PROSPECT
Biocan B inj.ad.us.vet.
Vaccin inactivat pentru cdini impotriva bolii Lyme.

S NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
$I A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinitorul autorizatiei de comercializare si producétor:
Bioveta, a. s., Komenského 212

683 23 Ivanovice na Hané

Republica Cehid

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Biocan B inj.ad.us.vet.
Vaccin inactivat pentru cdini impotriva bolii de Lyme.

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTTI)

Compozitie — Iml:

Substante active

Borrelia burgdorferi inactivata:
Borrelia garinii RP > 1*

Borrelia afzelii RP > 1*
(* Potenta relativa (RP) este determinati prin comparaie cu preparatul de referin{d, si care este conform cu testul

de provocare efectuat pe speciile tintd.)
Adjuvant: algedrat 2%.

Excipienti: solutie de clorurid de sodiu.
4. INDICATIE (INDICATII)

Pentru imunizarea activa a céinilor incepand cu vérsta de 12 siptimani impotriva boreliozei (boala
Lyme).

5. CONTRAINDICATII

Contraindicata utilizarea in toate starile febrile si la cdini cu semne clinice cu boala Lyme.

6. REACTII ADVERSE

Nu au fost constate reactii adverse in timpul testarii vaccinului Biocan B. Dupa vaccinarea cu vaccinul
Biocan B, reactiile locale (umflaturi mici de dimensiunea unui bob de mazire) vor disparea in decurs
de 3 sdptdmani de la vaccinare. Nu pot fi excluse la un numir limitat de indivizi reactii individuale de

hipersensibilitate care pot fi tratate prin-un tratament general conservator.

Daci observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, vi rugim
informati medicul veterinar.

7. SPECII TINTA

Ciini.




8.  POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARESF
MOD DE ADMINISTRARE '

I ml indiferent de varsta, greutatea si rasa indivizilor, dar nu mai inainte de implinirea X‘&’@I@d’@,}i }‘\5“

sdptamani la catei. Catelele gestante nu vor fi vaccinate. . % 0 mw\
Administrare: - subcutanat, preferabil in regiunea omoplatului. Wbmk z\\i
- intramuscular, preferabil in partea extrema a musculaturii pelvisului.

Dupé vaccinarea primari, revaccinarea trebuie efectuatd la un interval de 14 — 21 zile. Revaccinarea
anuald este recomandata pentru mentinerea imunititii. Schema de vaccinare trebuie stabiliti de catre
medicul veterinar conform situatiei infectioase.

9, RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
Subcutanat sau intramuscular.

A se agita Inainte de utilizare.

Dupi vaccinarea primara, revaccinarea trebuie efectuati la un interval de 14 — 21 zile. Revaccinarea
anuala este recomandatd pentru mentinerea unei imunititi permanente. Schema de vaccinare trebuie
stabilitd de catre medicul veterinar conform situatiei infectioase.

10. TIMP DE ASTEPTARE
Nu este cazul.
11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se ldsa la indeména si vederea copiilor.

A se pistra in loc uscat §i intunecos la temperatura de 2 - 8 °C! A nu se congela!

A nu se utiliza produsul dupi data de expirare inscriptionatd pe ambalaj.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: a se va utiliza imediat.

12 ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Céinii care au anticorpii impotriva boreliozei pot fi vaccinati pentru protectia fati de o posibild infectie
si impotriva unei manifestiri clinice de borelioza. In situatia cdinilor la care deja s-a diagnosticat
borelioza, de exemplu prin cultivarea de Borelia de la indivizii bolnavi, acestia reprezinta un risc din
punct de vedere al vaccinirii. Asemenea animale nu trebuie vaccinate pentru ci vaccinarea nu va
imbuniatati conditia individului vaccinat (bacteriile de B. burgdorferi ramén ascunsi in locuri bine
protejate, de exemplu pe cartilajul articular, pentru toata viata cdinelui indiferent de orice tratament
sau vaccinare); asadar, o astfel de vaccinare nu are rezultate, borelioza putind fi indusi (stres, alte boli
infectioase, etc.) si apare in ciuda vaccinirii efectuate.

Vaccinul Biocan B nu va fi amestecat cu alte produse medicinale veterinare, cu exceptia. vaccinurilor
din gama Biocan; dar intotdeauna, fiecare vaccin trebuie administrat in locuri diferite (preferabil in

partea opusd a corpului).

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ

Distrugerea ambalajelor si a resturilor de preparat va fi efectuata in conformitate cu cerintele locale.

14. DATE iN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL




Numai pentru uz veterinar
Se elibereaza numai pe baza de retetd veterinard.

