PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

BioBos RCC injekéni suspenze

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Kazda davka 2 ml obsahuje:

Lécivé latky:

Inaktivovana E. coli exprimujici adhezin F5 (K99), kmen 08:K35
Inaktivovany bovinni rotavirus, sérotyp G6P1, kmen TM-91

Inaktivovany bovinni koronavirus, kmen C-197

RP>1*
RP>1*
RP>1*

* Relativni t¢innost (RP): hladina protilatek v séru vakcinovanych morcat stanovena metodou ELISA
ve srovnani s referencnim sérem ziskanym po vakcinaci morcat Sarzi vakciny, kterd vyhovéla

Vv ¢elenznim testu na cilovych zvitatech.

Adjuvans:
Hydroxid hlinity 6 mg
Kvilajovy saponin (Quil A) <0,4 mg

Pomocné latky:

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a dalSich
slozek

Kvantitativni sloZeni, pokud je tato informace
nezbytna pro spravné podani veterinarniho
1é¢ivého pripravku

Thiomersal 0,2 mg
Formaldehyd <lmg
Chlorid sodny -
Chlorid draselny -

Dihydrogenfosforec¢nan draselny

Dodekahydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného

Voda pro injekci

3. KLINICKE UDAJE
3.1 Cilové druhy zvirat

Skot (brezi jalovice a kravy).

3.2 Indikace s upi‘esnénim pro cilovy druh zvirat

Aktivni imunizace bfezich jalovic a krav za ucelem stimulace tvorby protilatek proti bovinnimu
rotaviru, bovinnimu koronaviru a E. coli exprimujici adhezin F5 (K99) a ke zvyseni urovné pasivni
imunity telat proti neonatalnimu prijmu zpisobenému bovinnim rotavirem, bovinnim koronavirem a

E. coli exprimujici adhezin F5 (K99).

U telat krmenych kolostrem a mlékem od vakcinovanych krav béhem prvniho tydne Zivota prokazaly
laboratorni studie provedené s heterolognimi ¢elenznimi kmeny (kmen BRV G6, kmen BCV a kmen

E. coli K99), ze tyto protilatky:




- zabranuji neonatalnimu prajmu zpisobenému bovinnim rotavirem a E. coli exprimujici adhezin
F5 (K99),

- snizuji vyskyt a zdvaznost neonatalniho priijmu zptisobeného bovinnim koronavirem,

- snizuji vyluCovani viru vykaly u telat infikovanych bovinnim rotavirem a bovinnim
koronavirem.

Néastup imunity:

U telat krmenych kolostrem od vakcinovanych jalovic nebo krav nastupuje pasivni imunita s pfijmem
kolostra a je zavisla na tom, zda telata po narozeni dostanou dostate¢né mnozstvi kolostra.

Trvani imunity:

Telata krmena kolostrem a mlékem od vakcinovanych krav v prvnim tydnu zivota jsou chranéna proti
bovinnimu rotaviru po dobu 7 dnil a proti bovinnimu koronaviru po dobu 14 dni.

Trvani imunity proti infekcim zpisobenym E. coli exprimujici adhezin F5 (K99) nebylo studovano,
protoZe toto onemocnéni je obvykle pozorovano u telat mladsich 3 dnli a nachylnost k enterotoxigenni
E. coli je zavisla na véku.

3.3 Kontraindikace

Nejsou.

3.4  Zvlastni upozornéni

Vakcinovat pouze zdrava zvifata.

3.5 Zvlastni opatieni pro pouZziti

Zvlastni opatieni pro bezpeéné pouziti u cilovych druha zvitat:

Pro dosazeni optimalnich vysledki a snizeni infek¢niho tlaku na farmé je tieba vakcinovat celé stado
krav a uplatiiovat standardni postupy kontroly infek¢énich chorob.

Zvl1astni opatieni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1&é¢ivy piipravek zviratim:

V ptipad¢€ nezadoucich t€inkid po ndhodném sebeposkozeni injekéné aplikovanym piipravkem
vyhledejte ihned 1ékatskou pomoc a ukazte piibalovou informaci nebo etiketu praktickému lékafi.

Zvlastni opatieni pro ochranu zivotniho prostiedi:

Neuplatiiuje se.

3.6 Nezadouci ucinky

Velmi éasté V laboratornich a terénnich studiich bylo velmi ¢asto
pozorovano zvySeni pramérné télesné teploty o 1,0 °C;

Vv jednotlivych ptipadech miize maximalni zvyseni dosahnout
2,1 °C, pti¢emz se télesna teplota vrati na normalni hodnotu
béhem 2 dn, aniz by se zhorsil celkovy zdravotni stav
vakcinovanych zvifat.

(>1 zvite z 10 oSetfenych zvitat):

Casté V terénnich studiich byl ¢asto pozorovan lokalizovany mirny
otok (o praméru < 5 cm) v misté injekéniho podani, ktery

(1 az 10 zvitat ze 100 oSetfenych




‘ zvitat): ustoupil do 2 dnt.

