






















PŘÍBALOVÁ INFORMACE

PŘÍBALOVÁ INFORMACE


1.	Název veterinárního léčivého přípravku

Biocan B injekční suspenze


2.	Složení

Každá dávka (1 ml) obsahuje:
Léčivé látky:
[bookmark: _Hlk219113950]Borrelia burgdorferi sensu lato:		
Borrelia garinii, kmen BR14, inaktivovaný		RP  1*
Borrelia afzelii, kmen BR33, inaktivovaný		RP  1*

*RP, relativní účinnost: poměr titru protilátek testované a referenční šarže vakcíny, která vyhověla v čelenžním testu na cílovém druhu

Adjuvans:
[bookmark: _Hlk219193683]Hydroxid hlinitý (kvantifikovaný jako Al2O3)			1,8-3,0 mg

Narůžovělá až bílá tekutina s bílým sedimentem, který se po protřepání snadno rozptýlí.


3.	Cílové druhy zvířat

Psi.


4.	Indikace pro použití

K aktivní imunizaci psů proti lymské borelióze od 12. týdne stáří.

[bookmark: _Hlk219193752]Nástup imunity: 2-3 týdny po základní vakcinaci navození protilátkové odpovědi.
Trvání imunity: 1 rok po základní vakcinaci.


5.	Kontraindikace

Nejsou.


6.	Zvláštní upozornění

[bookmark: _Hlk219194077]Zvláštní upozornění:
Vakcinovat pouze zdravá zvířata.

Zvláštní opatření pro bezpečné použití u cílových druhů zvířat:
Lze použít pro ochranu před infekcí a klinickou manifestací onemocnění u psů s protilátkami proti lymské borelióze. U psů s prokázaným klinickým onemocněním lymskou boreliózou spojeným s průkazem původce nevede vakcinace ke zlepšení klinického stavu ani k prevenci opětovného propuknutí klinického onemocnění vzhledem k celoživotní perzistenci původce v těle zvířat (např. kloubní chrupavka). 

Březost:
Nepoužívat během březosti. 

Interakce s jinými léčivými přípravky a další formy interakce:
[bookmark: _Hlk218852138]Dostupné údaje o bezpečnosti a účinnosti dokládají, že vakcínu lze podávat ve stejný den, ale nemísit s jinými vakcínami typu Biocan. Doporučuje se aplikace na opačné strany těla.

[bookmark: _Hlk218776661][bookmark: _Hlk219194673]Nejsou dostupné informace o bezpečnosti a účinnosti této vakcíny, pokud se používá zároveň s jiným veterinárním léčivým přípravkem, vyjma výše zmíněných přípravků. Rozhodnutí o použití této vakcíny před nebo po jakémkoliv jiném veterinárním léčivém přípravku musí být provedeno na základě zvážení jednotlivých případů.

Předávkování:
Dvojnásobná dávka vakcíny nemá žádné vedlejší účinky na cílová zvířata.

Hlavní inkompatibility:
[bookmark: _Hlk219194726]Nemísit s jiným veterinárním léčivým přípravkem.

7.	Nežádoucí účinky

Psi:

	Velmi vzácné
(<1 zvíře / 10 000 ošetřených zvířat, včetně ojedinělých hlášení):
	Lokální reakce v místě aplikace1
Hypersenzitivní reakce 2



1 Zduření velikosti hrášku, které samovolně vymizí v průběhu tří týdnů po vakcinaci
2 V případě výskytu poskytněte obecnou konzervativní léčbu.

[bookmark: _Hlk184640527]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 nebo jeho místnímu zástupci s využitím kontaktních údajů uvedených na konci této příbalové informace nebo prostřednictvím národního systému hlášení nežádoucích účinků: 
[bookmark: _GoBack]
Ústav pro státní kontrolu veterinárních biopreparátů a léčiv 
Hudcova 232/56a 
621 00 Brno
e-mail: adr@uskvbl.cz
[bookmark: _Hlk219194800]tel.: +420 720 940 693 
Webové stránky: http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance


8.	Dávkování pro každý druh, cesty a způsob podání

[bookmark: _Hlk219194867][bookmark: _Hlk219195768]Způsob podání:
Subkutánní podání, doporučená lokalizace do podkoží v krajině za lopatkou 
Intramuskulární podání, doporučená lokalizace do svaloviny pánevní končetiny.

Jednotlivá dávka – 1 ml bez ohledu na hmotnost a plemeno jedince.
Vakcinovat štěňata nejdříve ve 12. týdnu stáří.

Základní vakcinace:
Dvě dávky v intervalu 14–21 dnů.

Revakcinace:
Pro zachování imunity se doporučuje roční revakcinace jednou dávkou vakcíny.

Vakcinační schéma určuje veterinární lékař v závislosti na nákazové situaci. 


9.	Informace o správném podávání

Před použitím nutno obsah injekční lahvičky protřepat.


10.	Ochranné lhůty

Neuplatňuje se.


11.	Zvláštní opatření pro uchovávání

Uchovávejte mimo dohled a dosah dětí.

Uchovávejte v chladničce (2 °C–8 °C).
Chraňte před mrazem.

Nepoužívejte tento veterinární léčivý přípravek po uplynutí doby použitelnosti uvedené na etiketě po Exp. Doba použitelnosti končí posledním dnem v uvedeném měsíci.


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.

[bookmark: _Hlk219195827]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

97/001/00-C

Velikost balení
2 x 1 ml
10 x 1 ml 
20 x 1 ml 
50 x 1 ml
100 x 1 ml 

Na trhu nemusí být všechny velikosti balení.


15.	Datum poslední revize příbalové informace

02/2026

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

[bookmark: _Hlk148432335]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 
Ivanovice na Hané, 683 23 
Česká republika
Tel: +420517318911
e-mail: reklamace@bioveta.cz
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