SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
BioBos BTV 1, 8 injek¢ni suspenze pro skot a ovce
Vakcina proti BTV 1 a 8 u skotu a ovci inaktivovana
2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENi{
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 pfed inaktivaci

Adjuvans:
Hydroxid hlinity hydratovany 2% 2,25-2,75 mg
Kvilajovy saponin (Quil A) 0,2 mg
Excipiens:
Formaldehyd 35% max. 0,7 mg
Thiomersal 0,1 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.
3.  LEKOVA FORMA

Injekeni suspenze.
Nartizovéla tekutina s ptitomnosti sedimentu.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat
Skot a ovce.

4.2  Indikace s upfesnénim pro cilovy druh zvirat
K aktivni imunizaci skotu a ovci od 1 mésice v€ku za Gcelem prevence viremie a klinickych
priznakii onemocnéni zplisobené virem kataralni horecky ovci (Bluetongue virus, BTV, sérotyp 1

a g).

Néstup imunity: imunita je pln€ vyvinuta 21 dni po zakladni vakcinaci
Trvani imunity: 12 mésicii po zékladni vakcinaci



4.3  Kontraindikace

Nelze ockovat zvifata s akutnim hore¢natym onemocnénim.
4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh
Nejsou.

4.5  Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zv1astni opatieni pro pouZiti u zvirat

Zékladni imunizaci je tieba zahdjit v€as, aby se chranénost plné vyvinula do zacatku rizikového
obdobi zvifete (souvisi s vyskytem hlavnich vektorli onemocnéni - tipliki).

Vysoké hladiny matetfskych protilatek u jehilat negativné ovliviiuji tvorbu postvakcinacnich

protilatek, coz mtize mit vliv na vysi postvakcinacnich protilatek. Tyto postvakcinacni protilatky
obvykle vymizi do 3 mé&sict stafi telat respektive do 2,5 mésicl stari jehnat.

Zvlastni opatieni urcené osobam, které podavaji veterinarni lécivy pripravek zviratiim
Neuplatiiuje se.

4.6  Nezadouci ucinky (frekvence a zavazZnost)

Vakcina obsahuje adjuvans a po vakcinaci mize dojit k pfechodnému zdufeni v misté aplikace
(max. pramér 2 cm). Toto mistni zdufeni vymizi béhem 2 - 3 tydni po vakcinaci. Pfipadné se
muze po vakcinaci vyskytnout pfechodné mirné zvyseni télesné teploty trvajici maximalné do 3
dnti po vakcinaci.

4.7  Pouziti v prubéhu bi‘ezosti, laktace nebo snasky

Lze pouzit béhem btezosti

Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého piipravku pro pouziti béhem laktace.
Bezpecnost a ucinnost vakciny zatim nebyla prokazana u chovnych samct.

Nebyl sledovan vliv vakcinace na reprodukéni funkce beranii a byk.

U této kategorie zvifat by vakcina méla byt pouzita pouze na zékladé¢ posouzeni pomért
prospéchu a rizika oSetfujicim lékafem, se zohlednénim parametri danych narodnim programem
tlumeni nédkazy pro virus kataralni horecky (BTV).

4.8  Interakce s dalSimi lé¢ivymi pFipravky a dalsi formy interakce

Nejsou dostupné informace o bezpecnosti a ucinnosti této vakciny, pokud je podavéana zaroven
s jinym veterindrnim lécivym piipravkem. Rozhodnuti o pouziti této vakciny pted nebo po
jakémkoli jiném veterinarnim Ié¢ivém piipravku musi byt provedeno na zikladé¢ zvazeni
jednotlivych ptipadu.

4.9  Podavané mnoZstvi a zpisob podani

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

Zpusob podani:

Ovce — subkutanné, nejlépe v krajiné za lopatkou

Skot — intramuskularné

Pted pouzitim je nutno vakcinu ohiét na teplotu 15 — 25°C a obsah 1ékovky protiepat.

Primovakcinace skotu:
1. injekce: telata od véku 1 mésice, (resp. od 3 mésict véku mladd’at od imunizovanych matek.)
2. injekce za 3 tydny

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

Primovakcinace ovci:
1 injekce: ovee od vé€ku 1 mésice (resp. od 2,5 mésicti véku mladd’at od imunizovanych matek.).

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

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

Po podani dvojnasobné davky vakciny cilovym druhiim zvifat nebyly pozorovany jiné nezadouci
ucinky nez ty, které jsou popsany v bodu 4.6.

4.11 Ochranné lhiity

Bez ochrannych lhut.

5. IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeutické skupina: Inaktivované virové vakciny — vakcina proti viru kataralni horecky
ovci.
ATCvet kod: QI02AA08

K prevenci viremie a klinickych pfiznaki onemocnéni zplsobenych virem kataradlni horecky
ovci, sérotyp 1 a 8.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1  Seznam pomocnych latek

Hydroxid hlinity hydratovany pro adsorpci
Kvilajovy saponin (Quil A)

Folmaldehyd 35%

Thiomersal

Chlorid sodny

Voda na injekci

6.2  Inkompatibility



Nemisit s jinym veterindrnim 1écivym pfipravkem.
6.3  Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého piipravku v neporuseném obalu: 2 roky
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 10 hodin

6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte v chladni¢ce (2°C — 8°C).
6.5  Druh a sloZeni vnitiniho obalu
Vakcina je plnéna do sklenénych bezbarvych 10ml Iékovek hydrolytické tfidy I nebo 50ml a
100ml 1€kovek hydrolytické ttidy II (PhEur 3.2.1.) nebo do 50ml a 100ml plastovych I¢kovek
(PhEur 3.1.5.) uzavienych chlorobutylovou propichovaci zatkou (PhEur 3.2.9.) zajisténou
hlinikovou pertli.

a/ plastova krabicka s vickem s 10 jamkami
10 x 10 ml — sklenéné 1ékovky

b/ karténové krabicka:
1x 10 ml, 1 x 100 ml — sklenéné 1ékovky
1 x 100 ml — plastové 1ékovky

Ke kazdému baleni se priklada schvalena Ptibalova informace.

6.6  Zvlastni opatfeni pro zneSkodinovani nepouzZitého veterinarniho 1écivého
pripravku nebo odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochézi z tohoto piipravku,
musi byt likvidovan podle mistnich pravnich predpisu.
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