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ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUL



1. DENUMIREA PRODUSULUT MEDICINAL VETERINAR

Biocan Novel R, suspensie injectabild pentru cdini

"ot

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare dozd (1 ml) confine:

Substanta activa:
Virusul rabic inactivat, tulpina SAD Vnukovo-32 >2,0 0T

*Unitifl internationale

Adjuvant:

Hidroxid de aluminiu {cuantificat ca A1203) 1,8-2,2 mg
Excipient:

Tiomersal 0,1 mg

Peniru lista complet a excipienilor, vezi sectiunea 6.1

3.  TFORMA FARMACEUTICA

Suspensie injectabil.
Aspectul vizual este urmatorul: Lichid roz cu sediment ugor dizolvabil prin agitare.

4.  PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii fintd

Céini.

4.2 Indicafii pentrn utilizare, cu specificarea speciilor {intd

Imunizarea activd a cAinilor incepand cu varsta de 12 siptimdni penirn prevenirea mottalititil,
semnelor clinice si infectiei cauzate de virusul rabic.

Instalarea imunitatii:
2 saptamani dupi o singur# vaccinare Incepénd cu vérsta de 12 siptimani.

Durata imunit&tii:
Cel putin trei ani de la finalizarea schemei primare de vaccinare. Durata imuniti{ii pentru rabie a fost
demonstratd dupi o singuri vaccinare la virsta de 12 siptiméni.

4,3  Contraindicatii

Nu se utilizeazi in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa, ia adjuvant sau la oricare dintre
excipienti.

4.4  Atentiondri speciale pentin fiecare specie {inta

Vaccinali doar animalele sanitoase.

Un rdspuns imun bun se bazeazd pe un sistem imunitar complet competent. Imunoccompetenta
animalului poate fi compromisd de o varietate de factori, inclusiv de s#nftate precard, starea de
nutritie, factori genetici, tratamentul medicamentos concomitent §i stres.
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A se utiliza fa animale ce prezintd semne de rabie saw care suat suspectate de infectie cu virusul
rabic,

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

fn caz de anto-injectare accidentald, solicitati imediat sfatul medicului gi prezentati prospectul
produsului sau eticheta.

4.6 Reactii adverse (frecvend s gravitate}

Dupd administrarea subcuianatd la céini frecvent poate fi observatd la locul de injectare o tumefiere
tranzitorie (de pand la 5 cm), care poate fi uneori dureroasd, caldd sau fnrositd. Orice astfe! de
fumefiere, se va rezolva fn mod sponfan sau se va diminua semnificativ pana in 14 zile dupa
vaccinare. 1n cazuri rare, sunt posibile simptome gastrointestinale cum ar fi diares si vomd sau
anorexie si sciddersa activitafil.

Ca in cazul oricdrui vacein, pot apérea reactil de hipersensibilitate. Dacé apare © astfel de reactie,
iratamentul adecvat trebuie administrat fard intdrziere.

Trecvenia reactiilor adverse este definitd wiilizAnd vrmitoarea conventie :

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinti reactii adverse)

- Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)

- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)
- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10.000 animale tratate)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10.000 animale tratate, inclusiv raportarile izolate)

47  Utilizare in perioada de gesiatie, lactatie sau in pericada de ouat

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilits pe durata gestajiei i lactatiei. De aceea nu
aste recomandati utilizarea in perioada de gestalio gi lactatie.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de inferactinse

Sunt disponibile date privind siguranta si eficacitatea care demonstreazii ca acest vacein poate {1
amestecat §i administrat cu vaceinul Biccan Novel DHPPI.

Nu exjstd informatii disponibile referitoare la siguranta si cficacitatea acestui vaccin cénd este utilizat
cu alt produs medicinal veteriar. Decizia utilizaril acestui vaccin Inainte sau dupd oricare alt produs
tnedicinal veterinar va fi stabilitd de la caz la caz.

49  Cantitsti de administrat gi calea de administrare
Administrare subcutanata.

Dazi si cale de administrare:

{ ml subcutanat. Se agitd bine inainte de administrare.

