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ANEXA1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI




~=

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Biocan R suspensie injectabili
Vaccin inactivat impotriva rabiei

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Substanta activii: Virusul rabiei inactivat, tulpina SAD Vnukovo-32 min. 2 Ul
Adjuvant(adjuvanti): Algedrat

Excipient(excipienti): Tiomersal

Pentru lista completd a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA ®
‘Suspensie injectabila.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 vSpecii tinta

Caini, pisici, dihori , bovine, cabaline, ovine, caprine, porcine.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Pentru imunizarea activa a speciilor de animale tintd impotriva rabiei.

4.3 Contraindicatii

Boli febrile sistemice. Animale nevaccinate, rinite sau in contact cu animale infectate cu rabie.
Animale care au mugcat sau rdnit un om, pot fi vaccinate numai dupd incheierea perioadei de

observatie. .

4.4 Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinta
Nu exista.
4.5 + Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Vaccinati numai indivizi clinic sindtosi intr-o stare nutritionala adecvaté. Posibilele tratamente anti-
parazitare trebuie si fie efectuate inainte de vaccinare cu cel putin 10 zile. O siptimand dupd
vaccinare, nu este recomandat a se efectua antrenamente cu animalele vaccinate sau orice alte

proceduri stresante.

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

In caz de autoinjectare accidentald solicitati sfatul medicului si prezentati medicului prospeg
produsului sau eticheta. , .




© Agitati energic continutul flaconului inainte de utilizare.

Iverse (frecventi si gravitate)

/I local (de obicei de dimensiunea unui bob de mazire), se pot dezvolta la locul de
al - vaccinului, care de obicei dispare -spontan in termen de trei sdptamaéni.

itate se dezvolta foarte rar. :
4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

fn general, nu este oportund vaccinarea cafelele gestante in ultimele doud saptaméni inainte de fatare
(manipularea animalelor gestante, neliniste, debut de anticorpi ete.).

4.8 TInteractiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Vaccinul Biocan R poate fi utilizat separat, simultan sau in asociere cu alte vaccinuri Biocan:

A / Vaccinul Biocan R poate fi utilizat ca diluant pentru alte vaccinuri Biocan liofilizate (de exemplu
Biocan DHPPi, DP, P).

B / Vaccinul Biocan R poate fi administrat simultan, de asemenea, cu vaccinuri lichide: Biocan C,
Biocan B, Biocan M si Biocan L.

_ Nu existi informatii disponibile privind siguranta si eficacitatea acestui vaccin atunci cand este utilizat
cu orice alt produs medicinal veterinar, cu exceptia produselor mentionate mai sus.

4.9 Cantititi de administrat si calea de administrare

Dozare - 1 ml din a 12-a siptimana de viatd, indiferent de greutatea si rasa individului.

Mod de administrare:
- Subcutanat, cel mai bine in regiunea din spatele omoplatului.
- Intramuscular, cel mai bine in musculatura membrelor posterioare.
Animalele sunt vaccinate de la varsta de 3 luni. Animale vaccinate mai devreme de vérsta de 3 luni
trebuie s fie revaccinate dupa ce ajung la aceastd vérsta (un interval de minim 14 zile intre vaccinari
trebuie sa fie respectat). Animalele vaccinate pentru prima datd, la varsta de 3 - 12 luni, trebuie si fie
revaccinate la 1 an dupd prima vaccinare.

* Revaccinarea efectuatd la un an dupi primul vaccin protejeaza animalele impotriva rabiei cel putin 2
ani. In scopul mentinerii imunitatii, se recomanda si fie revaccinate in conformitate cu reglementarile
sanitar-veterinare din fiecare tara.

Schemai de vaccinare recomandati pentru Biocan

Situatie infectioasa
Vérsta catelului Favorabila Nefavorabild Nefavorabild
parvoviroza Distemper
5 - 6 saptimani Puppy (P) +C | Puppy (DP, DHPPi) + C
7 - 8 sdptamani Puppy (P)+C Puppy (DP, DHPPi) +C
8 - 10 saptimani DHPPi + L DHPPi + L DHPPi + L
12 - 16 saptamani DHPPi+ LR (R) | DHPPi + LR | DHPPi+LR(R)
. R
Revaccinare anuals DHPPi + LR (R) gDI?IPPi + LR | DHPPi+LR (R)
R)
Nota:

‘ Vacgihu{ile dintre paranteze (P, R, DP, DHPPi) —indici posibilitatea de aplicare alternativa z
vaccin din seria Biocan.




