B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA
BioBos IBR marker inact., zawiesina do wstrzykiwan dla bydia

1. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny i wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Bioveta, a.s., Komenského 212/12, 683 23 Ivanovice na Hané, Czechy

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

BioBos IBR marker inact., zawiesina do wstrzykiwan dla bydta

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) | INNYCH SUBSTANCJI

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

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

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

Substancje pomocnicze:

Tiomersal 0,17-0,23 mg

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Do czynnej immunizacji bydta w celu zmniejszenia intensywnos$ci oraz okresu utrzymywania si¢
objawow klinicznych spowodowanych przez infekcj¢ wirusem BHV-1 (IBR) oraz w celu
zmniejszenia wydalania terenowego wirusa.

Poczatek odpornosci: 3 tygodnie po szczepieniu podstawowym

Czas trwania odpornosci: 6 miesiecy po szczepieniu podstawowym

5. PRZECIWWSKAZANIA

Brak

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

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

Czgstotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza reguly:
- bardzo cze¢sto (wigeej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)



- czgsto (wigeej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (wigcej 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, wiaczajac pojedyncze raporty).

W razie zaobserwowania dziatan niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej,
lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, poinformuj o tym lekarza weterynarii.

Mozna réwniez zglosi¢ dziatania niepozadane poprzez krajowy system raportowania
(www.urpl.gov.pl)
7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydto

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA

Wstrzyknigcie domig$niowe, 2 ml na zwierz¢ (niezaleznie od wieku, masy ciala, rasy)
Mozna szczepi¢ bydto w wieku od 3 miesigcy wzwyz.

Szczepienie podstawowe:

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

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

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

10. OKRES KARENCIJI

Zero dni

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywa¢ w lodoéwce (2°C — 8°C).
Chroni¢ przed mrozem.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 10 godzin

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie.

12, SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkoéw zwierzat:

Nalezy szczepié tylko zdrowe zwierzeta.



Nie wykazano skutecznos$ci w obecnosci przeciwcial pochodzacych od matki.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:
Po przypadkowej samoiniekcji, nalezy niezwlocznie zwrdcic¢ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawié
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

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

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.

Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy. odtrutki):
Zgodnie z aktualnym prawodawstwem, badania nie byly przeprowadzone.

Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne:
Nie miesza¢ z innym produktem leczniczym weterynaryjnym

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pomoga one chronié

srodowisko.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI.

15. INNE INFORMACJE

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 .
Wydawany z przepisu lekarza — Rp.



