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PRIBALOVA INFORMACE

1. Nazev veterinarniho lé¢ivého pripravku

BioBos BTV 3 injek¢ni suspenze pro ovce a skot

2. Slozeni

Kazda davka 1 ml obsahuje:
Virus febris catarrhalis ovium inactivatum, sérotyp 3, kmen Bio-93: BTV3 10-320 ELISA jednotek”
*mnoZstvi antigenu stanovené pomoci kvantitativni ELISA metody.

Adjuvans:
Hydroxid hlinity 2,25-2,75 mg
Kvilajovy saponin (Quil A) 0,2 mg

Pomocné latky:
Thiomersal 0,085 —-0,115 mg

Bil4 az nartizov¢la kapalina s pfitomnym sedimentem.

3. Cilové druhy zvirat

”: ovce I! ! : skot

4. Indikace pro pouZziti

Ovce:

Aktivni imunizace k redukci virémie a k prevenci klinickych ptiznaki zptisobenych virem kataralni
horecky ovcei (Bluetongue virus, BTV), sérotyp 3.

Nastup imunity: 3 tydny po primarni vakcinaci.

Trvani imunity: nebylo stanoveno.

Skot:

Aktivni imunizace k prevenci virémie a k prevenci klinickych ptiznaki zptsobenych virem kataralni
horecky ovcei (Bluetongue virus, BTV), sérotyp 3.

Nastup imunity: 3 tydny po primarni vakcinaci.

Trvani imunity: 6 mesict.

S. Kontraindikace

Nejsou.

6. Zvlastni upozornéni

Vakcinovat pouze zdrava zvitata.



Zakladni imunizace by méla byt zahajena vcas, aby se ochrana plné€ rozvinula do zacatku rizikového
obdobi pro zviie (souvisejici s vyskytem hlavnich pfenasect onemocnéni — tiplik).

Vysoka hladina matef'skych protilatek negativné ovlivituje tvorbu postvakcinac¢nich protilatek, coz
muze ovlivnit hladinu protilatek po vakcinaci. Tyto matetské protilatky obvykle vymizi do 3 mésict
veéku u jehnat a do 2,5 mésice véku u skotu.

V piipadé pouziti u jinych domacich a volné Zijicich prezvykavcet, ktefi jsou povazovani za ohrozené
infekci, by mélo byt jeji pouziti u téchto druhi provadéno s opatrnosti a je vhodné otestovat vakcinu

na malém poctu zvifat pfed hromadnou vakcinaci. Urovei u¢innosti u jinych druhti se miize lisit od
urovné pozorované u ovci a skotu.

Biezost, laktace a plodnost:

Lze pouzit béhem biezosti.

Nebyla stanovena bezpe¢nost veterinarniho 1é¢ivého pripravku pro pouziti béhem laktace.
Bezpecnost vakciny nebyla stanovena u chovnych samci. U této kategorie zvitat by méla byt vakcina
pouzita pouze na zaklad€ posouzeni pfinosu/rizika odpovédnym veterinarnim lékatem a/nebo
prisluSnymi narodnimi ufady podle aktudlni vakcina¢ni politiky proti viru kataralni horecky ovci
(BTV).

Interakce s jinymi 1é¢ivymi pripravky a dalsSi formy interakce:

Nejsou dostupné informace o bezpecnosti a i¢innosti této vakciny, pokud se pouziva zarovei s jinym
veterinarnim lé¢ivym piipravkem. Rozhodnuti o pouziti této vakciny pfed nebo po jakémkoliv jiném
veterinarnim 1é¢ivém pripravku musi byt provedeno na zakladé zvazeni jednotlivych ptipadu.

Zv14$tni omezeni pouziti a zvlastni podminky pro pouziti:

Osoba, ktera ma v imyslu vyrabét, dovazet, drzet, distribuovat, prodavat, vydavat a pouzivat tento
veterinarni 1é¢ivy ptipravek, se musi na prvnim mist¢ informovat u ptislusného uradu ¢lenského statu
o aktualnich vakcinacnich postupech, protoze tyto aktivity mohou byt v ¢lenském staté zakazany na
celém uzemi nebo jeho ¢asti v souladu s narodni legislativou.

