SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
BioBos Respi 2 intranasal, nosovy sprej, lyofilizat a rozpustadlo na suspenziu
2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazda 2 ml davka obsahuje:

U&inné latky:
Lyofilizat:
Bovinny Parainfluenzavirus typ 3 (PI3V), zivy, oslabeny, kmen Bio 23/A 10°? - 10" TCIDs,

Bovinny respiraény syncytialny virus (BRSV), Zivy, oslabeny, kmefi Bio 24/A 10*° - 10°° TCIDs,
TCIDso — 50% infekéna davka pre tkanivové kultary

Pomocné latky:
Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v casti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Nosovy sprej, lyofilizat a rozpustadlo na suspenziu.

Lyofilizat je poréznej Struktiry, takmer bielej alebo Zltkastej farby.

Rozpust'adlo je ¢iry, bezfarebny roztok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cielové druhy

Hovidzi dobytok

4.2 Indikacie na pouzitie so Specifikovanim ciel’ovych druhov

Na aktivnu imunizaciu teliat od 10 dni Zivota proti BRSV a bovinnému P13V na redukciu mnozstva a dizky
trvania vylucovania oboch virusov.

Nastup imunity: 10 dni po jednorazovej vakcinacii.

Trvanie imunity: 12 tyzdnov po jednorazovej vakcinacii

4.3 Kontraindikacie

Nie st

4.4 Osobitné upozornenie pre kazdy ciel’ovy druh

Utinnost nebola preukazana v pritomnosti materskych protilatok.

Zvierata by sa mali vakcinovat aspoii 10 dni pred kritickym obdobim stresu alebo vysokym rizikom infekcie,
ako je zoskupovanie alebo transport zvierat, alebo na zaciatku jesene. Na dosiahnutie optimalnych
vysledkov sa odporuca vakcinovat’ vietky tel’atd v stade.

Vakcinovat’ len zdravé zvierata.

4.5 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouzivanie



Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Vakcinované tel'ata mézu vylucovat’ vakcinaéné kmene BRSV a PI3V do 6 dni po vakcinacii. Preto Sirenie
vakcina¢ného virusu z vakcinovanych na nevakcinovana tel'atd nemozno vylucit, avsak bez vyvolania
klinickych priznakov ochorenia.

Osobitné bezpe¢nostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam
V pripade nahodného samoinjikovania vyhl'adat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukazat’ pisomnu informaciu pre
pouzivatel'ov alebo obal lekarovi.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaZnost’)

V priebehu stadii bezpecnosti neboli pozorované ziadne neziaduce Gcinky.
Publikované data ukazuju, Ze v ojedinelych pripadoch m6ze opakovana expozicia BRSV vyvolat’ reakcie
precitlivenosti.

Frekvencia vyskytu neziaducich uc¢inkov sa definuje pouzitim nasledujiceho pravidla:

- velmi casté (neziaduce uc€inky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat )

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lieCenych zvierat)

- menej ¢asté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lie¢enych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lieCenych zvierat)

- velmi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 liecenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni)

4.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie, znasky
Nepouzivat v priebehu gravidity a laktacie.
4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Nie st dostupné informacie o bezpecnosti a ucinnosti tejto vakciny ak je pouzita s inym veterinarnym
lieckom. Rozhodnutie o pouziti tejto vakciny pred alebo po podani iného veterinarneho lieku musi byt’ preto
vykonané na zaklade zvazenia jednotlivych pripadov.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Nazalne pouzitie.
Asepticky rozpustit’ lyofilizat pridanim dostatocného mnozstva rozptstadla do liekovky obsahujticej
lyofilizat. Po rozpusteni preniest’ obsah do liekovky s rozpustadlom. Dobre pretrepat’.

Pozadovany objem rozpustenej vakciny sa natiahne z fTase injek¢nou striekackou s ihlou, ihla sa potom
nahradi intranazalnym aplikatorom a vakcina sa aplikuje. Aplikator sa pouziva na podavanie pozadovaného
mnozstva vakciny z injek¢nej striekacky do nozdier vakcinovaného zvierata vo forme aerosolu.

Odportca sa pouzit’ pre kazdé zviera novy aplikator, aby sa zabranilo prenosu infekcie. Pouzity aplikator by
mal vytvarat’ kvapocky spreja o velkosti 30 az 100 um.

Rekonstituovana vakcina: Tekutina Zltkastej az ruZzovkastej farby s opalescenciou.
Vakcinaéna schéma:

Podat’ jednu davku (2 ml) rozpustenej vakciny intranazalne (1 ml vakciny do kazdej nozdry) tel'atam od 10
dni Zivota S pouzitim intranazalneho aplikatora.

