ULOTKA INFORMACYJNA
BioBos Respi 2 intranasal
liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny donosowej

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

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Bioveta, a.s.

Komenského 212/12

683 23 Ivanovice na Hané

Czechy

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

BioBos Respi 2 intranasal liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny donosowej

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH I INNYCH SUBSTANCJI

Jedna dawka szczepionki (2 ml) zawiera:

Liofilizat:

Substancje czynne:

Wirus parainfluenzy bydta, typ 3 (PI3V), zywy, atenuowany, szczep Bio 23/A
10%%- 10" TCIDso

Syncytialny wirus oddechowy bydta (BRSV), zywy, atenuowany, szczep Bio 24/A
10%0 - 1059 TCIDso

TCIDso — 50% dawka infekcyjna dla hodowli tkankowych

Wyglad przed rekonstytucja:

Liofilizat ma porowatg strukture i zabarwienie biatawe lub zéttawe

Rozpuszczalnik jest klarownym, bezbarwnym ptynem.

4, WSKAZANIA LECZNICZE

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.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Brak

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Podczas badan dotyczgcych bezpieczenstwa produktu nie stwierdzono zadnych dziatan
niepozgdanych.

Opublikowane dane wskazuja, ze w pojedynczych przypadkach powtarzana ekspozycja na BRSV
moze wywola¢ reakcje nadwrazliwos$ci.



Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza 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 czesto (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)

W przypadku zaobserwowania jakichkolwiek powaznych objawow lub innych objawéw

niewymienionych w ulotce informacyjnej, poinformuj o nich lekarza weterynarii.

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydto

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

Dawkowanie:
2 ml zrekonstytuowanej szczepionki na zwierze.

Sposob podania:
Podanie donosowe

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.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Aseptycznie rozpuscic liofilizat przez dodanie odpowiedniej ilosci rozpuszczalnika do fiolki
zawierajacej liofilizat. Po rozpuszczeniu przenie$¢ zawarto$¢ do fiolki z rozpuszczalnikiem. Doktadnie
wstrzasnac.

Odpowiednig ilo§¢ rozpuszczonej szczepionki naciggnac strzykawka iniekcyjng z igla z butelki, igle
zamieni¢ za aplikator donosowy i podac¢ szczepionke. Aplikator jest uzywany w celu podania
wymaganej ilosci szczepionki ze strzykawki iniekcyjnej do nozdrzy szczepianego zwierzecia w
postaci aerozolu.

Zalecane jest uzycie dla kazdego zwierzecia nowego aplikatora w celu zapobiegania

przeniesienia infekcji.

Szczepionka po rekonstytucji: Opalizujacy ptyn koloru zéttawego az do rozowawego.

10. OKRES KARENCIJI

Zero dni.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywac i transportowac w stanie schtodzonym (2°C — 8°C).
Nie zamrazac.
Chroni¢ przed bezposrednim dziataniem stonca.



Po rekonstytucji szczepionke przechowywac w temperaturze ponizej 25°C.

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego (liofilizatu) zapakowanego do sprzedazy: 2
lata.

Okres waznosci rozpuszczalnika zapakowanego do sprzedazy: 4 lata.

Okres waznosci po rekonstytucji zgodnie z instrukcjg: 2 godziny.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu wazno$ci podanego na
etykiecie po ”Termin waznosci”.

12.  SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat:

W obecnosci przeciwcial matczynych skutecznosci nie udowodniono.

Zwierzgta 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 osiagniecia optymalnych wynikow zaleca si¢ szczepienie wszystkich cielat w stadzie.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania :

Szczepi¢ tylko zdrowe zwierzeta
Zaszczepione cielgta moga wydala¢ zywe szczepy szczepionkowe BRSV i PI3V az do 6 dni po
zaszczepieniu. Nie mozna wigc wykluczy¢ szerzenia si¢ wirusow szczepionkowych z zaszczepionych

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

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

Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwlocznie zwroci¢ si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawié
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie nie$nosci:

Nie stosowac¢ podczas cigzy i laktacji.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznos$ci 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.

Niezgodnos$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).

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

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pomoga one chronié¢
srodowisko.



14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15.  INNE INFORMACJE

Wytacznie dla zwierzat
Wydawany z przepisu lekarza — Rp.

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

Aplikatory sg dostarczane razem ze szczepionka w 0sobnych opakowaniach.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac si¢ z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego.

BIOVETA POLSKA, Sp. z po.o.
ul. Prosta 51

00-838 Warszawa
info.polska@bioveta.eu

Tel: +48 517 951 963