Vaccmur.lle marcat: + C,+ L, + LR - indicd posibilitatea de utilizare simultand sau in combinatie ci
alte vaccinuri '

Alte vaccinari posibile: ‘

B?ocan M - vaccin impotriva Microsporum canis pentru cdini cu vérsta de peste 12 siptimani,
Biocan B - vaccein impotriva bolii Lyme pentru caini cu varsta de peste 12 saptimani
Biocan T - vaccein impotriva tetanosului pentru cdini cu vérsta de peste 12 saptamani.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupi caz

O doza dubla de vaccin, nu are alte efecte adverse asupra animalelor tintd fatd de cele observate la
administrarea unei doze.

4.11 Timp de asteptare
Zero zile.
5.  PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmaéoterapeuticé: 97 imunopreparate veterinare
Codul veterinar ATC: Q15AA vaccinuri veterinare

Antigenul din vaccin este recunoscut ca un corp strdin, dupd administrare prin vaccinare de corpul
animalului si astfel o varietate de mecanisme de apédrare ale organismului sunt activate (macrofage,
opsonine, interleukine, limfocite B, etc.), iar rezultatul este producerea de anticorpi specifici impotriva
factorilor determinanti din antigeni continuti in vaccin. Aceste mecanisme sunt concepute pentru a
preveni dezvoltarea in continuare a infectiei dupa contractare a bolii.

Animalele sunt vaccinate de la varsta de 3 luni.

Proprietati referitoare la mediul inconjuritor
Nu exista nici un pericol daca produsul este folosit conform instructiunilor.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor
Mediu nutritiv MEM, algedrat, tiomersal.
Cultura celulari folositd pentru productia de vaccin: BHK-21 celule renale de hamster

6.2 Incompatibilititi

A nu se amesteca cu nici un alt produs medicinal veterinar, cu exceptia vaccinurilor liofilizate Biocan
si vaccinurilor lichide Biocan C, Biocan B, Biocan M si Biocan L.

6.3  Perioadi de valabilitate
Perioada de valabilitate asa cum este ambalat pentru vanzare: 24 de luni.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere - 10 ore.
6.4  Precautii speciale pentru depozitare

A se pastra la frigider (2°C - 8°C).
A nu se congela.

A se proteja de lumind.

A se pastra-in loc uscat.

6.5 -Natura si compozitia ambalajului primar




Ambalavj‘ul&pr‘iimar este ﬂacbn din sticld cu 1 ml, 5 ml, 10 ml, 20 ml, 50 m! sau 100 ml de vac_cin.v '

éf:de plastic cu capac si cu 10 go.deuri:

A) &
vaccin Biocan R

103

B) éutie de plastic cu capac si cu 20 godeuri:
20 x 1 ml de vaccin Biocan R

C) cutie de plastic cu capac si cu 100 de godeuri:
50 x 1 ml de vaccin Biocan R
100 x 1 ml de vaccin Biocan R

D) cutie de plastic cu capac si cu 10 godeuri:
Ix5ml

S5x5ml 5x10ml

10x5ml 10 x 10 ml

E) cutie de carton

Ix 10 ml 1x 20 ml Ix 50 ml I1x 100 ml
5% 20 ml )
10 x20 ml ¢

Prospectul este in fiecare pachet.
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,

683 23 Ivanovice na Hané,
Republica Cehd

3. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9.  DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

Data primei autorizari: 09. 02. 2002
Data ultimei reinnoiri: 16.07.2012

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

07.2012 :
Informatii detaliate referitoare la acest produs medicinal veterinar sunt disponibile pe website-ul
Agentiei Europene a Medicamentelor: http:/www.ema.europa.eu/.




