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ANEXA1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
Biocan Novel R suspensie injectabild pentru caini «,o
2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare doza (1 ml) contine:

Substanti activi:
Virusul rabic inactivat, tulpina SAD Vnukovo-32 >5,0UI"

* Unitdti internationale de continut de glicoproteine detectate prin metoda ELISA

Adjuvant:
Hidroxid de aluminiu (cuantificat ca Al,O3) 1,8-2,2 mg

Excipienti:

Compozitia cantitativa, daci aceasta
Compozitia calitativa a excipientilor si a altor | informatie este esentiald pentru

constituenti administrarea corecti a produsului medicinal
veterinar
Tiomersal 0,1 mg

Cloruri de sodiu

Api pentru preparate injectabile

Lichid roz cu sediment ugor dizolvabil prin agitare.

3. INFORMATII CLINICE

3.1  Specii tinta

Caini.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinti

Imunizarea activd a cdinilor incepand cu vérsta de 12 saptdmani pentru prevenirea mortalititii, ssmnelor
clinice si infectiei cauzate de virusul rabic.

Instalarea imunitatii:
2 sdptiméni dupd o singurd vaccinare incepand cu varsta de 12 sdptamani.

Durata imunititii:
Cel putin 3 ani de la finalizarea schemei primare de vaccinare. Durata imunititii pentru rabie a fost
demonstratd dupa o singurd vaccinare la virsta de 12 siptiméni.

3.3 Contraindicatii

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



3.4 - Atentioniiri speciale
* Un raspuns imun bun se bazeazi pe un sistem imunitar complet competent. Imunocompetenta
animalului poate fi compromisa de o varietate de factori, inclusiv de sdnitate precara, starea de nutritie,

factori genetici, tratamentul medicamentos concomitent §i stres.

Vaccinati doar animalele sdnatoase.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:

A nu se utiliza la animale ce prezinti 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 accidentald, solicitati imediat sfatul medicului i prezentati prospectul
produsului sau eticheta.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Caini:

Foarte frecvente Umflaturi la locul de injectare!

(>1 animal / 10 animale tratate):

Rare Tulburari ale tractului digestiv (de exemplu, diaree,
(1 pand la 10 animale / 10 000 de virsituri, anorexie, scdderea activitatii)

animale tratate): Reactie de hipersensibilitate

ITranzitorii, mici (pana la 5 cm), pot fi dureroase, calde sau inrosite; se rezolvé spontan sau se
diminueazi considerabil la 14 zile dupa vaccinare.
Yntr-un astfel de caz este necesar tratament simptomatic fira intarziere.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul veterinar, fie
detinatorului autorizatiei de comercializare, fie autoritatii nationale competente prin sistemul national
de raportare. Consultati prospectul pentru datele de contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului
Gestatie si lactatie:

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.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune
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Sunt disponibile date privind siguranta si eficacitatea care demonstreazi ci acest vacc1r§§g£ate fi
amestecat $i administrat cu vaccinul Biocan Novel DHPP;. T

Nu existd informatii privind siguranta si eficacitatea acestui vaccin cand este utilizat impreund cu alte
produse medicinale veterinare cu exceptia produselor mentionate mai sus. o

3.9 Ciide administrare si doze
Administrare subcutanats.

Doz4 si cale de administrare:
I ml subcutanat. Se agitd bine inainte de administrare.

Schema de vaccinare primari:

O dozé de vaccin Biocan Novel R incepand cu virsta de 12 saptamani.

Eficacitatea impotriva rabiei este demonstratd, in studiile de laborator, dupi o doza de vaccin de la varsta
de 12 saptimaéni.

Cu toate acestea, in studiile din teren 10 % din cdinii seronegativi nu au prezentat seroconversie > 0,1
Ul/ml) la 3-4 sdptaméni 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 téri din afara UE pentru calatorie. In cazul
calatoriei in zone de risc sau in afara UE, medicii veterinari ar putea utiliza dous administriri in cadrul
vaccindrii primare contindnd componenta rabicd, sau ar putea efectua o vaccinare suplimentard
impotriva rabiei dupa 12 sdptimani.

Schemai de revaccinare:
O singurd doza de Biocan Novel R va fi administrati la fiecare 3 ani.