Mirimea ambalajului:

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.
Cutii din plastic pentru:

2 flacoane x 1 ml

10 flacoane x 1 ml

20 flacoane x 1 ml

50 flacoane x 1 ml

100 flacoane x 1 ml

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugim si contactati
reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare.
Pentru Roménia: MARAVET SRL, Str. Europa nr. 9, Baia Mare, Tel/Fax: 0262-211.964;

QU
AN "
L
gxﬁ’fy g
> b




R

BENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

\J{/@J sant ‘Xagcx Anactivat pentru cini impotriva bolii Lyme.
P

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Compozitie — 1ml:
Substante active
Borrelia burgdorferi inactivata: Borrelia garinii RP>1*
Borrelia afzelii RP > 1*
(* Potenta relativi (RP) este determinata prin comparatie cu preparatul de referinta, si care este conform cu testul
de provocare efectuat pe speciile tintd) :

Adjuvant: algedrat 2%.
Excipienti: solutie de clorura de sodiu.

Pentru lista completd a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila.

4, PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Céini.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Pentru imunizarea activa a cdinilor incepand cu vérsta de 12 s3ptdmani, impotriva boreliozei (boala
Lyme).

4.3 Contraindicatii

Contraindicati utilizarea in toate stirile febrile si la cdini cu semne clinice de boala Lyme.

4.4 Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinti

Cainii care au anticorpii impotriva boreliozei pot fi vaccinati pentru protectia fatd de o posibila infectie
si impotriva unei manifestdri clinice de boreliozi. In situatia cdinilor la care deja s-a diagnosticat
borelioza, de exemplu prin cultivarea de Borelia de la indivizii bolnavi, acestia reprezinta un risc din
punct de vedere al vaccinirii. Asemenea animale nu trebuie vaccinate pentru cd vaccinarea nu va
imbunatati conditia individului vaccinat (bacteriile de B. burgdorferi rimén ascunse in locuri bine
protejate, de exemplu pe cartilajul articular, pentru toata viata cdinelui indiferent de tratament sau
vaccinare); asadar, o astfel de vaccinare nu are rezultate, borelioza putind fi indusa (stres, alte boli
infectioase, etc.) si apare in ciuda vaccindrii efectuate.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

A se agita inainte de utilizare.




Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul /
veterinar la animale

Nu este cazul. \!

4.6 Reactii adverse (frecventi si gravitate)

Nu au fost constatate reactii adverse in timpul testdrii vaccinului Biocan B.

Dupa vaccinarea cu vaccinul Biocan B, reactiile locale (umflaturi mici de dimensiunea unui bob de
mazire) care vor disparea in decurs de trei sdptdmani de la vaccinare.

Nu pot fi excluse la un numdr limitat de indivizi reactii individuale de hipersensibilitate care pot fi
tratate prin-un tratament general conservator.

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie

Nu este recomandata utilizarea in perioada de gestatie.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Vaccinul Biocan B nu va fi amestecat cu alte produse medicinale veterinare.

4.9 Cantititi de administrat si calea de administrare

Doza vaccinald: 1 ml indiferent de vérsta, greutatea si rasa indivizilor, dar nu mai inainte de implinirea
varstei de 12 sdptimani la citei.

Administrare: - subcutanat, preferabil in regiunea omoplatului.
- intramuscular, preferabil in partea externd a musculaturii pelvisului.

Dupé vaccinarea primard, revaccinarea trebuie efectuatd la un interval de 14 — 21 zile. Revaccinarea
anuald este recomandata pentru mentinerea unei imunititi permanente. Schema de vaccinare trebuie
stabilita de citre medicul veterinar conform situatiei infectioase.

4.10  Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturt), dupa caz
Administrarea unei doze vaccinale duble nu are reactii adverse la animalele tinta.
4.11 Timp de asteptare

Nu este cazul.

5. PROPRIETATI IMUNOLOGICE

Grupa farmacoterapeuticd: 97 Imunopreparat veterinar, cod veterinar ATC: QI07AB.

Mecanismul actiunii:

Antigenul, aplicat unui individ vaccinat, este recunoscut ca o substantd strdind si astfel un sir de
mecanisme protectoare sunt activate in organism (macrofage, opsonine, inter-leuchine, limfocite B,
etc.). Datoritd acestei activititi, se creeazd anticorpii specifici impotriva factorilor antigenici
determinanti continuti de ambele tulpini de B. burgdorferi. Acesti anticorpi specifici au rolul de a
impiedica dezvoltarea ulterioard a infectiei cAnd organismul este infectat cu germeni ai bolii Lyme —
B. garinii, B. afzelii si de asemenea, protejeazd organismul impotriva altor tulpini — de exemplu B.
burgdorferi sensu stricto, datoritd prezentei grupului de antigeni.