4.10 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidota), ak su potrebné
Podanie desatnasobnej odporucenej davky vakciny nesposobilo neziaduce ucinky.

4.11 Ochranné lehoty



0 dni
5.  IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Imunologika pre hovddzi dobytok, zivé virusové vakciny.
ATC vet kod: QI02ADO07 Bovinny respiraény syncytialny virus + virus bovinnej parainfluenzy
Na stimulaciu aktivnej imunity proti BRSV a PI3V.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Lyofiliza¢né médium:
Trometamol (TRIS)

Kyselina edetova (Chelaton I1)
Sacharéza

Dextran 70

Voda na injekciu

Rozpustadlo:

Chlorid sodny

Chlorid draselny

Hydrogenfosforecnan sodny dodekahydrat
Dihydrogenfosforecnan draselny

Voda na injekciu

6.2 Zavaziné inkompatibility

Tento liek nemiesat’ s inym veterinarnym liekom okrem rozpustadla odporuceného na pouzitie s tymto
veterinarnym liekom.

6.3  Cas pouZitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku (lyofilizatu) zabaleného v neporusenom obale: 2 roky
Cas pouzitel'nosti rozpustadla zabaleného v neporusenom obale: 4 roky.
Cas pouzitel'nosti po rekonstittcii podl'a navodu: 2 hodiny

6.4. Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ v chladni¢ke (2 °C — 8 °C).

Chranit’ pred mrazom.

Chréanit pred svetlom.

Uchovavajte rekonstituovantl vakcinu pri teplote do 25 °C.

6.5. Charakter a zloZenie vnitorného obalu

Bezfarebné sklenené liekovky hydrolytickej triedy I (PhEur) obsahujtiice pat’ davok lyofilizovanej vakciny.
Liekovka je uzatvorena gumovou lyofiliza¢nou zatkou (bromobutyl) (PhEur) a hlinikovym uzaverom.
Rozpust'adlo je plnené do bezfarebnych sklenenych liekoviek hydrolytickej triedy I (PhEur) obsahujucich 10
ml sterilného pufrovaného fyziologického roztoku. Liekovka je uzatvorena gumovou injekénou zatkou
(chlorobutyl) (PhEur) a hlinikovym uzaverom.

Velkost’ balenia:
Potlacena skatulka:
1 x 5 davok (1 x 5 davok lyofilizovanej vakciny + 1 x 10 ml rozpustadla)

Plastova $katul’ka s vie¢kom, s 10 jamkami:



5 x 5 davok — (5 x 5 davok lyofilizovanej vakciny + 5 x 10 ml rozpustadla)

Aplikatory su dodavané spolu s vakcinou a balené samostatne.
Nie vSetky velkosti balenia sa musia uvadzat na trh.

6.6.  Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na zneSkodiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZzivani tychto liekov.

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s miestnymi poziadavkami.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Bioveta, a.s., Komenského 212/12, 683 23, Ivanovice na Hané, Ceska republika

8. REGISTRACNE CISLO

97/ 021/MR/17-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE / PREDLZENIE REGISTRACIE

10. DATUM REVIZIE TEXTU

DALSIE INFORMACIE

Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.



OBALE

1. Papierova skatul’ka s potlacou:

1 x 5 davok —(1 x 5 davok lyofilizovanej vakciny + 1 x 10 ml rozpustadla)
2. Etikety na plastovej Skatulke:

5 x 5 davok —(5 x 5 davok lyofilizovanej vakciny + 5 x 10 ml rozpustadla)

UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE A VNUTORNOM

|1, NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

BioBos Respi 2 intranasal, nosovy sprej, lyofilizat a rozptastadlo na suspenziu

| 2. UCINNE LATKY

Kazda 2 ml davka obsahuje:

U&inné latky:

Bovinny Parainfluenzavirus typ 3 (PI3V), zivy, oslabeny, kmeni Bio 23/A
Bovinny respiracny syncytialny virus (BRSV), zZivy, oslabeny, kmen Bio 24/A

10°° - 10"°* TCIDx,
10*° - 10°°TCIDs,

3. LIEKOVA FORMA

Nosovy sprej, lyofilizat a rozpustadlo na suspenziu.

| 4. VELKOST BALENIA

1 x 5 davok —(1 x 5 davok lyofilizovanej vakciny + 1 x 10 ml rozpustadla)
5 x 5 davok —(5 x 5 davok lyofilizovanej vakciny + 5 x 10 ml rozpustadla)

| 5. CIEZOVE DRUHY

Hovidzi dobytok il ’

| 6. INDIKACIA

| 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Nazalna aplikacia.

