ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Biocan Novel R zawiesina do wstrzykiwan dla pséw

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda dawka (1 ml) zawiera:

Substancja czynna:
Wirus wscieklizny, szczep SAD Vnukovo-32, inaktywowany >5,0I1U"

* Migdzynarodowe jednostki zawartosci glikoprotein wykrywane metodg ELISA

Adiuwant:
Glinu wodorotlenek (ilosciowo jako Al2O3) 1,8-2,2 mg

Substancje pomocnicze:

Sklad iloSciowy, jesli ta informacja jest
niezbedna do prawidlowego podania
weterynaryjnego produktu leczniczego.

Sklad jakosciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Tiomersal 0,1 mg

Sodu chlorek

Woda do wstrzykiwan

Rozowy ptyn z tatwo wytracajagcym si¢ osadem.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Psy.

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Czynna immunizacjia psow od 12 tygodnia zycia w celu zapobiegania $miertelnosci, objawom
klinicznym oraz infekcjom wywolanym przez wirus wscieklizny.

Czas powstania odpornosci:
2 tygodnie po jednokrotnym szczepieniu od 12 tygodnia zycia.

Czas trwania odpornosci:
Co najmniej 3 lata po zakonczeniu podstawowego schematu szczepienia. Czas trwania odpornosci
zostal wykazany po jednokrotnym szczepieniu w wieku 12 tygodni.

3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwos$ci na substancj¢ czynna, adiuwant lub na dowolng substancje
pomocniczg.

3.4  Specjalne ostrzezenia



Prawidlowa odpowiedz immunologiczna jest uzalezniona od sprawnego systemu immunologicznego.
Immunokompetencji zwierzat mogg zagraza¢ réznorodne czynniki, w tym zty stan zdrowia oraz
odzywienia, czynniki genetyczne, rbwnoczesna farmakoterapia oraz stres.

Nalezy szczepi¢ tylko zdrowe zwierzgta.

3.5 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:

Nie stosowac¢ u zwierzat wykazujacych objawy wscieklizny lub podejrzanych o zarazenie wirusem
wscieklizny.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Po przypadkowej samoiniekcji, nalezy niezwtocznie zwroci¢ sie o pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotkg informacyjna lub opakowanie.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:

Nie dotyczy.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Psy:

Bardzo czgsto Obrzek w miejscu wstrzykniecia®

(> 1 zwierze/10 leczonych zwierzat):

Rzadko Zaburzenia przewodu pokarmowego (np. biegunka,
(1 do 10 zwierzat/10 000 leczonych wymioty, jadtowstret, zmniejszona aktywnos$¢)

zwierzat): Reakcja nadwrazliwosci?

Przejsciowe, niewielkie (do 5 cm), mogg by¢ bolesne, ciepte lub zaczerwienione; ustepujg samoistnie
lub znacznie si¢ zmniejszajg w ciggu 14 dni po szczepieniu.
2W takim przypadku nalezy niezwltocznie rozpoczaé odpowiednie leczenie..

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgtoszenia najlepiej przesta¢ za
posrednictwem lekarza weterynarii do podmiotu odpowiedzialnego lub do wtasciwych organdéw
krajowych za posrednictwem krajowego systemu zgtaszania. Wtasciwe dane kontaktowe znajduja sie
w ulotce informacyjnej.

3.7 Stosowanie w cigzy, podczas laktacji lub w okresie nieSnosci

Cigza i laktacja:
Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego podczas ciazy i laktacji nie
zostato okreslone. Nie zaleca si¢ stosowania podczas ciazy i laktacji.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Dostepne dane dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci wskazuja, ze szczepionka moze by¢ mieszana
i podawana ze szczepionka Biocan Novel DHPPI.

Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci szczepionki stosowane jednoczesnie z
innym weterynaryjnym produktem leczniczym oprocz produktéw wymienionych powyze;j.



