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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

BioBos L(6), injek¢ni suspenze pro skot

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Slozeni 1 davka (2 mD):

Lécivé latky:

Leptospira pomona inact. Min. titr 16 stanoveny ALR*
Leptospira hardjo typ hardjo-prajitno inact.  Min. titr 35 stanoveny ALR*
Leptospira hardjo typ hardjo-bovis inact. Min. titr 32 stanoveny ALR*
Leptospira grippotyphosa inact. Min. titr 64 stanoveny ALR*
Leptospira icterohaemorrhagiae inact. Min. titr 81 stanoveny ALR*
Leptospira canicola inact. Min. titr 35 stanoveny ALR*

* Hodnoty byly stanoveny na zéklad¢ titrii referen¢niho séra, ziskaného z 5-ti kralika
vakcinovanych Sarzi, kterd vyhovéla zkouSce ucinnosti ¢elenznim testem na cilovém
druhu. (ALR = aglutina¢né-lyticka reakce)

Adjuvans:

Hydroxid hlinity hydratovany 2% 7,5 mg
Excipiens:

Thiomersal 0,2 mg
Formaldehyd max. 0,19 %

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Injekeni suspenze.
Bélava az narGizovela mlécna tekutina, kterd se pii delSim stani rozdéli na bily sediment a
téméf Ciry supernatant.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat
Skot.

4.2 Indikace s upiesnénim pro cilovy druh zvirat

K aktivni imunizaci skotu od 4 tydnt staii proti leptospirdze (6 serovarii obsazenych ve
vakcing) za tcelem prevence infekce, prevence infekce plodu a vylucovani leptospir zejména
moci.

Nastup imunity: 4 tydny po zékladni vakcinaci (tzn. po podani 2 prvnich davek)
Trvani imunity: 12 mésich po zakladni imunizaci.



4.3 Kontraindikace
Nejsou.

4.4 Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh
Nebyl testovan vliv matetskych protilatek na G¢innost vakcinace.

4.5 Zvlastni opatieni pro pouZziti

Zvlastni opatieni pro pouZiti u zvifat

V misté aplikace probihd postupna resorpce depa vpraveného antigenu, které samovolné
vymizi do 21 dnli po vakcinaci. Pii prohlidce masa porazenych zvitat do 21 dnti po vakcinaci
je nutno piipadné tuto zménénou tkan odstranit.

Zvl14astni opatfeni uréené osobam, které podavaji veterindrni 1é¢ivy pfipravek zvifatim
Neuplatiiuje se.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaznost)
V ojedinélych ptipadech vyskytu anafylaktoidni reakce se doporucuje symptomaticka 1écba.
Po vakcinaci je mozné ocekavat primétené lokalni reakce - otok o priméru max. 20 mm,
ktery je samovolné resorbovan v pribéhu tii tydni po vakcinaci.
Cetnost zminénych nezadoucich u¢inkd je vzacna, charakterizovana podle nasledujicich
pravidel:

- velmi casté (nezadouci Uc€inky se projevily u vice nez 1 z 10 zvifat v pribéhu

jednoho oSettenti)

- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 zvitat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1000 zvitat)

- vzécné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 zvitat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 zvifat, véetné ojedin€lych hlaseni)

4.7 PouZiti v pribéhu brezosti, laktace nebo snasky
Lze pouzit béhem brezosti a laktace.

4.8 Interakce s dalSimi léCivymi pripravky a dalSi formy interakce

Nejsou dostupné informace o bezpeCnosti a ucinnosti této vakciny, pokud je podavéana
zaroven s jinym veterindrnim lé¢ivym piipravkem. Rozhodnuti o pouziti této vakciny pred
nebo po jakémkoli jiném veterinarnim 1é¢ivém piipravku musi byt provedeno na zakladé
zvazeni jednotlivych ptipadu.

4.9 Podavané mnozZstvi a zpisob podani

Dévka - 2 ml subkutanné za lopatku bez ohledu na stafi zvifat (telata od 4 tydnl stari,
jalovice a kravy).

