B. ULOTKA INFORMACYJNA
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Sprawdzono pod wzgledem merytorycznym

ULOTKA INFORMACYJNA
1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego
BioBos Respi 2 intranasal, aerozol do nosa, liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny
2. Sklad

Kazda dawka (2ml) zawiera:

Liofilizat:

Substancje czynne:

Wirus parainfluenzy bydta 3 (BPIV-3), szczep Bio 23/A, zywy

1039 - 10" TCIDso

Syncytialny wirus oddechowy bydia (BRSV), szczep Bio 24/A, zywy
10 - 10%° TCIDso

TCIDso — 50% dawka infekcyjna dla hodowli tkankowych

Liofilizowany preparat ma gabczasta konsystencje i barwe od biatej do zo6ttawej Rozpuszczalnik jest
klarownym, bezbarwnym ptynem.

3. Docelowe gatunki zwierzat
Bydto
4. Wskazania lecznicze

Czynne uodparnianie bydta od 10-tego dnia zycia przeciw syncytialny wirus oddechowy bydta
(BRSV) i wirus parainfluenzy bydta, typ 3 (BPIV-3), w celu zmniejszenia iloéci i czasu trwania
wydalania obu wirusow.

Czas powstania odpornosci: 10 dni po pojedynczym szczepieniu.

Czas trwania odpornosci: 12 tygodni po pojedynczym szczepieniu.

5. Przeciwwskazania
Brak.
6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:
Nalezy szczepi¢ tylko zdrowe zwierzeta.

W obecnosci przeciwcial matczynych skutecznosci nie udowodniono.

Zwierzeta powinny by¢ szczepione przynajmniej 10 dni przed krytycznym okresem stresowym
lub przed wysokim ryzykiem infekcji jakim jest przegrupowanie, transport zwierzat, albo

na poczatku jesieni. W celu osiggnigcia optymalnych wynikoéw zaleca si¢ szczepienie
wszystkich cielat w stadzie.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:

Zaszczepione cieleta mogg wydalaé zywe szczepy szczepionkowe BRSV i BPIV-3 az do 6 dni po
szczepieniu. Nie mozna wigc wykluczy¢ szerzenia si¢ wirusow szczepionkowych z zaszczepionych
zwierzat na niezaszczepione, ale nie wywotujg one klinicznych oznak choroby.
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Specjalne $rodki ostroznos$ci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwlocznie zwrdcic¢ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotkg informacyjna lub opakowanie.

Ciaza i laktacja::
Nie stosowac w czasie cigzy i laktacji.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

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

Przedawkowanie:
Po 10-krotnym podaniu zalecanej dawki nie stwierdzono zadnych dziatan niepozadanych.

Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne:
Nie miesza¢ z innym weterynaryjnym produktem leczniczym z wyjatkiem rozpuszczalnika
dostarczonego z weterynaryjnym produktem leczniczym.

7/ Zdarzenia niepozadane

Bydto:

Rzadko Reakcje nadwrazliwo$ci'

(1 do 10 zwierzat/10 000 leczonych
zwierzat):

' Opublikowane dane wskazuja, ze powtarzana ekspozycja na BRSV moze wywota¢ reakcje
nadwrazliwosci.

Zgtaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
rowniez zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych
kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci tej ulotki lub poprzez krajowy system zgltaszania:
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych,

Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al Jerozolimskie 181C

PL-02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49-21-687

Faks: +48 22 49-21-605

Adres e-mail: pw@urpl.gov.pl

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposob podania
Podanie donosowe.
Schemat szczepienia:

Jedna dawka (2 ml) zrekonstytuowanej szczepionki donosowej (1 ml szczepionki do kazdego nozdrza)
dla cielat od 10-tego dnia zycia, przy uzyciu aplikatora donosowego.
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9. Zalecenia dotyczace prawidlowego podania

Aseptycznie rozpuscic liofilizat przez dodanie odpowiedniej ilosci rozpuszczalnika do fiolki
zawierajacej liofilizat. Po rozpuszczeniu przenies¢ zawarto$¢ do fiolki z rozpuszczalnikiem. Doktadnie
wstrzasnac.

Odpowiednig ilo$¢ rozpuszczonej szczepionki naciagnac¢ strzykawka iniekcyjna z butelki, igte
zamieni¢ na aplikator donosowy i poda¢ szczepionke. Aplikator jest uzywany w celu podania
wymaganej ilosci szczepionki w postaci aerozolu ze strzykawki iniekcyjnej do nozdrzy szczepionego
zwierzecia. Zastosowany aplikator powinien rozpylac szczepionke w postaci kropli o wielkosci 30-
100 pm.

Zalecane jest uzycie dla kazdego zwierzecia nowego aplikatora w celu zapobiegania
przeniesienia infekcji.

Szczepionka po rekonstytucji: bezbarwny lub zottawy kolor z lekkim opalizowaniem.

10. Okresy karencji

Zero dni.

11. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac i transportowa¢ w stanie schtodzonym (2°C—-8°C).

Nie zamrazac.

Chroni¢ przed bezposrednim dziataniem promieni stonecznych.

Po rekonstytucji szczepionke przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Okres waznosci po rekonstytucji zgodnie z instrukcja: 2 godziny.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie po oznaczeniu ,,Exp. Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

12. Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

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 materiatéw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami

odbioru odpadow. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjng.
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14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan

Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 2687/17

Bezbarwne, szklane fiolki I klasy hydrolitycznej (PhEur) zawierajace pie¢ dawek liofilizowanej
szczepionki. Fiolki sg zamknigte korkiem do liofilizacji z gumy bromobutylowej (PhEur) oraz
aluminiowym kapslem.

Rozpuszczalnik jest dostarczany w bezbarwnych szklanych fiolkach I klasy hydrolitycznej (PhEur),
zawierajacych 10 ml jatowego, buforowanego roztworu soli fizjologiczne;j. Fiolka jest zamknigta
korkiem iniekcyjnym z gumy chlorobutylowej (PhEur) oraz kapslem aluminiowym.

Wielkos¢ opakowania:
Pudetko tekturowe :
1 x 5 dawek — (1 x 5 dawek liofilizowanej szczepionki + 1 x 10 ml rozpuszczalnika)

Pudetko plastikowe z wieczkiem:
5 x 5 dawek — (5 x 5 dawek liofilizowanej szczepionki + 5 x 10 ml rozpuszczalnika)

Aplikatory sg dostarczane razem ze szczepionka i pakowane oddzielnie.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej
11/2025

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

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii oraz dane kontaktowe do
zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:

Bioveta, a. s.

Komenského 212/12

683 23 Ivanovice na Hané
Czechy

Tel. 00420 517 318 911
email: reklamace@bioveta.cz
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