























PŘÍBALOVÁ INFORMACE

PŘÍBALOVÁ INFORMACE


1.	Název veterinárního léčivého přípravku

Biocan Novel R injekční suspenze pro psy

2.	Složení

Každá dávka (1 ml) obsahuje:

Léčivá látka:
Virus rabiei, kmen SAD Vnukovo-32, inaktivovaný		≥ 5,0 IU*

*Mezinárodní jednotky obsahu glykoproteinu stanoveného metodou ELISA 

Adjuvans:
Hydroxid hlinitý (kvantifikovaný jako Al2O3)			1,8-2,2 mg

Excipiens:
Thiomersal									0,1 mg

Růžová kapalina se snadno roztřepatelným sedimentem.


3.	Cílové druhy zvířat
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4.	Indikace pro použití

Aktivní imunizace psů od 12 týdnů věku k prevenci mortality, klinických příznaků a infekce způsobené virem vztekliny

Nástup imunity:
2 týdny po jedné vakcinaci od 12 týdnů věku. 

Trvání imunity: 
Nejméně 3 roky po ukončení základního vakcinačního schématu. Doba trvání imunity u vztekliny byla prokázána po jedné vakcinaci ve věku 12 týdnů.

5.	Kontraindikace

Nepoužívat v případech přecitlivělosti na léčivou látku, adjuvans nebo na některou z pomocných látek.

6.	Zvláštní upozornění

Zvláštní upozornění:
Dobrá imunitní odpověď závisí na plně funkčním imunitním systému. Imunokompetence zvířete může být ohrožena celou řadou faktorů, včetně špatného zdravotního stavu, výživového stavu, genetických faktorů, souběžné farmakoterapie a stresu.

Vakcinovat pouze zdravá zvířata.

Zvláštní opatření pro použití u zvířat:
Nepoužívat u zvířat, která mají příznaky vztekliny, nebo u nich existuje podezření z nákazy virem vztekliny.

Zvláštní opatření určené osobám, které podávají veterinární léčivý přípravek zvířatům:
V případě náhodného sebepoškození injekčně aplikovaným přípravkem, vyhledejte ihned lékařskou pomoc a ukažte příbalovou informaci nebo etiketu praktickému lékaři.

Březost a laktace:
Bezpečnost veterinárního léčivého přípravku během březosti a laktace nebyla stanovena. Použití během březosti a laktace se nedoporučuje.

Interakce s dalšími léčivými přípravky a další formy interakce:
Dostupné údaje o bezpečnosti a účinnosti dokládají, že vakcínu lze mísit a podávat s vakcínou Biocan Novel DHPPi.
Nejsou k dispozici žádné informace o bezpečnosti a účinnosti této vakcíny při použití s ​​jinými veterinárními léčivými přípravky kromě výše uvedených.
Zvláštní omezení pro použití a zvláštní podmínky pro použití:
Pro tento veterinární léčivý přípravek může být v souladu s národními požadavky vyžadováno úřední uvolňování šarží státní kontrolní autoritou.

Hlavní inkompatibility:
Nemísit s jiným veterinárním léčivým přípravkem, kromě vakcíny Biocan Novel DHPPi.


7.	Nežádoucí účinky

Psi:

	Velmi časté (> 1 zvíře / 10 ošetřených zvířat):

	otok v místě vpichu1

	Vzácné (1 až 10 zvířat / 10 000 ošetřených zvířat):

	poruchy trávicího traktu (např. průjem, zvracení, anorexie, snížená aktivita) 
reakce přecitlivělosti²


¹ Přechodný, malý (do 5 cm), může být bolestivý, teplý nebo zarudlý; spontánně odezní nebo se výrazně zmenší do 14 dnů po vakcinaci.
² V takovém případě je nutné neprodleně zahájit symptomatickou léčbu.

[bookmark: _Hlk184640527][bookmark: _GoBack]Hlášení nežádoucích účinků je důležité. Umožňuje nepřetržité sledování bezpečnosti přípravku. Jestliže zaznamenáte jakékoliv nežádoucí účinky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této příbalové informaci, nebo si myslíte, že léčivo nefunguje, obraťte se prosím nejprve na svého veterinárního lékaře. Nežádoucí účinky můžete hlásit také držiteli rozhodnutí o registraci s využitím kontaktních údajů uvedených na konci této příbalové informace nebo prostřednictvím národního systému hlášení nežádoucích účinků: 

Ústav pro státní kontrolu veterinárních biopreparátů a léčiv 
Hudcova 232/56a 
621 00 Brno
e-mail: adr@uskvbl.cz
tel.: +420 720 940 693
Webové stránky: http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance



8.	Dávkování pro každý druh, cesty a způsob podání

Subkutánní podání.