_, Dupd prima vaccinare titrul anticorpilor din animalul vaccinat creste, iar nivelul maxim este atins in 2-
3/ 3 ;ﬁ ptdmani dupd revaccinare. Imunitatea dezvoltata se mentine timp de un an. Revaccinarea poate fi
" rgpétatd in fiecare an cu scopul de a mentine imunitatea.
o
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LU, PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor
Solutie de clorurd de sodiu.
6.2 Incompatibilitati
Vaccinul Biocan B nu va fi amestecat cu alte produse medicinale veterinare. .
Poate fi administrat simultan cu alte vaccinuri din tipul Biocan, dar intotdeauna, fiecare vaccin trebuie
administrat in locuri diferite (preferabil in partea opusa a corpului).

6.3 Perioadi de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani
Perioada de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului primar: a se va utiliza imediat.

6.4 Precautii speciale pentru depozitare
A se pistra in loc uscat si Intunecos la temperatura de 2 - 8 °C! A nu se congela!
6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Cutii din plastic pentru:

2 flacoane x 1ml vaccin Biocan B inj.

10 flacoane x 1 ml vaccin Biocan B inj.
20 flacoane x 1 ml vaccin Biocan B inj.
50 flacoane x 1 ml vaccin Biocan B inj.
100 flacoane x 1 ml vaccin Biocan B inj.

Prospectul face parte din fiecare cutie.
Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Distrugerea ambalajelor si a resturilor de preparat va fi efectuati in conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Bioveta, a. s., Komenského 212, 683 23 Ivanovice na Hané,
Republica Ceha

tel. 420 517 318 500

fax 420 517 318 653

e-mail comm@bioveta.cz

8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Va fi completat




9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/ REINNOIRII AUTORIZATIEI
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10. DATA REVIZUIRII TEXTULUY ™Y S
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INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Nu este cazul.
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[ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Biocan B inj.ad.us.vet.
Vaccin inactivat pentru ciini impotriva bolii Lyme.

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

Compozitie — Iml:
Borrelia burgdorferi inactivata: Borrelia garinii RP > 1*
Borrelia afzelii RP > 1*
(* Potenta relativd (RP) este determinatd prin comparatie cu preparatul de referinta, si care este conform cu testul
de provocare efectuat pe speciile tinta)
Algedrat 2%, solutie de clorura de sodiu.

[3. FORMA FARMACEUTICA |

Solutie injectabila.

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI !

2 flacoane x 1 ml, {0

[5. SPECI TINTA |

Caini.

[6.  INDICATIE (INDICATII) |

Pentru imunizarea activd a cdinilor incepand cu vérsta de 12 siptdmaéni, impotriva boreliozei (boala
Lyme).

| 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE |

Subcutanat sau intramuscular.
Cititi prospectul inainte de utilizare.
A se agita Tnainte de utilizare.

(8. TIMP DE ASTEPTARE ]

Nu este cazul.

| 9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ ]

Céinii care au anticorpii impotriva boreliozei pot fi vaccinati pentru protectia fatd de o posibild infectie
si impotriva unei manifestari clinice de borelioza. In situatia cainilor la care deja s-a diagnosticat
borelioza, de exemplu prin cultivarea de Borelia de la indivizii bolnavi, acestia reprezinti un risc din
punct de vedere al vaccinarii. Asemenea animale nu trebuie vaccinate pentru ci vaccinarea nu va
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| 10.  DATA EXPIRARII ]
EXP
Dupa deschiderea flaconului: a se va utiliza imediat.
11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE T

A se pastra in loc uscat si intunecos la temperatura de 2 - 8 °C! A nu se congela!
A nu se utiliza produsul dupi data de expirare inscriptionati pe ambalaj.

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Distrugerea ambalajelor §i a resturilor de preparat va fi efectuati in conformitate cu cerintele locale.

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi caz

»Numai pentru uz veterinar” -
Se elibereaza numai pe bazi de reteta veterinara.

| 14.  MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA INDEMANA COPIILOR” ]

A nu se ldsa la indeména si vederea copiilor.

| 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE l

Bioveta, a. s., Komenského 212, 683 23 Ivanovice na Hané, Republica Ceha

| 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE I

Va fi completat

| 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS |

Serie{numar} {Q
o




1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Biocan B
Vaccin inactivat pentru cdini impotriva bolii Lyme.

2. CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE)
1 ml:
Borrelia burgdorferi inactivata: Borrelia garinii RP > 1*

Borrelia afzelii RP > 1*

(* Potenta relativd (RP) este determinati prin comparatie cu preparatul de referintd, si care este conform cu testul

de provocare efectuat pe speciile tinta)

{ 3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE

1 dozd (1 ml).

| 4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

Subcutanat si intramuscular.

l 5. TIMP DE ASTEPTARE

Nu este cazul.

| 6. NUMARUL SERIEI

Serie: {numar}

| 7. DATA EXPIRARII

EXP
Dupi deschiderea flaconului: a se va utiliza imediat.

| 8. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.






