PRIBALOVA INFORMACE

BIOFEL B inj. ad us. vet.
Vakcina proti lymské borreliéze kocek inaktivovana, injekce

1.JMENO A ADRESA ]?RZITELE ROZHODNUT’i 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

BIOFEL B inj. ad us. vet.
Vakcina proti lymské borrelidoze kocek inaktivovana

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

1 davka — 1 ml:
Lécivé latky:
Borrelia burgdorferi sensu lato inactivata:
Borrelia garinii RU>1
Borrelia afzelii RU>1
(RU = relativni u¢innost vztazena ke standardu vyhovujicimu ¢elenzni zkousSce na cilovych
zvitatech)
Pomocné latky:
Algeldrati suspensio 2 % 0,1 mg
Natrii chloridi solutio ad 1 ml

4. INDIKACE

K aktivni imunizaci kocek proti lymské borreliéze od 12. tydne stafi.

S. KONTRAINDIKACE

Nesmi se vakcinovat zvifata nemocna.

6. NEZADOUCI UCINKY

Po vakcinaci vakcinou BIOFEL B inj. je mozné ofekéavat pfimefené lokalni reakce
(velikosti hrasku) v misté aplikace, které jsou samovoln¢ resorbované v pribchu tii tydnt
po vakcinaci.

U omezené¢ho poctu vakcinovanych jedinct nelze vyloucit individualni anafylaktickou
reakci. V ptipadé¢ anafylaktickych reakei se doporucuje symptomaticka 1écba.

Jestlize zaznamenate jakékoliv zavazné nezadouci G€inky ¢i jiné reakce, které nejsou
uvedeny v této pribalové informaci, oznamte to prosim vasemu veterinarnimu Iékafi.

7. CILOVY DRUH ZVIRAT
Kocka.



8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTY A ZPUSOB PODANI

Dévka - 1 ml bez ohledu na stafi, hmotnost a plemeno jedince, nejdiive vsak v dvanactém
tydnu stafi kotat.
Pti primovakcinacich je potfebné provést revakcinaci v intervalu 14 — 21 dnti. Pro udrzeni
trvalé imunity se doporucuje kazdoro¢ni revakcinace.
Zpasob podani: - subkutanné, nejlépe v krajiné za lopatkou

- intramuskuldrnég, nejlépe do svaloviny panevni koncetiny.

9, POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Pted aplikaci je nutné vakcinu nechat ohfat na teplotu 15 az 25 °C a obsah l¢kovky
protiepat.

10. OCHRANNA LHUTA

Ptipravek neni urcen pro potravinova zvitata.

11. ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI

V suchu a temnu pii teploté¢ 2 az 8 °C. Vakcina nesmi zmrznout!
Uchovavat mimo dosah déti.
Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnost uvedené na etiketé.

12. ZVLASTNI UPOZORNENI

Nevakcinuji se biezi kocky.
Antiparazitarni 1écba by méla predchazet vakcinaci nejméné o deset dntl.
Nesmi se vakcinovat zvifata nemocna.

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

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

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE
biezen 2007

15. DALSI INFORMACE
Baleni:
Plastova krabicka s 20 jamkami:
20 x 1 ml vakciny BIOFEL B inj.
10 x 1 ml vakciny BIOFEL B inj.
2 x 1 ml vakciny BIOFEL B inj.

Zpusob ucinku:

Antigen ve vakcin€é je po aplikaci do téla vakcinovaného jedince rozpoznan jako cizi
a je aktivovana celd fada obrannych mechanismii organismu (makrofagy, opsoniny,
interleukiny, B lymfocyty atd.), v jejimz disledku dojde k tvorbé specifickych protilatek proti
antigennim determinantdm obsaZenym v obou kmenech vakcinaénich borrelii. Tyto specifické



protilatky maji zabranit ndslednému rozvinuti infekce pii nakazeni — B. garinii, B. afzelii a
vzhledem ke skupinovym antigenim 1 proti kmentim — B. Burgdorferi sensu stricto. Dalsi
ochranny uc¢inek spociva v prevenci prenosu infekce klistaty, kterd sdnim na imunizovanych
jedincich ztraci infek¢énost.

U vakcinovanych kocek dochéazi k vzestupu titru protilatek, které dosahuji své optimalni
hladiny za 2 - 3 tydny po primovakcinaci. PIn€ vyvinuta imunita pretrvava po dobu jednoho
roku.



