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sus’p@ ¢ injectabila
cm xmc({‘g& fmpotriva Microsporum canis la cini si pisici
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Compoziia vaccinului - 1 ml (1 doz&) confine:
Substanta activa:

Microsporum canis inactivat minim $ x 10° forme vegetative*
*. Numirul formelor vegetative dupa inactivare

Excipienti:

Algeldrat

Solutie de clorurd de sodiu

3.  FORMA FARMACEUTICA
Suspensie injectabild

4, PARTICULARITATI CLINICE
4.1 Specii tinta '
Céini, pisici > 12 séptiméni

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor finti

Pentru profilaxia i tratamentul micozelor cutanate la cini si pisici cauzate de
dermatofite Microsporum canis din siptdména a 12-a de viafi,

Imunitatea se dezvoltd in termen de 1 luni dupa revaccinare §i dureazi cel putin 1 an,

4.3  Contraindicatii

Febrd generalizatd,
Alte actiuni imunoprofilactice timp de o siptdména fnainte de prima vaccinare pana in cea de-a 14-a zi

dupi a doua (sau a treia) vaccinare (in afar¥ de administrarea altor vaccinuri Biocan).

4.4  Atentiondiri speciale pentru fiecare specie fintd
A se agita energic confinutul flaconului fnainte de utilizare.
Intetferenta cu anticorpi derivafi maternal (MDA): nu a fost studiata.

4,5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speeiale pentru utilizare la animale
Vaccinati numai animalele clinic s@nitoase intr-o stare nutritionald adecvati. Posibilele tratamente

anti-parazitare trebuie si fie efectuate inainte de vaccinare cu cel putin 10 zile. O siiptiménd 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 administreazii produsul medicinal

veterinar la animale
Nu sunt,

4.6 Reactii adverse (frecventi si gravitate)
Se poate dezvolta la locul de administrare al vaccinului o reactie la nivel local (de obicei de

dimensiunea unui bob de mazire), care de obicei dispare spontan in termen de trei siiptiméini. Se
dezvolti foarte rar hipersensibilitate.

4.7  Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Nu se utilizeazi la animalele in perioada de gestatie sau lactatie.

A
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4.8  Interacfiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Administrati intotdeauna Biocan M separat (nu se utilizeaza ca diluant pentru vaccinurile liofilizat
si/sau se amestecd cu vaccinuri lichide Biocan),

Orice alt vaccin Biocan (Puppy, P, PD, DH, DHP, DHPPI, L, R, LR, C) poate fi administrat simultan
cu Biocan M ntr-un alt loc (de preferin{d pe cealalta parte a animalului).

Nu existd informatii disponibile privind siguranta si eficacitatea acestui vaccin cind este utilizat cu
orice alt produs medicinal veterinar, cu exceptia produselor menfionate mai sus. Decizia de a utiliza
acest vaccin Tnainte sau dupi oricare alt produs medicinal veterinar, prin urmare, trebuie si se faca de
la caz la caz,

4.9  Cantititi de administrat si calea de administrare
I ml tncepéind cu 12 séptamani indiferent de varsta greutatea si rasa animalului

Céini: strict intramuscular in mugchii membrelor posterioare.
Pisici: subcutanat in zona din spatele omoplatului sau intramuscular in mugchii membrelor posterioare.

De preferin{d vaccinati pe jumditatea din stdnga si revaccinati pe jumitatea din dreapta a corpului.

Vaccinarea profilactici
Dupi prima vaccinare animalele sunt revaccinate la 14 - 21 zile,

Vaccinarea terapeutica
Se aplici o alta dozii (a treia) la 18 - 24 de zile de la revaccinare, daci este necesar.

Sunt recomandate revaccinéri anuale pentru a mengine imunitatea permanents.

4,10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupi caz
O doza dubli de vaccin nu are alte reactii adverse asupra animalelor fintd dect cele prezentate la

sectiunea 4.6.

4,11 Timp de agteptare
Nu este cazul.

5.  PROPRIETATI IMUNOLOGICE
Grupa farinacoterapeutici: 97 Veterinaria immunopraeparata
Codul veterinar ATC: QI07AQ si QI06AQ, vaccinuri fungice inactivate pentru cini si

pisici
Animale vaccinate induc imunitate celulard si parfial umoraliVaccinul nu contamineaza mediul cu

spori virulenti de Microsporum canis si este, prin urmare, adecvat pentru eliminarea agentului cauzal
in mediu si in populajia de animale sensibile.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor
Algeldrat
Solutie de clorurd de sodiu

6.2 Incompatibilitiifi
Administrati intotdeauna Biocan M sepatat (nu se utilizeaza ca diluant pentru vaccinurile liofilizate

si/sau se amestecd cu vaccinuri lichide Biocan).
Orice alt vaccin Biocan (Puppy, P, PD, DH, DHP, DHPP}, L, R, LR, C) poate fi administrat simultan

cu Biocan M intr-un alt loc (de preferin{d pe cealaltd parte a animalului).