ANEXA III

ETCHETARE SI PROSPECT




PLERA 2. 3

A. ° ETICHETARE




INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

cutie de plastic cu capac si cu 10, 20 §i 100 godeuri/ 10 x 1ml 20 x 1 ml, 50 x 1ml, 100 x 1 ml’
cutie de plastic cu capac si cu 10 godeuri /1x 5ml, 5x 5ml, 10 x 5ml, 5x 10 ml, 10 x 10 ml
| cutie decarton/1x10ml, 5x 10ml, 1 x20 ml, 5 x 20 ml, 1020 ml, 1 x 50 ml, 1 x 100 ml, 10 x'1
1 ml

1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR 1

Biocan R suspensie injectabila
Vaccin inactivat impotriva rabiei

l 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

Compozitie - 1 ml:
Substanta activd Virusul rabiei inactivat, tulpina SAD Vnukovo-32 min. 2 Ul
Excipienti - Mediu nutritiv MEM, algedrat, tiomersal

| 3. FORMA FARMACEUTICA |
Suspensie injectabila.

| 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI |

10 x 1 ml (sau altd dimensiune)

{5.  SPECII TINTA 4 }

Caini, pisici, dihori, bovine, cabaline, ovine, caprine, porcine.

[6. INDICATIE (INDICATII) | ]

Pentru imunizarea activa a speciilor de animale tintd impotriva rabiei.

| 7.  MOD SI CALE DE ADMINISTRARE |

Subcutanat, intramusculara.
Cititi prospectul inainte de utilizare.

[ 8.  TIMP DE ASTEPTARE l

Zero zile.

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

Agitati energic continutul flaconului nainte de utilizare. Vaccinafi numai indivizi clinic sénétos_i intr-o

) stare nutritionald adecvati. Posibilele tratamente anti-parazitare trebuie sa fie efectuate inainte de
vaccinare cu cel putin 10 zile. O siptimand dupd vaccinare, nu este recomandat a se efectua
antrenamente cu animalele vaccinate sau orice alte proceduri stresante.

10. DATA EXPIRARII

EXP:




Perioada de valabilitate dupa prima deschidere - 10 ore.

11. CONE ITII SPECIALE DE DEPOZITARE -

12.  'PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
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. i

(13, MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” ST CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi caz

,Numai pentru uz veterinar” Se elibereazi numai pe baza de retetd veterinari.

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

A nu se lasa la vederea si indemaéna copiilor.

l 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE f

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

| 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

120237

l 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot:




)

E\IF QRMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

acon de sticld /50 ml, 100 ml

| 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Biocan R suspensie injectabili
Vaccin inactivat impotriva rabiei

& . DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE . ]
Compozitie - 1 ml:
Substan{i activd Virusul rabiei inactivat, tulpina SAD Vnukovo-32 min. 2 Ul
Excipienti - Mediu nutritiv MEM, algedrat, tiomersal

[3. FORMA FARMACEUTICA B ]

Suspensie injectabila.

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI | |

I1x 50 ml/ 1x 100 ml

| 5.  SPECII TINTA | l

Caini, pisici, dihori, bovine, cabaline, ovine, caprine, porcine.

| 6. INDICATIE (INDICATII) |

Pentru imunizarea activd a speciilor de animale {inta impotriva rabiei.

| 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE |

Subcutanata, intramusculara.
Cititi prospectul inainte de utilizare.

[8.  TIMP DE ASTEPTARE |

Zero zile.

19.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ }

Agitati energic continutul flaconului inainte de utilizare. Vaccinati numai indivizi clinic sanatosi intr-o
stare nutritionald adecvata. Posibilele tratamente anti-parazitare trebuie si fie efectuate inainte de
vaccinare cu cel putin 10 zile. O saptimand dupd vaccinare, nu este recomandat a se efectua

antrenamente cu animalele vaccinate sau orice alte proceduri stresante.

10. DATA EXPIRARII

EXP:

Perioada de valabilitate dupé prima deschidere - 10 ore.

11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

10




A se pastra la frigider (2°C - 8°C). A se p1 oteja de lumind. A se pastra ntr-un loc uscat.
" Anuse congela v N

12. RECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE

AU 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.

