B. PRIBALOVA INFORMACE



PRIBALOVA INFORMACE:
BioBos BTV 4 injek¢ni suspenze pro skot a ovce

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A DRZITELE

POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:

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

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

BioBos BTV 4 injek¢ni suspenze pro skot a ovce

3. OBSAHLECIVYCH A OSTATNICH LATEK

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 pred
inaktivaci

Adjuvans:

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

Thiomersal 0,1 mg

4. INDIKACE

Ovce:

K aktivni imunizaci ovci k prevenci virémie* a klinickych pfiznakli onemocnéni zplsobenych 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 mésicti po zakladni vakcinaci (déle viz bod 4.9)

Skot:
K aktivni imunizaci skotu k prevenci virémie* zptisobené 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 zakladni vakcinaci
Trvani imunity: 12 mésicti po zakladni vakcinaci



ot KONTRAINDIKACE

Nejsou.

6. NEZADOUCI UCINKY

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

Ve velmi vzacnych ptipadech se mize vyskytnout anafylakticka reakce. V takovém piipadé je tieba
poskytnout symptomatickou 1é¢bu.

Cetnost nezadoucich u¢inkd je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci G¢inky se projevily u vice nez 1 z 10 zvifat v prub&hu jednoho oSetfeni)
- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 zvirat)

- 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 zvirat, véetné ojedinélych hlaseni).

Jestlize zaznamenate kterykoliv z nezadoucich ucinkd, a to i takové, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci, nebo si myslite, ze 1é¢ivo nefunguje, oznamte to, prosim, vasemu veterinarnimu
1ékafi.

7. CILOVY DRUH ZVIRAT

Ovce a skot

8. DAVKOVANIi PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI

Dévka - 1 ml bez ohledu na stafi, hmotnost a plemeno jedince, nejdiive vSak v 1 mésici stafi zvirat.
Zpusob podani:

Ovce — subkutanné, nejlépe v krajiné za lopatkou

Skot — intramuskularné

Zékladni vakcinace ovci:

1 injekce: ovee od veéku 1 mésice (resp. od 3 mésici véku mlad’at od imunizovanych matek) — zajisti po

dobu trvani imunity redukci virémie a redukci klinickych piiznakti onemocnéni.
2. injekce za 3 tydny — zajisti po dobu trvani imunity prevenci virémie a prevenci klinickych ptiznakd.

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

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

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

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI
Pted pouzitim je nutno vakcinu ohtat na teplotu 15-25 °C a obsah injek¢ni lahvicky protiepat.

10. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)



Bez ochrannych lhit.

11. ZVLASTNI OPATRENi PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte a ptepravujte chlazené (2°C—8°C).

Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 10 hodin.

12. ZVLASTNi UPOZORNENI

Zv14$tni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Vakcinovat pouze zdrava zvifata.

Zvl1astni opatfeni pro pouziti u zvirat

Zakladni imunizaci je tfeba zahajit v¢as, aby se chranénost plné vyvinula do zaatku, pro zvifata
rizikového, obdobi (souvisi s vyskytem hlavnich vektori onemocnéni — tiplikt).

Vysoké hladiny matei'skych protilatek negativné ovlivituji tvorbu postvakcinacnich protilatek, coz miize
mit negativni vliv na G¢innost vakcinace. Matetské protilatky obvykle vymizi do 3 mésicti stafi u ovci a

do 2,5 mésicu stafi u skotu.

Zv14stni opatieni uréené osobam, které podavaji veterindrni 1é¢ivy pfipravek zvifatim

Neuplatiiuje se.

Brezost a laktace:

Lze pouzit béhem biezosti u ovci a skotu.
Nebyla stanovena bezpe¢nost veterinarniho 1é¢ivého pripravku pro pouziti béhem laktace u ovci.
Lze pouzit béhem laktace u skotu.

Bezpecnost a ucinnost vakciny zatim nebyla prokazana u chovnych samci.

Nebyl sledovan vliv vakcinace na reprodukéni funkce berani a byku.

U této kategorie zvirat by vakcina méla byt pouzita pouze na zékladé posouzeni poméri prospéchu a
rizika oSetfujicim 1ékafem, se zohlednénim parametriit danych narodnim programem tlumeni nakazy pro
virus kataralni horecky (BTV).

Interakce s dalSimi 1éCivymi pripravky a dalSi formy interakce:

Nejsou dostupné informace o bezpecnosti a i€innosti této vakciny, pokud je podavana 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.

Inkompeatibility:

Nemisit s jinym veterindrnim 1é¢ivym piipravkem.

13. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRiPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA



O moznostech likvidace nepotiebnych lécivych piipravkl se porad’te s va§im veterinarnim lékarem.
14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

Bfezen 2022

15. DALSI INFORMACE

Velikosti baleni:

a/ plastova krabicka s vickem s 10 jamkami
10 sklenénych injekcnich lahvic¢ek po 10 davkach (10 x 10 ml)

10 plastovych injekénich lahvicek po 10 davkach (10 x 10 ml)

b/ karténova krabicka:
1 sklenéna injek¢eni lahvicka po 10 davkach (1 x 10 ml) nebo 100 davkach (1x100 ml)
1 plastova injek¢ni lahvicka po 10 davkach (1 x 10 ml) nebo 100 davkach (1x100 ml)

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

Pouze pro zvifata.
Veterinarni 1éCivy piipravek je vyddvan pouze na predpis.

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim lé¢ivém piipravku, kontaktujte prosim
prislu§ného mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

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



