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REZUMATUL CARACTERISTICILOR MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

1. DENUMIREA MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR $I CONCENTRATIA

Biocan R suspensie injectabila
Vaccin inactivat impotriva rabiei

2. COMPOZITIA CANTITATIVA SI CALITATIVA

1 ml contine:

Substanta activa:
Virusul rabiei inactivat, tulpina SAD Vnukovo-32 - min. 2 Ul

Adjuvant (adjuvanti): Algedrat
Excipienti: Tiomersal
Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Suspensie injecabila.
4. PARTICULARITATI CLINICE

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

4.2 Indicatii cu specificarea speciilor de animale tinta:
Pentru imunizare activa a speciilor de animale tinta impotriva rabiei.

4.3 Contraindicatii:
Boli febrile sistemice. Animale nevaccinate, rinite sau in contact cu animalele infectate cu rabie.
Animalele, care au muscat sau rinit un om, pot fi vaccinate numai dupa incheierea perioadei de

observatie.

4.4 Atentioniri speciale pentru fiecare specie-finta:
Nu sunt.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Vaccinati numai animale clinic sdndtoase Intr-o stare nutritionald adecvatd. Posibilele tratamente
antiparazitare trebuie si fie efectuate inainte de vaccinare cu cel putin 10 zile. O sdptdiménd dupa
vaccinare, nu este recomandat a se efectua antrenamente cu animalele vaccinate sau orice alte proceduri
stresante.

Agitati energic continutul flaconului inainte de utilizare.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi medicamentul de uz veterinar

la animale:
fn caz de autoinjectare accidentald solicitati sfatul medicului si prezentati medicului prospectul vaccinului

sau eticheta.
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4.6 Reactii adverse (frecventi si gravitate):
Reactie la nivel local (de obicei de dimensiunea unui bob de mazire), se pot dezvolta la locul de

administrare al vaccinului, care de obicei dispare spontan in termen de 3 siptdmani.
Hipersensibilitatea se dezvolta foarte rar.

4.7 Utilizarea in timpul gestatiei si lactatiei:
in general, nu este oportund vaccinarea cételelor gestante in ultimele doud siptiméni inainte de fatare
(manipularea animalelor gestante, neliniste, debut de anticorpi etc.).

4.8 Interactiuni cu alte medicamente de uz veterinar si alte forme de interactiune:

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 si Biocan L.

Nu existd informatii disponibile privind siguranta si eficacitatea acestui vaccin atunci cénd este utilizat cu
oricare alt medicament de uz veterinar, cu expectia medicamentelor de uz veterinar mentionate mai sus.

4.9 Doza si calea de administrare:
Dozare — 1 ml din a 12-a saptiména de viati, indiferent de greutatea si 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 varsta de 3 luni. Animale vaccinate mai devreme de vérsta de 3 luni
trebuie si fie revaccinate dupa ce ajung la aceastd varstd (un interval de minim 14 zile intre vaccindri
trebuie si fie respectat). Animalele vaccinate pentru prima datd, la vérsta de 3-12 luni, trebuie sa fie
revaccinate la 1 an dupa prima vaccinare.

Revaccinarea efectuati la un an dupa primul vaccin protejeazi animalele impotriva rabiei cel putin 2 ani.
In scopul mentinerii imunitatii, se recomanda sa fie revaccinate in conformitate cu reglementarile sanitar-

veterinare din fiecare fara.

Schemi de vaccinare recomandati pentru Biocan

Varsta catelului Situatie infectioasa
Favorabild Nefavorabila Nefavorabila

Parvoviroza Distemper

5-6 saptimani Puppy (P) +C Puppy (DP, DHPPi) +C

7-8 saptamani Puppy (P) +C Puppy (DP, DHPPi) +C

8-10 sdptdmani DHPPi+L DHPPi+L DHPPi+L

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

Revaccinare anuala DHPPi+LR (R) DHPPi+LR (R) DHPPi+LR (R)

Nota:

Vaccinurile dintre paranteze (P, R, DP, DHPPi) - indica posibilitatea de aplicare alternativa a unui vaccin

din seria Biocan.
Vaccinurile marcate: +C, +L, +LR - indicd posibilitatea de utilizare simultand sau combinatie cu alte

vaccinuri.
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Alte vaccindri posibile: ] . ,
Biocan M — vaccin impotriva Microsporum canis pentru cdini cu vérsta de peste 12 saptdméni.
Biocan B - vaccin impotriva bolii Lyme pentru caini cu vérsta de peste 12 siptdmani.
Biocan T - vaccin impotriva tetanosului pentru céini cu vérsta de peste 12 saptamani.

4.10 Supradozare:
O dozi dubli de vaccin nu are alte efecte adverse asupra animalelor tintd fatd de cele observate la

administrarea unei doze.

4.11 Perioada de asteptare:
Zero zile.

5. PROPRIETATI IMUNOLOGICE

Grupa farmacoterapeuticii: Vaccinuri virale inactivate; virusul rabiei
Cod ATC: QI07AA02

Antigenul din vaccin este recunoscut ca un corp striin, dupa administrare prin vaccinare de corpul
animalului si astfel o varietate de mecanisme de apdrare ale organismului sunt activate (macrofage,
opsonine, interleukine, limfocite B etc.), iar rezultatul este producerea de anticorpi specifici impotriva
factorilor determinanti din antigeni continuti in vaccin. Aceste mecanisme sunt concepute pentru a
preveni dezvoltarea In continuare a infectiei dupa contractare a bolii.

Animalele sunt vaccinate de la varsta de 3 luni.

Proprietiti referitoare la mediul inconjuritor:
Nu exista nici un pericol daca vaccinul este folosit conform instructiunilor.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor:
Mediu nutritiv MEM, algedrat, tiomersal.
Cultura celulara folositd pentru productia de vaccin: BHK-21 celule renale de hamster.

6.2 Incompatibilitati:
A nu se amesteca cu nici un alt medicament de uz veterinar, cu exceptia vaccinurilor liofilizate Biocan si
vaccinurilor lichide Biocan C, Biocan B, Biocan M si Biocan L.

6.3 Perioada de valabilitate:
Perioada de valabilitate a medicamentului de uz veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 24 luni.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 10 ore.

6.4 Conditii speciale pentru depozitare:
A se pastra la frigider (2°C- 8 °C).

A nu se congela.

A se proteja de lumina.

A se pastra 1n loc uscat.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar:

Ambalajul primar este un flacon din sticld care contine 1 ml, 5 ml, 10 ml, 20 ml, 50 ml sau 100 ml de
vaccin. Flacoanele sunt sigilate ermetic cu dopuri de cauciuc perforabile, prevazute cu capace din
aluminiu si 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 1 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:
1x5ml

5x5ml 5x10ml

10x5ml 10x10ml

E) cutie de carton:

1x10ml 1x20ml 1 x 50 ml 1 x 100 ml
5x20ml
10 x 20 ml

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
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produce:

Orice medicament de uz veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE
Bioveta, a. s.

Komenského 212

683 23 Ivanovice na Hané

Republica Cehd

8. NUMARUL CERTIFICATULUI DE iINREGISTRARE
240017

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

certificatului de inregistrare)
07/03/2024

10. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A TEXTULUI
03/2024

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE
Se elibereaza numai pe baza de prescriptie veterinara.



