PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE



A. OZNACENI NA OBALU



<PODROBNE UDAJE UVADENE NA <VNEJSIM OBALU> <A> <VNITRNIM OBALU>

{10 x 10 ml/plastova krabi¢ka, 1 x 10 ml, 1 x 100 ml / kartonovy obal}

| 1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

BioBos BTV 1,8, injekéni suspenze pro skot a ovce
Vakcina proti BTV 1 a 8 u skotu a ovci inaktivovana

2.  OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Kazda davka vakciny (1 ml) obsahuje:

Lécivé latky:

Virus febris catarrhalis ovium inactivatum, sérotyp 1 min.100 Elisa jednotek/ml, max. 1000 Elisa
jednotek/ml*

Virus febris catarrhalis ovium inactivatum, sérotyp 8 min. 100 Elisa jednotek/ml, max. 1000 Elisa
jednotek/ml*

* mnozstvi inaktivovaného antigenu bylo stanoveno Elisa metodou validovanou k titru viru pted inaktivaci

Adjuvans:

Hydroxid hlinity hydratovany 2% 2,25 -2,75 mg
Kvijalovy saponin (Quil A) 0,2 mg
Excipiens:

Formaldehyd 35% max. 0,7 mg
Thiomersal 0,1 mg

| 3. LEKOVA FORMA

Injek¢ni suspenze.

| 4. VELIKOST BALENI

10 x 10 ml
1 x 10 ml
1 x 100 ml

| 5. CILOVY DRUH ZVIRAT

Skot a ovce.

| 6.  INDIKACE

K aktivni imunizaci skotu a ovci od 1 mésice véku za ucelem prevence viremie a klinickych ptiznaki
onemocnéni zplisobené virem kataralni horecky ovci (Bluetongue virus, BTV, sérotyp 1 a 8).



Nastup imunity: imunita je plné vyvinuta 21 dni po zékladni vakcinaci.
Trvani imunity: 12 mésict po zakladni vakcinaci.

7.  ZPUSOB A CESTA PODANI

Davka — 1 ml bez ohledu na stafi, hmotnost a plemeno jedince, nejdiive vSak v 1 mésici stafi zvitat.

Zpusob podani:
Ovce - subkutanné, nejlépe v krajin€ za lopatkou
Skot - intramuskularné

Pred pouzitim je nutno vakcinu ohfat na teplotu 15 — 25 °C a obsah Iékovky protiepat.
Primovakcinace skotu:

1. injekce: telata od v€ku 1 mésice, (resp. od 3 mésicti véku mladd’at od imunizovanych matek).
2. injekce za 3 tydny.

Revakcinace:
Kazdoro¢ni revakcinace jednou davkou (1ml) 2 tydny pied rizikovym obdobim

Primovakcinace ovci:
1 injekce: ovce od véku 1 mésice (resp. od 2,5 mésict véku mlad’at od imunizovanych matek)

Revakcinace:
Kazdoro¢ni revakcinace jednou davkou (1ml) 2 tydny pted rizikovym obdobim

| 8. OCHRANNA LHUTA

Bez ochrannych lhiit.

| 9.  ZVLASTNi UPOZORNENI, POKUD JE (JSOU) NUTNE(A)

Pted pouzitim ¢téte pribalovou informaci.

| 10. DATUM EXSPIRACE

EXP: {mésic/rok}
Po 1. Otevieni spottebujte do 10 hodin.

| 11.  ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce (2°C - 8°C).

12. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich ptedpist.

13. OZNAC‘ENi »POUZE PRO ZVIRATA“ A PODMINKY NEBO OMEZENI TYKAJICi
SE VYDEJE A POUZITIi, POKUD JE JICH TREBA

Pouze pro zvitata. Veterinarni 1é¢ivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.



14. OZNACENI ,,UCHOVAVAT MIMO DOSAH DETI“

Uchovavat mimo dosah déti.

15. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Bioveta, a. s.,
Komenského 212/12, 683 23 Ivanovice na Hané, Ceska republika

16. REGISTRACNI CiSLO(A)

97/042/17-C

17. CiSLO SARZE OD VYROBCE

Sarze:



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI

{10 ml, 100 ml }

| 1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

BioBos BTV 1,8, injekéni suspenze pro skot a ovce
Vakcina proti BTV 1 a 8 u skotu a ovci inaktivovana

2.  MNOZSTVIi LECIVE(YCH) LATKY(EK)

Kazda davka vakciny (1 ml) obsahuje:

Lécivé latky:

Virus febris catarrhalis ovium inactivatum, sérotyp 8 min. 100 Elisa jednotek/ml, max. 1000 Elisa
jednotek/ml

Virus febris catarrhalis ovium inactivatum, sérotyp 1 min. 100 Elisa jednotek/ml, max. 1000 Elisa
jednotek/ml

| 3. OBSAH VYJADRENY HMOTNOST{, OBJEMEM NEBO POCTEM DAVEK

10 ml /100 ml

| 4. CESTA(Y) PODANI

i.m. u skotu
s.c. u ovci

| 5.  OCHRANNA LHUTA

Bez ochrannych lhit.

| 6. CiSLO SARZE

Sarze:

| 7. DATUM EXSPIRACE

EXP: {mésic/rok}
Po prvnim otevieni spottebujte do 10 hodin.

| 8. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA“

Pouze pro zvitata.



