Lo D,iﬁ::?#ﬁ:U}.vuREA | RODUSULUi’MEDICINAL VETERINAR

Biocan C Elit enisie mJectablla
Vaccin inactivat. 1mpotr1va coronavirusului canm

2. COMPOZITIA CALITATIVA S| CANTITATIVA

1 doza (1 ml) contine:

Substanta activi:
Coronavirus gastroenteric infectios canin, tulpma Bio 17, inactivat  titru min. 4 definit de cétre

MAT*)

»*) Media geometricd a titrurilor de anticorpi spemf ci definita de catre testul de virus neutrahzare

‘Adjuvant:

Algeldrat suspensie (2%)
Excipient:

Mediu nutritiv

Pentru lista completd a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensie injectabild.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta
Caini.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specnﬂcarea speculor tinti
~Pentru imunizarea activa incepind cu sdptamana a 5 a de viatd impotriva coronavirozei canine.

Imunitatea dupa revaccinare se dezvolta in 7 pana la 14 zile si dureaza timp de sase luni.

4.3 Contraindicatii
Boli febrile sistemice.

4.4  Atentioniri speciale S n : , : :
Vaccinati numai indivizi clinic sanatosi aflati inti-o stare de intretinere adecvata. Posibilele tratamente -
anti-parazitare trebuie efectuate cu cel putin 10.zile inainte de vaccinare. O siptiméani dupa vaccinare,

nu se recomanda efectuarca de antrenamentc sau orice alte proceduri stresante cuanimalele vaccinate.
4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale
Continutul flaconului trebuie agitat bine inainte de utilizare §i adus la o temperatura de 15 péna la 25

°C.

Preécautii speciale care trebuie luate de persoan‘i care administreaza produsul medlcmal

veterinar la animale
Nu este cazul.




4.6 Re actii adverse (frecventa si grav1t¢1te) ,«&/
La locul de administrare al vaccinului poate sa apari o reactie locald (de oblc'; e dlmeﬁswneé unui

bob de mazire) care de obicei se remite m termen de trei saptdméni. Reactii de- HlpErserlslblhtate se

mtalnvsc anzTe rar.

- 4.7 Utilizare in perioada de’ gestatle lactatie sau in perioada de ouat
~ In general, nu se recomanda vaccinarea catelelor gestante cu doud saptamam mamte de fatare (datorlta

stresului mecanic cauzat de manipularea animalelor gestante.).

4.8 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune
Vaccinul Biocan C-poate ﬁ utilizat simultan cu vaccinurile Biocan P, DP, DHPPI sau cu vaccinul

Biocan Puppy.

Schema de vaccinare recomandata pentru vaccinurile din gama Biocan

Presiune infectioasd

Virsta cafelului | Favorabila Nefavorabila Nefavorabila
; ' Parvovirozi , | Distemper #
5~ 6 saptamani . Puppy (P) +C Puppy (DP,DHPPi)
A C S

7 - 8 saptamani - ; Puppy (P) +C Puppy (DP,DHHPi) +
: C

8 - 10 saptimani DHPPi + L | DHPPi + L DHPPi+L

12 - 16 saptamani. = § DHPPi + LR (R) DHPPi + LR (R) DHPPi + LR(R)
Revaccinare ahualé -} DHPPi + LR (R) DHPPi+ LR (R) DHPPi + LR(R) ~

Nota:
Vaccinurile dintte par anteze mdlca posibilitatea unei alternative de vaccinare in loc de vacein Blocan

Puppy.

,Vaccmunle etichetate cu + C, +L , +LR indica posibilitatea de utilizare simultand sau n combmatle -
cu alte vaccinuri'Biocan (de excmplu DHPP1, DP, P, Puppy). : o

Vaccinurilor din gama de produse Biocan permit, de asemenea, vaccinirile impotriva mmatoarelor

boli infectioase severe la cdine:

- boala Lyme (Biocan B) incepéind cu siiptiména a 12-a de viafi:

- dermatomicozele canine cauzate de dermatoﬁgii Microsporum canis (Biocan M Plus)
incepand cu siptamana a 8-a de viata k S
tetanos (Biocan T) incepand cu séptaména a 12-a dc viata.

