apgaubti aliumininiais
gaubteliais.

Pakuociy dydziai

Plastikiné dézuté su 10 buteliuky po 1 ml (10 x 1 ml).
Plastikiné dézuté su 20 buteliuky po 1 ml (20 x 1 ml).
Plastikiné dézuté su 10 buteliuky po 5 ml (10 x 5 ml).
Plastikiné dézuté su 5 buteliukais po 10 ml (5 x 10 ml).
Plastikiné dézuté su 10 buteliuky po 10 ml (10 x 10 ml).
Kartoniné dézuté su 5 buteliukais po 20 ml (5 x 20 ml).

Gali biti platinamos ne visy dydziy pakuotés.

6.6. Specialios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar su jo naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi buiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.



7. RINKODAROS TEISES TURETOJAS
Bioveta, a.s.,

Komenského 212,

68323 Ivanovice na Hané,

Cekijos Respublika

8. RINKODAROS TEISES NUMERIS (-IAI)

LT/2/03/1602/001-006

9. RINKODAROS TEISES SUTEIKIMO / ATNAUJINIMO DATA

Rinkodaros teisé pirmga kartg suteikta 2003-12-10.
Rinkodaros teis¢ paskutinj kartg atnaujinta 2008-06-30.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

2015-02-03

DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI

Néra.



ZENKLINIMAS

DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

DEZUTE

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

BIOCAN R, injekciné suspensija

| 2. VEIKLIOJI (-IOSIOS) IR KITOS MEDZIAGOS

Vienoje vakcinos dozéje (1 ml) yra:

inaktyvinto SAD Vnukovo-32 padermés pasiutligés viruso >2TV,
aliuminio hidroksido 2 mg,
tiomersalio 0,1 mg.

| 3. VAISTO FORMA

Injekciné suspensija.

4. PAKUOTES DYDIS

10x 1 ml
20x 1 ml
10 x 5 ml
5x 10 ml
10 x 10 ml
5x20ml

B PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Sunys, katés, kailiniai zvéreliai, galvijai, arkliai, avys, ozkos, kiaulés.

(6. INDIKACIJA (-OS)

Sunims, katéms, kailiniams zvéreliams, galvijams, arkliams, avims, ozkoms, kiauléms aktyviai
imunizuoti nuo pasiutligés.

| 7. NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS

Svirksti po oda ar j raumenis.
Pries naudojima biitina perskaityti informacinj lapelj.

| 8. ISLAUKA

ISlauka: O pary.



[o. SPECIALIEJI ISPEJIMAI

Pries naudojimg biitina perskaityti informacinj lapeli.

10. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}
Atidarius biitina sunaudoti per 10 val.

11. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti saldytuve (2—-8 °C).
Negalima susaldyti.
Saugoti nuo Sviesos.

12. SPECIALIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

13. NUORODA ,, TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI* IR TIEKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMALIL JEI TAIKYTINA

Tik veterinariniam naudojimui.
Parduodama tik veterinarijos gydytojui.

| 14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*“

Saugoti nuo vaiky.

15. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Bioveta, a.s.,
Komenského 212,

68323 Ivanovice na Hané,
Cekijos Respublika

16. RINKODAROS TEISES NUMERIS (-IAI)

LT/2/03/1602/001
LT/2/03/1602/002
LT/2/03/1602/003
LT/2/03/1602/004
LT/2/03/1602/005
LT/2/03/1602/006



| 17. GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}



MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

BUTELIUKAS

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

BIOCAN R, injekciné suspensija

[2. VEIKLIOSIOS (-IUJU) MEDZIAGOS KIEKIS

Vienoje dozéje (1 ml) yra:
inaktyvinto SAD Vnukovo-32 padermés pasiutligés viruso >2TV.

3. KIEKIS (MASE, TURIS AR DOZIU SKAICIUS)

1 ml
5ml
10 ml
20 ml

| 4. NAUDOJIMO BUDAS

Svirksti po oda ar j raumenis.

| 5. ISLAUKA

ISlauka: O pary.

| 6. SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}

| 7. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}
Atidarius sunaudoti per 10 val.

| 8. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.



INFORMACINIS LAPELIS
BIOCAN R, injekciné suspensija

1. RINKODAROS TEISES TURETOJO IR UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA EEE
SALYSE ATSAKINGO GAMINTOJO, JEI JIE SKIRTINGI, PAVADINIMAS IR
ADRESAS

Rinkodaros teisés turétojas ir gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidima
Bioveta, a.s.,

Komenského 212,

Q8323 Ivanovice na Hané,

Cekijos Respublika

2. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

BIOCAN R, injekciné suspensija

3. VEIKLIOJI (-IOSIOS) IR KITOS MEDZIAGOS
Vienoje vakcinos dozéje (1 ml) yra:

veikliosios medZiagos:

inaktyvinto SAD Vnukovo-32 padermés pasiutligés viruso ne maziau kaip 2 TV,
adjuvanto:
aliuminio hidroksido 2 mg;

pagalbinés medZziagos:
tiomersalio 0,1 mg.

