1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
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Biocan L, suspensie injectabild

Vacé€ip inactivat Impotriva leptospirozei la cdini
Ny e,

a

\

Compozitie 1 ml:

Leptospira icterohaemorrhagiae inact.
Leptospira canicola inact. titru min. 1/32 MAT*)

Leptospira grippotyphosa inact. titru min. 1/32 MAT*)

*) Medie geometrici a titrurilor de anticorpi specifici determinati prin testul de micro-aglutinare

titru min. 1/32 MAT*)

Adjuvant: Algeldrat suspensie
Excipienti: mediu nutritiv pentru crestere leptospira

Pentru lista completi a excipientilor, vezi secfiunea 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA
Suspensie injectabild

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Caini.

4.2  Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor finta

Pentru imunizarea activa a cdinilor incepand de la vérsta de 8 saptamani impotriva serotipurilor de

leptospira continute in vaccin.

4.3 Contraindicatii
Boli febrile sistemice.

4.4  Atentioniri speciale
Conftinutul flaconului trebuie sa fie agitat inainte de utilizare §i adus la o temperatura de 15 péna la 25

°C.
4.5  Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale
Vaccinati numai indivizi clinic sanatogi intr-o stare nutritionald adecvata. Posibilele tratamente anti-

parazitare trebuie si fie efectuate inainte de vaccinare cu cel putin 10 zile. O siptimana dupa
vaccinare, nu este recomandat de se efectua antrenamente cu animalele vaccinate sau orice alte

proceduri stresante.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal

veterinar la animale
Nu este cazul.

4.6  Reactii adverse (frecventa 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 trei sdptamani.
Hipersensibilitate se dezvolta foarte rar.

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat
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In general, nu este oportund vaccinarea cifelele gestante in ultimele doud séptﬁméx}i@\‘g{me de fitare (
manipularea animalelor gestante, etc.). Far

N .
o
S S .

4.8 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune SRR
Vaccinul Biocan L poate fi utilizat separat, simultan sau in asociere cu alte vaccinuri Biocan: ™ 3
A/ Vaccinul Biocan L poate fi utilizat ca diluant pentru alte vaccinuri Biocan Iioﬁlf@}@i@é'exém&l&
Biocan DHPP;, DP, P). s R ' S o N

. . .. . . g . NAdidustcotth
B/ Vaccinul Biocan L poate fi administrat simultan, de asemenea, cu vaccinuri lichide n:
Biocan C, Biocan B, Biocan M si Biocan R (sau cu vaccin liofilizat Biocan DHPP;j).

Schema de vaccinare recomandatd de vaccinuri Biocan

Presiune infectioasi

) 5 _ Favorabila Nefavorabili Nefavorabili
Virsta cafelului _ | Parvovirozi Distemper

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

Puppy (P) + C Puppy (DP,DHHPi) +
C

7 - 8 sdptimani

DHPPi + L

8 - 10 saptimani DHPPi + L DHPPi + L
12 - 16 sdptimani DHPPi + LR (R) DHPPi + LR (R) | DHPPi + LR(R)
Revaccinare anuala DHPPi + LR (R) DHPP; + LR (R) DHPPi + LR(R)

Nota:
Vaccinul dintre paranteze indici posibilitatea de vaccinare alternativi in loc de vaccin Biocan Puppy.

Vaccinurile marcate + C, +L, + LR indici posibilitatea de utilizare simultani sau in combinatie cu alte
vaccinuri Biocan (de exemplu DHPPi, DP, P, Puppy).
Vaccinurilor din linja de produse Biocan permit, de asemenea, vaccindrile impotriva urmatoarelor bol

infectioase severe la caine:
Boala Lyme (Biocan B) din saptimana a 12-a de viaté: bolile de piele micoze canine determinate de

dermatofitii Microsporum canis (Biocan M Plus) din siptimana a 8-a de viafé, tetanos (Biocan T) din
saptiména a 12-a de viata. :

4.9  Cantititi de administrat si calea de administrare

1 ml incepénd cu varsta de 8 saptdmani, indiferent de greutatea si rasa individului.

Vaccinul se administreazi subcutanat, la varsta de 8 sdptamani sau peste, revaccinarea se efectueazi
in 14 la 28 zile dupa prima vaccinare, astfel ci revaccinarea cateilor sa fie efectuati cel putin la

vérsta de 12 siptamani.
Revaccinarea anuali este recomandata pentru a menine imunitatea permanenta.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgents, antidoturi), dupi caz
O dozi dubli de vaccin, nu are efecte adverse asupra animalelor tinta.