8.  OCHRANNA LEHOTA

Ochranna lehota: 0 dni

| 9. OSOBITNE UPOZORNENIE, AK JE POTREBNE

Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouzivatel'ov.

| 10.  DATUM EXSPIRACIE

EXP: {mesiac/rok}
Po rekonstitacii: pouzit’ do 2 hodin



11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ v chladnicke (2 °C — 8 °C).

Chranit’ pred mrazom.

Chréanit pred svetlom.

Uchovavajte rekonstituovant vakcinu pri teplote do 25 °C.

LIEKU ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO

Odpadovy material zlikvidovat’ v stlade s miestnymi poziadavkami.

13. OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuji

OBMEDZENIA

Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

| 4. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLADU A DOSAHU DETI{“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 15. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Bioveta, a. s., Komenského 212/12, 683 23 Ivanovice na Hané,
Ceska republika

| 16.  REGISTRACNE CiSLO

97/021/MR/17-S

| 17.  CiSLO VYROBNEJ SARZE

Sarza: {¢islo}




MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

5 davok (10 ml sklenend liekovka s 5 davkami lyofilizovanej vakciny)

|1 NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

BioBos Respi 2 intranasal, nosovy sprej, lyofilizat na suspenziu

2. MNOZSTVO UCINNEJ LATOK |
Kazda 2 ml davka obsahuje:
Bovinny Parainfluenzavirus typ 3 (PI3V), zivy, oslabeny, kmeni Bio 23/A 10°° - 10"° TCIDs,
Bovinny respiraény syncytialny virus (BRSV), Zivy, oslabeny, kmefi Bio 24/A 10*° - 10°° TCIDs,

| 3. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH JEDNOTKACH ALEBO POCET DAVOK |
5 davok

| 4. SPOSOB PODANIA

Nazalna aplikacia.

|5.  OCHRANNA LEHOTA

Ochranna lehota: 0 dni

6.  CISLO SARZE

Sarza: {&islo}

| 7. DATUM EXSPIRACIE

EXP: {mesiac/rok}
Po rekonstitacii pouzit’ do 2 hodin

| 8. OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA*

Len pre zvierata.



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

(10 ml sklenena liekovka s 10 ml rozpust’adla)

| 1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU |

Rozpustadlo na lyofilizované vakciny pre hovédzi dobytok

2. MNOZSTVO UCINNEJ LATOK |

Fosfatom pufrovany fyziologicky roztok

3. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH JEDNOTKACH ALEBO POCET DAVOK |

10 ml

| 4. SPOSOB(-Y) PODANIA |

5. OCHRANNA LEHOTA |

Ochranna lehota: 0 dni

| 6.  CiSLOSARZE |

Sarza: {Cislo}

| 7. DATUM EXSPIRACIE |

EXP: {mesiac/rok}

| 8. OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA* |

Len pre zvierata.



1.

PiSOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
BioBos Respi 2 intranasal,
nosovy sprej, lyofilizat a rozpust’adlo na suspenziu

NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA

POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOINENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca zodpovedny za uvol'nenie Sarze:

Bioveta, a. s.

Komenského 212/12, 683 23
Ivanovice na Hané

Ceska republika

2.

NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

BioBos Respi 2 intranasal, nosovy sprej, lyofilizat a rozpustadlo na suspenziu

3.

OBSAH UCINNEJ LATOK A INEJ LATOK

Kazda 2 ml davka obsahuje:

Ukinné latky:

Lyofilizat:

Bovinny Parainfluenza virus typ 3 (PI3V), Zivy, oslabeny, kmefi Bio 23/A 10°° - 10"° TCIDs
Bovinny respiraény syncytialny virus (BRSV), Zivy, oslabeny, kmeti Bio 24/A 10*° - 10°° TCIDs,

TCIDsy —50% infekcna davka pre tkanivové kultary

Vzhl'ad pred rekonstituciou:
Lyofilizat je poréznej Struktary, takmer bielej alebo Zltkastej farby.
Rozpustadlo je Ciry, bezfarebny roztok.

4.

INDIKACIE

Na aktivnu imunizaciu teliat od 10 dni Zivota proti BRSV a bovinnému PI3V na redukciu mnozstva a dizky
trvania vylucovania oboch virusov.

Néstup imunity: 10 dni po jednorazovej vakcinacii.
Trvanie imunity: 12 tyzdiov po jednorazovej vakcinacii

5. KONTRAINDIKACIE
Nie su.
6. NEZIADUCE UCINKY

V priebehu studii bezpecnosti neboli pozorované ziadne neziaduce Gcinky.
Publikované data ukazuju, ze v ojedinelych pripadoch moze opakovana expozicia BRSV vyvolat reakcie
precitlivenosti.

