B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJINA
BioBos Respi 4, zawiesina do wstrzykiwan dla bydia

1. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERIIL, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:

Grabikowski-Grabikowska PPHU ,,INEX” Spotka Jawna
ul. Biatostocka 12

11-500 Gizycko

Polska

Wytwérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Bioveta, a.s.

Komenskeho 212

Ivanovice na Hane 683 23

Czechy

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

BioBos Respi 4, zawiesina do wstrzykiwan dla bydta

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

1 dawka szczepionki (2 ml) zawiera:
Substancje czynne:

Inaktywowany syncytialny wirus oddechowy bydta, szczep BIO-24 RP>1*
Inaktywowany wirus parainfluenzy 3, szczep BIO-23 RP > 1*
Inaktywowany wirus wirusowej biegunki bydta, szczep BIO-25 RP>1*
Inaktywowany Mannheimia haemolytica szczep DSM 5283, serowar |1A RP>1*

*)Wzgledna skuteczno$¢ (RP) wyrazona jako poroéwnanie poziomu przeciwcial w surowicy
przygotowanej z wzorcowej partii szczepionki, spetniajacej test skutecznosci u gatunkow docelowych.

Adiuwanty:

Glinu wodorotlenek uwodniony do absorpcji 2% 0,4 mi

Saponina Quillaja (Quil A) 1% 0,04 ml

Substancje pomocnicze:

Tiomersal 0,01 %

Formaldehyd (roztwor 35%) nie wigcej niz 0,05 %

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Czynne uodparnianie bydta przeciw:

- wirusowi parainfluenzy typu 3 (P13), w celu redukgcji infekgji,

- syncytialnemu wirusowi oddechowemu bydta (BRSV), w celu redukcji infekcji i objawow
klinicznych zakazenia,

- wirusowej biegunce bydta (BVD), w celu redukcji infekcji,

- bakteriom Mannheimia haemolytica, serowar A1, w celu zredukowania objawow klinicznych
zakazenia oraz zmian ptucnych.



Powstanie odpornoéci: pelna odpowiedz immunologiczna przeciw wirusom BRS, PI3, BVD oraz
szczepom Mannheimia haemolytica powstaje w 3 tygodniu po przeprowadzeniu szczepienia
podstawowego.

Okres trwania odpornosci: odporno$¢ utrzymuje si¢ przynajmniej 6 miesigcy.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Brak

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

W miejscu podania szczepionki moze wystapi¢ miejscowa reakcja w postaci opuchlizny. Opuchlizna
moze siega¢ 6 cm i utrzymywac si¢ do 2 tygodni po podaniu szczepionki. W niektorych przypadkach
moze wystapi¢ niewielkie podwyzszenie temperatury ciala utrzymujace si¢ do 2 dni po szczepieniu.

O wystapieniu dziatan niepozadanych po podaniu tego produktu lub zaobserwowaniu jakichkolwiek
niepokojacych objawow nie wymienionych w ulotce ( w tym réwniez objawow u cztowieka na skutek
kontaktu z lekiem), nalezy powiadomi¢ wlasciwego lekarza weterynarii, podmiot odpowiedzialny lub
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych.
Formularz zgloszeniowy nalezy pobrac ze strony internetowej http://www.urpl.gov.pl (Pion
Produktow Leczniczych Weterynaryjnych).

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydlo (cielgta, cigzarne krowy, jatdwki)

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA(-1) I SPOSOB PODANIA

Podawac¢ podskornie w ilosci 2 ml na zwierzg.

Przed uzyciem podgrza¢ szczepionke do temperatury 15 - 25°C i doktadnie wymiesza¢ zawartos¢
fiolki.

Cieleta:

Podstawowe szczepienie (szczepienie i doszczepienie):

Zaleca si¢ przeprowadzi¢ pierwsze szczepienie cielat w wieku 8 tygodni i1 nastgpnie ponowic
szczepienie (doszczepi¢) po 2-4 tygodniach. Mozna szczepi¢ cielgta od 2 tygodnia zycia.
Szczepienie przypominajgce:

Zaleca si¢ ponowne podanie szczepionki w 6-cio miesiecznym okresie po podstawowym szczepieniu.
Szczepienie przypominajace najlepiej przeprowadzi¢ przed okresem ryzyka zachorowania (np.
transfer, przeniesienie do innej obory itp.).

Ciezarne krowy i jaléwki:

Przeprowadzi¢ szczepienie i doszczepienie, odpowiednio w okresie 5 - 7 tygodni i 2 - 4 tygodnie
przed spodziewang datg porodu. Przeciwciata zostang przekazane cielgtom przez siare.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Stosowac zgodnie z zatgczong ulotka.

10. OKRES(-Y) KARENCJI

Zero dni.


http://www.urpl.gov.pl/

11.  SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Przechowywa¢ w lodowce (2°C - 8°C). Chroni¢ przed $§wiatlem. Nie zamrazac.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu wazno$ci podanego na
etykiecie.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 10 godzin

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat:

Nalezy szczepic¢ tylko zdrowe zwierzgta.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:

Podstawowe szczepienie musi by¢ przeprowadzone w odpowiednim czasie, tak aby petna odpornosé
zostata wytworzona przed okresem zwigkszonego narazenia. Podstawowe szczepienie cielat nalezy
przeprowadzi¢ podczas kwarantanny lub przed przeniesieniem do wspdlnych obor. Aby zmniejszy¢
ryzyko infekcji zaleca si¢ szczepienie wszystkich zwierzat w stadzie pod warunkiem, ze nie ma
przeciwwskazan u poszczegolnych zwierzat. Nieszczepione zwierzgta moga by¢ nosicielami
patogenow i przekazywac je innym zwierzgtom, co zwicksza ryzyko wystapienia zachorowan w
stadzie.

Poziom odpowiedzi immunologicznej moze by¢ zmniejszony u cielat w wieku do 6 tygodnia zycia
przez przeciwciata przekazane od matki.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:

Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwlocznie zwrdcic si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawié¢
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Ciaza

Mozna stosowaé w okresie cigzy.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

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

Przedawkowanie (objawy, sposdb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Nie zaobserwowano dziatan niepozadanych innych niz wymienione w punkcie 6.

Miegjscowe zmiany po podaniu podskdornym wysokiej dawki szczepionki miaty wigkszy zasieg (do 9
cm $rednicy) niz przy podaniu standardowej dawki.

Gtéwne niezgodnosci farmaceutyczne:

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

13.  SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzucaé¢ do $mieci. O sposoby usunigcia niepotrzebnych
lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pomogg one chroni¢ §rodowisko.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI



15.  INNE INFORMACJE

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac¢ si¢ z podmiotem odpowiedzialnym.

Dostepne opakowania:
Plastikowe pudetko z wytloczonym wieczkiem zawierajgce: 1 x 1 dawka, 10 x 1 dawka, 20 x 1 dawka,

1 x 5 dawek, 10 x 5 dawek.

Tekturowe pudetko zawierajace: 1 x 5 dawek, 1 x 10 dawek, 1 x 25 dawek, 1 x 50 dawek, 10 x 5
dawek, 5 x 10 dawek, 10 x 10 dawek.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.



