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APMOffiAT
REZUMATT]L CARACTERISTICILOR MEDICAMENTT'LUI DE AZ VETERINAR

1. DENI]MIREA MEDICAMENTT]LUI DE UZ VETERINAR $I CONCENTRATIA

Biocan R suspensie injectabili
Vaccin inactivat impotriva rabiei

2. COMPO ZTTTACANTTTATIVA $I CALITATTVA

1 ml confine:
Substanfi activl:
Virusul rabiei inactivat, tulpina SAD Vnukovo-32 - min. 2 UI

Adjuvant (adjuvanti): Algedrat

Excipienti: Tiomersal

Pentru lista completl a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensie injecabil[.

4. PARTICT]LARITATI CLINICE

4.1 Specii tint5:
Caini, pisici, dihori, bovine, cabaline, ovine, caprine, porcine.

4.2Indica{ii cu specificarea speciilor de animale tintl:
Pentru imunizare activda speciilor de animale fint[ impotriva rabiei.

4.3 Contraindicafii:
Boli febrile sistemice. Animale nevaccinate, rlnite sau in contact cu animalele infectate cu rabie.

Animalele, care au muqcat sau rdnit un om, pot fi vaccinate numai dupl incheierea perioadei de

observafie.

4.4 Atentionlri speciale pentru fiecare specie-finti:
Nu sunt.

4.5 Precaufii speciale pentru utilizare
Precau{ii speciale pentru utilizare la animale
Vaccinafi numai animale clinic s6n[toase intr-o stare nutritionalI adecvatd. Posibilele tratamente

antiparazitare trebuie si fie efectuate lnainte de vaccinare cu cel pufin 10 zile. O slptlm6n[ dup[
,a""irure, nu este recomandat a se efectua antrenamente cu animalele vaccinate sau orice alte proceduri

stresante.
Agitati energic confinutul flaconului inainte de utilizare.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi medicamentul de uz veterinar
la animale:
in cazde autoinjectare accidentala solicitali sfatul medicului qi prezentafi medicului prospectul vaccinului

sau eticheta.
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4.6 Reacfii adverse (frecven{[ qi gravitate):
Reac,tie ia nivel local (de oticei-de dimensiunea unui bob de mazdre), se pot dezvolta la locul de

administrare al vaccinului, care de obicei dispare spontan in termen de 3 s6ptimdni.

Hipersensibilitatea se dezvolt[ foarte rar.

4,7 IJtilizarea in timpul gesta{iei qi lacta{iei:
in general, nu este oportuna ,ru""irrur"u cI{elelor gestante in ultimele dou[ sdptimAni inainte de fbtare

(manipularea animalelor gestante, nelini;te, debut de anticorpi etc.).

4.S lnteracfiuni cu alte medicamente de uz veterinar qi alte forme de interacfiune:

Vaccinul Biocan R poate fi utilizat separat, simultan sau in asociere cu alte vaccinuri Biocan:

A./ Vaccinul Biocan R poate fi utilizat ca diluant pentru alte vaccinuri Biocan liofilizate (de exemplu

DHPPi, DP, P).
B/ Vaccinul Biocan R poate fi administrat simultan, de asemenea, cu vaccinuri lichide: Biocan C,

Biocan B, Biocan M Ei Biocan L.

Nu existd informalii disponibile privind siguranla qi eficacitatea acestui vaccin atunci cdnd este utilizat cu

oricare alt medicament de uz veterinar, cu expec{ia medicamentelor de uz veterinar menlionate mai sus'

4.9 Doza qi calea de administrare:
Dozare- I ml din a 72-a sdptSm6nd de viaf6, indiferent de greutatea qi rasa individului.

Mod de administrare:
- Subcutanat, cel mai bine in regiunea din spatele omoplatului.

- Intramuscular, cel mai bine in musculatura membrelor posterioare.

Animalele sunt vaccinate de la vdrsta de 3 luni. Animale vaccinate mai devreme de vdrsta de 3 luni

trebuie sd fie revaccinate dupd ce ajung la aceastd vdrstd (un interval de minim 14 zile intre vaccin[ri

trebuie sd fie respectat). Animalele vaccinate pentru prima datd, la v0rsta de 3-72 luni, trebuie sd fie

revaccinate la I an dupd prima vaccitrare'

Revaccinarea efectuatd la un an dupd primul vaccin protejeazd animalele impotriva rabiei cel putin 2 ani.

in scopul menfinerii imunitdlii, se recomandd s6 fie revaccinate in conformitate cu reglementdrile sanitar-

veterinare din fiecare far6.

Scheml de vacci nclatl tru Biocan

Not6:
Vaccinurile dintre paranteze (P,

din seria Biocan.
Vaccinurile marcate: +C, +L,
vaccinuri.