Schemi de vaccinare primaré:

O dora de vacein Biocan Novel R incepénd ou vérsta de 12 siptAmani.

Eficacitatea impotriva rabiei este demonstrat, o studiile de laborater, dupa o dozi de vacein de la
vérsta de 12 siptdmani.




Ul/ml) la 3-4 saptiméni dupé prima vaccinare impotriva rabiei, Un alt procent de 17 % nu ]
titru de 0,5 Ul/ml de anticorpi pentru rabie solicitat de unele téri din afara UE pentru cilatorie ' cazul -
cilitoriei in zone de risc sau in afara UE, medicii veterinari ar putea utiliza doud administrari ip (__{"'-L,},)_
vaceindrii primare continfind componenta rabic, sau ar putea efeciua o vaccinate suplinyeit i
impotriva rabiei dupi 12 saptimani. S

Schemdi de revaccinare:
O singurd doz# de Biocan Novel R va fi administrati la fiecare 3 ani.

Cu toate cé eficacitalea Impotriva rabiei a fost demonsirati dupd administrarea la vérsta de 12
siptiméni, fo caz de necesitate, cdinii mai mici de 12 sdptdméni pot fi vaccinati. In acest caz vaccinul
Biocan Navel R poate fi uiilizat pentru reconstituirea vaccinului Biocan Novel DHPPi (vezi SPC
pentru Biocan Novel DHPPi), filndcd siguranfa acestei asocieri a fost demonstrata la cdini de 6
saptiméni. A doua dozd de produs Biocan Novel R nu va fi administratd fnainte de vérsta de 12
siptimani si nu mai devreme de 3 séptiméni dupi prima doza.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de wrgentd, antidoturi), dupa caz
Nu este cazul.

411 Timp de asteptare
Nu este cazul.

5. PROPRIETATI IMUNOLOGICE

Grupa farmacoterapeutici: Produse imunologice pentru cdini, vaceinuri antivirale inactivate.
Codul veterinar ATC: QI07AAQ2.

Acest vaccin este utilizat pentru imunizarea activd a cifeilor si a cinilor sindtogi Tmpotriva infectiilor

cauzate de virusul rabic.

6. PARTICULARITATI FARMACREUTICE

6.1 Lista excipientilor
Tiomersal

Clorurd de sodin

Apd pentru injectie
Hidroxid de aluminiu

6.2  Incompatibilititi majore
A nu se amesteca ou alte produse medicinale veterinare cu exceptia vaccinului Biocan Novel DHPPi.

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsufui medicinal vetexinar aga cum este ambalat pentru vnzare: 2 ani.
Perioada de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului primar: 10 ore.

6.4  Precautii speciale pentru depozitare
A se pistra si transporta In conditii de refrigerare (2°C — g°C).
A se feri de inghet.

A se proteja de Jumind.

6.5 Natura si compozitia ambalajulut primay



Vaceinil t Livrat Tn flacoane din sticld tip I in conformitate cu Ph. Bur. Flacoanele sunt fnchise cu
dop de cgi;ﬁéjtpuc clorobutilic si capsé de aluminiu.

Vacqin?}e@te livrat n cutii de carton sau in cutii de plastic transparent contindnd 10, 25 sau 50 de
flacgaii#de 1 ml (1 dozi) de suspensie gi 1 sau 10 flacoane de 10 ml (10 doze) de suspensie.
Prasiectul aprobat este inclus.

Nu foate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

6.6 [Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate saun a
deseurilor provenite din utilizarea unoy astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar peutilizat sau deseu provenit din utilizarea unoy astfel de produse
trebuie oliminate fn conformitate eu cerintels locale.

