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

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

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

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

BioBos IBR marker inact., zawiesina do wstrzykiwan dla bydia

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

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

*RP = moc wzgledna (ELISA) w poroéwnaniu z surowica poréwnawcza otrzymana po szczepieniu
$winek morskich serig szczepionki, ktora z powodzeniem przeszla test zakazenia kontrolnego 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 bydla w celu zmniejszenia intensywnosci oraz okresu utrzymywania sig¢
objawéw 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 miesigey po szczepieniu podstawowym

5 PRZECIWWSKAZANIA

Brak

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Moga wystapi¢ reakcje nadwrazliwosci w zwiazku z przeprowadzonym szczepieniem. W takich
przypadkach nalezy zastosowa¢ odpowiednie leczenie objawowe. Szczepionka zawiera adiuwant
ktory moze spowodowaé miejscowy obrzek o szerokosci do 2 cm. Obrzgk zanika w ciagu 4 dni po

szczepieniu.

W przypadku zaobserwowania jakichkolwiek powaznych objawéw lub innych objawow
niewymienionych w ulotce informacyjnej, poinformuj o nich lekarza weterynarii.
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7 DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT
Bydlo
8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA

Wstrzyknigcie domigsniowe, 2 ml na zwierzg (niezaleznie od wieku, masy ciala, rasy)
Mozna szczepi¢ bydio 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 umozliwi¢ szczepionce osiggnig¢cie temperatury 15-25 "C.

Dobrze wstrzasnaé przed uzyciem.

10. OKRES KARENCJI

Zero dni

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

Przechowywac i transportowa¢ w stanie schtodzonym (2 °C — 8 °C).

Chroni¢ przed mrozem.

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

Okres waznosci po pierwszym otwarciu pojemnika: 10 godzin

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne $rodki ostroznoSci dotyczace stosowania u zwierzat
Nalezy szczepié tylko zdrowe zwierzeta.

Specjalne $rodki ostrozno$ci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom
Po przypadkowej samoiniekcji, nalezy niezwlocznie zwrdci¢ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawi¢
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Brak informacji dotyczacych bezpieczenfistwa i skutecznoscei tej szczepionki stosowanej jednocze$nie z
innym produktem leczniczym weterynaryjnym. Dlatego decyzja o zastosowaniu tej szczepionki przed
lub po podaniu innego produktu leczniczego weterynaryjnego powinna by¢ podejmowana
indywidualnie.

Nie miesza¢ z innym produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

Mozna stosowac podczas ciazy i laktacji.
Nie wykazano skutecznosci w obecnosci przeciwciat pochodzacych od matki.
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13.  SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usungé w sposéb zgodny z

obowigzujacymi przepisami.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI.

15. INNE INFORMACJE

Wielkos$¢ opakowan:

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.
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