R, DP, DHPPi) - indicd posibilitatea de aplicare altemativa a unui vaccin

+LR - inclicd posibilitatea de utilizare simultani sau combinafie cu alte

VArsta cafelului Situatie infec[ioasd
Favorabil6 Nefavorabi16

Parvovirozi
Nefavorabil6
Distemper

5-6 sdptlm6ni Puppy (P) +C Puoov (DP. DHPPi) +C

7-8 sdptdmAni Puoov G) +C Puopv (DP. DIIPPi) +C

8-10 sSptdmAni DHPPi+L DHPPi+L DHPPi+L

12-16 sdptdmdru DHPPi+LR (R) DHPPi+LR (R) DHPPi+LR (R)

Revaccinare anuald DHPPi+LR (R) DHPPi+LR (R) DHPPi+LR (R)
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Alte vaccinlri posibile: i

Biocan M - vaccin impotriva Microsporum canis penttu cAini cu vArsta de peste 12 siptlmAni'

Biocan B - vaccin impotriva bolii Lyme pentru cdini cu vdrsta de peste 12 sdpt[mdni.

Biocan T - vaccin impotriva tetanosului pentru cdini cu v6rsta de peste 12 s[ptdmdni.

4.10 Supradozarei
O dozl dubl6 de vaccin nu are alte efecte adverse asupra animalelor fint6 fat[ de cele observate la

administrarea unei doze.

4.11 Perioada de aqteptare:
Zero zile.

s. PROPRTETATT TMUNOLOGICE

Grupa farmacoterapeutici: Vaccinuri virale inactivate; virusul rabiei

Cod ATC: QI07AA02

Antigenul din vaccin este recunoscut ca un corp strlin, dup[ administrare prin vaccinare de corpul

animalului qi astfel o varietate de mecanisme de apdrare ale organismului sunt actlvate (macrofage,

opsonine, interleukine, limfocite B etc.), iar rezultatul este producerea de anticorpi specifici impotriva
factorilor determinanfi din antigeni con{inufi in vaccin. Aceste mecanisme sunt concepute pentru a

preveni dezvoltarea in continuare a infec{iei dupl contractare a bolii.
Animalele sunt vaccinate de la vdrsta de 3 luni.

Propriet6fi referitoare la mediul inconjuritor:
Nu exist[ nici un pericol dacl vaccinul este folosit conform instrucfiunilor.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipien{ilor:
Mediu nutritiv MEM, algedrat, tiomersal.
Cultura celular[ folositd pentru producfia de vaccin: BHK-21 celule renale de hamster.

6.2 Incompatibilitlfi:
A nu se amesteca cu nici un alt medicament de uz veterinar, cu excepfia vaccinurilor liofrlizate Biocan qi

vaccinurilor lichide Biocan C, Biocan B, Biocan M qi Biocan L.

6.3 Perioada de valabilitate:
Perioada de valabilitate a medicamentului de uz veterinar a$a cum este ambalat pentru vdnzarc;24hfi1.
Perioada de valabilitate dup[ prima deschidere a ambalajului primar: 10 ore.

6.4 Condifii speciale pentru depozitare:
A se pdstra la frigider (2'C- 8 oC).

A nu se congela.
A se proteja de lumin[.
A se plstra in loc uscat.

6.5 Natura gi compozifia ambalajului primar:
Ambalajul primar Lste un flacon din sticlI care conline I ml, 5 ml, 10 tfi,,20 ml, 50 ml sau 100 ml de

vaccin. Flacoanele sunt sigilate ermetic cu dopuri de cauciuc perforabile, prev[zute cu capace din

aluminiu qi introduse in cutii de carton sau plastic'
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A) cutie de plastic cu capac cu 10 godeuri:

10 x 1 ml de vaccin Biocan R

B) cutie de plastic cu capac cu 20 godeuri:

20 x 7 ml de vaccin Biocan R

C) cutie de plastic cu capac cu 100 godeuri:

50 x 1 ml de vaccin Biocan R
100 x 1 ml de vaccin Biocan R

D) cutie de plastic cu capac cu 10 godeuri:

lx5ml
5x5ml 5x10ml
10x5ml 10x10ml

E) cutie de cart6n:
1xl0ml 1x20ml 1x50ml 1x100ml

5x20ml
10x20ml

Prospectul este in fiecare ambalaj.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

6.6 Misuri speciale pentru eliminarea medicamentelor de uz veterinar neutralizate, sau a

de;eurilor provenite din utilizarea unor astfel de produce:
Orice mediiament de uz veterinar neutilizat sau deqeu provenit din utilizarea unor astfel de produse

trebuie eliminate in conformitate cu cerinlele locale.

7. DETINATORT]L CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE
Bioveta, a. s.

Komensk6ho 212
683 23Ivanovice na Han6
Republica Cehl

8. NUMARUL CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE
240017

9. DATA PRIMEI ELIBERARI A CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE (sau data reinnoirii

c e rtifi catului de inr e gi s trare)
0710312024

IO. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A TEXTULUI
0312024

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE $I/SAU UTILIZARE
Se elibereazd numai pebazd de prescriplie veterinarS.
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