Hlavni inkompatibility:

Nemisit s jinym veterinarnim lé¢ivym piipravkem.

7.  Nezadouci ucinky
Ovce a skot:

- Neznama Cetnost: Otok v misté injekéniho podani a zvySena teplota

HIaseni nezadoucich ucinkt je dulezité. Umoznuje neptetrzité sledovani bezpecnosti piipravku.
Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci Gi¢inky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, nebo si myslite, ze 1€¢ivo nefunguje, obrat'te se prosim nejprve na svého veterinarniho
1ékate. Nezddouci ucinky miiZete hlasit také drziteli rozhodnuti o registraci nebo jeho mistnimu
zastupci s vyuzitim kontaktnich udajii uvedenych na konci této piibalové informace nebo
prostiednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich ucink:

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparatii a 1é¢iv
Hudcova 232/56a
621 00 Brno



Mail: adr@uskvbl.cz
http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance.
8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpisob podani

Aplikujte jednu davku 1 ml subkutanné u ovci, intramuskuldrné u skotu podle nésledujiciho
vakcina¢niho schématu:

Primarni vakcinace

U ovci: jedna injekce od 1 mésice véku u naivnich zvirat.

U skotu:

- 1. vakcinace: od 1 mésice véku u naivnich zvirat.

- 2. vakcinace: 3 tydny po prvni injekci.

Revakcinace:

Neni stanoveno.

9. Informace o spravném podavani

Aplikujte obvyklé aseptické postupy.

Bezprosttedné pied pouzitim jemné protiepejte. Vyhnéte se tvorbé bublin, protoze to mize zplsobit
podrazdeéni v misté injekéniho podani. Cely obsah lahvicky by mél byt spotiebovan do 10 hodin po
otevieni a pii stejném postupu. Zamezte vicenasobnému propichovani uzavéru lahvicek.

Pted pouzitim by méla byt vakcina vytemperovana na 15-25°C.

10. Ochranné lhity

Bez ochrannych lhit.

11. Zvlastni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.
Uchovavejte a prepravujte chlazené (2 °C — 8 °C).
Chrante pfed mrazem.

Chrante pred svétlem.

Nepouzivejte tento veterinarni 1€Civy ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketé po
Exp. Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 10 hodin.

12. Zvlastni opatieni pro likvidaci
Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku,

likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato
opatieni napomahaji chranit zivotni prostiedi.


mailto:adr@uskvbl.cz
http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

13. Klasifikace veterinarnich lé¢ivych pripravki
Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydavan pouze na predpis.
14. Registracni Cisla a velikosti baleni

Registracni ¢islo: 97/053/24-C

Plastova krabicka s 10 jamkami:
Krabicka s 10 injekénimi lahvickami po 10 davkach (10 x 10 ml)

Kartonova krabice:

Krabicka s 1 injekéni lahvickou s 10 davkami (1 x 10 ml)
Krabicka s 1 injekeni lahvickou s 50 davkami (1 x 50 ml)
Krabicka s 1 injekéni lahvickou se 100 davkami (1 x 100 ml)

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize pribalové informace

08/2025

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi piipravka
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny za uvolnéni $arze a kontaktni udaje pro hlaSeni
podezieni na nezadouci ucinky:

Bioveta a.s.,

Komenského 212/12
Ivanovice na Hané, 683 23
Ceska republika

Tel: +420517318911

e-mail: reklamace@bioveta.cz

17. Dalsi informace

Vakcina stimuluje aktivni imunitu proti viru kataralni horecky ovci sérotypu 3 u vakcinovaného
zvitete.

VYJIMECNE OKOLNOSTI:

Jedna se o registraci za vyjimecnych okolnosti, a proto je hodnoceni zaloZeno na ptizplisobenych
pozadavcich na dokumentaci. Vzhledem k nedostatku komplexnich udajt o kvalité, bezpecnosti
nebo ucinnosti bylo provedeno pouze omezené hodnoceni kvality, bezpecnosti nebo ucinnosti.


https://medicines.health.europa.eu/veterinary
https://www.uskvbl.cz/cs/registrace-a-schvalovani/registrace-vlp/seznam-vlp/aktualne-registrovane-vlp