Cu toate ca eficacitatea impotriva rabiei a fost demonstratd dupd administrarea la varsta de 12 saptdmani,
in caz de necesitate, cdinii mai mici de 12 saptimani pot fi vaccinati. In acest caz vaccinul Biocan Novel
R poate fi utilizat pentru reconstituirea vaccinului Biocan Novel DHPPi (vezi prospectul pentru Biocan
Novel DHPPi), fiindcd siguranta acestei asocieri a fost demonstrati la cdini de 6 siptimani. A doua dozi
de produs Biocan Novel R nu va fi administrata inainte de varsta de 12 saptamani si nu mai devreme de
3 s@ptdmani dupa prima doza.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupa caz, proceduri de urgenta si antidoturi)

Nu este cazul.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a
limita riscul de dezvoltare a rezistentei

Pentru acest produs este necesara eliberarea oficiali a seriei de citre autoritatile de control, in

conformitate cu cerintele nationale.

Nu este cazul.

3.12 Perioade de asteptare

Nu este cazul.

4. INFORMATII IMUNOLOGICE

4.1 Codul ATCvet: QI07TAA02



Acest vaccin este utilizat pentru imunizarea activa a cateilor si a cainilor sanitosi impotriva infectiilor
cauzate de virusul rabic.

5.  INFORMATII FARMACEUTICE
5.1 Incompatibilititi majore

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

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani.
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 10 ore.

5.3  Precautii speciale pentru depozitare

A se piastra si transporta in conditii de refrigerare (2°C — 8°C).
A se feri de inghet.
A se feri de lumina.

5.4 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 clorobutil si capsa de aluminiu.

Dimensiuni ambalaj:

Cutie de carton sau plastic cu 10 flacoane x 1 ml.
Cutie de carton sau plastic cu 25 flacoane x 1 ml.
Cutie de carton sau plastic cu 50 flacoane x 1 ml.
Cutie de carton sau plastic cu 1 flacon x 10 ml.
Cutie de carton sau plastic cu 10 flacoane x 10 ml.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj si fie comercializate.

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.
Utilizati sistemele de returnare a oricdrui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor

provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Bioveta, a.s.

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

250016
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8. DATA PRIMEI AUTORIZARI
YIRU-

Data primei autorizari: 28.01.2020. S

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

03/2026

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereazi cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind Produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



ANEXA III

ETICHETAREA SI PROSPECTUL



A. ETICHETAREA

N
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

*CUTIE DE CARTON/PLASTIC
(10x1ml,25x 1 ml, 50x I mlsaulx 10 m] si 10 x 10 ml)

ﬁ. "DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

L

Biocan Novel R suspensie injectabild

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare dozi (1 ml) contine:

Substanti activa:
Virusul rabic inactivat, tulpina SAD Vnukovo-32 >5,0UI

3.  DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

10 x 1 ml
25x 1ml
50x 1 ml
1x10ml
10 x 10 m!

(4. SPECIITINTA

Caini.

¢ U

| 5. INDICATII

[6.  CAIDE ADMINISTRARE

Administrare subcutanata.

[7.  PERIOADE DE ASTEPTARE

[8. DATA EXPIRARII

Exp. {l/aaaa}

Dupi deschidere, a se utiliza pana Ja 10 ore.



9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se péstra la frigider.
A se feri de inghet.
A se feri de lumina.

LIO. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul Tnainte de utilizare.

11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

12.  MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se ldsa la vederea si indemana copiilor.

[ 13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Bioveta, a.s.

[ 14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

250016

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

<logo>



INFORMATII MINIME CARE TREBUIE fNSCRISE PE AMBALAJELE PRIMARE MICI

*| FLACOANE
(1 ml, 10 ml)

{ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Il

Biocan Novel R

(¢ U

E. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

Virusul rabic
1 doz, 10 doze

[3.  NUMARUL SERIEI

Lot {numir}

| 4. DATA EXPIRARII

Exp. {Il/aaaa}
Dupi deschidere, a se utiliza pand la 10 ore.

<logo>



B. PROSPECTUL




v PROSPECTUL

1, Denumirea produsului medicinal veterinar

Biocan Novel R suspensie injectabild pentru cdini

2.  Compozitie
Fiecare doza (1 ml) contine:

Substanti activa:
Virusul rabic inactivat, tulpina SAD Vnukovo-32 > 5,0 IU"

Unititi internationale de continut de glicoproteine detectate prin metoda ELISA

Adjuvant:

Hidroxid de aluminiu (cuantificat ca Al;O3) 1,8-2,2 mg
Excipient:

Tiomersal 0,1 mg

Lichid roz cu sediment usor dizolvabil prin agitare.

3. Specii tinti

Céini.

4.  Indicatii de utilizare

Imunizarea activi a cinilor incepand cu varsta de 12 siptdimani pentru prevenirea mortalitatii, semnelor
clinice si infectiei cauzate de virusul rabic.

Instalarea imunitétii:
2 sdptimani dupi o singurd vaccinare inceopind cu vérsta de 12 saptdmani.