HI4seni nezddoucich ucinkt je dalezité. Umoziluje nepietrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
1é¢ivého ptipravku. HlaSeni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostfednictvim veterinarniho lékate, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci, nebo jeho mistnimu zastupci, nebo ptislusSnému vnitrostatnimu orgénu
prostfednictvim narodniho systému hldSeni. Podrobné kontaktni tdaje naleznete v poslednim bodé
pribalové informace.

3.7  PouZiti v pribéhu biezosti, laktace nebo snasky

Lze pouzit béhem biezosti.
Vliv vakcinace na piedporodni nebo poporodni laktaci nebyl studovan.

3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a jiné formy interakce

Nejsou dostupné informace o bezpecnosti a i¢innosti této vakciny, pokud se pouziva zaroven s jinym
veterinarnim 1é¢ivym piipravkem. Rozhodnuti o pouziti této vakciny pred nebo po jakémkoliv jiném
veterinarnim l1é¢ivém piipravku musi byt provedeno na zakladé zvazeni jednotlivych piipadu.

3.9 Cesty podani a davkovani
Pfed podanim obsah lahvi¢ky pomalu zahfejte na pokojovou teplotu a jemné protiepejte.

Podani:

Jedna davka 2 ml intramuskularni injekci.

Jedna injekce by se méla aplikovat béhem kazdé bfezosti mezi 12. a 3. tydnem pred ocekavanym
otelenim.

Krmeni kolostrem:

Telata nejsou bezprostfedné po narozeni chranéna zadnymi protilatkami. Imunita proti prijmu je u
telat zajiSténa rychlym piijmem kolostralnich protilatek od vakcinovanych krav. Prvni pfijem kolostra
teletem by mél prob&hnout co nejdiive, idealn€¢ do 2 hodin a maximalné 6 hodin po narozeni. U
mléénych telat by mél podany objem odpovidat piiblizné 10 % jejich té€lesné hmotnosti a podobny
objem by mél nasledovat do 12 hodin. Telata masného typu by by se méla postavit a zadit sat mléko
do 2 hodin po oteleni.

3.10 Priznaky piedavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

Neuplatiuje se.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvlastni podminky pro pouZiti, véetné omezeni pouZivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych piipravki, za icelem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Pouze pro pouziti veterinarnim lékatem.

3.12 Ochranné lhuty

Bez ochrannych Ihtt..

4. IMUNOLOGICKE INFORMACE

41 ATCvet kod:



ATCvet kod: QI02AL01
Farmakoterapeuticka skupina: imunologické pfipravky pro Bovidae, inaktivované virové a
inaktivované bakterialni vakciny pro skot.

Vakcinace biezich jalovic a krav vyvolava tvorbu specifickych protilatek, které jsou u krav pritomny
ve vysokych hladinach od 3 do 12 tydnti po vakcinaci, za u¢elem pasivni imunizace telat
prostiednictvim piijmu kolostra proti bovinnimu rotaviru, bovinnimu koronaviru a E. coli exprimujici
adhezin F5 (K99).

5. FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Nemisit s jinym veterinarnim 1écivym piipravkem.
5.2  Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého piipravku v neporuseném obalu: 2 roky
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 10 hodin

5.3  Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte a piepravujte chlazené (2 °C - 8 °C).
Lahvicky po otevieni uchovavejte pfi teploté do 25 °C..

Chrarite pfed mrazem.
Chrarite pted svétlem.

5.4 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Sklenéné injekéni lahvicky hydrolytické tfidy I o objemu 3 nebo 10 ml s chlorobutylovym
elastomerovym uzavérem a hlinikovym nebo odtrhavacim vickem.

Sklenéné injekeni lahvicky hydrolytické tiidy 11 o objemu 50 nebo 100 ml s chlorobutylovym
elastomerovym uzavérem a hlinikovym nebo odtrhavacim vickem.

Prtihledné plastové (HDPE) injekéni lahvicky o objemu 15, 60 nebo 120 ml s chlorobutylovym
elastomerovym uzavérem a hlinikovym nebo odtrhavacim vickem.

Plastova krabicka se 2, 10 nebo 20 sklenénymi injekénimi lahvickami s 1 davkou (2 ml)

Papirova krabicka s 1 sklenénou nebo plastovou injekéni lahvickou s 5 davkami (10 ml)

Plastova krabicka s 5 nebo 10 sklenénymi nebo plastovymi injekénimi lahvickami s 5 davkami (10
ml)

Papirova krabicka s 1, 12 nebo 24 sklenénymi nebo plastovymi injekénimi lahvickami s 25 davkami
(50 ml)

Papirova krabicka s 1 sklenénou nebo plastovou injekéni lahvickou s 50 davkami (100 ml)

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

5.5  Zvlastni opatieni pro likvidaci nepouZzitého veterinarniho lé¢ivého piipravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto piipravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy ptipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro piislusny veterindrni 1écivy piipravek.



6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

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

7.  REGISTRACNI CiSLO(A)
97/014/22-C
8. DATUM PRVNIi REGISTRACE

28. 6. 2022

9. DATUM POSLEDNI REVIZE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

Cerven 2022

10. KLASIFIKACE VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
Veterinarni 1éCivy piipravek je vydavan pouze na piedpis.

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi ptipravka Unie.



