ULOTKA INFORMACYJNA

BioBos L(6), zawiesina do wstrzykiwan dla bydla

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

Podmiot odpowiedzialny:

Grabikowski-Grabikowska Przedsiebiorstwo
Produkcyjno-Handlowo-Uslugowe .INEX" Spotka Jawna
ul. Bialostocka 12

[1-500 Gizycko

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Bioveta, a.s.

Komenskeho 212

683 23 Ivanovice na Hane

Czechy

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

BioBos L(6), zawiesina do wstrzykiwan dla bydla

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI
1 dawka (2 ml) zawiera inaktywowane:

Substancje czynne:

Leptospira interrogans serowar pomona inaktywowana nie mnigj 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 grippotvphosa inaktywowana — nie mniej niz 64 okreslone ALR*
Leptospira interrogans serowar icterohaemorrhagiae inaktywowana nie mniej niz §1
okreslone ALR*

Leptospira interrogans serowar canicola inaktywowana nie mnie¢j niz 35 okreslone ALR*

*$rednia geometryczna mian swoistych przeciwcial okreslona w reakeji aglutynacji-lizy (ALR) po
immunizacji krolikow serig szczepionki, ktora zadowalajaco przeszia 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 wigcej niz 0,19%

4, WSKAZANIA LECZNICZE



Czynne uodparnianie bydla 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 moczem.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Brak.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

W sporadycznych przypadkach wystgpowania reakeji anafilaktycznej, zaleca si¢ leczenie objawowe.
Moze wystapié reakeja miejscowa wielko$ei 5-20 mm, ktéra zanika w ciggu 21 dni od szczepienia.

O wystapieniu dzialan niepozadanych po podaniu tego produktu lub zaobserwowaniu jakichkolwiek
niepokojgeych objawdw nie wymienionych w ulotce (w tym rowniez objawow u czlowieka na skutek
kontaktu z lekiem), nalezy powiadomi¢ wlasciwego lekarza weterynarii, podmiot odpowiedzialny lub
Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojezych.
Formularz zgloszeniowy nalezy pobraé ze strony internetowej http://www.urpl.gov.pl (Pion
Produktow Leczniczych Weterynaryjnych).

7 DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydlo (cielgta, jalowki, krowy)

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-1) I SPOSOB PODANIA

Dawka 2 ml powinna by¢ podawana podskornie w okolicg za lopatka niezaleznie od wieku zwierzat
(cielgta w wieku od 4 tygodnia, jalowki i krowy).

a) szczepienie podstawowe

Nalezy podac 2 dawki szczepionki w odstepie 4-6 tygodni, przy czym drugg dawke zaleca sig
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 moga by¢ szezepione w wieku od 4 tygodnia. Podstawowe szczepienie wymaga podania 2
dawek szezepionki w odstegpie 4-6 tygodni. Jesli szezepienia wykonano u mlodych zwierzat,
dodatkowo po osiagnigciu wieku produkeyjnego, jalowki powinny by¢ szezepione jednokrotnie co
najmnigj 2 tygodnie przed kryciem.

b) szczepienie przypominajace

W celu utrzymania odporno$ci wymagane sa roczne szczepienia pojedyncza dawka co najmniej

2 tygodnie przed kryciem.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

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

10. OKRES KARENCJI

Zero dni.



11. SZCZEGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywac w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

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

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uplywie terminu waznosci podanego na
etykiecie. Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkdw zwierzat:
Szczepic tylko zdrowe zwierzeta.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:
Po przypadkowej samoiniekeji nalezy niezwlocznie zwrécic si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawié
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Ciaza i laktacja:
Szczepionka moze by¢ stosowana w okresie cigzy i laktacji.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakeji:

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.

Przedawkowanie (objawy. sposob postgpowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Po podaniu podwajnej dawki u gatunku docelowego nie zaobserwowano zadnych dzialan
niepozadanych poza opisanymi w pkt. 6.

Niezgodnosei farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

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

Lekow nie nalezy usuwac¢ do kanalizacji ani wyrzucac do $mieci.

O sposoby usunigcia bezuzytecznych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pozwola one na lepsza ochrong
srodowiska.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15. INNE INFORMACJE

W celu uzyskania informacji na temat ninigjszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac sig z lokalnymi przedstawicielami podmiotu odpowiedzialnego.

Grabikowski-Grabikowska Przedsigbiorstwo
Produkeyjno-Handlowo-Ustugowe . INEX" Spolka Jawna



ul. Bialostocka 12
11-500 Gizycko
Tel/fax: (87) 4283586, (87) 4291719

Dostepne wielkosci opakowan: 1 x 10 ml (5 dawek), 1 x 20 ml (10 dawek), 1 x 50 ml (25 dawek), 1 x
100 ml (50 dawek), 1 x 250 ml (125 dawek), 10 x 10 ml (10 x 5 dawek).

Niektore wielkosci opakowan moga nie byé dostgpne w obrocie.