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” S1 CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi caz

»~Numai pentru uz veterinar” Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinaré.

| 14.  MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA VEDEREA SI iNDEMANA COPIILOR” ]

A nu se lisa la vederea si indemana copiilor. i

[15. NUMELE SI'ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

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

[16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |
120237 |
(17 NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS |

Lot:

11




]

INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AM
PRIMAR |

flacon de sticld /5 ml, 10 ml, 20 ml

D‘ DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Biocan R suspensie injectabila
Vaccin inactivat impotriva rabiei

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

Compozitie - 1 ml: Virusul rabiei inactivat, tulpina SAD Vnukovo-32 min. 2 Ul

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

5 doze /10 doze / 20 doze

[ 4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE | | | |

Suspensie injectabila.

. TIMP DE ASTEPTARE | ]
Zero zile.
[6. NUMARULSERIEI |
Lot
(7. DATA EXPIRARII | ]
EXP
3. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” Il ®

Numai pentru uz veterinar.
Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ
PRIMAR -

é?d/ 1 ml

“DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR N

Biocan R i
.. . N . . f
Vaccin inactivat impotriva rabiei

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

1 ml: Virusul rabiei inactivat, tulpina SAD Vnukovo-32 min. 2 Ul

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

|1 dozad

® | 4, " CALE (CAI) DE ADMINISTRARE ]

s.c., i.m.

|5 TIMP DE ASTEPTARE |

Zero zile.

[6.  NUMARUL SERIEI |

Lot

(7. _"DAT'A EXPIRARII | |

EXP

’ l 8. . MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” ' |

Numai pentru uz veterinar.
Se elibereazd numai pe bazd de reteta veterinara.
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pos

B.PROSPECT
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PROSPECT PENTRU
Biocan R suspensie injectabila
Vaccin inactivat impotriva rabiei

Virusul rabiei inactivat (min 2 UDh

UMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

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

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Biocan R suspensie injectabili
Vaccin inactivat impotriva rabiei -

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

Compozitie - 1 ml:

Ingredient activ - Virusul rabiei inactivat, tulpina SAD Vnukovo-32 min. 2
Ul
Excipienti - Mediu nutritiv MEM, algedrat, tiomersal

4 INDICATIE (INDICATI)

Pentru imunizarea activa a speciilor de animale {intd impotriva rabiei. i

5. CONTRAINDICATII
Boli febrile sistemice. Animale nevaccinate, rinite sau in contact cu animale infectate cu rabie.

Animalé, ¢are au muscat sau ranit un om, pot fi vaccinate numai dupd Incheierea perioadei de
_observatie.

6. REACTII ADVERSE

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 sdptimani.
Hipersensibilitate se dezvolta foarte rar.

7.  SPECIH TINTA
Caini, pisici, dihori, bovine, cabaline, ovine, caprine, porcine.

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE SI
MOD DE ADMINISTRARE

Dozare - 1 ml din a 12-a sdptaména de viatd, indiferent de greutatea si rasa individului.

Mod de administrare:

- Subcutanat, cel mai bine in regiunea din spatele omoplatului.

- Intramuscular, cel mai bine in musculatura membrelor posterioare.
Animalele sunt vaccinate de la varsta de 3 luni. Animale vaccinate mai devreme de vérsta de 3 luni
. trebuie sd fie revaccinate dupa ce ajung la aceasta varsta (un interval de minim 14 zile intre vaccinari
- trebuie sa fie respectat). Animalele vaccinate pentru prima dati, la varsta de 3 - 12 luni, trebuie sa fie
revaccinate la 1 an dupd prima vaccinare.
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Schemi de vaccinare recomandati pentru Biocan

Situatie infectioasi -

Varsta catelului Favorabil Nefavorabila Nefavorabild

' parvovirozi Distemper
5 - 6 sdptiméni Puppy (P)+C Puppy (DP, DHPPi) + C
7 - 8 séptamani Puppy (P) +C Puppy (DP, DHPPi) + C
8 - 10 séptdmAni DHPPi + L DHPPi + L DHPPi + L
12 - 16 sdptimani DHPPi+LR (R) | DHPPi + LR | DHPPi+ LR (R)

