CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEG O



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

BioBos Respi 4, zawiesina do wstrzykiwala bydta

2. SKLAD JAKOSCIOWY | ILO SCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

1 dawka szczepionki (2 ml) zawiera:

Inaktywowany syncytialny wirus oddechowy bydta, zze BIO-24 R 1*
Inaktywowany wirus parainfluenzy 3, szczep BIO-23 RP> 1*
Inaktywowany wirus wirusowej biegunki bydta, szc&p-25 RP> 1*
InaktywowanyMannheimia haemolytica szczep DSM 5283, serowar 1A RPL*

*)Wzgledna skuteczng (RP) wyraona jako porownanie poziomu przeciwciat w surowicgygotowanej z
wzorcowej partii szczepionki, spetriagj test skuteczroi u gatunkéw docelowych.

Adiuwanty:
Glinu wodorotlenek uwodniony do absorpciji 2% 0,4 mi
Saponina Quillaja (Quil A) 1% 0,04 mi

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Zawiesina do wstrzykiwa
Zawiesina o barwie lekko #Owej.
4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1. Docelowe gatunki zwierat.
Bydto (ciekta, ckzarne krowy, jatowki)
4.2. Wskazania lecznicze dla poszczegoélnych doceyamhv gatunkow zwierzt
Czynne uodpornienie bydta przeciw:
- wirusowi parainfluenzy typu 3 (PI3), w celu redjiknfekcii,
- syncytialnemu wirusowi oddechowemu bydta (BRSV;elu redukcji infekcji i objawow
klinicznych zakaenia,
- wirusowej biegunce bydta (BVD), w celu redukejfekciji,
- bakteriomMannheimia haemolytica, serowar Al, w celu zredukowania objawéw kliniczny
zakaenia oraz zmian ptucnych.
Powstanie odporrdai: petna odpowiezdlimmunologiczna przeciw wirusom BRS, PI3, BVD oraz
szczeponMannheimia haemolytica powstaje w 3 tygodniu po przeprowadzeniu szczépien
podstawowego.
Okres trwania odporroi: odporng¢ utrzymuje s przynajmniej 6 miescy.
4.3. Przeciwwskazania
Brak.

4.4. Specjalne ostrzienia dotyczce stosowania u kadego z docelowych gatunkow zwiekg

Szczept tylko zdrowe zwiergta.



4.5. Specjaln&rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Podstawowe szczepienie mustiprzeprowadzone w odpowiednim czasie, tak aby pedip@rnaé
zostata wytworzona przed okresem gwgzonego natgnia. Podstawowe szczepienie glielalezy
przeprowad podczas kwarantanny lub przed przeniesieniem gahlvgch obdr. Aby zmniejszy
ryzyko infekcji zaleca giszczepienie wszystkich zwigetav stadzie pod warunkieme nie ma
przeciwwskaza u poszczegdélnych zwiegiz Nieszczepione zwiegta mog by¢ nosicielami
patogendw i przekazywge innym zwiergtom, co zwgksza ryzyko wysipienia zachorowaw
stadzie.

Poziom odpowiedzi immunologicznej t@by¢ zmniejszony u ciat w wieku do 6 tygodniaycia
przez przeciwciata przekazane od matki.

Specjalnesrodki ostroznosci dla 0s6b podajcych produkt leczniczy zwierztom

Po przypadkowej samoiniekcji haleniezwtocznie zwrddi sic 0 pomoc lekarskoraz przedstawi
lekarzowi ulotk informacyjrg lub opakowanie.

4.6. Dziatania niepgadane

W miejscu podania szczepionki peowysgpi¢ miejscowa reakcja w postaci opuchlizny. Opuchlizna
moze skgat 6 cm i utrzymywa sie do 2 tygodni po podaniu szczepionki. W niektorpechypadkach
moze wyshpic¢ niewielkie podwyszenie temperatury ciata utrzyracg s¢ do 2 dni po szczepieniu.

4.7. Stosowanie w okresie gy, laktacji lub w okresie niesnosci
Mozna stosowaw okresie cizy.
4.8. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Brak informacji dotyczcych bezpieczestwa i skuteczriei tej szczepionki stosowanej jednogzie
z innym produktem leczniczym weterynaryjnym. Dlatebpcyzja o zastosowaniu tej szczepionki
przed lub po podaniu innego produktu leczniczegterwearyjnego powinna Bypodejmowana
indywidualnie.

