SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

BioBos IBR marker inact., injek¢na suspenzia pre dobytok

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazda vakcina¢na davka (2 ml) obsahuje:

Utinna latka:

Bovinny herpesvirus typ 1 (BHV-1) inaktivovany, kmen Bio-27: IBR gE - RP>1*

*) RP = Relativna G¢innost’ (ELISA test) v porovnani s referenénym sérom ziskanom po vakcinécii
morciat Sarzou vakciny, ktord vyhovela v ¢elenznom teste na cielovom druhu zvierat.

Adjuvans:
Hydroxid hlinity hydratovany na adsorpciu 6 mg
Kvilajovy saponin (Quil A) 0,4 mg

Pomocné latky:
Thiomersal 0,17-0,23 mg

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.

3.  LIEKOVA FORMA

Injekéna suspenzia.

RuZovkasta tekutina s pritomnostou sedimentu.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Cielové druhy

Hovidzi dobytok.

4.2 Indikacie na pouzitie so $pecifikovanim ciePovych druhov

Na aktivnu imunizaciu dobytka na redukciu intenzity a dizky trvania klinickych priznakov
vyvolanych infekciou virusom BHV-1 (IBR) a na redukciu vylu¢ovania terénneho virusu.

Néstup imunity:
3 tyzdne po zakladnej vakcinécii.

Trvanie imunity:
6 mesiacov po zakladnej vakcinacii.

4.3 Kontraindikacie
Nie su.
4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy ciePovy druh

Utinnost’ nebola preukdzana v pritomnosti materskych protilatok.



Vakcinovat’ len zdravé zvierata.
4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpe€nostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam

V pripade nahodného samoinjikovania vyhladat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukazat’ pisomnu informaciu
pre pouzivatel'ov alebo obal lekarovi.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zadvazZnost’)

V suvislosti s vykonanou vakcinaciou sa mézu velmi vzacne vyskytnit' hypersenzitivne reakcie.
V takych pripadoch je potrebné aplikovat’ vhodnt symptomaticku liecbu. Vakecina obsahuje adjuvans,
ktory moze velmi vzacne sposobit’ vznik prechodného lokalneho opuchu s priemernom do 2 cm.
Tento opuch vymizne pocas 4 dni po vakcinacii.

Frekvencia vyskytu neziaducich u¢inkov sa definuje pouZzitim nasledujiaceho pravidla:

- vel'mi ¢asté (neZiaduce ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieGenych zvierat )

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 liecenych zvierat)

- menej Casté (U viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lie¢enych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 liecenych zvierat)

- vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lie¢enych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni)

4.7 Poutzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Gravidita a laktacia:
Moze sa pouzit’ pocas gravidity a laktacie.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Nie st dostupné informacie o bezpecnosti a ti¢innosti tejto vakciny ak je pouzitd s inym veterinarnym
lieckom. Rozhodnutie o pouziti tejto vakciny pred alebo po podani iného veterinarneho lieku musi byt’
preto vykonané na zéklade zvaZzenia jednotlivych pripadov.

4.9 Davkovanie a spésob podania lieku

Pred pouzitim nechat’ vakcinu vytemperovat’ na teplotu 15-25 °C. Pred pouzitim dokladne pretrepat’.

Intramuskularna injekcia, 2 ml na zviera.
Vsetok hovidzi dobytok mozno vakcinovat’ od 3 mesiacov zivota.

Zakladna vakcinacia:

Dve aplikacie v intervale 3 tyzdnov.
Revakcinacia:

Jedna aplikacia kazdych 6 mesiacov.

4.10 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidotd), ak si potrebné
V sulade s platnou legislativou neboli $tudie vykonané.
4.11 Ochranna lehota

0 dni.

5. IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeutickd skupina: inaktivovand virusova vakcina.



ATCvet kod: QI02AA03

BioBos IBR marker inact. je inaktivovana adjuvantna vakcina urcena na aktivnu imunizaciu
hovidzieho dobytka proti hovidzej herpesvirusu typu 1 (BHV-1) - infekéné rhinotracheitide
hovidzieho dobytka (IBR). BHV-1 kmen Bio-27 neobsahuje glykoprotein E (gE), takze vakcina
nenavodzuje tvorbu protilatok proti gE u ockovanych zvierat. Tato vlastnost’ vakcina¢ného virusu
umoznuje odliSenie prirodzene infikovanych zvierat od dobytka vakcinovaného pripravkom BioBos
IBR marker inact.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Hydroxid hlinity hydratovany na adsorpciu
Kvilajovy saponin (Quil A)

Thiomersal

6.1 Zavainé inkompatibility

Tento liek nemiesat’ s inym veterinarnym liekom.
6.3 Cas pouZitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho licku zabaleného v neporusenom obale: 2 roky.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: 10 hodin.

