B. PRIBALOVA INFORMACE



PRIBALOVA INFORMACE PRO:
BioBos BTV 1,8, injek¢ni suspenze pro skot a ovce
Vakcina proti BTV 1,8 u skotu a ovci inaktivovana
1.  JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A DRZITELE

POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Bioveta, a. s., Komenského 212, 683 23 Ivanovice na Hané, Ceska republika
2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRiPRAVKU

BioBos BTV1,8, injek¢ni suspenze pro skot a ovce

Vakcina proti BTV 1,8 u skotu a ovci inaktivovana

3.  OBSAHLECIVYCH A OSTATNiCH LATEK

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*

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

Adjuvans:

Hydroxid hlinity hydratovany 2% 2,25-2,75 mg

Kvijalovy saponn (Quil A) 0,2 mg

Excipiens:

Formaldehyd 35% max. 0,7 mg

Thiomersal 0,1 mg

4. INDIKACE

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

Nastup imunity: imunita je plné€ vyvinuta 21 dni po zakladni vakcinaci.

Trvani imunity: 12 mésict po zakladni vakcinaci.

5. KONTRAINDIKACE

Nelze oCkovat zvitata s akutnim hore¢natym onemocnénim.

6. NEZADOUCI UCINKY

Vakcina obsahuje adjuvans a po vakcinaci mize dojit k pfechodnému zdufeni v misté aplikace (max.
pramér 2 cm). Toto mistni zdufeni vymizi beéhem 2-3 tydnil po vakcinaci. Piipadné se muze po
vakcinaci vyskytnout prechodné mirné zvySeni télesné teploty trvajici maximalné do 3 dnt po

vakcinaci.

7.  CILOVY DRUH ZVIRAT



Skot, ovce
8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI
Dévka — 1 ml bez ohledu na stafi, hmotnost a plemeno jedince, nejdiive vSak v 1 mésici stafi zvirat.

Zpusob podani :

Ovce — subkutanné, nejlépe v krajiné za lopatkou

Skot — intramuskularné

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

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

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

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

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

9.  POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Pted pouzitim je nutno vakcinu ohiat na teplotu 15 — 25 °C a obsah 1ékovky protiepat.
10. OCHRANNA LHUTA

Bez ochrannych lhtt.

11.  ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dosah déti.

Uchovavejte v chladnicce (2°C — 8°C)

Po 1. otevieni spotiebujte do 10 hodin.

12. ZVLASTNIi UPOZORNENI

Zv14stni upozornéni pro kazdy cilovy druh:

Zékladni imunizaci je tfeba zahdjit vCas, aby se chranénost plné vyvinula do zacatku rizikového
obdobi zvitete (souvisi s vyskytem hlavnich vektorti onemocnéni — tiplikit).

Zvl1astni opatfeni pro pouziti u zvirat:

Vysoké hladiny matefskych protilatek u jehnat negativné ovliviuji tvorbu postvakcinacnich protilatek,
coz muze mit vliv na vysi postvakcinacnich protilatek. Tyto postvakcinacni protilatky obvykle vymizi
do 3 mésict stari telat respektive do 2,5 méesicil stafi jehnat.

Zvl1astni opatfeni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pfipravek zvifatim:

Neuplatiuje se.



Biezost:

Lze pouzit béhem biezosti.

Laktace:

Nebyla stanovena bezpe¢nost veterinarniho 1é¢ivého pripravku pro pouziti béhem laktace.

Plodnost:

Bezpecnost a ucinnost vakciny zatim nebyla prokazana u chovnych samci.

Nebyl sledovan vliv vakcinace na reprodukéni funkce berant a byku.

U této kategorie zvitfat by vakcina méla byt pouzita pouze na zéklad¢ posouzeni pomért prospéchu a
rizika oSetfujicim lékatem, se zohlednénim parametrii danych narodnim programem tlumeni nakazy

pro virus kataralni horecky (BTV).

Interakce s dal§imi 1é¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce:

Nejsou dostupné informace o bezpec€nosti a ucinnosti této vakciny, pokud je podavéana zarovei s jinym
veterinarnim lé¢ivym piipravkem. Rozhodnuti o pouziti této vakciny pfed nebo po jakémkoliv jiném
veterinarnim lé¢ivém piipravku musi byt provedeno na zékladé zvazeni jednotlivych ptipadu.

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):

Po podani dvojnasobné davky vakciny cilovym druhim zvitat nebyly pozorovany jiné nezadouci
ucinky nez prechodné zduteni v misté aplikace (max. pramér 2 cm), které vymizi béhem 2 — 3 tydnt
po vakcinaci, a piechodné mirné zvyseni t€lesné teploty trvajici maximalné do 3 dnt po vakcinaci.

Inkompeatibility:

Nemisit s jinym veterindrnim 1é¢ivym ptipravkem.

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

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

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE
74i1 2017

15. DALSIi INFORMACE

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim lé¢ivém piipravku, kontaktujte prosim
ptislusného mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

I}ioveta, a. s., Komenského 212/12, 683 23 Ivanovice na Hané,
Ceska republika