4.9  Cantitiiti de administrat si calea de administrare

1 ml indiferent de vérsta, greutatea corporala- si rasa individului.
Vaccmul se: admmlstzeaza subcutanat mcepand cu varsta de 5 saptamam si mal mare. Revaccmalea se

recomanda revaccinarea la interval de sase luni.

L

4.10 Supradozare (simptoine, proaedun de urgenti, antidoturi), dupi caz
g
~Administrarea unei- doze duble de vaccin, nu detexmma reactii adverse la animalele din specm mt

4.11  Timp (leiyzlsteptax'e‘




» .vetermaxe AA

Produsul nu est tanimale lw de mtcres ec i)nomu

5. PROPRIETATI IMUNOLOGICE

PR (Jlea fdrmacoterapeuticd: 97 Vetermax 14, :mmunapraepaxata codul vetermdl AT(, Ql 07 vaceinuri

1i ""uazed mgredtentul activ - antlgenele Vnale legaie de gelul de hldromd de aluminiu -
\actneazé diverse ‘mecanisme de ~aparare non- specifice ale organismului (macrofage, opsonine,

" interleukine,’ limfocite B. etc.), iar dupa revaccinare rezultd anticorpi specxf ici. Antlcorpn specifici
mfectu cu coronavirus canin. :

previn apar itia semnelor clinice in c;ami unex

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE .

6.1 Lista excipientilor
Algeldrat suspensie (2%)
~ Mediu nutritiv

6.2 Incompatibilititi
Nu se cunosc.

6.3  Perioada de valabilitate
2 ani. :
Dupi deschiderea flaconului vawmu] se utlhzedza 1med1at

6.4. Precautii speciale pentru pastrare .
A se pastra la frigider (2°C - 8°C) AR e

A nuse congela.-

A se proteja de lumina,

A se pastra intr-un loc uscat.

6.5 Natura si compozitia z ambaléjulﬁiﬁi‘ihléx" k
A /cutie de plastic cu capac cu 10- godeurl R
10 ﬂacoanc (de sticld) x 1 ml de vacein, Blocan C

B / cutie de plastic cu capac cu 20 gOdeuri:
120 flacoane (de sticld) x 1 ml de vacein Biocan € .

C / Cutie de plastic cu capac cu 100 godeuri.
* 50 flacoane (de sticla) x 1 ml de vacein Biocan C

D/ Cutie de plastic cu capac cu. 100 godeuri-
100 flacoane (de sticli) x 1 ml de vacein Biocan C

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 uhhzanea unor astfel de produse

trebuie eliminate in Confmmltate cu cerintele locale

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

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




8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE .- -

9. . DATA PRIMEI AUTORIZARI / REINNOIRII A AUTORIZATIEI

11/0202002

10 DATA REVIZUIRII TEXTULUI -




(‘ARF:] REBUIE I\TSLRISE PF, AMBALA}[ iL QhCUNDAR

[! Cutu« db] vlastic cont mand IO fl. x 1 doza 20 ﬂ x 1 doza 501l x 1 doz«, 100 ﬂ X 1 doza

R DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR |

: Biocan C suspensie injectabila
" Vaccin inactivat impotriva cmonawrusulm canin-

Cl2 YD‘ECL_A,R.AREA? SUBSTAN’,FELORACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

Compozitie — 1 doza (1 ml):
“ Coronavirus gastroenteric infectios canin, tulpma Bio 17, inactivat

MAT*)
" *) Media geometrici a titrurilor de anticorpi specxﬁm definita de catre testul de virus neutralizare

- Algeldrat suspensie, medlunututw

titr‘u min. 4 definit de catre

| 3. 'FORMA_,FARMACEUTI(:A -

Suspensie injectabila.

| 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

© ' Cutié dé'plaStvic conginﬁnd 10 fl. x 1 dO,:Zhé,QO fl.x 1 doza, 50 f1. x | doi’é,,l‘OO fl. x 1 doza -

| 5. SPECI TINTA

Caini.

[6. " INDICATIE (INDICATII)

~'Pentru imunizarea activa incepind cu siptiména a 5 a de viatd impotriva coronavirozei canine.

-

| 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Subcutanat.
Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 8. TIMP DE ASTEPTARE

Nu este destinat animalelor de interes economic.

