CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

BioBos Respi 2 intranasal liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny donosowej

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jedna dawka szczepionki (2 ml) zawiera:

Liofilizat:

Substancje czynne:

Wirus parainfluenzy bydta, typ 3 (PI3V), zywy, atenuowany, szczep Bio 23/A
1059 - 105 TCIDso

Syncytialny wirus oddechowy bydta (BRSV), zywy, atenuowany, szczep Bio 24/A
10*° - 1050 TCIDso

TCIDso — 50% dawka infekcyjna dla hodowli tkankowych

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny donosowej

Liofilizat ma porowatg strukture i zabarwienie biatawe lub zoéttawe
Rozpuszczalnik jest klarownym, bezbarwnym roztworem.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat
Bydto
4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegdlnych docelowych gatunkéw zwierzat

Czynne uodparnianie bydta od 10-tego dnia zycia przeciw BRSV i PI3V, w celu zmniejszenia ilosci i
czasu trwania wydalania obu wirusow.

Czas powstania odpornosci: 10 dni po pojedynczym szczepieniu.

Czas trwania odpornosci: 12 tygodni po pojedynczym szczepieniu.

4.3 Przeciwwskazania

Brak

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

W obecnoéci przeciwcial matczynych skutecznosci nie udowodniono.

Zwierzeta powinno si¢ szczepic¢ przynajmniej 10 dni przed krytycznym okresem stresowym
lub przed wysokim ryzykiem infekcji, jakim jest przegrupowanie albo transport zwierzat, albo
na poczatku jesieni. W celu osiggnigcia optymalnych wynikoéw zaleca si¢ szczepienie

wszystkich cielat w stadzie.

4.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania



Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Szczepié tylko zdrowe zwierzeta .
Zaszczepione cielgta moga wydalaé zywe szczepy szczepionkowe BRSV 1 PI3V az do 6 dni po
szczepieniu. Nie mozna wigc wykluczy¢ szerzenia si¢ wirusow szczepionkowych z zaszczepionych

zwierzat na niezaszczepione, ale nie wywotuja one klinicznych oznak choroby.

Specjalne $rodki ostroznosci dla os6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:

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

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

Podczas badan dotyczacych bezpieczenstwa produktu nie stwierdzono zadnych dziatan
niepozadanych.

Opublikowane dane wskazuja, ze w pojedynczych przypadkach powtarzana ekspozycja ha BRSV
moze wywotac¢ reakcje nadwrazliwosci.

Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizszg regula:
- bardzo czgsto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatania
niepozadane)
- czesto (wigeej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)
- niezbyt czgsto (wigeej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)
- rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10.000 leczonych zwierzat)
- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10 000 leczonych zwierzat wlaczajac pojedyncze raporty).

4.7 Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nieSnosci
Nie stosowa¢ W czasie 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

Podanie donosowe.

Aseptycznie rozpuscic liofilizat przez dodanie odpowiedniej iloSci rozpuszczalnika do fiolki
zawierajgcej liofilizat. Po rozpuszczeniu przenies¢ zawartos¢ do fiolki z rozpuszczalnikiem. Doktadnie
wstrzasnac.

Odpowiednig ilo$¢ rozpuszczonej szczepionki naciggnac strzykawka iniekcyjng z igla z butelki, igle
zamieni¢ za aplikator donosowy i poda¢ szczepionke. Aplikator jest uzywany w celu podania
wymaganej ilosci szczepionki ze strzykawki iniekcyjnej do nozdrzy szczepionego zwierzgcia w
postaci aerozolu. Zalecane jest uzycie dla kazdego zwierzgcia nowego aplikatora w celu zapobiegania
przenoszenia infekcji.

Szczepionka po rekonstytucji: Opalizujacy ptyn koloru zéttawego do ro6zowawego.
Schemat szczepienia:

Jedna dawka (2 ml) zrekonstytuowanej szczepionki donosowej (1 ml szczepionki do kazdego nozdrza)
cieletom od 10-tego dnia zycia, przy uzyciu aplikatora donosowego.




4,10 Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy, odtrutki), jesli konieczne

Po 10-krotnym podaniu zalecanej dawki nie stwierdzono zadnych dziatan niepozadanych.

4.11 Okres(-y) karencji

Zero dni.

5. WLASCIWOSCI IMMUNOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Preparaty immunologiczne dla bydta, zywe szczepionki wirusowe.
Kod ATC vet: QI02AD07

Syncytialny wirus oddechowy bydta + wirus parainfluenzy bydta.

Stymulacja czynnej odpornos$ci przeciw BRSV i PI3V.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Liofilizat:

Trometamol (TRIS)

Kwas edetowy (Chelaton II)
Sacharoza

Dextran 70

Woda do wstrzykiwan

Rozpuszalnik:

Sodu chlorek

Potasu chlorek

Potasu diwodorfosforan
Sodu wodorofosforan
Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi (z wyjatkiem rozpuszczalnika
dostarczanego do stosowania z ta szczepionka).

6.3 OKres waznoSci

Okres waznos$ci produktu leczniczego weterynaryjnego (liofilizatu) zapakowanego do sprzedazy: 2
lata

Okres wazno$ci rozpuszczalnika zapakowanego do sprzedazy: 4 lata

Okres waznosci po rekonstytucji zgodnie z instrukcja: 2 godziny

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

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

Nie zamrazaé.

Chroni¢ przed bezposrednim dzialaniem stonca.

Po rekonstytucji szczepionke przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C.



6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Bezbarwne szklane fiolki | klasy hydrolitycznej (PhEur) zawierajace pie¢ dawek liofilizowanej
szczepionki. Fiolki sa zamknigte korkiem do liofilizacji z gumy bromobutylowej (PhEur) oraz
aluminiowym kapslem.

Rozpuszczalnik jest dostarczany w bezbarwnych szklanych fiolkach | klasy hydrolitycznej (PhEur),
zawierajacych 10 ml jatowego, buforowanego roztworu soli fizjologicznej. Fiolka jest zamknigta
korkiem iniekcyjnym z gumy chlorobutylowej (PhEur) oraz kapslem aluminiowym.

Wielkos¢ opakowania:
Pudetko tekturowe z nadrukiem:
1 x 5 dawek — (1 x 5 dawek szczepionki liofilizowanej + 1 x 10 ml rozpuszczalnika)

Pudetko plastikowe z wieczkiem, z 10 wglebieniami:
5 x 5 dawek — (5 x 5 dawek szczepionki liofilizowanej + 5 x 10 ml rozpuszczalnika)

Aplikatory sa dostarczane razem ze szczepionka i pakowane oddzielnie.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

6.6  Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzgcych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usuna¢ 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

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

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

INNE INFORMACJE

Wylacznie dla zwierzat
Wydawany z przepisu lekarza — Rp.



