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PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

BioBos BTV 4 injek¢ni suspenze pro skot a ovce

2.  KVALITATIVNi A KVANTITATIVNi SLOZEN{

Kazda davka vakciny (1 ml) obsahuje:

Léciva latka:

Virus febris catarrhalis ovium inactivatum, sérotyp 4 10-320 ELISA jednotek*

*mnoZstvi inaktivovaného antigenu bylo stanoveno ELISA metodou validovanou k titru viru
pfed inaktivaci

Adjuvans:

Hydroxid hlinity hydratovany pro adsorpci 2,5mg
Kvilajovy saponin (Quil A) 0,2 mg
Excipiens:

Thiomersal 0,1 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Injekéni suspenze.
Nar@zov¢la tekutina s pfitomnosti sedimentu.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1  Cilové druhy zvirat

Ovce a skot.

4.2  Indikace s upfesnénim pro cilovy druh zvirat

Ovce:

K aktivni imunizaci ovci k prevenci virémie* a klinickych ptiznakli onemocnéni zptisobenych

virem kataralni horecky ovci (Bluetongue virus, BTV, sérotyp 4).

*pod hranici detekce validované metody RT-qPCR, ktera je 2 log10 TCIDsy/ml pro sérotyp 4

Nastup imunity: 3 tydny po prvni vakcinaci
Trvani imunity: 12 mésict po zakladni vakcinaci (dale viz bod 4.9)

Skot:

K aktivni imunizaci skotu k prevenci virémie* zplsobené virem katardlni horecky ovci

(Bluetongue virus, BTV, sérotyp 4).

*pod hranici detekce validované metody RT-qPCR, ktera je 2 log10 TCIDs/ml pro sérotyp 4



Nastup imunity: 3 tydny po zakladni vakcinaci
Trvani imunity: 12 mésict po zékladni vakcinaci

4.3  Kontraindikace

Nejsou.

4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh
Vakcinovat pouze zdrava zvitata.

4.5  Zvlastni opati‘eni pro pouZiti

Zvlastni opatieni pro pouziti u zvifat

Zékladni imunizaci je tfeba zahdjit v€as, aby se chranénost pln¢ vyvinula do zacatku, pro
zvitata rizikového, obdobi (souvisi s vyskytem hlavnich vektorti onemocnéni — tipliki).

Vysoké hladiny matefskych protilatek negativné ovliviluji tvorbu postvakcinacnich protilatek,
coZz miZze mit negativni vliv na uinnost vakcinace. Matetské protilatky obvykle vymizi do 3

meésict stafi u ovei a do 2,5 mésicu stari u skotu.

Zvlastni opatfeni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1&é¢ivy pripravek zvifatim

Neuplatniuje se.

4.6  Nezadouci ucinky (frekvence a zavaznost)

Pfechodné zvyseni rektalni teploty neptesahujici 1,5°C je Casté. Toto zvySeni nepfetrvava dale
nez 24 hodin u skotu a déle nez 72 hodin u oveci.

Ve velmi vzacnych ptipadech se miize vyskytnout anafylakticka reakce. V takovém ptipadé je
tieba poskytnout symptomatickou 1écbu.

Cetnost nezadoucich ¢inki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:
- velmi ¢asté (nezadouci G¢inky se projevily u vice nez 1 z 10 zvifat v priibéhu jednoho oSetfeni)
- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 zvitat)
- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné¢ nez 10 z 1000 zvitat)
- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 zvitat)
- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 zvitat, véetné ojedinélych hlaseni).

4.7  Pouziti v pribéhu brezosti, laktace nebo snasky

Bfezost a laktace:

Lze pouzit béhem bfezosti u ovcei a skotu.

Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého ptipravku pro pouziti béhem laktace u
ovci.

Lze pouzit béhem laktace u skotu.




Bezpecnost a G¢innost vakciny zatim nebyla prok4dzéna u chovnych samc.

Nebyl sledovan vliv vakcinace na reprodukcni funkce berant a bykd.

U této kategorie zvifat by vakcina méla byt pouzita pouze na zéklad¢ posouzeni pomér
prospéchu a rizika oSetfujicim lékafem, se zohlednénim parametrii danych nadrodnim programem
tlumeni nakazy pro virus kataralni horecky (BTV).