4.11 Timp de asteptare
Nu este cazul.

5. PROPRIETATI IMUN OLOGICE

Grupa farmacoterapeutica 97 immunopreparate veterinare, codul veterinar ATC: QIO7ABO]

Dupa vaccinarea animalului, fiecare serotip de Leptospira din compozifia vaccinului sunt
fecunoscute ca agenfi externi si sunt activate o varietate de mecanisme de aparare ale organismuluj
(macrofage, opsonine, interleukine, limfocite B, etc.), iar rezultatul este producerea de anticorpi
specifici impotriva factorilor determinanti din antigeni continuti in vaccin. Aceste mecanisme sunt
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: dezyol%e de organismul animal pentru a preveni dezvoltarea in continuare a infectiei dupa

contrac‘t:’a ¢ a bolil.
. Debutul‘;' unitafii este in termen de 14 zile de Ia prima vaccinare i imunitatea se instaleazd in

4 zile de la revaccinare.
a vaccinare sunt revaccinati in interval de 14 péni la 28 de zile astfel ca revaccinarea sa
ata la vérsta de 12 saptamani a céteilor.

”’“ Vﬁccmarea anuala este recomandati pentru a menfine imunitatea.
Este cel mai indicat ca imunizarea animalelor si se faca primédvara, deoarece aparifia Leptosplrozel

este mai mare la sfarsitul toamnei. Ciinii, care sunt adesea in mediul silbatic in zone cu risc
endemic, in cazul in care nu este posibil pentru a evita contactul céinilor cu apa (potabild, baie) si
existd probabilitate mare de infestare cu leptospira, se recomanda administrarea unei a treia doza de
Biocan L inj. ad-ne. vaccin veterinar la 6 luni dupa imunizarea de baza.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor
Adjuvanti: Algeldrat suspensie
Excipienti: mediu nutritiv pentru crestere leptospira

6.2 Incompatibilitati
Nu se cunosc.

6.3 Perioada de valabilitate
24 de luni. Folositi vaccinul imediat dupa deschidere.

6.4. Precautii speciale pentru depozitare
A se pastra la frigider (2°C - 8°C). A nu se congela.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar
A/ cutie de plastic cu capac cu 10 godeuri:
10 flacoane (de sticld) x 1 ml de vaccin Biocan L

B / cutie de plastic cu capac cu 20 godeuri:
20 flacoane (de sticla) x I ml de vaccin Biocan L

C / Cutie de plastic cu capac cu 100 godeuri:
50 flacoane (de sticla) x 1 ml de vaccin Biocan L
100 flacoane (de sticla) x 1 ml de vaccin Biocan L

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 cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

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

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

070047

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI / REINNOIRII AUTORIZATIEI

11/02/2002, 05/03/2007
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INF OBMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie de plastlc cu 10 flacoane (de sticld) x 1, 20 ﬂacoane (de sticld) x 1, 50 flacoane (de sticld) x 1,
1 00 ﬂagqane (de sticld) x1

B/
l

,u,“ma\\VﬁENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
T

Biocan L, suspensie injectabila
Vaccin inactivat impotriva leptospirozei la cdini

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE J

Compozitie 1 ml:
Leptospira icterohaemorrhagiae inact. titru min. 1/32 MAT*)
Leptospira canicola inact. titru min. 1/32 MAT¥)

Leptospira grippotyphosa inact. titru min. 1/32 MAT*)
*) Medie geometrici a titrurilor de anticorpi specifici determinati prin testul de micro-aglutinare

Algeldrat suspensie
Mediu nutritiv pentru crestere leptospira

[3. FORMA FARMACEUTICA ]

Suspensie injectabild

| 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI J

10 flacoane (de sticla) x 1 doza (respectiv alte ambalaje)

| 5. SPECH TINTA |

Céini.

| 6.  INDICATIE (INDICATII) |

Pentru imunizarea activa a cdinilor incepand de la varsta de 8 saptamani impotriva serotipurilor de

leptospira continute in vaccin.

U. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Subcutanat.
Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 8.  TIMP DE ASTEPTARE |

Timp de asteptare: Nu este destinat animalelor de interes economic.

. @ ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ I

Confinutul flaconului trebuie si fie agitat inainte de utilizare §i adus la o temperatura de 15 pani la 25
°C. Vaccinati numai indivizi clinic sinatosi intr-o stare nutritionala adecvata. Posibilele tratamente
anti-parazitare trebuie sa fie efectuate inainte de vaccinare cu cel putin 10 zile. O siptimana dupa



vaccinare, nu este recomandat de se efectua antrenamente cu animalele vaccinate sdqgprice alte
piapgetiiTy

proceduri stresante. TR

Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 10. DATA EXPIRARII o
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| 1. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE -]

A se pastra la frigider (2°C - 8°C). A nu se congela.
A nu se utiliza dupd data de expirare inscrisa pe eticheta.