3.9 Droga podania i dawkowanie
Podanie podskarne.

Dawkowanie i droga podawania;
Podanie podskdrne 1 ml. Przed uzyciem doktadnie wstrzasnaé.

Podstawowy schemat szczepien:
Jedna dawka szczepionki Biocan Novel R od 12 tygodnia zycia.
Skuteczno$¢ udowodniono po jednej dawce od 12. tygodnia zycia w badaniach laboratoryjnych.

Jednak w badaniach terenowych u 10% seronegatywnych pséw nie potwierdzono serokonwersji (> 0,1
IU/ml) od 3 do 4 tygodni po jednokrotnym, podstawowym szczepieniu przeciw wsciekliznie.

U nastgpnych 17% nie potwierdzono miana przeciwciat przeciw wsciekliznie wynoszacego 0,5 IU/ml,
wymaganego przez niektore kraje spoza UE. W przypadku podrozy do obszaréw o zwigkszonym
ryzyku albo podrdzy poza obszar UE lekarze weterynarii moga zastosowacé dwie dawki podstawowego
szczepienia, zawierajace sktadnik przeciw wsciekliznie, albo zaaplikowa¢ dodatkowa szczepionke
przeciw wsciekliznie po 12 tygodniu zycia.

Schemat szczepienia przypominajacego:
Pojedyncza dawka produktu Biocan Novel R powinna by¢ podawana co 3 lata.

Mimo Ze skuteczno$¢ przeciw wsciekliznie zostata wykazana po podaniu w 12 tygodniu zycia, w razie
potrzeby mozna zaszczepi¢ psy mtodsze niz 12 tygodni. W takim wypadku szczepionke Biocan Novel
R mozna zastosowac¢ do rekonstytucji produktu Biocan Novel DHPPi (patrz ulotka dotaczona do
opakowania produktu Biocan Novel DHPPI), poniewaz wykazano bezpieczenstwo tego potaczenia u
psow w wieku 6 tygodni. Druga dawka produktu Biocan Novel R nie powinna zosta¢ podana przed 12
tygodniem zycia i najwcze$niej 3 tygodnie po pierwszej dawce.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Nie dotyczy.

3.11 Szczegolne ograniczenia dotyczgce stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktow leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Dla tego produktu wymagane jest zwolnienie serii przez urzgdowy organ kontrolny.

3.12 Okresy karencji

Nie dotyczy.

4. DANE IMMUNOLOGICZNE

4.1 Kod ATCvet: QI0O7TAAD2

Szczepionka przeznaczona do aktywnej immunizacji zdrowych szczeniat i psow przeciwko chorobie
wywotywanej przez wirus wscieklizny.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gléwne niezgodnoS$ci farmaceutyczne



Nie miesza¢ z innym weterynaryjnym produktem leczniczym z wyjatkiem szczepionki Biocan Novel
DHPPi.

5.2  OKres waznos$ci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 10 godzin.

5.3  Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac i transportowac w stanie schtodzonym (2°C—8°C).
Nie zamrazac.
Chroni¢ przed $wiatlem.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego
Fiolki ze szkta typu I zamykane korkiem z gumy chlorobutylowe;j i aluminiowa obraczka.

Wielkosci opakowan:

Tekturowe lub plastikowe pudetko zawierajace 10 fiolek po 1 ml.
Tekturowe lub plastikowe pudetko zawierajace 25 fiolek po 1 ml.
Tekturowe lub plastikowe pudetko zawierajace 50 fiolek po 1 ml.
Tekturowe lub plastikowe pudetko zawierajace 1 fiolke po 10 ml.
Tekturowe lub plastikowe pudetko zawierajace 10 fiolek po 10 ml.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

5.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadéw

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzucaé do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpaddéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatdw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujgcymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpaddw dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Bioveta, a.s.

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

2989/20

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 22/06/2020.

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO



07/2026

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjng.

Szczegolowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostgpne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