6.3 Perioada de valabilitate
Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare 2

6.4 Precautii speciale pentru depozitare
A se pistra la frigider (2°C - 8°C). A nu se congela. A se proteja de lumina.
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A / cutie de plastic cu capac cu 10 de godeuri:
20 x 1 ml de vaccin Biocan M

10 x 1 ml de vacein Biocan M

2 x 1 ml de vaccin Biocan M
B / cutie din plastic cu capac cu 100 godeuri:
100 x 1 ml de vaccin Biocan M

50 x 1 ml de vaccin Biocan M

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

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

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

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

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

Republica Cehi

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/ REINNOIRII AUTORIZATIET
16.9.2002/05.03.2007

10 DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE
Se elibereaza numai pe baza de refet# veterinard. i
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

flacoane 2x I ml 10xI1mL20x I ml50x I ml, 100 x ] ml

1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR —I

Biocan M suspensie injectabild
Vaccin Impotriva Microsporum canis la céini si pisici

| 2.  DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

Compozitie - I ml (1 doz#) contine:
Substanta activa:
Microsporum canis inactivat minim 5 x 10° formele vegetative

Excipienti:
Algeldrat :
Solutie de clorurd de sodiu

3. FORMA FARMACEUTICA ]

Suspensie injectabili.

|4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI |

2x1mlL10x1ml20x 1ml, 50x 1 ml 100x 1 ml

[5.  SPECIITINTA |

Caini, pisici.

| 6. INDICATIE INDICATII) |

Pentru profilaxia gi tratamentul micozelor cutanate la cdini si pisici cauzate de dermatofite
Microsporum canis din sdptdména a 12-a de viafa.

Animale vaccinate induc imunitate celulard §i partial umorald, Imunitatea se dezvoltd in termen de 1
luna dupi revaccinare gi are o duratd tn timp de cel putin 1 an. Sunt recomandate revaccindri anuale

pentru a mentine imunitatea permanentd.

| 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE |

Caini - strict intramuscular, pisici - intramuscular sau subcutanat. ;

| 8. TIMP DE ASTEPTARE |

Nu este cazul..

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

Citii prospectul Tnainte de utilizare,
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A nu se utiliza dupi data de expirare inscrisi pe cutia de carton.

'"[11.  CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE ]

A se pistra la frigider (2°C - 8°C). . A nu se congela. A se proteja de lumind.

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

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.

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

Numai pentru uz veterinar - se elibereaz numai pe baza de refeté veterinara.

[14. MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA INDEMANA SI VEDEREA COPIILOR?” I

A nu se lisa la indeména si vederea copiilor.

[ 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

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

8

[16. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

[17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS |

Lot:




X2
A . ?";'ll't‘sl\
INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ | %flks.
PRIMAR =
Eticheta 1 m!
1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ]

Biocan M
Vaccin impotriva Microsporum canis la cdini §i pisici

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

1 ml:

Microsporum canis inactivat minim 5 x 10° forme vegetative

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

]

1 doz&

4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

Caine - utilizarea IM
Pisicd — utilizare SC sau IM

[5. TIMP DE ASTEPTARE

Nu este cazul..

[6. NUMARUL SERIEI

Lot:

[7. DATA EXPIRARII

EXP:

| 8. MENTIUNEA "NUMAI PENTRU UZ VETERINAR"
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Biocan M inj. suspensie injectabila.
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1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL P NTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Bioveta, a. s.

Komenského 212, 683 23 Ivanovice na Hané

i
Detinatorul autorizatiei de comercializare si producatorul: ‘
|
Republica Ceha }

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR !
\

Biocan M suspensie injectabili
Vaccin inactivat impotriva Microsporum canis la caini si pisici

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

Compozitie - | ml (1 dozi) contine:

Substanta activi:

Microsporum canis inactivat ~ minim 5 x 10° forme vegetative*
*- Numirul formelor vegetative dupa inactivare

Excipienti:

Algeldrat

Solutie de clorura de sodiu

4. INDICATIE (INDICATII)

Pentru profilaxia si tratamentul micozelor cutanate la ciini si pisici cauzate de dermatofite ‘
Microsporum canis din saptimana a 12-a de viata.

