SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
BioBos Respi 2 intranasal, nosni sprej, lyofilizat a rozpoustédlo pro suspenzi
2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Kazdé davka 2 ml obsahuje:

Lécivé latky:

Lyofilizat:

Virus bovinni parainfluenzy typ 3 (PI3V), zivy, atenuovany, kmen Bio 23/A
10°°- 10"° TCIDs

Bovinni respiraéni syncytialni virus (BRSV), zivy, atenuovany, kmen Bio 24/A
10% - 10°° TCIDs,

TCIDsp — 50% infek¢ni davka pro tkanové kultury

Pomocné latky:
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

Nosni sprej, lyofilizat a rozpoustédlo pro suspenzi.

Lyofilizat je porézni struktury, téméf bilé nebo nazloutlé barvy.
Rozpoustedlo je Ciry, bezbarvy roztok.

4., KLINICKE UDAJE

4.1  Cilové druhy zvirat
Skot

4.2 Indikace s upiesnénim pro cilovy druh zviiat

K aktivni imunizaci telat od 10 dnt véku proti BRSV a bovinnimu P13V, k redukci mnozstvi a délky
trvani vylu¢ovani obou vird.

Nastup imunity: 10 dnil po jedné vakcinaci.

Trvani imunity: 12 tydnil po jedné vakcinaci.

4.3 Kontraindikace
Zadné.

4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh
Uc¢innost nebyla prokazana za ptitomnosti mateiskych protilatek.

Zvitata by se méla vakcinovat alespoii 10 dnti pred kritickym obdobim stresu nebo vysokym rizikem
infekce, jako je pfeskupovani nebo transport zvitat, nebo na zacatku podzimu. Pro dosazeni
optimalnich vysledkd se doporucuje vakcinovat vSechna telata ve stad¢.

Vakcinovat pouze zdrava zvifata.

4.5  Zvlastni opati‘eni pro pouziti

Zvl14astni opatfeni pro pouziti u zvirat




Vakcinovana telata mohou vylu¢ovat vakcinaéni kmeny BRSV a PI3V az po dobu 6 dnii po vakcinaci.
Sifeni vakcinaéniho viru z vakcinovanych na nevakcinovana telata tedy nelze vyloucit, ale bez
vyvolani klinickych ptfiznakti onemocnéni.

Zvlastni opatieni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1éCivy ptipravek zvifatim
V piipadé ndhodného sebeposkozeni injekéné aplikovanym piipravkem vyhledejte ihned 1ékatskou
pomoc a ukazte piibalovou informaci nebo etiketu praktickému Iékafi.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaznost)
V prubéhu studii bezpecnosti nebyly pozorovany zadné nezadouci ucinky.
Publikovana data ukazuji, ze v ojedinélych ptipadech miize opakovand expozice BRSV zptisobit
hypersenzitivni reakci.
Cetnost nezadoucich u¢inki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:
- velmi ¢asté (nezadouci ucinek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetfenych zvirat)
- Casté (U vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetienych zvifat)
- neobvyklé (vice nez 1, ale méné nez 10 ze 1000 osetienych zvitat)
- vzéacné (vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 osetfenych zvirat)
- velmi vzacné (méné nez 1 z 10000 osetienych zvifat, v€etné ojedinélych hlaseni)

4.7  Poutziti v prubéhu brezosti, laktace nebo snasky
Nepouzivat v pribéhu biezosti a laktace.

4.8 Interakce s dalSimi lécivymi pFripravky a dalsi formy interakce

Nejsou dostupné informace o bezpec¢nosti a ti¢innosti této vakciny, pokud je podavana soucasné s
jinym veterinarnim lé¢ivym piipravkem. Rozhodnuti o pouziti této vakciny pfed nebo po jakémkoliv
jiném veterinarnim l1é¢ivém piipravku musi byt provedeno na zakladé zvazeni jednotlivych pripadu.

