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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Biocan R zawiesina do wstrzykiwan dla pséw, kotéw i fretek

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

1 dawka szczepionki (1 ml) zawiera:
Substancije czynne:
Inaktywowany wirus wscieklizny nie mniej niz 2 [U

Adiuwant:
Glinu wodorotlenek 1,06 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina do wstrzykiwan.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1. Docelowe gatunki zwierzat
Pies, kot, fretka.
4.2. Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkéw zwierzat
Czynne uodparnianie pséw, kotow i fretek przeciw wsciekliznie.
4.3. Przeciwwskazania

Nie szczepi¢ zwierzat z goraczka.

Nie szczepi¢ zwierzat poranionych lub majacych kontakt ze zwierzgtami chorymi na
wécieklizne.

Zwierzgta, ktore ukasily lub zranily czlowieka mozna zaszczepié dopiero po uplywie
wymaganego okresu obserwacji.

4.4. Specjalne ostrzezenia dotyczace stosowania u kazdego z docelowych gatunkow
zwierzgt

Tylko klinicznie zdrowe i dobrze odzywione zwierzeta mogg byé szczepione.

Odrobaczenie zwierzat winno by¢ przeprowadzone minimum 10 dni przed przewidywang data
szczepienia. Przez tydzien po szczepieniu zwierzeta nie powinny by¢ poddawane wysitkowi
fizycznemu.

4.5. Specjalne Srodki ostroznosci przy stosowaniu, w tym specjalne $rodki ostroznosci dla
0s6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierze¢tom

Po przypadkowej samoiniekcji, nalezy niezwlocznie zwrécié si¢ o pomoc lekarskg oraz
przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.
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W miejscu szczepienia moze wystapié lokalny odczyn poszczepienny, zwykle wielkosci ziarna
grochu zanikajacy w ciagu 3 tygodni.
Wyjatkowo moze wystapi¢ nadwrazliwosé. Nalezy wéwczas zastosowaé leczenie objawowe.

4.7. Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie niesnosci
Zwierzgta nie powinny by¢ szczepione w okresie 2 tygodni przed porodem.
4.8. Interakcje z innymi produktami leczniczymi lub inne rodzaje interakcji

Brak dostepnych informacji dotyczacych zgodnosci Jjednoczesnego stosowania tej szczepionki z
innymi. Dlatego bezpieczenstwo i skuteczno$é stosowania tego produktu z innymi (albo tego
samego dnia, albo w innym czasie) nie zostato przedstawione.

4.9. Dawkowanie i droga(-i) podania dla poszczeg6Inych docelowych gatunkéw zwierzat

Jedna dawka (1 ml) przeznaczona jest dla jednego zwierzecia bez wzgledu na wiek, wage ciata
CZy rasg.

Wstrzasna¢ zawartos¢ butelki przed podaniem.

Podawac:

- podskérnie, najlepiej z tyhu za lopatkami

- domig$niowo, najlepiej w migsieni posladkowy

Zwierzgta szezepié od 3 miesigca zycia. Odpornosé pojawia sie po 14 dniach od szczepienia.
Zwierzgta zaszczepione przed ukoficzeniem 3 miesigcy muszg by¢ doszczepione po osiggnieciu
wieku 3 miesigcy (w odstepie minimum 14 dni po wczesniejszym szczepieniu). Zwierzgta
pierwszy raz szczepione migdzy 3 a 12 miesigcem zycia muszg by¢ ponownie zaszczepione po
roku od pierwszego szczepienia. Re-wakcynacja w odstepach 1 rocznych od pierwszego
szczepienia powinna by¢ powtarzana przez minimum 2 lata.

Kolejne szczepienia wykonywaé zgodnie z przepisami weterynaryjnymi obowigzujacymi w
danym kraju.

4.10. Przedawkowanie (w tym jego objawy, spos6b postepowania przy udzielaniu
natychmiastowej pomocy oraz odtrutki), jezeli niezbedne

Podwojna dawka szczepionki nie wykazuje zadnych dziatan ubocznych.
4.11. Okres(-y) karencji

Nie dotyczy.

5. WEASCIWOSCI IMMUNOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Preparaty immunologiczne

Kod ATCvet: QI06A, QI07A, QI20D

Stymulacja odpornosci czynnej pséw, kotéw oraz fretek przeciw zakazeniom wirusem wscieklizny.
6. SZCZEGOLOWE DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Sklad jakoSciowy substancji pomocniczych

Glinu wodorotlenek (adiuwant)
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6.2. Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne
Nie miesza¢ z innymi produktami leczniczymi.

6.3. Okres waznosci (w tym jezeli jest to konieczne okres przydatnosci produktu
leczniczego weterynaryjnego po pierwszym otwarciu opakowania
bezposredniego/rozcienczeniu lub rekonstytucji/dodaniu do pokarmu lub paszy
granulowanej)

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 8 godzin.

6.4. Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu i transporcie
Przechowywa¢ w lodowce (2°C - 8°C). Chroni¢ przed $wiatlem. Nie zamrazaé
6.5. Rodzaj opakowania bezpo$redniego i sklad materialéw z ktérych je wykonano

Szklane fiolki zawierajace 1 ml, 5 ml, 10 ml, 20 ml, 50 ml i 100 ml szczepionki, zamykane
gumowym korkiem i aluminiowym kapslem.
Pudetko plastikowe - 10, 20, 50 lub 100 fiolek zawierajacych po 1 ml szczepionki
- 1, 5 lub 10 fiolek zawierajacych po 5 ml szczepionki
- 5 lub 10 fiolek zawierajacych po 10 ml szczepionki
Pudetko tekturowe - 1fiolka zawierajgca 10 ml szczepionki
- 1, 5, 10 fiolek zawierajacych po 20 ml szczepionki
- 1 fiolka zawierajaca 50 ml lub 100 ml szczepionki

Niektére wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostepne w obrocie.

6.6. Szczegélne $Srodki ostroznosci dotyczace unieszkodliwiania nie zuzytego produktu
leczniczego weterynaryjnego lub odpadéw pochodzacych z tego produktu, jezeli ma to
zastosowanie

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy unieszkodliwié¢ w
sposdb zgodny z obowigzujacymi przepisami.

7.NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Bioveta, a.s.

Komenského 212

683 23 Ivanovice na Hané
Republika Czeska

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

1547/04

9.DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/DATA PRZEDLUZENIA TERMINU WAZNOSCI POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO

OBROTU

30.04.2004 /2008.12.12 Urzad Rejestracjl Produktow Lecznicgyeh
Wyrobdw Nadycanych
| Produktdw Blobdjcrych
ul. Zabkowska 41, 03-736 Warszawa
Regon: 015248601
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10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

ZAKAZ SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB STOSOWANIA, JEZELI DOTYCZY
Nie dotyczy.
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