ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR e,
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Biocan Novel R, suspensie injectabila pentru ciini s T:”%
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2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA TATER T

Fiecare dozi (1 ml) contine:

Substanti activi:
Virusul rabic inactivat, tulpina SAD Vnukovo-32 >5.0U0r

*Unitati internationale de continut de glicoproteine detectate prin metoda ELISA

Adjuvant:

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

Tiomersal 0,1 mg

Pentru lista completi a excipientilor, vezi sectiunea 6.1

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensie injectabila.
Aspectul vizual este urmétorul: Lichid roz cu sediment usor dizolvabil prin agitare.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Caini.

4.2  Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinti

Imunizarea activd a clinilor incepind cu vérsta de 12 siptimani pentru prevenirea mortalittii,
semnelor clinice si infectiei cauzate de virusul rabic.

Instalarea imunititii:
2 saptamani dupa o singurd vaccinare incepand cu varsta de 12 siptiméni.

Durata imunititii:
Cel putin trei ani de la finalizarea schemei primare de vaccinare. Durata imunititii pentru rabie a fost
demonstratd dupa o singurd vaccinare la varsta de 12 saptiméni.

4.3 Contraindicatii

Nu se utilizeazd in cazurile de hipersensibilitate la substanta activ, la adjuvant sau la oricare dintre
excipienti.

4.4 Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinta

Vaccinati doar animalele sanitoase.

Un rdspuns imun bun se bazeazd pe un sistem imunitar complet competent. Imunocompetenta
animalului poate fi compromisd de o varietate de factori, inclusiv de sinitate precard, starea de
nutritie, factori genetici, tratamentul medicamentos concomitent si stres.



4.5 Precautii speciblé;pentru utilizare

Precaiitii speciale nentyru‘ utilizare la animale

A nu se utiliza la aninzale ce prezinti semne de rabie sau care sunt suspectate de infectie cu virusul
rabic. e

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

In caz de auto-injectare accidentald, solicitati imediat sfatul medicului §i prezentati prospectul
produsului sau eticheta.

4.6 Reactii adverse (frecventi si gravitate)

Dupa administrarea subcutanati la céini frecvent poate fi observata la locul de injectare o tumefiere
tranzitorie (de pana la 5 cm), care poate fi uneori dureroasd, caldd sau inrositd. Orice astfel de
tumefiere, se va rezolva in mod spontan sau se va diminua semnificativ pana in 14 zile dupa
vaccinare. In cazuri rare, sunt posibile simptome gastrointestinale cum ar fi diaree $i voma sau
anorexie si scaderea activititii.

Ca in cazul oricirui vaccin, pot apirea reactii de hipersensibilitate. Daca apare o astfel de reactie,
tratamentul adecvat trebuie administrat fara Intarziere.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizdnd urmétoarea conventie :

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta 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 raportirile izolate)

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

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilitd pe durata gestatiei si lactatiei. De aceea nu
este recomandati utilizarea in perioada de gestatie si lactatie.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Sunt disponibile date privind siguranta si eficacitatea care demonstreazi ci acest vaccin poate fi
amestecat si administrat cu vaccinul Biocan Novel DHPP;.

Nu exista informatii disponibile referitoare la siguranta si eficacitatea acestui vaccin cand este utilizat
cu alt produs medicinal veterinar. Decizia utilizarii acestui vaccin inainte sau dup oricare alt produs
medicinal veterinar va fi stabilitid de la caz la caz.

4.9 Cantititi de administrat si calea de administrare
Administrare subcutanati.

Doza si cale de administrare:

1 ml subcutanat. Se agitd bine nainte de administrare.

Schema3 de vaccinare primara:

O dozi de vaccin Biocan Novel R incepand cu vérsta de 12 siptiméni.

Eficacitatea impotriva rabiei este demonstrats, in studiile de laborator, dupa o dozd de vaccin de la
varsta de 12 sdptimani.
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Cu toate acestea, in studiile din teren 10 % din cdinii seronegativi nu au prezentat seroa\onversie >0,1
Ul/ml) la 3-4 siptimani dupd prima vaccinare impotriva rabiei. Un alt procent de 17 % nu 2 prezentat
titru de 0,5 Ul/ml de anticorpi pentru rabie solicitat de unele tiri din afara UE pentru calitosts: In cazul
cdlatoriei in zone de risc sau in afara UE, medicii veterinari ar putea utiliza dou# admlnlstr'f
vaccindrii primare contindnd componenta rabicd, sau ar putea efectua o vaccinare sup imentard
impotriva rabiei dupd 12 saptamani.
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Schemai de revaccinare:
O singura doza de Biocan Novel R va fi administrati la fiecare 3 ani.

Cu toate cd eficacitatea impotriva rabiei a fost demonstratd dupd administrarea la varsta de 12
saptimani, in caz de necesitate, cdinii mai mici de 12 siptiméni pot fi vaccinati. In acest caz vaccinul
Biocan Novel R poate fi utilizat pentru reconstituirea vaccinului Biocan Novel DHPPi (vezi SPC
pentru Biocan Novel DHPPi), fiindcad siguranta acestei asocieri a fost demonstrati la cdini de 6
saptdimani. A doua dozid de produs Biocan Novel R nu va fi administrati inainte de vérsta de 12
sdptdmani si nu mai devreme de 3 sdptiméni dupa prima doza.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupi caz
Nu este cazul.