R

Revaccinare anuali DHPPi + LR (R) %)P)IPPi + LR | DHPPi+ LR (R)

(R) ,
Nota:

Vaccinurile dintre paranteze (P, R, DP, DHPPi) ~indica posibilitatea de aplicare alternativa a unui alt

vaccin din seria Biocan. o
Vaccinurile marcat: + C,+ L, + LR - indica posibilitatea de utilizare simultan sau in combinatie cu

alte vaccinuri

Alte vaccindri posibile:
Biocan M - vaccin impotriva Microsporum canis pentru cini cu vérsta de peste 12 saptimani,

Biocan B - vaccin Tmpotriva bolii Lyme pentru cdini cu varsta de peste 12 sdptdmani
Biocan T - vaccin impotriva tetanosului pentru cdini cu varsta de peste 12 siptimani.

9.  RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Agitati energic continutul flaconului inainte de utilizare.

Vaccinati numai indivizi clinic sdnitosi intr-o stare nutritionald adecvati. Posibilele tratamente anti-
parazitare trebuie si fie efectuate inainte de vaccinare cu cel putin 10 zile. O sdptaméinid dupa
vaccinare, nu este recomandat a se efectua antrenamente cu animalele vaccinate sau orice alte

proceduri stresante.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Zero zile.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pistra la frigider (2°C - 8°C). A se proteja de lumina. A se pastra Intr-un loc uscat.

A nu se congela.
A nu se utiliza dup3 data expirdrii marcata pe eticheta.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere - 10 ore.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Vaccinati numai indivizi clinic sindtosi intr-o stare nutrifionala adecvata. Posibilele tratamente anti-
parazitare trebuie si fie efectuate inainte de vaccinare cu cel pufin 10 zile. O siptdmand dupa
vaccinare, nu este recomandat a se efectua antrenamente cu animalele vaccinate sau orice alte
proceduri stresante.

Agitati energic continutul flaconului inainte de utilizare.
in general, nu este oportund vaccinarea cielele gestante in ultimele doua siptdmani inainte de fatare

(manipularea animalelor gestante, neliniste, debut de anticorpi etc.)

Vaccinul Biocan R poate fi utilizat separat, simultan sau in asociere cu alte vaccinuri Biocan:
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A/ Vaccinul Biocan R poate fi utilizat ca diluant pentru alte vaccinuri Biocan liofilizate (de exemplu

Biocan DHPPi, DP, P).
B / Vaccinul Biocan R poate fi administrat simultan, de asemenea, cu vaccinuri lichide: Biocan C,

Biocan B, Biocan M si Biocan L.

rmafii disponibile privind siguranta si eficacitatea acestui vaccin atunci cand este utilizat
“alt produs medicinal veterinar, cu exceptia produselor mentionate mai sus. O decizie de a f
e

“dCest vaccin fnainte sau dupa orice alt produs medicinal veterinar, prin urmare, trebuie si fie

luata de la caz la caz.
A nu se amesteca cu nici un alt produs medicinal veterinar, cu exceptia vaccinurilor liofilizate Biocan

si vaccinurilor lichide Biocan C, Biocan B, Biocan M si Biocan L.

13. 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,

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

07.2012

15. ALTE INFORMATII
Numai pentru uz veterinar.
Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.

Ambalaj:
A) cutie de plastic cu capac si cu 10 godeuri: 0
10 x I ml de vaccin Biocan R

B) cutie de plastic cu capac si cu 20 godeuri:
20 x 1 ml de vaccin Biocan R

C) cutie de plastic cu capac si cu 100 de godeuri:
50 x 1 ml de vaccin Biocan R
100 x 1 ml de vaccin Biocan R

. D) cutie de plastic cu capac si cu 10 godeuri:
' Ix 5 ml

5x5ml 5x 10 ml

10x5ml 10 x 10 ml

E) cutie de carton
Ix10ml 1x20ml I1x50ml 1x 100 ml
' 5x 20 ml
10 %20 ml

Prospectul este in fiecare pachet.
Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.
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