PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

BioBos Respi 3, injekéni suspenze pro skot

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Kazda vakcina¢ni dédvka (2 ml) obsahuje:

Lécivé latky:

Bovinni respiracni syncytialni virus (BRSV), inaktivovany, kmen BIO-24 RP >
Virus bovinni parainfluenzy 3 (P13V), inaktivovany, kmen B10-23 RP >
1*

Mannheimia (Pasteurella) haemolytica, inaktivovana, kmen DSM 5283, sérovar Al RP>1"

" RP = Relativni u&innost (ELISA), ve srovnani s referenénim sérem ziskanym po vakcinaci moréat s
Sarzi vakciny, ktera vyhovéla v ¢elenznim testu na cilovych zvitratech.

Adjuvans:
Hydroxid hlinity hydratovany pro adsorbci 8,0 mg
Kvilajovy saponin (Quil A) 0,4 mg

Pomocné latky:

Thiomersal 0,2mg
Formaldehyd 35% roztok max. 1 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Injekéni suspenze.

Nartzovéla tekutina s pritomnosti sedimentu.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1  Cilové druhy zvirat
Skot.

4.2 Indikace s upfesnénim pro cilovy druh zvifat
K aktivni imunizaci skotu proti:
- viru bovinni parainfluenzy 3, ke snizZeni infekce,
- bovinnimu respiracnimu syncytialnimu viru, ke snizeni infekce a klinickych ptiznakd,
- zarodkim Mannheimia (Pasteurella) haemolytica sérotypu A1, ke snizeni klinickych ptiznakt
a plicnich 1ézi.

Néstup imunity:
3 tydny

Trvani imunity:
6 mésict



Studie bezpecnosti a u¢innosti byly provedeny na séro-negativnich telatech.

4.3  Kontraindikace

Nepouzivat v piipadech precitlivélosti na 1é¢ivé latky, nebo na nékterou z pomocnych latek.
4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Vakcinovat pouze zdrava zvirata.

4.5  Zvlastni opatieni pro pouZziti

Zvl14astni opatfeni pro pouziti u zvirat

Zakladni imunizaci je tfeba zahdajit vCas, aby se chranénost plné vyvinula do zacatku rizikového
obdobi zvifete. Zakladni imunizaci telat je tieba dokonéit pied spole¢nym ustajenim nebo béhem
karantény.

Doporucuje se vakcinovat vSechna zvifata v chovu, pokud neni vakcinace u nékterych zvitat
kontraindikovana, aby se minimalizoval infekéni tlak. Opomenuti vakcinovat jednotliva zvirata

napomaha k udrZeni a pfenosu patogentl a rozvoji onemocnéni v chovu.

Vyse protilaitkové odezvy muze byt snizovana vlivem matefskych protilatek ziskanych z kolostra
matek u telat do véku 3 mésica.

Respiracni infekce u telat jsou casto spojeny se Spatnou zoohygienou. Proto celkové zlepSeni
zoohygieny je dulezité pro zabezpeceni dobrého imunizacniho efektu u vakcinovanych zvitat.

Zvlastni opatieni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pfipravek zvifatim

V ptipadé nahodného sebeposkozeni injekéné aplikovanym piipravkem, vyhledejte ihned 1ékaiskou
pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému lékafi.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaznost)

Po vakcinaci mlize byt v misté vpichu velmi Casto pozorovan piechodny otok. Otok miize v priméru
dosahnout az 10 cm nebo 1 vice a mize byt spojeny s bolestivosti a obvykle se postupné zmensuje a
vymizi do 6 tydnt po vakcinaci.

Casto se miize po vakcinaci vyskytnout pfechodné mirné zvyseni télesné teploty, které bylo vyssi po
druhé injekci (nanejvys 1,5 °C), trvajici maximalné 3 dny po vakcinaci.

Po vakcinaci se velmi vzacné mohou vyskytnout reakce anafylaktického typu. V takovém ptipadé by
meéla byt pouzita odpovidajici symptomaticka l1écba.

Cetnost nezadoucich u¢inki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezddouci Gcinek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetfenych zvirat)
- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetfenych zvitat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1000 oSetfenych zvirat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 oSetienych zvirat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 osetfenych zvirat, veetné ojedinélych hlasent).