Dávkování a způsob podání:
1 ml subkutánně. 

Základní vakcinační schéma:
Jedna dávka vakcíny Biocan Novel R od 12 týdnů věku.
Účinnost proti vzteklině je v laboratorních studiích prokázána po jedné dávce vakcíny od 12 týdnů věku. 

Nicméně v terénních studiích nebyla u 10 % séronegativních psů prokázána sérokonverze (> 0,1 IU/ml) 3 až 4 týdny po jednom základním očkování proti vzteklině. Dalších 17 % neprokázalo titr protilátek proti vzteklině 0,5 IU/ml požadovaný některými nečlenskými zeměmi EU k vycestování. V případě cestování do rizikových oblastí nebo pro cesty mimo EU mohou veterinární lékaři použít dvě dávky základní vakcinace obsahující složku proti vzteklině, nebo aplikovat další vakcínu proti vzteklině po 12 týdnech věku.

Revakcinační schéma:
Jedna dávka přípravku Biocan Novel R se podává každé 3 roky. 

Přestože účinnost vztekliny byla prokázána po podání ve 12 týdnech věku, v případě potřeby mohou být vakcinováni psi mladší než 12 týdnů. V tomto případě lze vakcínu Biocan Novel R použít k rekonstituci vakcíny Biocan Novel DHPPi (viz příbalová informace pro Biocan Novel DHPPi), protože bezpečnost této asociace byla prokázána u 6 týdnů starých psů. Druhá dávka přípravku Biocan Novel R by neměla být podána dříve než ve věku 12 týdnů a nejdříve 3 týdny po první dávce.


9.	Informace o správném podávání

Před podáním dobře protřepejte.


10.	Ochranné lhůty

Neuplatňuje se.

11.	Zvláštní opatření pro uchovávání

Uchovávat mimo dohled a dosah dětí.
Uchovávejte a přepravujte chlazené (2C – 8C).
Chraňte před mrazem. Chraňte před světlem.
Nepoužívejte tento veterinární léčivý přípravek po uplynutí doby použitelnosti uvedené na etiketě po Exp. Doba použitelnosti končí posledním dnem v uvedeném měsíci.

Doba použitelnosti po prvním otevření vnitřního obalu: 10 hodin.


12.	Zvláštní opatření pro likvidaci

Léčivé přípravky se nesmí likvidovat prostřednictvím odpadní vody či domovního odpadu.

Všechen nepoužitý veterinární léčivý přípravek nebo odpad, který pochází z tohoto přípravku, likvidujte odevzdáním v souladu s místními požadavky a platnými národními systémy sběru. Tato opatření napomáhají chránit životní prostředí.

O možnostech likvidace nepotřebných léčivých přípravků se poraďte s vaším veterinárním lékařem nebo lékárníkem.


13.	Klasifikace veterinárních léčivých přípravků

Veterinární léčivý přípravek je vydáván pouze na předpis.

14.	Registrační čísla a velikosti balení

97/001/20-C

Velikosti balení:
Kartonová nebo plastová krabička s 10 lahvičkami po 1 ml. 
Kartonová nebo plastová krabička s 25 lahvičkami po 1 ml. 
Kartonová nebo plastová krabička s 50 lahvičkami po 1 ml.
Kartonová nebo plastová krabička s 1 lahvičkou po 10 ml.
Kartonová nebo plastová krabička s 10 lahvičkami po 10 ml.

Na trhu nemusí být všechny velikosti balení.


15.	Datum poslední revize příbalové informace

03/2026

Podrobné informace o tomto veterinárním léčivém přípravku jsou k dispozici v databázi přípravků Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterinárním léčivém přípravku naleznete také v národní databázi (https://www.uskvbl.cz).



16.	Kontaktní údaje

[bookmark: _Hlk73552578]Držitel rozhodnutí o registraci a výrobce odpovědný za uvolnění šarže a kontaktní údaje pro hlášení podezření na nežádoucí účinky:

Bioveta, a. s., 
Komenského 212/12, 
683 23 Ivanovice na Hané, 
Česká republika
Tel. 00420 517 318 911
email: reklamace@bioveta.cz

Pokud chcete získat informace o tomto veterinárním léčivém přípravku, kontaktujte prosím příslušného místního zástupce držitele rozhodnutí o registraci.
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