Animale vaccinate induc imunitate celulara si partial umorala. Imunitatea se dezvoltd in termen de 1
lund dupd revaccinare si are o durati in timp de cel putin 1 an. Sunt recomandate revaccinari anuale
sunt recomandate pentru a mentine imunitatea permanenti.

S. CONTRAINDICATIH

Febrd generalizata.

Alte actiuni imunoprofilactice timp de o saptdména inainte de prima vaccinare pand in cea de-a 14-a zi
dupi a doua (sau a treia) vaccinare (in afard de administrarea altor vaccinuri Biocan). |

6. REACTII ADVERSE |

La locul de administrare al vaccinului poate apare o reactie la nivel local (de obicei de diminsiunea

unui bob de mazire), care de obicei dispare spontan in termen de trei saptdmaéni. Se dezvolti foarte rar
hipersensibilitate. |

7. SPECII TINTA
Caini, pisici > 12 sdptimani

|
|

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE ST MOD DE ADMINISTRARE




1 ml indiferent de varsta, greutatea si rasa animalului .

Caini: strict intramuscular in mugchii membrelor posterioare.

Pisici: subcutanat in zona din spatele omoplatului sau intramuscular in muschii membrelor posterioare.
De pre erintd vaccinati pe jumatatea din stinga i revaccinati pe jumatatea din dreapta a corpului.

Jﬁ»—m

Vaccin

5

rea profilactica
Dupé prima vaccinare, animalele sunt revaccinate la 14 - 21 zile.
Vaccinarea terapeutica

Se apli¢d o altd doza (a treia) vaccinare la 18 - 24 de zile de la revaccinare, daci este necesar.
Sunt recomandate revaccinari anuale pentru a mentine imunitatea permanenta.

9. ]iZ.ECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
Asea ;ita energic confinutul flaconului inainte de utilizare.
10. IMP DE ASTEPTARE

Nu est# cazul.
?RECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

Ase p{istra la frigider (2°C - 8°C). A nu se congela. A se proteja de lumina.
Anu Sf utiliza dupa data de expirare inscrisa pe cutia de carton.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Atenti‘ niri speciale pentru fiecare specie {inti

Ase agita energic confinutul flaconului nainte de utilizare.

Interferenta cu anticorpi derivati maternal (MDA): nu a fost studiata

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Vaccinafi numai animalele clinic sanatoase Intr-o stare nutritionala adecvata. Posibilele tratamente
anti- P razitare trebuie sa 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.
Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal
veteripar la animale

Nu suTt.

i
Utilizare in perioada de gestatie
Nu utilizeaza la animalele in perioada de gestatie.
Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
Administrati intotdeauna Biocan M separat (nu se utilizeaza ca diluant pentru vaccinurile liofilizate
si/sause amestecd cu vaccinuri lichide Biocan).
Orice ialt vaccin Biocan (Puppy, P, PD, DH, DHP, DHPPI, L, R, LR, C) poate fi administrat simultan
cu Bigcan M intr-un alt loc (de preferinta pe cealaltd parte a corpului animalului).
Nu existd informatii disponibile privind siguranta si eficacitatea acestui vaccin cand este utilizat cu
orice alt produs medicinal veterinar, cu exceptia produselor mentionate mai sus. Decizia de a utiliza

acest vaccin inainte sau dupa oricare alt produs medicinal veterinar, prin urmare, trebuie sa se faca de
la cazl|la caz.

Suprgdozare
O do;a dubld de vaccin, nu are alte reactii adverse asupra animalelor {intd decét ¢

sectiunea 6.

Incompatibilitati
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Administrat} lotot@gjuna Biocan M separat (nu se utilizeaza ca diluant pentru vaccinurile lofilizate
si/sau se amg@ié@"

§ vaccinuri lichide Biocan).
Orice alt vé\\?; \Q\ can (Puppy, P, PD, DH, DHP, DHPPi, L, R, LR, C) poate fi administrat simultan
cu Biocan_@\’f(@ﬁ’tﬁhn alt loc (de preferinta pe cealalti parte a corpului animalului).

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

Mcdicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale
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
10.2018

1S.  ALTE INFORMATII
Grupa farmacoterapeuticd: Veterinaria immunopraeparata !
Forma farmaceutica: Suspensie injectabila ‘

Natura si continutul ambalajului

A / cutie de plastic cu capac cu 10 de godeuri: :
20 x 1 ml de vaccin Biocan M ‘
10 x 1 ml de vaccin Biocan M

2 x I ml de vaccin Biocan M

B/ cutie din plastic cu capac cu 100 godeuri:
100 x | ml de vaccin Biocan M

50 x I ml de vaccin Biocan M

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

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

SC Bioveta Romania SRL, Str. Avram fancu nr.20, ap.2, Cluj-Napoca 400 089