Durata imunitatii:
Cel putin 3 ani de la finalizarea schemei primare de vaccinare. Durata imunitatii pentru rabie a fost
demonstratd dupa o singuri vaccinare la vérsta de 12 saptiméni.

3. Contraindicatii

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

6.  Atentioniiri speciale
Atentionari speciale:

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

Vaccinati doar animalele sanatoase.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta: IRy

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 si lactatie:
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.

Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

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

Nu existd informatii privind siguranta si eficacitatea acestui vaccin cind este utilizat impreund cu alte
produse medicinale veterinare cu exceptia produselor mentionate mai sus.

Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare:
Pentru acest produs este necesard eliberarea oficiald a seriei de cétre autorititile de control, in

conformitate cu cerintele nationale.

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

7. Evenimente adverse

Caini:

Foarte frecvente (>1 animal / 10 animale tratate):

Umflaturi la locul de injectare!

Rare (1 péné la 10 animale / 10 000 de animale tratate):

Tulburiri ale tractului digestiv (de exemplu, diaree, varsaturi, anorexie, sciderea activitatii)

Reactie de hipersensibilitate?

Tranzitorii, mici (pand la 5 cm), pot fi dureroase, calde sau inrosite; se rezolva spontan sau se
diminueaza considerabil la 14 zile dupa vaccinare.
Intr-un astfel de caz este necesar tratament simptomatic fird intarziere.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continui a sigurantei unui
produs. Daca observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, vé rugdm sé contactati mai intdi medicul
dumneavoastrd veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse cétre detindtorul autorizatiei
de comercializare utilizdnd datele de contact de la sfirsitul acestui prospect sau prin sistemul national
de raportare: farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbmv@icbmv.ro.

8.  Doze pentru fiecare specie, cii de administrare si metode de administrare
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Administrare subcutanata.

Dozi si mod de administrare:
1 ml subcutanat.

Schem3 de vaccinare primara:
O dozi de vaccin Biocan Novel R incepand cuvérsta de 12 sdptimani.
Eficacitatea impotriva rabiei este demonstrats, in studiile de laborator, dupd o doza de vaccin de la vérsta

de 12 saptimani.

Cu toate acestea, in studiile din teren 10 % din céinii seronegativi nu au prezentat seroconversie (> 0,1
Ul/ml) la 3-4 saptamani 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 téri din afara UE pentru célétorie. [n cazul
calatoriei in zone de risc sau in afara UE, medicii veterinari ar putea utiliza doua administréri in cadrul
vaccindrii primare continind componenta rabica, sau ar putea efectua un vaccin suplimentar impotriva
rabiei dupd 12 saptdmani.

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

Cu toate c4 eficacitatea impotriva rabiei a fost demonstrati dupa administrarea la vérsta de 12 saptdmani,
in caz de necesitate, cdinii mai mici de 12 sdptdméani pot fi vaccinati. In acest caz vaccinul Biocan Novel
R poate fi utilizat pentru reconstituirea vaccinului Biocan Novel DHPPI (vezi prospectul pentru Biocan
Novel DHPP), fiindca siguranta acestei asocieri a fost demonstrata la cini de 6 sdptdmani. A doua doza
de produs Biocan Novel R nu va fi administrata inainte de vérsta de 12 sdptdmaéni si nu mai devreme de
3 saptamani dupa prima doza.

9. Recomandiri privind administrarea corecti

Se agitd bine inainte de utilizare.

10. Perioade de asteptare
Nu este cazul.
11.  Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la vederea si Indemaéna copiilor.

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

A se feri de Inghet.

A se feri de lumind.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirdrii marcatd pe etichetd dupa Exp. Data de
expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

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

12. Precautii speciale pentru eliminare
Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.
Utilizati sistemele de returnare a oricdrui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor

provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste mésuri ar trebui sa contribuie la protectia mediului.
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Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminarea .
medicamentelor care nu mai sunt necesare.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereazi cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile de ambalaj
250016

Dimensiuni ambalaj:

Cutie de carton sau plastic cu 10 flacoane x 1 ml.
Cutie de carton sau plastic cu 25 flacoane x 1 ml.
Cutie de carton sau plastic cu 50 flacoane x 1 ml.
Cutie de carton sau plastic cu 1 flacon x 10 ml
Cutie de carton sau plastic cu 10 flacoane x 10 ml.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj si fie comercializate.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului
03/2026

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind Produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Date de contact

Detinatorul autorizatiei de comercializare si producatorul responsabil pentru eliberarea seriei si date de
contact pentru raportarea evenimentelor adverse suspectate:

Bioveta, a. s.,

Komenského 212/12,

683 23 Ivanovice na Hané,
Republica Cehd

Tel. 00420 517 318 911
email: reklamace@bioveta.cz
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