4.11 Timp de asteptare
Nu este cazul.

5. PROPRIETATI IMUNOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: Produse imunologice pentru ciini, vaccinuri antivirale inactivate.
Codul veterinar ATC: QI07TAAQ02.

Acest vaccin este utilizat pentru imunizarea activa a cateilor i a cinilor sinitosi impotriva infectiilor
cauzate de virusul rabic.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Tiomersal

Clorurd de sodiu

Apd pentru injectie

Hidroxid de aluminiu

6.2 Incompatibilitifi majore

A nu se amesteca cu alte produse medicinale veterinare cu exceptia vaccinului Biocan Novel DHPPi.

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vinzare: 2 ani.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 10 ore.

6.4 Precautii speciale pentru depozitare
A se péstra si transporta in conditii de refrigerare (2°C — 8°C).
A se feri de inghet.

A se proteja de lumina.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar



Vaccinul este livrat in flacoane din sticld tip I in conformitate cu Ph. Eur. Flacoanele sunt inchise cu
dop de cauciuc ,pldrébutilic si capsd de aluminiu.

Vaccinul este livrat in cutii de carton sau in cutii de plastic transparent contindnd 10, 25 sau 50 de
flacoane de 1 ml (1 doz) de suspensie si 1 sau 10 flacoane de 10 ml (10 doze) de suspensie.
Prospectul aprobat este inclus.

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 cerintele locale.

7.  DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Bioveta, a.s.

Komenského 212/12

683 23 Ivanovice na Hané
Republica Ceha

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
9.  DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

10. DATA REVIZUIRI TEXTULUI
INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Nu este cazul.



ANEXA III

ETICHETARE SI PROSPECT
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A. ETICHETARE
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR %,

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

l 1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Biocan Novel R, suspensie injectabild pentru céini

l 2.  DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare doza (1 ml) contine:

Substanti activi:
Virusul rabic inactivat, tulpina SAD Vnukovo-32 >5.0U1

Adjuvant:
Hidroxid de aluminiu (cuantificat ca A1203)

Excipient:
Tiomersal

| 3. FORMA FARMACEUTICA

| 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

10x1 ml,

SPECII TINTA

¢ U

| 6. INDICATIE (INDICATII) ]

L7 . MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Administrare subcutanata.
Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 8.  TIMP DE ASTEPTARE

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




10. DATA EXPIRARII B

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

11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE J

A se pastra la frigider.
A se feri de inghet.
A se proteja de lumina.

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

Eliminarea: cititi prospectul produsului
13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR?” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, DUPA CAZ

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

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

A nu se lisa la vederea si indemana copiilor.

[ 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE l

Bioveta, a.s.

Komenského 212/12

683 23 Ivanovice na Hané

Republica Cehd
‘ 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE J
‘ 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS J

Serie :
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ
PRIMAR ' ES
FLACOANE .
(1 ml, 10 ml) RS

l 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Biocan Novel R, suspensie injectabild pentru ciini

¢ U

| 2. CANTITATEA DE SUBSTANTA ACTIVA

Virusul rabic

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

1 dozi, Fikd

| 4. CALE (CAY) DE ADMINISTRARE

S.C.

| 5. TIMP DE ASTEPTARE

| 6. NUMARUL SERIEI

Serie :

| 7. DATA EXPIRARH

EXP:

l 8. MENTIUNEA "NUMAI PENTRU UZ VETERINAR?”

Numai pentru uz veterinar.
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B. PROSPECT
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PROSPECT S
Biocan Novel R, suspenie injectabilid pentru cAini

B NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCLmzARF
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE e

Detinidtorul autorizatiei de comercializare si producétorul responsabil pentru eliberarea seriei:

Bioveta, a.s.
Komenského 212/12

683 23 Ivanovice na Hané
Republica Ceha

DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Biocan Novel R, suspensie injectabila pentru cdini

¥ DECLARAREA SUBSTAN TEI ACTIVE SI A ALTOR INGREDIENTE
Fiecare dozi (1 ml) contine:

Substanti activi:
Virusul rabic inactivat, tulpina SAD Vnukovo-32 >5.01U"

*Unitati internationale de continut de glicoproteine detectate prin metoda ELISA

Adjuvant:

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

Tiomersal 0,1 mg

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

INDICATIE

Imunizarea activd a cdinilor incepand cu vérsta de 12 siptiméni pentru prevenirea mortalitatii,
semnelor clinice si infectiei cauzate de virusul rabic.

Instalarea imunitatii:
2 sdptiméni dupd o singurd vaccinare inceopand cu vérsta de 12 siptimani.

Durata imunitatii:
Cel putin trei ani de la finalizarea schemei primare de vaccinare. Durata imunititii pentru rabie a fost
demonstrata dupd o singurd vaccinare la vérsta de 12 saptamani.