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

Eliminarea materialelor de ambalaj si a reziduurilor de produs neutilizat trebuie sa fie efectuatd in
conformitate cu reglementrile in vigoare.

MENTIUNEA "NUMAI PENTRU UZ VETERINAR" SI CONDITII SAU RESTRICTII

13.
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZAREA, dupa caz

Numai pentru uz veterinar - se elibereaza numai pe baza de retetd veterinara.

| 14. MENTIUNEA "A NU SE LASA LA INDEMANA SI VEDEREA COPIILOR" |

A nu se ldsa la indemana si vederea copiilor.

l 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE I

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

| 16.

NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ' I

| 17.

NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS |

Lot:



meMTII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ
~PRIMAR
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"1, DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Biocan L
Vaccin impotriva leptospirozei.

2. CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE)

Leptospira icterohaemorrhagiae inact. titru min. 1/32 MAT¥)

Leptospira canicola inact. titru min. 1/32 MAT*)

Leptospira grippotyphosa inact. titru min. 1/32 MAT¥)
*) Medie geometrici a titrurilor de anticorpi specifici determinati prin testul de micro-aglutinare

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

1 doza

| 4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

SC

[ 5. TIMP DE ASTEPTARE

Timp de asteptare: Nu este destinat animalelor de interes economic.

| 6.  NUMARUL SERIEI

Lot

| 7. DATA EXPIRARII

EXP

l 8. MENTIUNEA "NUMAI PENTRU UZ VETERINAR"

Numai pentru uz veterinar.
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o SSE Biocan L, suspensie injectabili
SIS

&8 yaccin inactivat impotriva leptospirozei la caini
¥
1 NUMM@;@N‘ SA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
ST A DE

TORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL "ENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE :

Detindatorul autorizatiei de punere pe piati si producatorul:

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

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Biocan L, suspensie injectabila
Vaccin inactivat impotriva leptospirozei la cini

3. DECLARAREA SUBSTANTEI (LOR) S$I A ALTOR INGREDIENTE (S)

Compozitie - | ml:

Leptospira icterohaemorrhagiae inact. titru min. 1/32 MAT¥*)
Leptospira canicola inact. titru min. 1/32 MAT*)
Leptospira grippotyphosa inact. titru min. 1/32 MAT*)

*) Medie geometrica a titrurilor de anticorpi specifici determinati prin testul de micro-aglutinare

Algeldrat suspensie
Mediu nutritiv pentru crestere leptospira

4. INDICATIE (INDICATII)

|
Pentru imunizarea activd a cainilor incepand de la varsta de 8 s@ptamaéni impotriva serotipurilor de
leptospira continute in vaccin.

5. CONTRAINDICATII ‘
Boli febrile sistemice. ‘

6. REACTII ADVERSE

i

Reactie la nivel local (de obicei de dimensiunea unui bob de mazire), se pot dezvolta 14 locul de

administrare al vaccinului, care de obicei dispare spontan fin termen de trei saptimani.
Hipersensibilitate se dezvolta foarte rar.

|
Daca observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, vi rugém
informati medicul veterinar.

7. SPECII TINTA
Caini.

5 |
8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE S1
MOD DE ADMINISTRARE o]

I ml indiferent de virsta, greutatea si rasa individului.




9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Vaccinul se administreaza subcutanat, la varsta de minim 8 saptamani, revaccinarea se efectueazi in

14 la 28 zile dupad prima vaccinare, astfel ca revaccinarea cateilor sa fie efectuati cel putin la virsta
de 12 saptimani.

Revaccinarea anuald este recomandata pentru a mentine imunitatea permanenta.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Nu este Fiestinat animalelor de interes economic.

11.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se|lasa la indemana si vederea copiilor.

A se pastra la frigider (2°C - 8°C).

A nu se congela.

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

12.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA ( SPECIALE)

Continutul flaconului trebuie sa fie agitat inainte de utilizare si adus la o temperaturd de 15 pana la
25°C.

Vaccma‘rﬁ numai indivizi clinic sanatosi intr-o stare nutritionald adecvati. Posibilele tratamente anti-
parazitare trebuie sd fie efectuate inainte de vaccinare cu cel putin 10 zile. O saptamana dupa

vaccinare, nu este recomandat de se efectua antrenamente cu animalele vaccinate sau orice alte
proceduri stresante.

13. RECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU A
ESEURILOR, DUPA CAZ

Eliminajrea materialelor de ambalaj si a reziduurilor de produs neutilizat trebuie sa fie efectuate in
conforTitate cu reglementdrile in vigoare.