4. INDIKACIJA (-OS)

Sunims, katéms, kailiniams zvéreliams, galvijams, arkliams, avims, ozkoms, kiauléms aktyviai
imunizuoti nuo pasiutligés.

S. KONTRAINDIKACLJOS

Negalima vakcinuoti kars¢iuojanciy gyviiny.

Negalima naudoti nevakcinuotiems gyvinams, suzeistiems ar turéjusiems kontakta su serganciais
pasiutlige gyviinais. Gyviinus, kurie sukandziojo arba suzeidé zmogy, galima vakcinuoti tik pasibaigus
steb&jimo periodui.

6. NEPALANKIOS REAKCIJOS

Injekcijos vietoje gali pasireiksti vietiné reakcija — zirnio dydzio sukietéjimas, kuris iSnyksta per 3 sav.
Labai retai gali pasireiksti padidéjusio jautrumo reakceijos.

Pastebéjus bet kokj sunky poveikj ar kitg Siame informaciniame lapelyje nepaminéta poveikj, biitina
informuoti veterinarijos gydytoja.



7. PASKIRTIES GYVUNU RUSYS

Sunys, katés, kailiniai zvéreliai, galvijai, arkliai, avys, ozkos, kiaulés.

8. DOZES, NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS KIEKVIENAI RUSIAI

Nepriklausomai nuo gyviino amziaus, svorio ar veislés, bet ne anksCiau kaip nuo 12 sav. amziaus
reikia $virksti 1 ml vakcinos. Svirksti po oda (geriausiai peties srityje uZ mentés) arba j raumenis
(geriausiai  uzpakalinés kojos raumenis).

Gyviinus galima vakcinuoti nuo 3 mén. amziaus. Imunitetas susidaro per 14 dieny po imunizacijos.
Gyviinus, vakcinuotus anks¢iau nei 3 mén. amziaus, reikia vakcinuoti pakartotinai, kai jiems sukaks
3 mén. (tarp vakcinacijy turi praeiti ne maziau kaip 14 d.). Gyviinus, pirmg kartg vakcinuotus 3—

12 mén. amzZiaus, pakartotinai vakcinuoti reikia praéjus 1 metams po pirmojo vakcinavimo.
Pakartotinai vakcinavus pragjus 1 metams po pirmojo vakcinavimo, vakcina saugo gyviinus nuo
pasiutligés ne trumpiau kaip 2 metus.

Rekomenduojama vakcinacijos Biocan vakcinomis schema

Epidemiologiné situacija
Gyviino amZius Néra Esant parvovirozés Esant maro
pavojui pavojui

5-6 sav. Puppy (P) + C Puppy (DP, DHPPi) + C
7-8 sav. Puppy (P) + C Puppy (DP, DHPPi) + C
8-10 sav. DHPPi + L DHPPi + L DHPPi + L

12—16 sav. DHPPi + LR (R) DHPPi + LR (R) DHPPi + LR (R)
Kasmet revakcinuoti DHPPi + LR (R) DHPPi + LR (R) DHPPi + LR (R)

Pastaba

Vakciny pavadinimai skliausteliuose reiskia galimybe¢ vakcinuoti kita nei Biocan Puppy vakcina.
Vakciny pavadinimai +C, +L, +LR reiskia galimybe tuo pat metu vakcinuoti kitomis Biocan
vakcinomis (pvz., DHPPi, DHP, DP, DH, P, Puppy).

Papildomai galima vakcinuoti ir kitomis vakcinomis: Biocan M — Sunims ir katéms nuo Microsporum
canis nuo 12 sav. amziaus.

9. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

Prie§ naudojant suplakti.

10. ISLAUKA

0 pary.

11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Saugoti nuo vaiky.

Laikyti saldytuve (2-8 °C).
Negalima susaldyti.
Saugoti nuo Sviesos.

12. SPECIALIEJI NURODYMAI

Specialios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyviinams
Vakcinuoti galima tik sveikus ir gerai jmitusius gyvunus.
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Rekomenduojama likus 10 d. iki numatomo vakcinavimo skirti antiparazitiniy vaisty.
Savaite¢ po vakcinacijos nerekomenduojama gyviiny treniruoti ar kitaip jiems kelti jtampg.

Specialios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams

Atsitiktinai jsiSvirkStus, nedelsiant reikia kreiptis j gydytoja ir parodyti $io veterinarinio vaisto
informacinj lapelj ar etiketg.

13. SPECIALIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKUY
NAIKINIMO NUOSTATOS

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi buiti sunaikintos pagal Salies

reikalavimus.

14. INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIOJO APROBAVIMO DATA

2015-02-03

15. KITA INFORMACIJA
Parduodama tik veterinarijos gydytojui.

Norint gauti informacijos apie §j veterinarinj vaista, reikia susisiekti su rinkodaros teisés turétojo
vietiniu atstovu.
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