7. }])E’E,TID‘%IA'JI‘ ORUL AUTORIZATIEL DE COMERCIALIZ ARKE
TBioveta, a.5.
Komenského 212/12

683 23 Tvanovice na Hané
Republica Cehd

8, NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEL DE COMERCIALIZARE

9, DATA PRIMEX AUTORIZARUREINNOIRTL AUTORIZATIED
28.01.2020

16. DATA REVIZUIRII TEXTULUR

[NTERDICTI PENTRU VANZARE, ELIBERARE SU/SAU UTILIZARE

Nu este cazul.
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A, ETICHETARE



| INFORMATIE CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE DE CARTON/PLASTIC
(0x1ml25%x1ml, 50x 1 mlsaulx 10misi10x 10 md

] 1. DENUMIREA PRODUSULUL MEDICINAL VETERINAR

Biocan Novel R, suspensie injectabild pentrn cini

JTZ, DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare doza (1 ml) contine:

Substantd activa:
Virusul rabic inactivat, tulpina SAD Vnukovo-32 >2,0Ul

Adjuvant:
Hidroxid de aluminiu (cuantificat ca A1203)

Excipient:
Tiomersal

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensie injectabild;

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUL

10x1 ml, 25x1 mi, 50x1 ml sau 1x10 mi'si 10x10 mi

| 5. SPECILTINTA

| 6. INDICATIE (INDICATI)

| 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Administrare suboutanati,
Cititi prospectul Inainte de utilizare,

| 8. TIMP DE ASTEPTARE

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




A, ETICHETARE




EfNFORMAIH CARE TREBUIE INSCRISE P AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE DE CARTON/PLASTIC
{(10x1ml 25x 1 ml,50x 1 mlsaulx 10mlsi10x 10ml)

| 1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR |

Biocan Novel R, suspensie injectabild pentru cdini

| 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE ]

Fiecate dozd (1 mI) contine:

Substanta activi:
Virusul rabic inactivat, tulpina SAD Vnukovo-32 >2,0UL

Adjuvant:
Hidroxid de aluminiu (cuantificat ca A1203)

Excipient:
Tiomersal

| 3.  TFORMA FARMACEUTICA | |

Buspensie-injectabilt,

| 4.  DIMENSIUNEA AMBALAJULUI |

10x1 ml, n5%1 ml, 50x1 ml sau I}L} 0 mi s] 10x10 ml

(5. SPECH TINTA |
Céini.

A

| 6. INDICATIE (INDICATII) B

| 7. MODSICALE DE ADMINISTRARE |

Administrare subcutanati,
Cititi prospectul inainte de utilizare.

‘ 8. TIMP DiE ASTEPTARE ‘

|g. ATENTIONARE (ATENTIONARD SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ |




Cititi :prggﬁﬁcm inainte de wtilizare.
o

[10. DATA EXPIRARL |

EXP:
Dupi prima deschidere se utilizeaza in timp de 10 ore.

l 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE ‘

ALE DE BEPOLIIASS

A se pistra la frigidet.
A se feri de inghet.
A se proteja de lumind.

R
12. PRECAUTIT SPECIALR IP’EI‘ETRU TLIMINAREA PRODUSELOR NEUT TLIZATE
SAU A DESEURI]LOR, DUPA CAZ
Eliminarea; cititi prospectul vodosului
' 13, MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETEER]DF{AR” SI CONDITI SAU RESTRICTIL
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, DUPA CAZ

Numai pentru uz veterinar. Se clibereazi numai pe bazi de retetd veterinara.

[Pt vy
] 14. MENTTUNEA ,,A NUSE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se lisa la vederea si indeména copiilor.

e
15. NUMELE SLADRESA DETINATORULUT AUTORIZATIEL DE COMERCIALIZARE

Bioveta, a.s.
Komenského 212/12

683 23 Ivanovice na Han¢
Republica Cehi

oy e
l 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEL DE COMERCIALIZARFE

e
17. WNUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Serie :



ff.»

PRIMAR

FLACOANE
(1 ml, 10 ml)

INFORMATII MENTME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ

l 1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Biocan Novel R, suspensie injectabild pentru clini

|2, CANTITATEA DE SUBSTANTA ACTIVA

Virusul rabic

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

| dozi, 10 Efoze

4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

s.C.

| 5.  TIMP BE ASTEPTARE

[6. NUMARUL SERIEE B
Serie !
(7. DATA EXPIRARII |

BEXP:

Iﬁ MENTIUNEA "NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar,



B. PROSPECT

1l
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PROSPECT d=T A
Biocan Novel R, suspenie injectabild pentru ciini R

1. NUMELE $I ADRESA DETINATORULUL AUTORIZATIEE DE C@MRCMLMAR]E«;
S1 A DETINATORULUL AUTORIZATIEI DE PABRICARE, RESPONSABIL, PENTRU-
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

L7

W

Deetindtorul autorizatiei de comercializare si producitorul responsabil pentru eliberarea serief:

Bioveta, a.s.