14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL
10.201T

XFLTE INFORMATII

Dupa yaccinarea animalului, fiecare serotip de Leptospira din compozitia vaccinului sunt

recunoscute ca agenti externi i sunt activate o varietate de mecanisme de aparare ale organismului
(macro age, opsonine, interleukine, limfocite B, etc.), iar rezultatul este producerea de anticorpi
specifici impotriva factorilor determinanti din antigeni continuti in vaccin. Aceste mecanisme sunt

dezvoltate de organismul animal pentru a preveni dezvoltarea in continuare a infectiei dupa
contractare a bolii.

Debutul imunitifii este in termen de 14 zile de la prima vaccinare si imunitatea se instaleaza in
termen|de 14 zile de la revaccinare.

Dupa prima vaccinare sunt revaccinafi in interval de 14 pani la 28 de zile astfel ca revaccinarea sa

fie efectuatd la vérsta de 12 saptdmani a cateilor.

Revacqmarea anuald este recomandati pentru a mentine imunitatea.

Este cél mai indicat ca imunizarea animalelor si se faci primavara, deoarece aparitia Leptospuoz(el.‘f’;j.
este mai mare la sfargitul toamnei. Caiinii, care sunt adesea in mediul silbatic in zone u’rse o
endemic, in cazul in care nu este posibil pentru a evita contactul ciinilor cu apa (potabllar.,, bale) §rj}

existd |probabilitate mare de infestare cu leptospira, se recomanda administrarea unei a trexaﬂ doza. dc, :
. AR K o B
Blocan L inj. ad-ne. vaccin veterinar la 6 luni dupa imunizarea de baza. \‘
‘;‘{‘)‘ \fl‘f.-'l ST v e ,
Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune e '
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Vaccinul Biog
A/ Vaccinu
Biocan DH
B/ Vacginul Bio‘%

o
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Pdate fi administrat simultan, de asemenea, cu vaccinuri lichide Biocan:
Biocan d’v‘Biﬁms@\‘ can M si Biocan R (sau cu vaccin liofilizat Biocan DHPPi).

2 "’\

S
S/

7 utilizat separat, simultan sau in asociere cu alte vaccinuri BiocanF
350ckn £ poate fi utilizat ca diluant pentru alte vaccinuri Biocan liofilizate (de exemplu

Schema de vaccinare recomandati de vaccinuri Biocan

|
i
!

Varsta catelului

Situatie infectioasi

Favorabila Nefavorabild Nefavorabila
parvovirozi Distemper
5 - 6 sdptaméni ; Puppy (P) +C Puppy (DP,DHPPi) +
C :
7 - 8 siptamani Puppy (P) + C Puppy (DP,DHHPi) +
C |
8- 10 saptamani DHPPi + L DHPP; + L DHPPi+L |
12 - 16 saptamani DHPPi + LR (R) DHPPi + LR (R) DHPPi + LR(I?()
Revaccinare anuali DHPPi + LR (R) DHPPi + LR (R) DHPPi + LR(T)

Noti:

1

Vaccinul dintre paranteze indica posibilitatea de vaccinare alternativi in loc de vaccin BiocaJn Puppy.

\Y

vaccinuri Biocan (de exemplu DHPPi, DP, P, Puppy).

\%

infectioase severe la ciine:

Boala Lyme (Biocan B) din siptimana a 12-a de viata: bolile de piele micoze canine determinate de

dermatofitii Microsporum canis (Biocan M Plus) din saptimana a 8-a de viat, tetanos (Biocan T) din
sdptimana a 12-a de viata.

Natura si continutul ambalajului

A/ cutie de plastic cu

capac cu 10 godeuri:

accinurile marcate + C, +L, + LR indica posibilitatea de utilizare simultana sau in combinatie cu alte

accinurilor din linia de produse Biocan permit, de asemenea, vaccindrile impotriva urmitoarelor boli

10 flacoane (de sticld) x 1 ml de vaccin Biocan L

B/ cutie de plastic cu capac cu 20 godeuri:
20 flacoane (de sticld) x 1 ml de vaccin Biocan L

C/ Cutie de plastic cu capac cu 100 godeuri:
50 flacoane (de sticld) x 1 ml de vaccin Biocan L
100 flacoane (de sticla) x 1 ml de vaccin Biocan L

Pentru orice informatii despre acest produs medicinal veterinar, v rugim sa contactati reprezentantul

local al detinétoruAlui autorizatiei de introducere pe piata.
BIOVETA ROMANIA SRL, Str. Avram lancu nr. 20, ap. 2, Cluj-Napoca 400 089.