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

Nejsou dostupné informace o bezpecnosti a ti€innosti této vakciny, pokud je podavana
zaroven s jinym veterinarnim lé¢ivym ptipravkem. Rozhodnuti o pouZiti této vakciny pred
nebo po jakémkoliv jiném veterinarnim 1é¢ivém piipravku musi byt provedeno na zékladé
zvazeni jednotlivych ptipadi.

4.9  Podavané mnoZstvi a zpisob podani

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

Zpusob podani:

Ovce — subkutanné, nejlépe v krajiné za lopatkou

Skot — intramuskularné

Pted pouzitim je nutno vakcinu ohiét na teplotu 15 — 25°C a obsah injek¢ni lahvicky protiepat.

Zakladni vakcinace ovci:

1 injekce: ovee od véku 1 mésice (resp. od 3 mésict veéku mlad’at od imunizovanych matek) —
zajisti po dobu trvani imunity redukci virémie a redukci klinickych ptfiznakii onemocnéni.

2. injekce za 3 tydny — zajisti po dobu trvani imunity prevenci virémie a prevenci klinickych
pfiznakd.

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

Zakladni vakcinace skotu:
1. injekce: telata od véku 1 mésice, (resp. od 2,5 mésicl véku mlad’at od imunizovanych matek).
2. injekce za 3 tydny.

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

4.10 Piedavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné
4.11 Ochranna(é) lhiita(y)

Bez ochrannych lhit.

5. IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Inaktivované virové vakciny — vakcina proti viru katardlni horecky
ovci.



ATCvet kod: QI02AA08

K aktivni imunizaci ovci a skotu proti viru kataralni horecky ovci, sérotyp 4.
6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1  Seznam pomocnych latek

Hydroxid hlinity hydratovany pro adsorpci
Kvilajovy saponin (Quil A)

Folmaldehyd 35%

Thiomersal

Chlorid sodny

Voda pro injekci

6.2  Hlavni inkompatibility

Nemisit s jinym veterindrnim 1écivym pfipravkem.
6.3  Doba pouZzitelnosti

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

6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte a ptepravujte chlazené (2°C—8°C).
Chrarite pfed mrazem.
Chrante pted svétlem.

6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Vakcina je plnéna do sklenénych bezbarvych 10 ml injek¢nich lahvicek hydrolytické tiidy I
(10 davek) nebo 100 ml injek¢nich lahvic¢ek hydrolytické tfidy II (100 davek) nebo do 15 ml
(10 davek) a 120 ml (100 déavek) plastovych injekénich lahvicek uzavienych chlorobutylovou
propichovaci zatkou zajisténou hlinikovou pertli nebo uzavérem flip-off.

a/ plastova krabicka s vickem s 10 jamkami
10 sklenénych injekcnich lahvicek po 10 davkach (10 x 10 ml)
10 plastovych injekénich lahvi¢ek po 10 davkach (10 x 10 ml)

b/ karténové krabicka:
1 sklenénd injekéni lahvicka po 10 davkach (1 x 10 ml) nebo 100 davkéach (1x100 ml)
1 plastova injek¢ni lahvicka po 10 davkach (1 x 10 ml) nebo 100 davkéach (1x100 ml)

Ke kazdému baleni se pfiklada schvélend Piibalova informace.

6.6  Zvlastni opati‘eni pro zneskodinovani nepouzitého veterinarniho 1é¢ivého
pripravku nebo odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku



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

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

]?ioveta, a. s., Komenského 212/12, 683 23 Ivanovice na Hané,

Ceska republika

8. REGISTRACNI CISLO(A)

97/006/22-C

9.  DATUM REGISTRACE/ PRODLOUZENI REGISTRACE

3.3.2022

10. DATUM REVIZE TEXTU
Brezen 2022

ZAKAZ PRODEJE, VYDEJE A/NEBO POUZITI

Osoba, kterd ma v imyslu vyrabét, dovazet, drzet, prodavat, vydavat a pouZivat tento
veterinarni 1éCivy pripravek se musi na prvnim misté informovat u ptisluSného tradu
¢lenského statu o aktualnich vakcinacnich postupech, protoze tyto aktivity mohou byt

v Clenském staté zakazany na celém izemi nebo jeho Casti v souladu s narodni legislativou.

DALSI INFORMACE
Veterindrni 1€Civy piipravek je vydavan pouze na predpis.