9, 1 A;]_.‘,ENI_I,ONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), _DUPA CAZ'

' "Vacumti nuimai mdmm clinic sandtosi intr-o stare de intretinere adecvatd. Posibilele tratamente anti-
- parazitare ticbuie ‘si fie efectuate inainte de vaccinare cu cel putin 10 zile. O sidptamani dupa
““vaccinare nu se recomandi efectuarea de antrenamente sau orice alte proceduri stresante cu animalele

vaccinate.




[ 10.  DATA EXPIRARIL

EXP ,
Dupa deschiderea flaconului vaccinul se utilizeazd imediat.

11. CON DITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra Ia frigider (2°C - 8°C)

A nu se congela.

A se proteja de lumina.

A se pastra intr-un loc uscat. :

A nu se utiliza dupa data de expirare inscrisa pe etxcheta

S| 12, PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ o ‘

* Orice: p1odus medicinal veterinar neutilizat sau de@eu provenit din utlllzarea unor astfe] de produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale. - ~

13. MENTIUNEA "NUMAI PENTRU UZ VETERINAR" SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZAREA, dupi caz S Lol

Numai pentru uz veterinar - se elibereazd numai pe baza de retetd veterinard.

[14. MENTIUNEA "A NU SE LASA LA VEDEREA S iINDEMANA COPIILOR" |

A nu se lasa la vederea i indeména copiilor.

[ 15. NUMELE $I ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

Biyoveta,v a.s. , Komenského 212
683 23 Ivanovice na Hané
Republica Ceha ‘

. 16. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

[ 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS R S

Lot




* [ INFORMATILMINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ
Flacon din sticlix 1 dbz{i dmbh - - _ \ SN . J;
[1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR | ]

"~ Biocan C suspensie injectabild
Vaccin inactivat impotriva coronavirusului canin

" [2._CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE)

- Compozitie — 1 dozé (1 ml):
"+ 'Coronavirus gastroenteric infectios canin, tulpina Bio 17, inactivat - titru min. 4 definit de cétre
MAT*) . : : : . :

*} Media geometricd a titrurilor de 'anticorpi speciﬁéi definiti de citre testul de virus neutralizare

g REN “CONTINUT PE UNITATE DE CREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE,bozE |
1. dozi ‘ | |
[a CALIIIEADEA;DMINISTRA‘RE L T | o | |
| Subcutanaﬂ | | | | ’ | |
5. TIMP DE ASTEPTARE e o |
. Nu este deétinat anima]elor de interes e§01iomié.'
(& NUMARULSERI ! ]
‘I_,otr | .
(7. DATAEXPIRARH R o N - |
EXP | |

Dupa deschiderea flaconului vaccinul se utilizeaza imediat

8. MENTIUNEA "NUMAI PENTRU UZ VETERINAR"

Numai pentru uz veterinar.

~{




AMERAS .,

PROSPECT
Biocan C suspensie injectabild
Vaccin inactivat impotriva coronavirusului canin

L NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERITLOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si producitorul:
Bioveta, a.s., Komenského 212

683 23 Ivanovice na Hané

Republica Ceha

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Biocan C suspensie injectabili

Vaccin inactivat impotriva coronavirusului canin

3. DECLARAREA SUBSTANTEI ACTIVE SI A ALTOR INGREDIENTE

Compozitie — 1 doza (1 ml):

Coronavirus gastroenteric infectios canin, tulpina Bio 17, inactivat titru  min. 4 definit de catre MAT
*)

*) Media geometrici a titrurilor de anticorpi specifici definita de catre testul de virus neutralizare
- Algeldrat suspensie, mediu nutritiv

4. INDICATIE (INDICATII)

Pentru imunizarea activa incepind cu siptamana a S a de viata impotriva coronavirusului canin.
Imunitatea dupa revaccinare se dezvoltd in 7 pana la 14 zile si dureaza timp de sase luni.

5. CONTRAINDICATI

Boli febrile sistemice.

6. REACTII ADVERSE

La locul de administrare al vaccinului poate sa apara o reactie locald (de obicei de dimensiunea unui

bob de mazire) care de obicei se remite in termen de trei sdptdimani. Reactii de hipersensibilitate se
intdlnesc foarte rar.