4.7  PoutZiti v prubéhu brezosti, laktace nebo snasky
Lze pouzit behem biezosti a laktace.

4.8 Interakce s dal$imi lé¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce



Nejsou dostupné informace o bezpecnosti a G¢innosti této vakciny, pokud je podavana zaroven S jinym
veterinarnim 1é¢ivym ptipravkem. Rozhodnuti o pouziti této vakciny pfed nebo po jakémkoliv jiném
veterinarnim lé¢ivém piipravku musi byt provedeno na zaklad¢ zvazeni jednotlivych piipada.

4.9 Podavané mnoZstvi a zpiisob podani

Vakcina¢ni davka - 2 ml.

Vakcina se aplikuje subkutanné.

Pted upotiebenim je nutno vakcinu ohfat na teplotu 15 — 25 °C a obsah 1¢kovky protiepat.

Zakladni imunizace:

Telata neimunizovanych krav: 2 injekce Vv rozpéti 3 tydni od 2 tydnd véku

Telata imunizovanych krav: 2 injekce v rozpéti 3 tydnti od 3 mésicti véku

Revakcinace:

V problémovych chovech se doporucuje dalsi revakcinace v obdobi 6 mésicii po zdkladni imunizaci,
ptipadné pied rizikovym obdobim v konkrétnim chovu (napf. pfesun zvifat, zména systému ustajeni
atd.).

410 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

ZAdné jiné nezadouci uginky kromé téch uvedenych v odstavci 4.6. (NeZzadouci u¢inky) nebyly pozorovany.

4.11 Ochranné lhity

Bez ochrannych lhit.

5.  IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina:
Imunologika pro skot, inaktivované virové a bakterialni vakciny.

ATCvet kod: QI02AL04

K aktivni imunizaci proti bovinnimu respiraénimu syncytidlnimu viru, viru parainfluenzy 3 a
zarodkiim Mannheimia (Pasteurella) haemolytica.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek
Hydroxid hlinity hydratovany pro adsorpci
Thiomersal

Formaldehyd 35% roztok

Kvilajovy saponin (Quil A).

Voda pro injekci

Chlorid sodny



6.2 Hlavni inkompatibility
Nemisit s jinym veterinarnim 1é¢ivym piipravkem.
6.3 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 2 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vniténiho obalu: 10 hodin.

6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte v chladniéce (2°C — 8°C).
Chraiite pred mrazem.
Chraiite pied svétlem.

6.5 Druh a slozeni vnitiniho obalu

Vakcina je plnéna do sklenénych 1ékovek:

hydrolyticka tiida I

10ml lékovky o obsahu 10 ml (5 davek)

hydrolyticka trida Il:

50ml Iékovky o obsahu 50 ml (25 davek) a 100 ml lékovky o obsahu 100 ml (50 davek)

A do plastovych lékovek:
15ml 1ékovky o obsahu 10 ml (5 davek), 60ml 1ékovky o obsahu 50 ml (25 davek) a 120ml 1ékovky o
obsahu 100 ml (50 davek)

Vsechny typy lékovek jsou uzavieny chlorobutylovou pryzovou propichovaci zatkou a zajisténé
hlinikovou pertli.

Pripravek je dodavan v nasledujicich balenich:
a/ plastova krabicka s vickem s 10 jamkami:
10 x 10 ml

b/ kartonova krabicka:

1x10ml, 1 x50 ml, 1x 100 ml

¢/ kartonaz pro hromadné baleni:

10 x 10 ml

Ke kazdému baleni se ptiklada schvalena ,,Pfibalova informace*
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opati‘eni pro zneskodinovani nepouZitého veterinarniho lé¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto piipravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich predpisi.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

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

8.  REGISTRACNI CiSLO

97/054/09-C



9. DATUM REGISTRACE/ PRODLOUZENI REGISTRACE
Datum registrace: 16. 4. 2009

Datum posledniho prodlouzeni: 7. 10. 2014

10. DATUM REVIZE TEXTU

Cervenec 2020

ZAKAZ PRODEJE, VYDEJE A/NEBO POUZITI
Neuplatiiuje se.



