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Substante actlve

Borrelia burgdorferi inactivata: Borrelia garinii
Borrelia afzelii RP > 1*

* Potenta relativa (RP) este determinata prin comparatie cu un preparat de referinja testat prin infectie de control

RP>1*

pe specia {inta.

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

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensie injectabila.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii finta

Céini.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor finta

Pentru imunizarea activa a céinilor incepand cu varsta de 12 sdptimani, impotriva boreliozei (boala
Lyme).

Dupi prima vaccinare titrul anticorpilor creste, iar nivelul maxim este atins in 2-3 sdptaméni dupd
revaccinare. Imunitatea dezvoltata se mentine timp de un an.

4.3 Contraindicatii

Este contraindicata utilizarea in toate starile febrile si la cdini cu semne clinice de boala Lyme.
4.4 Atentiondri speciale pentru fiecare specie {inta

Cainii care au anticorpi impotriva boreliozei pot fi vaccinati pentru protectia fata de o posibila infectie
si impotriva unei manifestari clinice de borelioza. In situatia cainilor la care deja s-a diagnosticat
borelioza, de exemplu prin izolarea de Borelia de la indivizii bolnavi, acestia reprezintd un risc din
punct de vedere al vaccinarii. Asemenea animale nu trebuie vaccinate pentru cd vaccinarea nu va
imbunatiti conditia individului vaccinat (bacteriile de B. burgdorferi ramin ascunse in locuri bine
protejate. de exemplu pe cartilajul articular. pentru toata viata cainelui. indiferent de tratament sau
accinare); asadar. o astfel de vaccinare nu are rezultate. borelioza putand fi indusa (stres. alte boli
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Precautii speciale pentru utilizare la animale
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Nu este cazul.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal
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__veterinar la animale e :

in caz de auto-injectare accidentald solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta.

4.6 Reactii adverse (frecventi si gravitate)

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

Vaccinurile Biocan B pot provoca foarte rare reactii locale (umflaturi de marime mica) care dispar in
decurs de trei saptimani dupd vaccinare.Nu pot fi excluse la un numar limitat de indivizi reactil
individuale de hipersensibilitate care pot fi tratate prin tratament general conservator.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizand urmatoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de | din 10 animale care prezinta reactii adverse in timpul unui tratament)
- Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale)

- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale)

- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale)

- Foarte rare (mai putin de | animal din 10 000 animale, inclusiv raportarile izolate )

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie

Nu este recomandati utilizarea in perioada de gestatie.
4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu existé informatii disponibile referitoare la siguranta si eficacitatea acestui vaccin cand este utilizat
cu alt produs medicinal veterinar. Decizia utilizarii acestui vaccin inainte sau dupa oricare alt produs

medicinal veterinar va fi stabilita de la caz la caz.
4.9 Cantititi de administrat si calea de administrare

A se agita inainte de utilizare.

Doza vaccinala: 1 ml indiferent de vérsta, greutatea si rasa indivizilor, dar nu inainte de implinirea

varstei de 12 saptamani la cétei.

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

Dupé vaccinarea primard, revaccinarea trebuie efectuata la un interval de 14 — 21 zile. Revaccinarea
anuala este recomandata pentru meninerea unei imunitafi permanente. Schema de vaccinare trebuie
stabilita de catre medicul veterinar conform situatiei infectioase.

4.10  Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz

Dupa administrarea unei doze duble de vaccin nu au fost observate alte reactii adverse in afara de cele

mentionate la punctul

4.11  Timp de asteptare
Nu este cazull
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Grupa farmacoterapeutica: Imunopreparat pentru canide. cod veterinar ATC: QIO7AB.
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déterminanti conginuti de ambele tulpini de B. burgdorferi. Acesti anticorpi specifici au rolul de a
impiedica dezvoltarea ulterioara 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.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Solutie de clorura 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 gama Biocan, dar intotdeauna, fiecare vaccin trebuie

administrat in locuri diferite (preferabil in partea opusi a corpului).

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani
Perioada de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului primar: a se va utiliza imediat.

6.4 Precautii speciale pentru depozitare

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

6.5 Natura si compozifia ambalajului primar
Flacoane din sticld de 3 ml continand 1 ml, inchise cu dop de cauciuc si sigilate cu capac din aluminiu

sau cu capac de tip flip — off.

Flacoanele sunt ambalate in cutii de plastic.

Cutii din plastic cu:

2 flacoane x Iml vaccin Biocan B

10 flacoane x 1 ml vaccin Biocan B

20 flacoane x 1 ml vaccin Biocan B

50 flacoane x 1 ml vaccin Biocan B

100 flacoane x I ml vaccin Biocan B

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

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerinfele locale.
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tel. 420 517 318 500
fax 420 517 318 653
e-mail comm(@bioveta.cz

8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

150279

9. DATA PRIMEI AUTORIZARY/ REINNOIRII AUTORIZATIEI

16.09.2003/26.06.2009/25.06.2015

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI
Octombrie 2017

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE




PROSPECT 48
Biocan B suspensie injectabild
Vaccin inactivat pentru caini impotriva bolii Lyme
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1.0 NUMEUE;‘SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
S A'DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU

.. ELIBERARE; ERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Delt"ivnﬁtq Vmiforizatiei de comercializare si producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
Biovela, a. s., Komenského 212

683 23 Ivanovice na Han¢

Republica Cehd

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Biocan B suspensie injectabild
Vaccin inactivat pentru ciini impotriva bolii de Lyme.

