ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

BioBos IBR marker inact. zawiesina do wstrzykiwan

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda dawka (2 ml) zawiera:

Substancja czynna:

Herpeswirus bydlecy typ 1 (BHV-1) inaktywowany, szczep Bio-27: IBR gE -

RP>1*

*RP = moc wzgledna (ELISA) w poréwnaniu z surowica referencyjng otrzymang po szczepieniu
kawii domowychseria szczepionki, ktora z powodzeniem przeszta test zakazenia na

gatunku docelowym.

Adiuwanty:

Glinu wodorotlenek uwodniony, do adsorpcji
Ekstrakt Quillaia (Quil A)

Substancja pomocnicza:

6 mg
0,4 mg

Sklad jakosciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Sklad iloSciowy, jesli ta informacja jest
niezbedna do prawidlowego podania
weterynaryjnego produktu leczniczego.

Tiomersal

0,17- 0,23 mg

Roézowawa ciecz z osadem.

3. DANE KLINICZNE
3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydto

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Do czynnej immunizacji bydta w celu zmniejszenia intensywnosci oraz okresu utrzymywania si¢
objawow klinicznych spowodowanych przez infekcje wirusem BHV-1 (IBR) oraz w celu

zmniejszenia wydalania terenowego wirusa.

Poczatek odpornosci: 3 tygodnie po szczepieniu podstawowym.

Czas trwania odpornosci: 6 miesi¢cy po szczepieniu podstawowym.

3.3 Przeciwwskazania
Brak.
3.4 Specjalne ostrzezenia

Nalezy szczepi¢ tylko zdrowe zwierzgta.

Nie wykazano skutecznos$ci w obecnosci przeciwciatl pochodzacych od matki.




3.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:

Nie dotyczy.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0sdb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Po przypadkowej samoiniekcji, nalezy niezwtocznie zwrocic¢ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:

Nie dotyczy.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Bydto:
Bardzo rzadko Reakcje nadwrazliwosci'
(<1 zwierzg/10 000 leczonych Obrzek w miejscu iniekcji?
zwierzat, wlaczajac pojedyncze
raporty):

"W takich przypadkach nalezy zastosowa¢ odpowiednie leczenie objawowe.
2 Szczepionka zawiera adiuwant ktory moze bardzo rzadko spowodowa¢ miejscowy obrzek o
szerokosci do 2 cm. Obrzgk zanika w ciggu 4 dni po szczepieniu.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgtoszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do wlasciwych organéw krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela za posrednictwem krajowego systemu
zglaszania. Wlasciwe dane kontaktowe znajduja si¢ ulotce informacyjne;.

3.7 Stosowanie w ciazZy, podczas laktacji lub w okresie nieSnosci

Ciaza i laktacja:
Moze by¢ stosowany w okresie cigzy i laktacji.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci szczepionki stosowanej jednoczesnie z
innym weterynaryjnym produktem leczniczym, dlatego decyzja o zastosowaniu szczepionki przed lub
po podaniu innego weterynaryjnego produktu leczniczego powinna by¢ podejmowana indywidualnie.

3.9 Droga podania i dawkowanie

Przed uzyciem nalezy odczeka¢ az szczepionka osiggnie temperaturg 15-25°C.
Dobrze wstrzasna¢ przed uzyciem.

Wstrzyknigcie domig$niowe, 2 ml na zwierze.
Mozna szczepi¢ bydto w wieku od 3 miesiecy wzwyz.

Szczepienie podstawowe:
Dwa podania w odstepie 3-tygodni.




Szczepienie przypominajgce:
Pojedyncze podanie co 6 miesigcy.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposob post¢powania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Nie dotyczy.

3.11 Szczegélne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktéw leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.

3.12 Okresy karencji

Zero dni.

4. DANE IMMUNOLOGICZNE

4.1 Kod ATCvet: QI02AA03

Produkt jest inaktywowang szczepionka adiuwantowa do czynnego uodporniania bydta na bydlecy
herpeswirus typu 1 (BHV-1) - zakazne zapalenie nosa i tchawicy bydta (IBR). BHV-1 szczep Bio-27
nie zawiera glikoproteiny E (gE), wiec szczepionka nie indukuje produkcji przeciwciat anty-gE u
szczepionych zwierzat. Ta wlasciwos¢ wirusa szczepionkowego pozwala na réznicowanie zwierzat
naturalnie zakazonych od bydta zaszczepionego produktem.

5.  DANE FARMACEUTYCZNE
5.1 Gléwne niezgodnos$ci farmaceutyczne
Nie miesza¢ z innym weterynaryjnym produktem leczniczym.

5.2 OKres waznosci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 10 godzin.

5.3 Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywac w lodowce (2°C—8°C).
Chroni¢ przed mrozem.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Fiolki szklane (klasa hydrolityczna I) (Ph.Eur): fiolka o pojemno$ci 10 ml zawierajaca 10 ml.

Fiolki szklane (klasa hydrolityczna II) (Ph.Eur): fiolka o pojemnosci 50 ml zawierajaca 50 ml lub
fiolka o pojemnosci 100 ml zawierajgca 100 ml.

Fiolki plastikowe (HDPE): fiolka o pojemnosci 60 ml zawierajaca 50 ml lub fiolka o pojemnosci 120
ml zawierajaca 100 ml.

Fiolki sg zamknigte hermetycznie gumowymi korkami oraz aluminiowymi kapslami i umieszczone w
pudetku tekturowym lub plastikowym.

Wielkos$¢ opakowania:



Pudelka plastikowe: 10 x 5 dawek (10 x 10 ml)
Pudetka tekturowe: 1 x 5 dawek (1 x 10 ml), 1 x 25 dawek (1 x 50 ml), 1 x 50 dawek (1 x 100 ml)

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

5.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktow
leczniczych lub pochodzgcych z nich odpadow

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.
Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatdw odpadowych pochodzacych z jego

zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Bioveta, a.s.

7. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

2364/14

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 04.06.2014

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

{MM/RRRR}

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjng.

Szczegbdlowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostgpne w
unijnej bazie danych produktow (https:/medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

