BIOVETA, a.s., Komenskeno 212, 683 23 Ivanovice na Hane, Republica Ceha,
e-mail: comm@bioveta.cz

PROSPECT

Biocan R
Vaccin inactivat impotriva rabiei
Virus rabiei inactvatum (min. 2 1U)

1. DENUMIREA SI ADRESA TITULARULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE
PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Bioveta, a.s., Komenskeno 212, 683 23 Ivanovice na Hane, Republica Ceha.
2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Biocan R - Suspensie pentru injectie
Vaccin inactivat impotriva rabiei

3. LISTA INGREDIENTELOR ACTIVI SI A ALTOR SUBSTANTE

Compozitie -1 ml;

Ingredient activ - Virus rabiei inactvatum, tulpina SAD Vnucovo-32 min.2 U
Excipienti - Nutrimentum MEM, Algedratum, Thiomersalum

Adjuvant — hidroxid de aluminiu

4. INDICATII
Pentru imunizare activa a speciilor de animale-tinta impotriva rabiei.

5. CONTRAINDICATII

Boala febrild sistemica. Animale nevaccinate, ranite sau In contact cu animalele infectate de
rabie. Animalele, care afecteaza sau ranesc un om, pot fi vaccinate numai dupa incheierea unei
perioade de observare.

6. EFECTE ADVERSE

Reactie locala adecvatd (de obicei de marimea unui bob) poate fi descoperitd la locul de
administrare a preparatului si dispare in decurs de 3 saptamani. Hipersensibilitea are loc rar.

7. SPECIILE DE ANIMALE-’[INTA
Caini, pisici, dihori, bovine, cabaline, ovine“ rige, porcine.
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8. DOZAJ PENTRU FIECARE SPECIE, MOD DE UTILIZARE SI METODA DE
ADMINISTRARE
Dozaj — 1 ml indiferent de varsta, greutate si specia individualului, 1nsa cel devreme la varsta de
12 saptamani.
Metoda de administrare:
- Subcutaneu, cel mai bine in regiunea posterioara a scalpului.
- Intramuscular, cel mai bine in muschiul partii de jos a fesei.

Animalele se vaccineaza de la varsta de 3 luni. Imunitatea de protectie se formeaza dupa 14 zile
de la imunizare. Animalele vaccinate mai devreme decat la varsta de 3 luni trebuie sd fie
revaccinate dupa ce au atins aceasta varsta (trebuie sa fie respectat intervalul de minim 14 zile
dintre vaccinari). Animalele vaccinate pentru prima data, la varsta de 3-12 luni, trebuie sa fie
revaccinate la 1 an dupa prima aplicare a vaccinului. Revaccinarea efectuata la un an dupa
primul vaccin protejeazd animalele Tmpotriva rabiei, timp de cel putin 2 ani. Pentru a mentine
imunitatea, este recomandat de a revaccina in conformitate cu reglementarile veterinare din
fiecare tara.

Interactiunea cu alte produse mediciale si alte forme de interactiune
Vaccinul Biocan R poate fi utilizat separat, simultan sau in combinatie cu alte vaccinuri Biocan:
A) Vaccinul Biocan R poate fi utilizat ca un diluant pentru alte vaccinuri liofilizate Biocan
(de exemplu DHPPI, DP, P).
B) Vaccinul Biocan R poate fi administrat simultan sau cu vaccinurile lichide Biocan C,
Biocan B, Biocan M si Biocan L.

Nu este disponibild nici o informatie cu privire la siguranta si eficacitatea acestui vaccin atunci
cand acesta se utilizeaza cu un alt produs medicinal veterinar, cu expectia produselor mentionate
mai sus. Prin urmare, decizia de a folosi acest vaccin inainte sau dupa orice alt produs medicinal
veterinar, trebuie sa se luata in dependenta de fiecare caz concret.

Schema de vaccinare recomandata pentru Biocan

Varsta catelului Stare infectioasd

Favorabil Nefavorabil Nefavorabil

Parvoviroza Boala severa

5-6 saptamani Catel (P) +C Citel (DP) +C
7-8 saptamani Catel (P) +C Catel (DP) +C
8-10 saptamani DHPPi+L DHPPi+L DHPPi+L
12-16 saptamani DHPPi+LR DHPPi+LR DHPPi+LR
Revaccinare timpurie | DHPPi+LR DHPPi+LR DHPPi+LR
Nota:

Vaccinurile din paranteze indicd posibilitatea unei vaccinari alternative in locul vaccinului
Biocan Puppy.

Vaccinurile marcate +C, +L, +LR indica posibilitatea de uz simultan sau combinat cu alte
vaccinuri Biocan (ex. DHPPi, DHP, DP, DH, P, Puppy).

Vaccinari posibile aditionale: Biocan M — vaccin impotriva Microsporum canis a cainilor si
pisicilor pentru utilizare de la varsta de 12 sdptamani.




9. INSTRUCTIUNI PENTRU ADMINISTRARE
Continutul flaconului trebuie sa fie agitat inainte de utilizare.
Vaccinarea indivizilor numai clinic sandtosi intr-0 Stare buna nutritionala. Tratament anti-
parazitare posibil trebuie sa preceadd vaccinarea cu cel putin zece zile. Timp de 0 sdptamana
dupa vaccinare, nu este recomandat de a efectua orice instruire cu animalele vaccinate sau orice
alte actiuni.

10. PERIODA DE ASTEPTARE
0 zile.

11. PRECAUTII SPECIALE DE PASTRARE
A se pastra in loc uscat si intunecos la o temperatira de 2 — 8° C.
Nu congelati!
Termen de valabilitate — 24 luni.
A se utiliza in decurs de 10 ore dupa prima deschidere.
A nu se utiliza dupa expirarea termenului de valabilitate indicat pe ambalaj.

12. AVERTIZARI SPECIALE
Nu se aplica

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT
SAU A DESEURILOR, DACA ESTE

Toate produsele medicinale veterinare sau deseurile de la acest produs trebuie sa fie

eliminate conform reglementarilor locale.

14. Precautii speciale pentru persoane si personalul tehnic care administreaza vaccinul

Personalul tehnic inainte de vaccinare trebuie sa imbrace haine speciale (halat, manusi de
cauciuc de o singura folosintd, incaltdminte speciald). La nimerirea vaccinului pe piele de spélat
cu apa cu sapun.

15. DATA ULTIMII APROBARI A IN STRUCTIUNI DE UTILIZARE
Noiembrie, 2011

16. ALTA INFORMATIE
Doar pentru tratamentul animalelor.
Acest produs medicinal veterinar este disponibil doar cu prescriptie.
In caz de aparitie a oricdror reactii adverse, contactati detinitorul certificatului de inregistrare
si/sau Agentia Nationald pentru Siguranta Alimentelor.
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