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

Compozitie — 1ml:
Substante active
Borrelia burgdorferi inactivati: Borrelia garinii RP > 1*
Borrelia afzelii RP > 1*
* Potenta relativa (RP) este determinatd prin comparatie cu preparatul de referingy, testat prin infectie de control
pe specia tintd

Adjuvant: algedrat 2%.

Excipienti: solutie de cloruré de sodiu.
Suspensie injectabila.

4. INDICATIE (INDICATII)

Pentru imunizarea activd a cainilor incepand cu vérsta de 12 sdptaméni impotriva boreliozei (boala
Lyme).

Dupi prima vaccinaire titrul anticorpilor creste, iar nivelul maxim este atins in 2-3 saptdmani dupd
revaccinare. Imunitatea dezvoltatd se mentine timp de un an.

5. CONTRAINDICATII
Este contraindicata utilizarea in toate starile febrile si la cdini cu semne clinice cu boala Lyme.
6. REACTII ADVERSE

Nu au fost constatate reactii adverse in timpul testirii vaccinului Biocan B. Vaccinurile Biocan B pot
provoca foarte rare reactii locale (umflaturi de marime micd) care dispar in decurs de trei saptamani
dupi vaccinare. Nu pot fi excluse la un numar limitat de indivizi reactii individuale de
hipersensibilitate care pot fi tratate printr-un tratament general conservator.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizand urmatoarea conventie: -
- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale care prezinta reactii adverse in timpul unui}rﬁf&fﬁéﬁ\f)\
- Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale) '
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- Mai putin frecvente (mmai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale) ?
- Rare (mai mult de ] dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale) Tt e
- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale, inclusiv raportarile izolate )

Daca observafi reactii graye sau alte efecte care nu sunt menfionate in acest prospect, v rugam -
informati medicul veterinar. ‘

7. SPECII TINTA
Caini.

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

1 ml indiferent de varsta, greutatea si rasa indivizilor, dar nu inainte de implinirea vérstei de 12
saptdmani la cétei.

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

Dupd vaccinarea primard, revaccinarea trebuie efectuati la un interval de 14 — 21 zile. Revaccinarea
anuald este recomandati pentru mentinerea imunitatii. Schema de vaccinare trebuie stabiliti de cétre
medicul veterinar conform situatiei infectioase.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

A se agita inainte de utilizare.
10. TIMP DE ASTEPTARE

Nu este cazul.
11. PRECAUTI SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la indeméana si vederea copiilor.

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

A nu se utiliza produsul dupa data de expirare inscriptionati pe ambala;.

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

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta

Cainii care au anticorpi impotriva boreliozei pot fi vaccinati pentru protectia fata de o posibila infectie
si impotriva unei manifestari clinice de borelioza. In situafia cainilor la care deja s-a diagnosticat
borelioza, de exemplu prin cultivarea de Borelia de la indivizii bolnavi, acestia reprezintd un risc din
punct de vedere al vaccinarii. Asemenea animale nu trebuie vaccinate pentru cd vaccinarea nu va
Imbunatiti conditia individului vaccinat (bacteriile de B. burgdorferi raman ascunse in locuri bine
protejate, de exemplu pe cartilajul articular, pentru toata viata céinelui indiferent de orice tratament
sau vaccinare); asadar, o astfel de vaccinare nu are rezultate, borelioza puténd fi indusa (stres, alte boli
infectioase) si apare in ciuda vaccindrii efectuate.

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

In caz de auto-injectare accidentald solicitati imediat sfatul medicului si prezenta;i"'""‘
prospectul produsului sau eticheta. 7,




Utilizare in perioada de gesiatie, lactagie

Nu este recomandata utilizarea in perioada de gestatie.

‘n;:agll disponibile referitoare la siguranta si eficacitatea acestut vaccin cand este utilizat
ug'medicinal veterinar. Decizia utilizarii acestui vaccin inainte sau dupa oricare alt produs

Supréd.ozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupa caz

Dupa administrarea unei doze duble de vaccin.nu au fost observate alte reactii adverse in afard de cele
mentionate la punctul 6

Incompatibilitati.

Vaccinul Biocan B nu va fi amestecat cu alte produse medicinale veterinare.
Poate fi administrat simultan cu alte vaccinuri din gama Biocan, dar intotdeauna, fiecare vaccin trebuie
administrat in locuri diferite (preferabil in partea opusa a corpului).

13. PRECAUTI SPECJIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.
Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care
nu mai sunt necesare. Aceste masuri contribuie la protectia mediului.

14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL
Martie 2018
15. ALTE INFORMATII

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

Miérimea ambalajului:
Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

Flacoane din sticla de 3 ml continind 1 ml, inchise cu cu dop de cauciuc si sigilate cu capac din
aluminiu sau cu capac de tip flip — off’

Flacoanele sunt ambalate 1n cutii de plastic.

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 rugdm s& contactati
reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare.

Pentru Roméania:

SC BIOVETA ROMANIA SRL,

Str. Avram Iancu nr. 20, ap. 2, Cluj — Napoca 400 089.