Komenského 212/12

683 23 Tvanovice na Hané
Republica Cehd

3, DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
Biocan Novel R, suspensie injectabild pentru céini
3. DECLARAREA SUBSTANTEL ACTIVE ST A ALTOR INGREDIENTE

Fiecare dozd (1 ml) contine:

Substanta activa: .
Virusul rabic inactivat, tuipina SAD Vinukovo-32 >2.0 U

*Uniti{i internagionale

Adjuvant:

Hidroxid de aluminiu (cuantificat ca Al1203) 1,8-2,2 mg
Excipient:

Tiomersal 0,1 mg

‘Suspensia injectabild este un lichid roz cu sediment usor dizolvabil prin agitare,

4;  INDICATIE

Imunizarea activi a cdinilor incepind cu vérsta de 12 sdptaméni pentru prevenirea mortalititii,
semnelor clinice si infectiei cauzate de virusul rabic.

Instalarea imunitatii:
2 saptiméni dupi o singurd vaccinare fnceopind cu virsta de 12 siptamani.

Durata imunitatii:
Cal putin trei ani de la finalizarea schemei primare de vaccinare. Durata imunitafii pentru rabie a fost
demonstratd dupd o singurd vaccinare la vérsta de 12 siptaméni.

8  CONTRAINDICATII
Nu se utilizeazi i cazurile de hipersensibilitate la substania activd, la adjuvant sau la oricare dintre
excipienti.
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Livarea subcutanati la cdini frecvent poate fi observatd la locul de injectare o tumefiere
(e pénd la 5 om), care poate fi uneori dureroasd, caldd sau forositd. Orice astfel de
ifio va i rezolvata tn mod spontan sau se va diminua semnificativ in 14 zile dupd vaccinare.

TR ﬁ,’ o . . . . ) . . .
' ﬁg-j\qgl\;z-;_um rare, sunt posibile simptome gastrointestinale cum ar fi diaree $i voma sau anocrexic gl

“sudderea activitifii.
Ca in cazul oricirui vaccin, pot apirea reactii de hipersensibilitate. Daca apare o astfel de reacfie,
tratamentul adecvat trebuie administrat fari Tntrziere.

Frecventa reaciilor adverse este definita utilizind urmitoarea conventie :

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezintd reactii adverse)

- Frecvente (mai muit de | dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate}

- Mai putin frecvente (iai mult de 1 dar mai putin de 10 animaie din 1000 animale (ratate)
- Rare (mai mult de 1 dar mai pujin de 10 animale din 10.000 animale fratate)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10.000 animale tratate, inclusiv raportarile izolate)

Daci observati orice reactie adversd, chiar si cele care nu sunt deja incluse in acest prospect sau credeti
ci medicamentul nu a avut efect v rugim s& informati medicul veterinar,

Alternativ, puteti raporta prin intermediul sistemului national de raportare a reactiilor adverse
{farmacogilenta@ansvsa.ro}.

7i  SPECH TINTA

Céini.

5, POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE D, ADMINISTRARE ST MOD DE
ADMINISTRARE,

Administrare subcutanata.
Dozi si mod de administrate:
1 m! subcutanat.

Schemi de vaccinare primaré:

O dozi de vacein Biocan Novel R incepind cuvérsta de 12 siptamani.

Eficacitatea jmpotriva rabiei este demonstratd, in studiile de laborator, dupd o dozd de vaccin de la
vérsta de 12 saptiméni,

Cu toate acestez, i studiile din teren 10 % din chinii seronegativi nu au prezentat seroconversie (> 0,1
Ul/m) la 3-4 siptimAni dupd prima vaceinare fmpotriva rabiei. Un alt procent de 17 % nu a prezentat
titru de 0,5 Ul/ml de anticorpi pentru rabie solicitat de unele iri din afara UE pentru célatorie. in cazul
cildtoriei in zone de risc sau in afara UE, medicii veterinari ar putea utiliza dous administrari in cadrul
vaccindrii primare contindnd componenta rabicd, sau ar putea efectua un vacein suplimentar impotriva
rabiei dupé 12 séptaméni.