Daca observafi reactii grave sau alte reactii care nu sunt menfionate in acest prospect, va rugim
informati medicul veterinar.

7.  SPECH TINTA

Caini.




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

I mlindiferent de varsta, greutatea corporala si rasa individului.
9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Vaccinul se administreaza subcutanat incepand cu varsta de 5 siptimani si mai mare. Revaccinarea se
efectueaza in 14 pand la 21 zile dupd prima vaccinare. Pentru mentinerea permanentd a imunitafii, se
recomandd revaccinarea la interval de sase luni.

10. TIMP DE ASTEPTARE
Nu este destinat animalelor de interes economic.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se ldsa la vederea si indemana copiilor.

A se pastra la frigider (2°C - 8°C).

A nu se congela.

A se proteja de lumina.

A se pastra in loc uscat.

A se proteja de lumina solara directa.

A nu se utiliza dupa data de expirare inscrisa pe eticheta.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA ( SPECIALE)

Continutul flaconului trebuie agitat bine inainte de utilizare si adus la o temperatura de 15 pana la 25
°C.

Vaccinati numai indivizi clinic sanatosi aflati intr-o stare de intretinere adecvata. Posibilele tratamente
anti-parazitare trebuie efectuate cu cel putin 10 zile inainte de vaccinare. O siptimand dupa vaccinare,
nu se recomanda efectuarea de antrenamente sau orice alte proceduri stresante cu animalele vaccinate
in general, nu se recomandi vaccinarea catelelor gestante cu doua saptimani inainte de fatare (datoritd
stresului mecanic cauzat de manipularea animalelor gestante).

Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune
Vaccinul Biocan C poate fi utilizat simultan cu vaccinurile Biocan P, DP, DHPPI sau cu vaccinul

Biocan Puppy.

Schema de vaccinare recomandati pentru vaccinurile din gama Biocan

Varsta catelului

Presiune infecfioasd

Favorabila [ Nefavorabila Nefavorabila
. Parvovirozi Distemper
5 - 6 saptdmani " Puppy (P)+C Puppy (DP,DHHPi) +
S B S C
7 - 8 sdptdmani ; Puppy (P)+C Puppy (DP,.DHHPi) +
‘ C
e S O S B - -
8- 10sdptamani ~ § DHPPi+L . DHPPi + L, DHPPi + L

12 - 16 sdptdmani

DHPPi + LR(R)

' DHPPi + LR(R)

DHPPi + LR(R)

Revaccinare anuala

DHPPi + LR(R)

|
. DHPPi + LR(R)
!

|

DHPPi + LRR) © .




Vaccinurile dintre paranteze indica posibilitatea unei alternative de vaccinare in loc de vaccin Biocan
Puppy.

Vaccinurile etichetate cu + C, +L., +LR indica posibilitatea de utilizare simultand sau in combinatie cu
*alte vaccinuri Biocan (de exemplu DHPPi, DP, P, Puppy).

Vaccinurile din gama de produse Biocan permit, de asemenea, vaccinarile impotriva urmétoarelor boli
infectioase severe la céine:
- boala Lyme (Biocan B) incepind cu sdptamana a 12-a de viata;
- dermatomicozele canine cauzate de dermatofitii Microsporum canis (Biocan M Plus) incepand
cu sdptimana a 8-a de viata;
- tetanos (Biocan T) incepind cu sdptamana a 12-a de viata.

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

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerinfele locale.

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

15. ALTE INFORMATII

A/ cutie de plastic cu capac cu 10 godeuri:
10 flacoane x 1 ml de vaccin Biocan C

B/ cutie de plastic cu capac cu 20 godeuri:
20 flacoane x 1 ml de vaccin Biocan C

C / Cutie de plastic cu capac cu 100 godeuri
50 flacoane x | ml de vaccin Biocan C

D / Cutie de plastic cu capac cu 100 godeuri
100 flacoane x | ml de vaccin Biocan C

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, vd rugdm si contactati
reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare.

Pentru Romania:

SC BIOVETA ROMANIA SRL,

Str. Avram lancu nr. 20, ap. 2,

Cluj-Napoca 400 089
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