Pted pouzitim nutno vakcinu ohtat na teplotu 15-25°C a obsah lékovky diikladné protiepat!

a) Primovakcinace

Zékladni imunizace - vyzaduje podani dvou vakcina¢nich davek v rozmezi 4 — 6 tydni,
pficemz druha davka musi byt podana nejpozdé€ji 4 tydny pied pfipusténim. Hlavnimi G¢inky
jsou prevence vylucovani leptospir moci.

Pokud je druha vakcinacni davka podana nejpozdéji 2 tydny pred pripuSténim dochdzi také k
vyrazné prevenci infekce plodu.

Telata se mohou vakcinovat od 4 tydni stafi zdkladni imunizaci (tj. podanim dvou davek). Pti
dosazeni kategorie jalovice se pak vakcinuje 1x pied pfipusténim.




b) Po zékladni vakcinaci (tzn. po podéni 2 prvnich davek):
Pro udrzeni protektivni imunity je nutnd kazdoro¢ni revakcinace jednou davkou nejpozdéji
2 tydny pied ptipusténim.

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné
Po podani dvojnasobné davky vakciny cilovym druhim zvifat nebyly pozorovéany jiné
nezadouci U¢inky nez ty, které jsou popsany v bodu 4.6.

4.11 Ochranné lhiity
Bez ochrannych lhit.

5.  IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI
Farmakoterapeutické skupina:
Imunologika pro skot, inaktivované bakterialni vakciny.

ATCvet kod: Q1024B03
Ke stimulaci aktivni imunity proti leptospirdze (L. pomona, L. hardjo typ hardjo-prajitno,
L. hardjo typ hardjo-bovis, L. grippotyphosa, L. icterohaemorrhagiae a L. canicola)

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Hydroxid hlinity hydratovany pro adsorpci
Thiomersal

Formaldehyd

Chlorid sodny

Dihydrogenfosfore¢nan draselny
Hydrogenfosfore¢nan draselny dodekahydrat
Voda na injekci

6.2 Inkompatibility
Nemisit s jinym veterindrnim 1é¢ivym piipravkem.

6.3 Doba pouzitelnosti
Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuSeném obalu: 2 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni: 10 hodin.

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte a ptepravujte chlazené (2°C — 8°C).
Chranite ptfed mrazem.

Chrante pted svétlem.

Uchovavejte v suchu.

6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Vakcina je plnénad do sklenénych lékovek hydrolytické tfidy I a II. a do plastovych lahvi
uzavienych pryzovou propichovaci zatkou, zajiSt€énou hlinikovou pertli. Vnéj$im obalem je
papirova skladacka, ptipadné¢ PVC obal.

Velikost baleni:




1x10 ml, 10x10 ml ptipravku sklenéné 1ékovky, 1. HT o velikosti 10 ml

1x50 ml ptipravku sklenéné Iékovky, II. HT o velikosti 50 ml
1x100 ml ptipravku sklenéné 1ékovky, II. HT o velikosti 100 ml
1x100 ml piipravku plastové 1€kovky o velikosti 120 ml

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
Ke kazdému baleni se pfiklada schvalend Piibalova informace.

6.6 Zvlastni opatieni pro zneSkodiiovani nepouZitého veterinarniho 1é¢ivého
pripravku nebo odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy pfipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku,

musi byt likvidovan podle mistnich pravnich ptedpist.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Bioveta, a. s., Komenského 212, 683 23 Ivanovice na Hané, Ceska republika
tel. 420517 318 500

fax. 420517 318 653

e-mail comm(@bioveta.cz

8. REGISTRACNI CiSLO
96/021/11-C

9.  DATUM REGISTRACE/ PRODLOUZENI REGISTRACE
4.4.2011/30.9.2015

10. DATUM REVIZE TEXTU
Zari 2015

ZAKAZ PRODEJE, VYDEJE A/NEBO POUZITI

Neuplatiiuje se.

DALSI INFORMACE
Veterinarni 1é¢ivy ptipravek je vydavan pouze na piedpis.
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