CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

BioBos Respi 3, zawiesina do wstrzykiwan dla bydta

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 dawka szczepionki (2 ml) zawiera:

Substancje czynne:

Inaktywowany syncytialny wirus oddechowy bydta, szczep BIO-24 RP>1*
Inaktywowany wirus parainfluenzy 3, szczep BIO-23 RP>1*
Inaktywowany Mannheimia haemolytica szczep DSM5283, serowar I1A RP>1*

*) Wzgledna skuteczno$¢ (RP) wyrazona jako poréwnanie poziomu przeciwciat w surowicy
przygotowanej z wzorcowej partii szczepionki spetniajacej test skutecznosci u gatunkéw docelowych.

Adiuwanty:

Glinu wodorotlenek uwodniony do absorpcji 2% 0,4 ml

Saponina Quillaja (Quil A) 1% 0,04 ml

Substancje pomocnicze:

Tiomersal 0,01%

Formaldehyd (roztwor 35%) nie wigcej niz 0,05%

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina do wstrzykiwan
Zawiesina ma barwe lekko rozowa.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydto (cieleta, cigzarne krowy, jatowki)

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegolnych docelowych gatunkéw zwierzat

Czynne uodparnianie bydta przeciw:

- wirusowi parainfluenzy typu 3 (P13), w celu redukcji infekcji,

- syncytialnemu wirusowi oddechowemu bydta (BRSV), w celu redukc;ji infekcji i objawow
klinicznych zakazenia,

- bakteriom Mannheimia haemolytica serowar A1, w celu zredukowania objawow klinicznych oraz
zmian ptucnych.

Czas powstania odpornosci: petna odpowiedZ immunologiczna przeciw wirusom BRS, PI3 oraz
szczepom Mannheimia haemolytica powstaje w 3 tygodniu po przeprowadzeniu szczepienia
podstawowego.

Czas trwania odporno$ci: odpornos¢ utrzymuje si¢ przynajmniej 6 miesigcy.

4.3 Przeciwwskazania

Brak



4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat
Nalezy szczepi¢ tylko zdrowe zwierzgta.
4.5 Specjalne Srodki ostroznoS$ci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Podstawowe szczepienie musi by¢ przeprowadzone w odpowiednim czasie, tak aby petna odpornosé
zostata wytworzona przed okresem zwigkszonego narazenia. Podstawowe szczepienie cielat nalezy
przeprowadzi¢ podczas kwarantanny lub przed przeniesieniem do wspolnych obor. Aby zmniejszy¢
ryzyko infekcji zaleca si¢ szczepienie wszystkich zwierzat w stadzie pod warunkiem, ze nie ma
przeciwwskazan u poszczegolnych zwierzat. Nieszczepione zwierzgta mogg by¢ nosicielami
patogenow i przekazywac je innym zwierzgtom, co zwieksza ryzyko wystapienia zachorowan w
stadzie.

Poziom odpowiedzi immunologicznej moze by¢ zmniejszony u cielat w wieku do 6 tygodnia zycia
przez przeciwciata przekazane 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 informacyjng lub opakowanie.

4.6  Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

W miejscu podania szczepionki moze wystgpi¢ miejscowa reakcja w postaci opuchlizny. Opuchlizna
moze sigga¢ 6 cm i utrzymywac si¢ do 2 tygodni po podaniu szczepionki. W niektorych przypadkach
moze wystapi¢ niewielkie podwyzszenie temperatury ciata utrzymujace si¢ do 2 dni po szczepieniu.

4.7  Stosowanie w okresie ciazy, laktacji lub w okresie niesno$ci
Mozna stosowaé w czasie ciazy.
4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci tej szczepionki stosowanej jednoczeénie 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

Podawac¢ podskornie w ilosci 2 ml na zwierzg.

Przed uzyciem podgrza¢ szczepionke do temperatury 15 - 25°C i doktadnie wymiesza¢ zawarto$¢
fiolki.

Cieleta:

Podstawowe szczepienie (szczepienie i doszczepienie):

Zaleca si¢ przeprowadzi¢ pierwsze szczepienie cielgt w wieku 8 tygodni i nastgpnie ponowic
szczepienie (doszczepi¢) po 2-4 tygodniach. Mozna szczepi¢ cielgta od 2 tygodnia zycia.
Szczepienie przypominajace:

Zaleca si¢ ponowne podanie szczepionki w 6-Ci0 miesi¢cznym okresie po podstawowym szczepieniu.
Szczepienie przypominajgce najlepiej przeprowadzi¢ przed okresem ryzyka zachorowania (np.
transfer, przeniesienie do innej obory itp.).

Ciezarne krowy i jaléwki:

Przeprowadzi¢ szczepienie i doszczepienie, odpowiednio w okresie 5 - 7 tygodni i 2 - 4 tygodnie
przed spodziewang datg porodu. Przeciwciata zostang przekazane cielgtom przez siare.




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

Nie zaobserwowano dziatan niepozadanych innych niz wymienione w punkcie 4.6.
Miejscowe zmiany po podaniu podskdérnym wysokiej dawki szczepionki miaty wiekszy zasieg (do 9
cm Srednicy) niz przy podaniu standardowej dawki.

4.11 Okres karencji

Zero dni.

5. WEASCIWOSCI IMMUNOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Preparaty immunologiczne dla bydta zawierajace inaktywowane wirusy
i inaktywowane bakterie.
Kod ATCvet: QI02AL

Produkt indukuje powstawanie przeciwciat przeciw antygenom wirusowym i bakteryjnym zawartym
w jego sktadzie. Stymuluje odpornos¢ przeciw zakazeniom PI3, BRSV i Mannheimia haemolytica.
6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Glinu wodorotlenek uwodniony do absorpcji 2%

Saponina Quillaja (Quil A) 1%

Tiomersal

Formaldehyd (35% roztwor)

6.2 Glowne niezgodnosci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

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 ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w lodowce (2°C - 8°C).
Nie zamrazac.
Chroni¢ przed §wiattem.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Opakowanie bezposrednie:

Szklane fiolki Typ I o pojemnosci 3 ml i 10 ml zawierajace odpowiednio 2 ml (1 dawka) i 10 ml (5
dawek) zawiesiny lub szklane fiolki Typ II o pojemnosci 20 ml, 50 ml i 100 ml zawierajace
odpowiednio 20 ml (10 dawek), 50 ml (25 dawek) i 100 ml (50 dawek) zawiesiny zamkniete
hermetycznie gumowymi korkami zaopatrzonymi w aluminiowe kapsle.




Opakowanie zewnetrzne:

Plastikowe pudetko z wyttoczonym wieczkiem zawierajace: 1 x 1 dawka, 10 x 1 dawka, 20 x 1 dawka,
1 x 5 dawek, 10 x 5 dawek.

Tekturowe pudetko zawierajace: 1 x 5 dawek, 1 x 10 dawek, 1 x 25 dawek, 1 x 50 dawek, 10 x 5
dawek, 5 x 10 dawek, 10 x 10 dawek.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne 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

Grabikowski-Grabikowska

PPHU ,,INEX” Spoétka Jawna

ul. Biatostocka 12

11 -500 Gizycko

Polska

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

2246/13

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

25.01.2013

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Nie dotyczy



