CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

BioBos IBR marker inact., zawiesina do wstrzykiwan dla bydta

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda dawka (2 ml) szczepionki zawiera:
Substancja czynna:
Herpeswirus bydlecy typ 1 (BHV-1) inaktywowany, szczep Bio-27: IBR gE - RP > 1*

*RP = moc wzgledna (ELISA) w poréwnaniu z surowica referencyjng otrzymang po szczepieniu
$winek morskich serig szczepionki, ktora z powodzeniem przeszia test zakazenia na
gatunku docelowym.

Adiuwanty:
Glinu wodorotlenek uwodniony, do adsorpcji 6 mg
Ekstrakt Quillaia (Quil A) 0,4 mg

Substancja pomocnicza:
Tiomersal 0,17- 0,23 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina do wstrzykiwan

Roézowawa ciecz z osadem

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydto

4.2  Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkéw zwierzat

Do czynnej immunizacji bydta w celu zmniejszenia intensywnosci oraz okresu utrzymywania sie
objawow klinicznych spowodowanych przez infekcje wirusem BHV-1 (IBR) oraz w celu
zmniejszenia wydalania terenowego wirusa.

Poczatek odpornosci: 3 tygodnie po szczepieniu podstawowym

Czas trwania odpornosci: 6 miesigcy po Szczepieniu podstawowym

4.3  Przeciwwskazania
Brak
4.4  Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Nalezy szczepic¢ tylko zdrowe zwierzeta.
Nie wykazano skuteczno$ci w obecnosci przeciwcial pochodzacych od matki.



4.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostroznosci dla os6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Po przypadkowej samoiniekcji, nalezy niezwlocznie zwroci¢ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwosc i stopien nasilenia)

Bardzo rzadko moga wystapi¢ reakcje nadwrazliwosci w zwigzku z przeprowadzonym szczepieniem.
W takich przypadkach nalezy zastosowa¢ odpowiednie leczenie objawowe. Szczepionka zawiera
adiuwant ktory moze bardzo rzadko spowodowac¢ miejscowy obrzegk o szerokosci do 2 cm. Obrzek
zanika w ciggu 4 dni po szczepieniu.

Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza reguta:
- bardzo czgsto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)
- czesto (wigeej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czgsto (wigceej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat, wlaczajac pojedyncze raporty).

4.7 Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie nieSno$ci

Ciaza i laktacja:
Moze by¢ stosowany w okresie cigzy i laktacji.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci tej szczepionki stosowanej jednoczesnie z
innym produktem leczniczym weterynaryjnym. Dlatego decyzja o zastosowaniu tej szczepionki przed
lub po podaniu innego produktu leczniczego weterynaryjnego powinna by¢ podejmowana

indywidualnie.
4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Przed uzyciem nalezy odczekaé az szczepionka osiggnie temperaturg 15-25°C.
Dobrze wstrzasng¢ przed uzyciem.

Wstrzyknigcie domig$niowe, 2 ml na zwierzg.
Mozna szczepi¢ bydto w wieku od 3 miesiecy wzwyz.

Szczepienie podstawowe:

Dwa podania w odstepie 3-tygodni.
Szczepienie przypominajace:
Pojedyncze podanie co 6 miesigcy.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

Zgodnie z aktualnym prawodawstwem, badania nie zostaty przeprowadzone.
4.11 Okres(-y) karencji

Zero dni.



5. WLASCIWOSCI IMMUNOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: inaktywowane szczepionki wirusowe
Kod ATC vet: QI02AA03

Produkt jest inaktywowang szczepionka adiuwantowa do czynnego uodporniania bydta na bydlgcy
herpeswirus typu 1 (BHV-1) - zakaZne zapalenie nosa i tchawicy bydta (IBR). BHV-1 szczep Bio-27
nie zawiera glikoproteiny E (gE), wigc szczepionka nie indukuje produkcji przeciwciat anty-gE u
szczepionych zwierzat. Ta wlasciwo$¢ wirusa szczepionkowego pozwala na rdéznicowanie zwierzat
naturalnie zakazonych od bydta zaszczepionego produktem.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Glinu wodorotlenek uwodniony, do adsorpcji

Ekstrakt Quillaia (Quil A)

Tiomersal

6.2 Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne

Nie miesza¢ z innym produktem leczniczym weterynaryjnym
6.3 Okres waznoSci

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

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywaé w lodowce (2°C-8°C).
Chroni¢ przed mrozem.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Fiolki szklane (klasa hydrolityczna I) (Ph.Eur): fiolka o pojemnosci 10 ml zawierajaca 10 ml.

Fiolki szklane (klasa hydrolityczna Il) (Ph.Eur): fiolka o pojemnosci 50 ml zawierajaca 50 ml lub
fiolka o pojemnosci 100 ml zawierajaca 100 ml.

Fiolki plastikowe (HDPE): fiolka o pojemnosci 60 ml zawierajaca 50 ml lub fiolka o pojemnosci 120
ml zawierajaca 100 ml.

Fiolki sg zamknigte hermetycznie gumowymi korkami oraz aluminiowymi kapslami i umieszczone w
pudetku tekturowym lub plastikowym.

Wielko$¢ opakowania:
Pudetka plastikowe: 10 x 5 dawek (10 x 10 ml)
Pudetka tekturowe: 1 x 5 dawek (1 x 10 ml), 1 x 25 dawek (1 x 50 ml), 1 x 50 dawek (1 x 100 ml)

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usungé w sposob zgodny z
obowigzujacymi przepisami.



7. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Bioveta, a.s.,

Komenského 212/12,

683 23 Ivanovice na Hané,

Czechy

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

2364/14

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

04.06.2014/

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJII TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



