CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Biocan R, zawiesina do wstrzykiwan dla psow, kotow i fretek

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 dawka szczepionki (1 ml) zawiera:

Substancja czynna:

Inaktywowany wirus wscieklizny szczep Vnukovo -32 nie mniej niz 2 [U

Adiuwant:
Glinu wodorotlenek 1,06 mg

Substancje pomocnicze:
Tiomersal 0,1 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina do wstrzykiwan

Lekko rozowa zawiesina z drobnym osadem.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Pies, kot, fretka.

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegolnych docelowych gatunkéw zwierzat

Czynne uodparnianie pséw, kotow i fretek przeciw wsciekliznie.

4.3  Przeciwwskazania

Nie szczepi¢ zwierzat z goraczka.

Nie szczepi¢ zwierzat poranionych lub majacych kontakt ze zwierzgtami chorymi na wscieklizng.
Zwierzeta, ktore ukasily lub zranily czlowieka mozna zaszczepi¢ dopiero po uptywie wymaganego
okresu obserwacji.

4.4  Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Brak

4.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace stosowania u zwierzat

Tylko klinicznie zdrowe i dobrze odzywione zwierzgta mogg by¢ szczepione.

Odrobaczenie zwierzat winno by¢ przeprowadzone minimum 10 dni przed przewidywang data

szczepienia. Przez tydzien po szczepieniu zwierzeta nie powinny by¢ poddawane wysitkowi
fizycznemu.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom
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Po przypadkowej samoiniekcji, nalezy niezwtocznie zwrocic si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwosc i stopien nasilenia)

W miejscu szczepienia moze wystapi¢ lokalny odczyn poszczepienny, zwykle wielkosci ziarna grochu
zanikajacy w ciggu 3 tygodni.
Wyjatkowo moze wystapi¢ nadwrazliwos¢. Nalezy wowczas zastosowac leczenie objawowe.

4.7  Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nieSnosci

Cigza.
Zwierzeta nie powinny by¢ szczepione w okresie 2 tygodni przed porodem.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznos$ci tej szczepionki stosowanej jednoczesnie z
innym produktem leczniczym weterynaryjnym. Dlatego decyzja o zastosowaniu tej szczepionki przed
lub po podaniu innego produktu leczniczego weterynaryjnego powinna by¢ podejmowana
indywidualnie

4.9 Dawkowanie i droga(-i) podawania

Jedna dawka (1 ml) przeznaczona jest dla jednego zwierzgcia bez wzgledu na wiek, wage ciala czy
rase.

Wstrzasnaé zawarto$¢ butelki przed podaniem.

Podawac:

- podskornie, najlepiej z tylu za topatkami

- domigéniowo, najlepiej w migsien posladkowy

Zwierzeta szczepi¢ od 3 miesigca zycia. Odpornosé pojawia si¢ po 14 dniach od szczepienia.
Zwierzeta zaszczepione przed ukonczeniem 3 miesiecy musza by¢ doszczepione po osiagnieciu wieku
3 miesigcy (W odstepie minimum 14 dni po wczesniejszym szczepieniu). Zwierzeta pierwszy raz
szczepione miedzy 3 a 12 miesigcem zycia muszg by¢ ponownie zaszczepione po roku od pierwszego
szczepienia. Re-wakcynacja w odstgpach 1 rocznych od pierwszego szczepienia powinna byé
powtarzana przez minimum 2 lata.

Kolejne szczepienia wykonywaé zgodnie z przepisami weterynaryjnymi obowigzujagcymi w danym
kraju.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

Podwojna dawka szczepionki nie wykazuje zadnych dziatan ubocznych.
4.11 Okres(-y) karencji

Nie dotyczy.

5. WLASCIWOSCI IMMUNOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Preparaty immunologiczne
Kod ATCvet: QI5AA

Stymulacja odpornosci czynnej psow, kotdw oraz fretek przeciw zakazeniom wirusem wscieklizny.

Antygen zawarty w szczepionce rozpoznawany jest jako obcy. Aktywuje to wiele procesow
obronnych organizmu tj. synteza makrofagow, opsonin, interleukin, limfocytow B, itd. oraz
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wytworzenie specyficznych przeciwciat przeciwko determinantom antygenowym zawartym w
szczepionce. Zwierzeta sg szczepione w wieku od 3 miesiecy. Odporno$¢ pojawia sie¢ w ciggu 14 dni
po szczepieniu. Zwierzeta zaszczepione wezesniej niz w wieku 3 miesiecy, musza by¢ ponownie
doszczepione po osiggnieciu tego wieku (z zachowaniem co najmniej 14 dni odstepu migdzy
szczepieniami). Zwierzeta zaszczepione po raz pierwszy w wieku od 3 - 12 miesigcy powinny by¢
doszczepione w ciggu 1 roku po pierwszym podaniu szczepionki. Ponowne szczepienie chroni
zwierzeta przed wscieklizng przez co najmniej 2 lata. W celu podtrzymania odpornosci, zaleca si¢
doszczepia¢ zwierzgta zgodnie z wymaganiami weterynaryjnymi.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Woykaz substancji pomocniczych
Glinu wodorotlenek (adiuwant)
Tiomersal (konserwant)

Pozywka MEM

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

6.3 OKkres waznoSci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 8 godzin.

6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywaé w lodowce (2°C - 8°C). Nie zamraza¢. Chroni¢ przed $wiattem.
6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezpoSredniego

Szklane fiolki zawierajace 1 ml, 5 ml, 10 ml, 20 ml, 50 ml i 100 ml szczepionki, zamykane gumowym
korkiem i aluminiowym kapslem lub kapslem typu flip-off.

Pudetko plastikowe

- 10, 20, 50 lub 100 fiolek zawierajacych po 1 ml szczepionki

- 1, 5 lub 10 fiolek zawierajacych po 5 ml szczepionki

- 5 Tub 10 fiolek zawierajacych po 10 ml szczepionki

Pudetko tekturowe

- 1 fiolka zawierajaca 10 ml szczepionki

- 1, 5, 10 fiolek zawierajacych po 20 ml szczepionKi

- 1 fiolka zawierajagca 50 ml lub 100 ml szczepionki

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

6.6 Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usungé w sposob zgodny z
obowigzujacymi przepisami.
7. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Bioveta, a.s.



Komenského 212

683 23 Ivanovice na Hané

Czechy

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

1547/04

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

30.04.2004 / 2015.07.22

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Nie dotyczy.