6.4 Osobitné bezpefnostné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ v chladnicke (2°C - 8°C).
Chranit’ pred mrazom.

6.5 Charakter a zloZenie vniitorného obalu

Sklenené liekovky, hydrolytickej triedy typu I (Ph.Eur.): 10 ml liekovka s obsahom 10 ml

Sklenené liekovky, hydrolytickej triedy typu Il (Ph.Eur.): 50 ml liekovka s obsahom 50 ml alebo
100 ml liekovka s obsahom 100 ml

Plastové HDPE liekovky: 60 ml liekovka s obsahom 50 ml alebo 120 ml liekovka s obsahom 100 ml

Liekovky st uzatvorené vzduchotesne gumenymi prepichovacimi zatkami, zabezpecené hlinikovymi
uzavermi a umiestnené v papierovej alebo plastovej Skatul’ke.

Velkosti balenia:
Plastové skatulky: 10 x 5 davok (10 x 10 ml)
Kartonové skatul’ky: 1 x 5 davok (1 x 10 ml), 1 x 25 davok (1 x 50 ml), 1 x 50 davok (1 x 100 ml)

Nie vsetky velkosti balenia sa musia uvadzat’ na trh.

6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneSkodiiovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov.

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materily z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v stlade s miestnymi poziadavkami.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII



Bioveta, a.s.

Komenského 212/12

683 23, Ivanovice na Hané
Ceska Republika

8. REGISTRACNE CISLO(A)

97/003/MR/14-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE
28.2.2017/

10. DATUM REVIZIE TEXTU



OZNACENIE OBALU

VNUTORNOM OBALE>

1x10 ml, 1x50 ml, 1x100 ml/ papierova §katul’ka
10x10 ml / plastova Skatul’ka s jamkami

100ml - sklenena liekovka / etiketa

120 ml — plastova liekovka / etiketa}

UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA <VONKAJSOM OBALE> <A> <

1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

BioBos IBR marker inact., injek¢na suspenzia pre hovidzi dobytok

2. UCINNE LATKY

Kazda vakcina¢na davka (2 ml) obsahuje:
U¢inna latka:

Bovinny herpesvirus typ 1 (BHV-1) inaktivovany, kmen Bio-27: IBR gE -

3.  LIEKOVA FORMA

Injek¢na suspenzia.

4. VELCKOST BALENIA

10 x 5 davok/ 1 x 5 davok/ 1 x 25 davok/ 1 x 50 davok

|5. CIECOVE DRUHY

|H
Ciel'ové druhy: Hovédzi dobytok. (G

|6. INDIKACIA (-IE)

(7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Intramuskularne podanie.
Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouzivatelov.

(8. OCHRANNA LEHOTA(-Y)

Ochranna lehota: 0 dni .

[9. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

[10. DATUM EXSPIRACIE

EXP:
Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vnatorného obalu: 10 hodin
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| 11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ v chladnicke.
Chranit’ pred mrazom.

12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Odpadovy material zlikvidovat’ v stilade s miestnymi poziadavkami.

13. OZNAéENIE »LEN PRE ZVIERAT{&“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuju

Len pre zvierata. Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

[14.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

[15. NAZOV A ADRESA DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

[16. REGISTRACNE CIiSLO

97/003/MR/14-S

[17.  CiSLO VYROBNEJ SARZE

Sarza:



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

10 ml, 50 ml — sklenena liekovka /etiketa
60 ml — plastova liekovka / etiketa

1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

BioBos IBR marker inact., injek¢na suspenzia pre hovidzi dobytok

2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (-OK)

Bovinny herpesvirus typ 1 (BHV-1) inaktivovany, kmen Bio-27:IBRgE- RP2>1

3. OBSAHV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH JEDNOTKACH ALEBO POCET
DAVOK

5 davok/ 25 davok

(4. SPOSOB(-Y) PODANIA

Intramuskularne podanie.

[5.  OCHRANNA LEHOTA(-Y)

Ochranna lehota: 0 dni.

6.  CISLO SARZE

Sarza:

7. DATUM EXSPIRACIE

EXP:
Po prvom otvoreni pouzit’ do 10 hodin.

8.  OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
BioBos IBR marker inact., injekéna suspenzia pre dobytok

1.  NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII ADRZITELA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOLNENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca zodpovedny za uvol’nenie Sarze:

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

2.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

BioBos IBR marker inact., injekéna suspenzia pre hovidzi dobytok

3. OBSAH UCINNEJ LATKY (-OK) A INEJ LATKY (-OK)

Kazda vakcina¢na davka (2 ml) obsahuje:

Ut¢inna latka:

Bovinny herpesvirus typ 1 (BHV-1) inaktivovany, kmen Bio-27: IBR gE - RP>1%*

*) RP = Relativna u¢innost’ (ELISA test) v porovnani s referenénym sérom ziskanom po vakcinécii
morciat Sarzou vakciny, ktord vyhovela v ¢elenznom teste na cielovom druhu zvierat.