4.9 Podavané mnoZstvi a zptisob podani

Nosni podani.

Asepticky rozpust'te lyofilizat pfidanim dostate¢ného mnozstvi rozpoustédla do lahvicky obsahujici
lyofilizat. Po rozpusténi pieneste obsah do lahvi¢ky s rozpoustédlem. Dobie protiepejte.

Pozadovany objem rozpusténé vakciny se natdhne z lahvicky injekeni stiikackou s jehlou, jehla se pak
nahradi intranazalnim aplikatorem a vakcina se aplikuje. Aplikator se pouziva pro podani
pozadovaného mnozstvi vakciny z injekcni stiikacky do nozder vakcinovaného zvitete ve forme
aerosolu. Pouzity aplikator by mél vytvaret kapénky spreje o velikosti 30 az 100 pm.

Doporucuje se pouzit pro kazdé zvire novy aplikator, aby se zabranilo pfenosu infekce.

Rekonstituovana vakcina: Kapalina nazloutlé aZ nartizovélé barvy s opalescenci.
Vakcinacni schéma:

Podava se jedna davka (2 ml) rozpusSténé vakciny intranazalné (1 ml vakciny do kazdé nozdry) telatim
od 10 dn véku za pouziti intranazalniho aplikatoru.

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné
Podani desetinasobné doporuc¢ené davky vakciny nezptisobilo nezadouci u¢inky.

4.11 Ochranné lhity
Bez ochrannych lhiit.



5. IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Imunologika pro skot, zivé virové vakciny.

ATC vet kod: QI02ADO07 Bovinni respiracni syncytialni virus + virus bovinni parainfluenzy
Na stimulaci aktivni imunity proti BRSV a PI3V.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek
Lyofiliza¢ni médium:
Trometamol (TRIS)

Kyselina edetova (Chelaton 1)
Sacharoza

Dextran 70

Voda na injekci

Rozpoustédlo:

Chlorid sodny

Chlorid draselny

Hydrogenfosforecnan sodny dodekahydrat
Dihydrogenfosfore¢nan draselny

Voda na injekci

6.2 Hlavni inkompatibility

Nemisit s jinym veterindrnim 1é¢ivym piipravkem , vyjma rozpoustédla doporuc¢eného pro pouziti
s veterinarnim lécivym piipravkem.

6.3 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku (lyofilizatu) v neporuseném obalu: 2 roky.

Doba pouzitelnosti rozpoustédla v neporuseném obalu: 4 roky.

Doba pouzitelnosti po rekonstituci podle navodu: 2 hodiny

6.4.  Zvlastni opati‘'eni pro uchovavani

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

Chrante pied mrazem.

Chrarite pred pfimym slune¢nim zéfenim.
Rekonstituovanou vakcinu uchovavejte pti teploté do 25 °C.

6.5.  Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Bezbarvé sklenéné lahvicky hydrolytické tfidy I (PhEur) obsahujici pét davek lyofilizované vakciny.
Lahvicka je uzaviena pryZovou lyofilizacni zatkou (bromobutyl) (PhEur) a hlinikovym uzavérem.
Rozpoustédlo je plnéno do bezbarvych sklenénych lahvicek hydrolytické tfidy I (PhEur) obsahujicich
10 ml sterilniho pufrovaného fyziologického roztoku. Lahvicka je uzaviena pryZovou injekéni zatkou
(chlorobutyl) (PhEur) a hlinikovym uzavérem.

Velikost baleni:
Potisténa krabicka:
1 x 5 davek (1 x 5 davek lyofilizované vakciny + 1 x 10 ml rozpoustédla)

Plastova krabicka s vickem, s 10 jamkami:
5 x 5 davek — (5 x 5 davek lyofilizované vakciny + 5 x 10 ml rozpoustédla)

Aplikatory jsou dodavany spolecné s vakcinou a baleny samostatné.
Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.



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

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich ptedpisi.
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Pouze pro zvitata.
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