1.  NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

BioBos L(6), zawiesina do wstrzykiwan dla bydla

.7 SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 dawka (2 ml) zawiera inaktywowane:

Substancje czynne:

Leptospira interrogans serowar pomona inaktywowana nie mniej niz 16 okreslone ALR*
Leptospira interrogans serowar hardjo typ hardjo-prajitno inaktywowana nie mniej niz 35
okreslone ALR*

Leptospira borgpetersenii serowar hardjo typ hardjo-bovis inaktywowana nie mniej niz 32
okreslone ALR*

Leptospira kirschneri serowar grippotyphosa inaktywowana  nie mniej niz 64 okreslone ALR*
Leptospira interrogans serowar icterohaemorrhagiae inaktywowana nie mniej niz §1
okreslone ALR*

Leptospira interrogans serowar canicola inaktywowana nie mniej niz 35 okreslone ALR*

*$rednia geometryczna mian swoistych przeciwceial okreslona w reakeji aglutynacji-lizy (ALR) po
immunizacji krolikow seriq szczepionki, ktora zadowalajaco przeszla badanie zakazania gatunku
docelowego

Adiuwant:
Glinu wodorotlenek uwodniony do adsorpcji 2% 6-9 mg

Substancje pomocnicze:
Tiomersal 0,17-0.23 mg

Formaldehyd 35% nie wigeej niz 0,19%

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina do wstrzykiwan

Bialawa do rozowawej mleczna ciecz, po odstaniu rozdzielajaca sig na bialy osad i prawie czysty
supernatant.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydlo (cielgta, jalowki, krowy)

4.2  Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkow zwierzat

Czynne uodparnianie bydta w wieku od 4 tygodnia zycia w celu zapobiegania infekcji wywolanej
przez leptospiry, oraz w celu zapewnienia ochrony zarodkow i plodow przed leptospiroza i

zapobiegania siewstwu leptospir z moczen.

Odpornosé pojawia si¢ 4 tygodnie po szczepieniu podstawowym (po dwoch dawkach szczepionki) i
utrzymuje si¢ 12 miesigey.

4.3 Przeciwwskazania



Brak.

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat
Szczepid tylko zdrowe zwierzeta.

4.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat
Brak

Specjalne srodki ostroznosci dla 0s6b podajacych produkt leczniczy weterynaryiny zwierzetom
Po przypadkowej samoiniekeji nalezy niezwlocznie zwrocié¢ si¢ o pomoc lekarskq oraz przedstawic
lekarzowi ulotkg informacyjna lub opakowanie.

4.6  Dzialania niepozadane (czestotliwosé i stopien nasilenia)

W sporadycznych przypadkach wystapienia reakcji anafilaktycznej zaleca sie leczenie objawowe.
Moze wystapic reakcja miejscowa wielkosci 5-20 mm, ktora zanika w ciagu 21 dni od szczepienia.

4.7. Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie niesnosci
Szczepionka moze by¢ stosowana w okresie cigzy i laktacji.
4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznoscei 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

Dawka 2 ml powinna by¢ podana podskdrnie w okolice za lopatka niezaleznie od wieku zwierzat
(cieleta w wieku od 4 tygodnia, jaléwki i krowy).

Przed zastosowaniem, szczepionka musi zosta¢ ogrzana do temperatury 15-25°C. Zawartos¢ fiolki ze
szezepionkg nalezy dobrze wstrzasnac.

a) szczepienie podstawowe

Nalezy poda¢ 2 dawki szczepionki w odstepie 4-6 tygodni, przy czym druga dawke zaleca si¢
podawac na 2-4 tygodnie przed kryciem. Po szczepieniu dochodzi do ograniczenia siewstwa leptospir
z moczem. Jesli druga dawka szczepionki jest podana na co najmniej 2 tygodnie przed kryciem,
obserwuje si¢ znaczng ochrong plodu.

Cielgta mogg by¢ szczepione w wieku od 4 tygodnia. Podstawowe szczepienie wymaga podania 2
dawek szczepionki w odstgpie 4-6 tygodni. Jesli szezepienia wykonano u mlodych zwierzat,
dodatkowo po osiagnigeiu wieku produkeyjnego, jalowki powinny by¢ szczepione jednokrotnie co
najmniej 2 tygodnie przed kryciem.

b) szczepienie przypominajgce
W celu utrzymania odpornosci wymagane sa coroczne szczepienia pojedyncza dawka co najmniej 2

tygodnie przed kryciem.

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

Po podaniu podwajnej dawki u gatunku docelowego nie zaobserwowano Zadnych dzialag



niepozadanych poza opisanymi w pkt. 4.6.
4.11 Okres (-y) karencji

Zero dni.

5. WLASCIWOSCI IMMUNOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Preparaty immunologiczne dla bydla
Kod ATCvet: QI02AB03

Po zaszczepieniu, zawarte w szczepionce antygeny szczepow: Leptospira interrogans serowar
pomona, Leptospira interrogans serowar hardjo typ hardjo-prajitno, Leptospira borgpetersenii
serowar hardjo typ hardjo-bovis, Leptospira kirschneri serowar grippotyphosa, Leptospira
interrogans serowar icterohaemorrhagiae, Leptospira interrogans serowar canicola sa rozpoznawane
Jako obce. Uaktywnione zostajq liczne procesy obronne organizmu, co prowadzi do wytworzenia
specyficznych przeciwcial skierowanych przeciwko determinantom antygenowym, ktore sa zawarte
we wszystkich szczepach szczepionkowych leptospir. Te specyficzne przeciweiala powinny chroni¢
organizm przed transmisja choroby, rozwojem infekcji oraz siewstwem leptospir z moczem.
Odpornos¢ pojawia sig 4 tygodnie po szczepieniu podstawowym (po dwoch dawkach szezepionki) i
utrzymuje si¢ 12 miesiecy.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1  Wykaz substancji pomocniczych

Glinu wodorotlenek uwodniony do adsorpcji 2%
Tiomersal

Formaldehyd 35%

Sodu chlorek

Sodu diwodorofosforan

Disodu fosforan dwunastowodny

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.

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 ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w lodéwee (2°C — 8°C). Chronié przed $wiattem. Nie zamrazac.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Fiolki szklane (klasa hydrolityczna I Tub II) lub butelki plastikowe z gumowym korkiem i kapslem
aluminiowym,.

Opakowanie zewngtrzne: pudetko tekturowe lub plastikowe.

Wielko$¢ opakowarn:



a) pudelko plastikowe

10 x 10 ml — szklana fiolka o pojemnosci 10 ml (klasa [ hydrolityczna)
b) pudelko tekturowe:

1 x 10 ml — szklana fiolka o pojemnosci 10 ml (klasa I hydrolityczna)

1 x 20 ml - szklana fiolka o pojemnosci 20 ml (klasa II hydrolityczna)

1 x 50 ml - szklana fiolka o pojemnosci 50 ml (klasa II hydrolityczna)

1 x 100 ml - szklana fiolka o pojemnosci 100 ml (klasa IT hydrolityczna)

1 x 250 ml - plastikowa butelka HDPE o pojemnosci 250 ml

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne 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 usuna¢ w sposob zgodny z
obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Grabikowski-Grabikowska Przedsiebiorstwo

Produkeyjno-Handlowo-Ustugowe ,,INEX™ Spolka Jawna

ul. Bialostocka 12
11-500 Gizycko

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

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

Nie dotyczy.