Adjuvans:
Hydroxid hlinity hydratovany na adsorpciu 6 mg
Kvilajovy saponin (Quil A) 0,4 mg

Pomocné latky:
Thiomersal 0,17 - 0,23 mg
4, INDIKACIA(-E)

Na aktivnu imunizaciu dobytka na redukciu intenzity a dizky trvania klinickych priznakov
vyvolanych infekciou virusom BHV-1 (IBR) a na redukciu vylu¢ovania terénneho virusu.

Néstup imunity:
3 tyzdne po zakladnej vakcindcii.

Trvanie imunity:
6 mesiacov po zakladnej vakcinacii.

5. KONTRAINDIKACIE
Nie su.

6. NEZIADUCE UCINKY

V suvislosti s vykonanou vakcinaciou sa velmi vzacne moézu vyskytnit' hypersenzitivne reakcie.
V takych pripadoch je potrebné aplikovat’ vhodnt symptomaticku liecbu. Vakcina obsahuje adjuvans,



ktory moze velmi vzacne spoOsobit’ vznik prechodného lokalneho opuchu s priemernom do 2 cm.
Tento opuch vymizne pocas 4 dni po vakcinacii.

Frekvencia vyskytu neziaducich u¢inkov sa definuje pouzitim nasledujuceho pravidla:

- vel'mi Casté (neziaduce ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 liecenych zvierat )

- casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 liecenych zvierat)

- menej Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 liecenych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 liecenych zvierat)

- velmi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 liecenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni)

Ak zistite akékol'vek neziaduce Gcinky, aj tie, , ktoré uz nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, ze liek je neucinny, informujte vasho veterinarneho lekara.

Pripadne neZiaduce ucinky moézete nahlasit’ narodnej kompetentnej autorite.
7. CIECOVY DRUH

Hovidzi dobytok.

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA(-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU

Pred pouzitim nechat’ vakcinu vytemperovat’ na teplotu 15-25 °C. Pred pouzitim dokladne pretrepat’.

Intramuskularna injekcia, 2 ml na zviera.
Vsetok hovidzi dobytok mozno vakcinovat’ od 3 mesiacov zivota.

Zakladna vakcinacia:

Dve aplikacie v intervale 3 tyzdnov.
Revakcinacia:

Jedna aplikacia kazdych 6 mesiacov.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Pred pouzitim je potrebné obsah liekovky vytemperovat’ na teplotu 15 — 25°C.
Dokladne pretrepat’.

10. OCHRANNA LEHOTAC(-Y)

0 dni.

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE
Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavat’ v chladnicke (2 °C — 8 °C).

Chranit’ pred mrazom.

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni obalu:10 hodin

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na etikete.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpecnostné opatrenia pre kazdy cielovy druh:
Vakcinovat’ len zdravé zvierata.
Ucinnost nebola preukazana v pritomnosti materskych protilatok.




Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajtca liek zvieratam:

V pripade nahodného samoinjikovania vyhladat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukazat’ pisomnu informaciu
pre pouzivatel'ov alebo obal lekarovi.

Gravidita a laktacia:
Moze sa pouzit’ pocas gravidity a laktécie.

Liekové interakcie a iné formy vzadjomného pdsobenia:

Nie st dostupné informacie o bezpecnosti a ti€innosti tejto vakciny ak je pouzita s inym veterinarnym
liekom. Rozhodnutie o pouziti tejto vakciny pred alebo po podani iného veterinarneho lieku musi byt
preto vykonané na zaklade zvazenia jednotlivych pripadov.

Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidota ):
V sulade s platnou legislativou neboli Studie vykonané.

Inkompatibility:
Tento liek nemiesat’ s inym veterinarnym liekom.

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ,ZNESKOD,NENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY
O spdsobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete sa porad’te so svojim veterindrnym lekarom alebo

lekarnikom. Tieto opatrenia by mali byt’ v stilade s ochranou zivotného prostredia.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

15. DALSIE INFORMACIE

Velkosti balenia:

Plastoveé skatul'ky: 10 x 5 davok (10 x 10 ml)

Kartonové skatul’ky: 1 x 5 davok (1 x 10 ml), 1 x 25 davok (1 x 50 ml), 1 x 50 davok (1 x 100 ml)

Nie vSetky velkosti balenia sa musia uvadzat na trh.

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Ak potrebujete akukolI'vek informaciu o tomto veterinarnom lieku, kontaktujte miestneho zastupcu
drzitel'a rozhodnutia o registracii .
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