SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

BioBos BTV 3 injek¢éna suspenzia pre ovce a hoviddzi dobytok

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazda davka (1 ml) obsahuje:

Uc¢inna latka:

Virus kataralnej horucky oviec, sérotyp 3, kmen Bio-93: BTV3, inaktivovany 10-320 ELISA
jednotiek”

*MnoZstvo antigénu stanovené pomocou kvantitativnej ELISA metody.

Adjuvans:
Hydroxid hlinity 2,25-2,75 mg
Kvilajovy saponin (Quil A) 0,2 mg

Kvantitativne zloZenie, ak su tieto informacie

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a N . . .
dolezité pre spravne podanie veterinarneho

inych zlozZiek

lieku
Tiomersal 0,085 0,115 mg
Formaldehyd
Chlorid sodny
Chlorid draselny

Hydrogenfosforecnan sodny, dodekahydrat

Dihydrogenfosfore¢nan draselny

Voda na injekcie

Biela az ruzovkasta tekutina s pritomnym sedimentom.

3. KLINICKE UDAJE

3.1 Cielové druhy

Ovce, hovidzi dobytok.

3.2 Indikacie na pouZitie pre kazdy ciePovy druh

Ovce:

Aktivna imunizacia na redukciu virémie a na prevenciu klinickych priznakov spdsobenych virusom

kataralnej horticky oviec (Bluetongue virus, BTV), sérotyp 3.

Nastup imunity: 3 tyzdne po primarnej vakcinacii.
Trvanie imunity: nestanovené.

Hovéadzi dobytok:



Aktivna imunizacia na prevenciu virémie a na prevenciu klinickych priznakov spésobenych virusom
kataralnej horucky oviec (Bluetongue virus, BTV), sérotyp 3.

Nastup imunity: 3 tyzdne po primarnej vakcinacii.
Trvanie imunity: 6 mesiacov.

3.3 Kontraindikacie

Nie st.

3.4 Osobitné upozornenia
Vakcinovat’ len zdravé zvierata.

Zakladna imunizacia by mala byt zahajena vcas, aby sa ochrana plne rozvinula do zadiatku rizikového
obdobia pre zviera (suvisiace s vyskytom hlavnych prenasa¢ov ochoreni — pakomarikov).

Vysoka hladina materskych protilatok negativne ovplyviiuje tvorbu postvakcinaénych protilatok, ¢o
moéze ovplyvnit' hladinu protilatok po vakcinacii. Tieto materské protilatky zvycajne vymizna do 3
mesiacov veku u jahniat a do 2,5 mesiaca veku u hovidzieho dobytka.

V pripade pouzitia pri inych domacich a volne zijucich prezavavcov, ktoré st povazované za
ohrozené infekciou, mala by sa jej aplikacia pri tychto druhoch vykonavat’ s opatrnostou a je vhodné
otestovat’ vakcinu na malom poéte zvierat pred hromadnou vakcinaciou. Uroveii Gi¢innosti pri inych
druhoch sa méze lisit’ od irovne pozorovanej u oviec a hovédzieho dobytka.

3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpeéné pouzivanie pri cielovych druhoch:

Neuplatiuju sa.

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

Neuplatiiuju sa.

Osobitné opatrenia na ochranu zivotného prostredia:

Neuplatiiuju sa.
3.6 Neziaduce ucinky

Ovce a hovidzi dobytok:

Neznama pocetnost’: Opuch v mieste vpichu

Zvysena teplota

Hlasenie neziaducich u¢inkov je dolezité. Umoziiuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Hldsenia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterindrneho lekara bud’
drzitel'ovi rozhodnutia o registrécii alebo jeho miestnemu zastupcovi, alebo prislusnému narodnému
organu prostrednictvom narodného systému hlasenia. Prislusné kontaktné udaje sa nachadzaji v
pisomnej informécii pre pouzivatel'ov.

3.7 Poutitie pocas gravidity, laktacie, znasky




Gravidita:
Mobze sa pouzit’ poCas gravidity.

Laktacia:
Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena pocas laktacie.

Plodnost’

Bezpecnost’ vakciny nebola stanovena pri chovnych samcoch. V pripade tychto kategorii zvierat by sa
vakcina mala pouzivat’ len na zaklade posudenia prinosu/rizika zodpovednym veterindrnym lekarom
a/alebo prislusSnymi narodnymi tradmi podla aktudlnej vakcina¢nej politiky proti virusu kataralnej
hortacky oviec (BTV).

3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii

Nie su 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 zaklade zvazenia jednotlivych pripadov.

3.9 Cesty podania a davkovanie

Aplikovat’ obvyklé aseptické postupy.

Bezprostredne pred pouzitim jemne pretrepat’. Vyhnut sa tvorbe bublin, pretoze to moze sposobit
podrézdenie v mieste injekéného podania. Cely obsah liekovky by mal byt spotrebovany ihned po
otvoreni a pri rovnakom postupe. Zabranit’ viacnasobnému prepichovaniu uzaveru liekoviek.

Pred pouzitim by mala byt’ vakcina vytemperovana na 15 — 25 °C.