Frekvencia vyskytu neziaducich ucinkov sa definuje pouzitim nasledujiceho pravidla:

vel'mi Casté (neziaduce GCinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieGenych zvierat )
Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lieCenych zvierat)

menej Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lieCenych zvierat)
zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lieCenych zvierat)



- velmi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni)

Ak zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré uz nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je neuc¢inny, informujte vasho veterinarneho lekara.

7. CIELOVY DRUH
Hovidzi dobytok
8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA(-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU

Davkovanie:
2 ml rekonstituovanej vakciny na zviera.

Spdsob podavania:
Nazalne pouzitie.

Vakcina¢né schéma:
Podat’ jednu davku (2 ml) rekonstituovanej vakciny intranazalne (1 ml vakciny do kazdej nozdry) tel'atam od
10 dni zivota s pouzitim intranazalneho aplikatora.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Asepticky rozpustit’ lyofilizat pridanim dostato¢ného mnozstva rozpustadla do liekovky obsahujucej
lyofilizat. Po rozpusteni preniest’ obsah do liekovky s rozpustadlom. Dobre pretrepat’.

Pozadovany objem rozpustenej vakciny sa natiahne z fl'ase injek¢énou striekackou s ihlou, ihla sa potom
nahradi intranazalnym aplikatorom a vakcina sa poda. Aplikator sa pouziva pri podavani pozadovaného
mnozstva vakciny z injekcnej striekacky do nozdier vakcinovaného zvierata vo forme aerosolu. Pouzity
aplikator by mal vytvarat’ kvapocky spreja o vel'kosti 30 az 100 um.

Odporuca sa pouzit’ pre kazdé zviera novy aplikator, aby sa zabranilo prenosu infekcie.
Rekonstituovana vakcina: Tekutina Zltkastej az ruzovkastej farby s opalescenciou.

10.  OCHRANNA LEHOTA

0 dni

11.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE
Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavat’ v chladnicke (2 °C — 8 °C).

Chréanit’ pred mrazom.

Chrénit pred svetlom.

Uchovavajte rekonstituovant vakcinu pri teplote do 25 °C.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na etikete po EXP.
Cas pouzitel'nosti po rekonstittcii: 2 hodiny

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpecnostné opatrenia pre kazdy cielovy druh:

Utinnost’ nebola preukazana v pritomnosti materskych protilatok.

Zvierata by sa mali vakcinovat’ aspon 10 dni pred kritickym obdobim stresu alebo vysokym rizikom infekcie,
ako je zoskupovanie alebo transport zvierat, alebo na zaciatku jesene. Na dosiahnutie optimalnych vysledkov
sa odporaca vakcinovat’ vSetky tel'ata v stade.




Vakcinovat’ len zdravé zvierata.

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat:

Vakcinované tel'ata mézu vylucovat’ vakcinaéné kmene BRSV a PI3V do 6 dni po vakcinacii. Preto Sirenie
vakcina¢ného virusu z vakcinovanych na nevakcinované tel’ata nemozno vylucit,, avsak bez vyvolania
klinickych priznakov ochorenia.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratdm:
V pripade ndhodného samopodania vyhl'adat’ ihned’ lekdrsku pomoc a ukdzat’ pisomnu informaciu pre
pouzivatel'ov alebo obal lekarovi.

Gravidita a laktacia:
Nepouzivat’ v priebehu gravidity a laktacie.

Liekové interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia:

Nie su dostupné informdcie o bezpecnosti a ucinnosti tejto vakciny ak je pouzita s inym veterindrnym
lieckom. Rozhodnutie o pouziti tejto vakciny pred alebo po podani iného veterinarneho lieku musi byt preto
vykonané na zaklade zvazenia jednotlivych pripadov.

Inkompatibility:

Tento lick nemiesat’ s inym veterindrnym liekom okrem rozpustadla odporu¢eného na pouzitie s tymto
veterinarnym liekom.

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

O spdsobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete sa porad’te so svojim veterindrnym lekarom alebo
lekarnikom. Tieto opatrenia by mali byt’ v sulade s ochranou zivotného prostredia.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

15.  DALSIE INFORMACIE

Len pre zvierata.

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.
Velkost’ balenia:

1 x 5 davok —(1 x 5 davok lyofilizovanej vakciny + 1 x 10 ml rozpustadla)
5 x 5 davok —(5 x 5 davok lyofilizovanej vakciny + 5 x 10 ml rozpustadla)

Aplikatory st dodavané spolu s vakcinou a balené samostatne.

Nie vsetky velkosti balenia sa musia uvadzat na trh.

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto veterinarnom lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii.