Schemi de revaccinare:
O singuri dozi de Biocan Novel R va fi administrati la fiecare 3 ani.

Cu toate ci eficacitatea impotriva rabiel a fost demonstiatd dupa administrarea ia vérsta de 12
siptimani, in caz de necesitate, cAinii maj mici de 12 saptiméni pot fi vaccinafi. in acest caz vaceinul
Biocan Novel R poate fi utilizat pentru reconstituirea vaccinului Biocan Novel DHPPL (vezi SPC
pentru Biocan Nove! DIHPP), finded siguranta acestel asocieri a fost demonstrati la céini de 6
siptdmani, A doua dozi de produs Biocan Novel R nu va fi administrata inainte de varsta de 12
siptaméni si nu mai devreme de 3 siptimani dupd prima doza.
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9, RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Se agitd bine Tnainte de utilizare.

'1@,_ TIMP DE ASTEPTARE
Nu este cazul,

11y  PRECAUTI SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

A se pistra gi transporta in conditii de refrigerave (2°C — 8°C).

A se feri de inghet. A se proteja de lumina,

A nu se utiliza dupi data expirrii marcatd pe etichetd dupd EXP.

Perioada de valabilitate dupi prima deschidere a ambalajului primar: 10 ore,

1%  ATENTIONARI SPECIALE

Precautii speciale pentru fiecare specie tintd

Doar animalele sanitoase pot fi vaccinate.

Un réspuns imun bun se bazeaza pe un sistem imunitar complet competent. Imunocompetenta
animalului poate fi compromisi de o varietate de factori, inclusiv de sénitate precard, starea de
nutritie, factori genetici, tratamentul medicamentos concomitent i stres,

Precautii speciale pentru utilizare la animale
A nu se utiliza la animale ce prezinti semne de rabie sau care sunt suspectate de infectie cu virusul

rabic,

Precautii speciale care trebuie Juate de persoana care administreazii produsul medicinal veterinar la
animale

In caz de auto-injectare accidentalii, solicitai imediat sfatul medicului §i prezentafi prospectul
produsului sau eticheta.

Gestatie, lactatie
Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilitd pe durata gestatiei gi lactatiei. De aceea nu
este recormandati ntilizarea tn perioada de gestatie si lactajie.

Interactiuni cu alte produse medicinale say alte forme de interactiune

Sunt disponibile date privind siguranta si eficacitatea care demonstreazd cd acest vaccin poate fi
amestecat si administrat cu vaceinul Biocan Novel DHPPI.

Nu existi informatii disponibile referitoare la siguranta i eficacitatea acestui vaccin cénd este utilizat
cu alt produs medicinal veterinar. Decizia utilizirii acestui vacein tnainte sau dupd oricare alt produs
medicinal veterinar va fi stabilitd de la caz la caz.

Incompatibilitati:

A 1u se amesteca cu alte produse medicinale veterinare, cu exceptia vaccinului Biocan Novel DHPPI.

13! PRECAUTH SPECIALE PENTRU ELIMINARTA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU A
DESEURILOR, DUPA CAZ

Orice produs medicinal veterinar neutilizal sau degeu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerinfele locale.
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AL TN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

& -<‘}1\;,f‘ &

Yasy, | gk

sogibeinul este liveat in cutii de carton san fn cutii de plastic transparent continand 10, 25 sau 50 de
flacoane de 1 ml (1 doz#) de suspensie si 1 sau 10 flacoane de 10 m1 (10 doze) de suspensie.
Prospectul aprobat este inclus.

Nu toate dimensinnile de ambalaj pot fi comercializate.

Pentru orice informafii referitoars la acest produs medicinal veterinar, vi rugim si contactafi
reprezentantul Jocal el detindtorului autorizatiei de comercializare
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