4.9. Dawkowanie i droga podania.

Podawé podskoérnie w iléci 2 ml na zwierz.
Przed ayciem podgrzéa szczepionk do temperatury 15 - 25°C i dokladnie wymigszawart@¢
fiolki.
Cieleta:
Podstawowe szczepienie (szczepienie i doszczepienie
Zaleca s} przeprowaddi pierwsze szczepienie ciew wieku 8 tygodni i nagpnie ponowd
szczepienie (doszczépipo 2-4 tygodniach. Mima szczegdi cieleta od 2 tygodniaycia.
Szczepienie przypomingie:
Zaleca s} ponowne podanie szczepionki w 6-cio mgeznym okresie po podstawowym
szczepieniu. Szczepienie przypomgad najlepiej przeprowadzprzed okresem ryzyka
zachorowania (np. transfer, przeniesienie do inbeyy itp.).
Ciezarne krowy i jatéwki:
Przeprowad#i szczepienie i doszczepienie, odpowiednio w okrgsi& tygodni i 2 - 4 tygodnie
przed spodziewandat porodu. Przeciwciala zostaprzekazane cielom przez siay.

4.10. Przedawkowanie (objawy, pogpowanie, odtrutki).
Nie zaobserwowano dzigtaniepazadanych innych i wymienione w punkcie 4.6.

Miejscowe zmiany po podaniu podskérnym wysokiej kisszczepionki miaty wikszy zasig (do 9
cmsrednicy) ni przy podaniu standardowej dawki.
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4.11. Okres karencji

Zero dni

5. WLASCIWO SCI IMMUNOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Preparaty immunologicita bydta zawierage inaktywowane wirusy i
inaktywowane bakterie.
Kod ATCvet: QIO2AL

Produkt indukuje powstawanie przeciwciat przeciiyganom wirusowym i bakteryjnym zawartym w jego
sktadzie. Stymuluje odporé przeciw zakaeniom P13, BRSV, BVD Mannheimia haemolytica.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1. Wykaz substancji pomocniczych

Glinu wodorotlenek uwodniony do absorpcji 2%
Saponina Quillaja (Quil A) 1%

Tiomersal

Formaldehyd (35% roztwor)

6.2. Globwne niezgodnsri farmaceutyczne

Poniewa nie wykonywano badaedotyczcych zgodnéci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego nie
wolno miesza z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

6.3. Okres wanosci

2 lata dla produktu leczniczego weterynaryjneg@kawanego do sprzeza
10 godzin po pierwszym otwarciu opakowania béminiego.

6.4. Specjalngrodki ostroznosci przy przechowywaniu i transporcie
Przechowywéw lodéwce (2°C - 8°C). Chroéiprzedswiattem. Nie zamrzec.
6.5. Rodzaj opakowania i sktad materiatéw z ktéryche wykonano

Opakowanie bezgeednie:

Szklane fiolki Typ | o pojemnizi 3 ml i 10 ml zawierajce odpowiednio 2 ml (1 dawka) i 10 ml (5 dawek)
szczepionki lub szklane fiolki Typ Il o pojemsmd 20 ml, 50 ml i 100 ml zawierage odpowiednio 20 ml
(10 dawek), 50 ml (25 dawek) i 100 ml (50 dawelgzspionki zamkrite hermetycznie gumowymi
korkami zaopatrzonymi w aluminiowe kapsle.

Opakowanie zewirzne:

Plastikowe pudetko z wyttoczonym wieczkiem zawigeaj 1 x 2 ml, 10 x 2 ml, 20 x 2 ml, 1 x 10 ml, 10 x
10 ml opakowa bezpdrednich.

Tekturowe pudetko zawiergje: 1 x 10 ml, 1 x 20 ml, 1 x 50 ml, 1 x 100 ml kpaan bezpgrednich.
Tekturowe pudetko do sprzedahurtowej zawierajce: 10 x 10 ml, 5 x 20 ml, 10 x 20 ml opakawa
bezpdrednich.

Kazde opakowanie zawiera ulegtinformacyjn.

Niektore wielkgci opakowa mog nie by dostpne w obrocie.

6.6. Specjalngrodki ostroznosci dotyczace unieszkodliwiania nie zaytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub odpadéw pochodgcych z tego produktu, jeeli ma to zastosowanie.
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Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny jelyo odpady naly unieszkodliwgé w sposob zgodny
z obowizujacymi przepisami.

7. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

GRABIKOWSKI-GRABIKOWSKA PPHU ,INEX” Spotka Jawna

ul. Biatostocka 12

11 -500 Gtycko

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

2247/13

9.DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENI E DO OBROTU /DATA
PRZEDtU ZENIA TERMINU WA ZNOSCI POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
25.01.2013

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYST YKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

25.01.2013