B CONTRAINDICATI
Nu se utilizeazd in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa, la adjuvant sau la oricare dintre
excipienti.

& REACTII ADVERSE

12



Dupa administrarea subcutanati la cdini frecvent poate fi observati la locul de injectare o tumefiere
tranzitorie (de pand la 5 cm), care poate fi uneori dureroasi, caldd sau inrositd. Orice astfel de
tumefiere, fie va fi rezolvati in mod spontan sau se va diminua semnificativ in 14 zile dupa vaccinare.
in cazuri rare, sunt posibile simptome gastrointestinale cum ar fi diaree si vomd sau anorexie §i
sciderea activitatii. .

Ca in cazul oricdrui vaccin, pot apdrea reactii de. hipersensibilitate. Daca apare o astfel de reactie,
tratamentul adecvat trebuie administrat fara intarziere.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizind urmatoarea conventie :

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta 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)

Daci observati orice reactie adversi, chiar si cele care nu sunt deja incluse in acest prospect sau credeti
c¢a medicamentul nu a avut efect va rugim si informati medicul veterinar.

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

#  SPECIITINTA
Caini.

B  POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE DE ADMINISTRARE $1 MOD DE
ADMINISTRARE

Administrare subcutanata.
Dozi si mod de administrare:
1 ml subcutanat.

Schemai de vaccinare primaré:

O dozi de vaccin Biocan Novel R incepand cuvérsta de 12 saptdmani.

Eficacitatea impotriva rabiei este demonstratd, in studiile de laborator, dupa o dozi de vaccin de la
varsta de 12 séptimani.

Cu toate acestea, in studiile din teren 10 % din c4inii seronegativi nu au prezentat seroconversie (> 0,1
Ul/ml) la 3-4 saptiméni dupa prima vaccinare impotriva rabiei. Un alt procent de 17 % nu a prezentat
titru de 0,5 Ul/ml de anticorpi pentru rabie solicitat de unele tari din afara UE pentru célatorie. In cazul
calatoriei in zone de risc sau in afara UE, medicii veterinari ar putea utiliza doua administréri in cadrul
vaccindrii primare contindnd componenta rabicd, sau ar putea efectua un vaccin suplimentar impotriva
rabiei dupa 12 séptamani.

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

Cu toate ci eficacitatea impotriva rabiei a fost demonstratd dupd administrarea la vérsta de 12
saptimani, in caz de necesitate, cdinii mai mici de 12 siaptimani pot fi vaccinati. in acest caz vaccinul
Biocan Novel R poate fi utilizat pentru reconstituirea vaccinului Biocan Novel DHPPi (vezi SPC
pentru Biocan Novel DHPPi), fiindcd siguranta acestei asocieri a fost demonstrata la cdini de 6
saptaméni. A doua dozi de produs Biocan Novel R nu va fi administratd inainte de varsta de 12
siptdmani si nu mai devreme de 3 saptamani dupd prima doza.

# RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
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Se agitd bine inainte de utilizare.

¥ TIMP DE ASTEPTARE
Nu este cazul.

] PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se ldsa la vederea si indeména copiilor.

A se péstra si transporta in conditii de refrigerare (2°C — 8°C).

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

A nu se utiliza dupa data expirarii marcati pe etichets dupa EXP.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 10 ore.

ATENTIONARI SPECIALE

Precautii speciale pentru fiecare specie tint3 :

Doar animalele sanatoase pot fi vaccinate.

Un raspuns imun bun se bazeaza pe un sistem imunitar complet competent. Imunocompetenta
animalului poate fi compromisa de o varietate de factori, inclusiv de sanatate precard, starea de
nutritie, factori genetici, tratamentul medicamentos concomitent si stres.

Precautii speciale pentru utilizare la animale

A nu se utiliza la animale ce prezintd semne de rabie sau care sunt suspectate de infectie cu virusul
rabic.

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

animale

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

Gestatie, lactatie
Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilitd pe durata gestatiei si lactatiei. De aceea nu
este recomandata utilizarea in perioada de gestatie si lactatie.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Sunt disponibile date privind siguranta si eficacitatea care demonstreaza ci acest vaccin poate fi
amestecat i administrat cu vaccinul Biocan Novel DHPPi.

Nu exista informatii disponibile referitoare la siguranta si eficacitatea acestui vaccin cand este utilizat
cu alt produs medicinal veterinar. Decizia utilizdrii acestui vaccin inainte sau dupi oricare alt produs
medicinal veterinar va fi stabilitd de la caz la caz. :

g wyt

A nu se amesteca cu alte produse medicinale veterinare, cu exceptia vaccinului Biocan Novel DHPPi.

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 cerintele locale.

DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL




B8 ALTE INFORMATII

Vaccinul este livrat in cutii de carton sau in cutii de plastic transparent continand 10, 25 sau 50 de
flacoane de 1 ml (1 doz4) de suspensie si 1 sau 10 flacoane de 10 ml (10 doze) de suspensie.
Prospectul aprobat este inclus.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugam sd contactati
reprezentantul local al definatorului autorizatiei de comercializare
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