Aplikovat’ jednu davku 1 ml subkutanne u oviec, intramuskularne u hovédzieho dobytka podla
nasledujtcej vakcinacnej schémy:

Primarna vakcinacia
U oviec: jedna injekcia od 1 mesiaca veku u zvierat, ktoré neprisli do kontaktu s virusom.

U hoviédzieho dobytka:
- 1. vakcinacia: od 1 mesiaca veku u zvierat, ktoré neprisli do kontaktu s virusom.
- 2. vakcinacia: 3 tyzdne po prvej vakcinacii.

Revakcinécia:
Nie je stanovené.

3.10 Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, nudzové postupy, antidota)

Neuplatiiuje sa.

3.11 Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni
pouzivania antimikrobialnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s ciePom
obmedzit’ riziko vzniku rezistencie

Kazdd osoba, ktord ma v umysle vyrabat, dovazat, vlastnit, distribuovat, predavat, dodavat a

pouzivat' tento veterinarny liek, sa musi najskor poradit’ s prislusSnym organom clenského Statu

o aktualnych vakcina¢nych postupoch, pretoze tieto aktivity mézu byt v ¢lenskom S$tate, na jeho tizemi

alebo v cCasti jeho uzemia v sulade s narodnou legislativou zakazané.

3.12 Ochranné lehoty

0 dni.



4. IMUNOLOGICKE UDAJE
4.1 ATCvet kéd: QI04AA02

Vakcina stimuluje aktivnu imunitu proti virusu kataralnej horucky oviec sérotyp 3 u vakcinovaného
zvierata.

5.  FARMACEUTICKE INFORMACIE
5.1 Zavaziné inkompatibility

Z dovodu chybania studii kompatibility sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s inymi veterinarnymi
liekmi.

5.2 Cas pouZitelnosti

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

5.3 Osobitné upozornenia na uchovavanie

Uchovavat’ a prepravovat’ chladené (2 °C — 8 °C).
Chréanit’ pred mrazom.
Chranit pred svetlom.

5.4 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Sklenena liekovka hydrolytickej triedy I obsahujica 10 davok po 1 ml uzavreta chlorbutylovym
elastomérovym uzaverom.

Sklenené liekovky hydrolytickej triedy II obsahujice 50 davok alebo 100 davok po 1 ml uzavreté
chlérbutylovym elastomérovym uzéverom.

HDPE liekovky obsahujuce 10 davok, 50 davok alebo 100 davok po 1 ml s chlorobutylovym
elastomérovym uzaverom.

Velkosti balenia:
Plastova Skatulka s 10 jamkami:
Skatul’ka s 10 liekovkami s 10 davkami (10 x 10 ml)

Kartonova skatul’ka:

Skatul’ka s 1 lickovkou s 10 davkami (1 x 10 ml)
Skatul’ka s 1 lickovkou s 50 davkami (1 x 50 ml)
Skatul’ka s 1 lickovkou so 100 davkami (1 x 100 ml)

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

5.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneSkodiovanie nepouZzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov.

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v domécnostiach.
Pri likvidacii nepouzitého veterindrneho lieku alebo jeho odpadového materidlu sa riad’te systémom

spdtného odberu v sulade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek.



6. NAZOV DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Bioveta, a.s.

7.  REGISTRACNE CISLO(A)
97/023/MR/25-S

8. DATUM PRVEJ REGISTRACIE
28.08.2025

9. DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

MIMORIADNE OKOLNOSTI:

Rozhodnutie o registracii za mimoriadnych okolnosti, preto je postdenie zaloZené na prispésobenych
poziadavkach na dokumentaciu. Vzhl'adom na nedostatok komplexnych tdajov o kvalite, bezpecnosti
a ucinnosti sa vykonalo len obmedzené hodnotenie kvality, bezpecnosti a u€innosti.

10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databéze liekov Unie
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Skatul’ka s 1 lickovkou s 10 davkami (1 x 10 ml)
Skatul’ka s 1 liekovkou s 50 davkami (1 x 50 ml)
Skatul’ka s 1 liekovkou so 100 davkami (1 x 100 ml)
Skatul’ka s 10 lickovkami s 10 davkami (10 x 10 ml)

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

BioBos BTV 3 injek¢na suspenzia

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Kazda davka (1 ml) obsahuje:
Virus kataralnej horacky oviec, sérotyp 3, inaktivovany

10-320 ELISA jednotiek

3. VEIKOST BALENIA

10 davok (10 ml)

50 davok (50 ml)

100 davok (100 ml)

10 x 10 davok (10 x 10 ml)

4.  CIECOVE DRUHY

Ovce, hovidzi dobytok.

o

5.  INDIKACIE

6. CESTY PODANIA

Ovce: subkutanne pouzitie.
Hovidzi dobytok: intramuskularne pouZitie.

7.  OCHRANNE LEHOTY

Ochranna lehota: 0 dni.

8.  DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}
Po prvom otvoreni pouzit’ do 10 hodin.

|9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE




Uchovavat’ a prepravovat’ chladené.
Chranit’ pred mrazom.
Chranit’ pred svetlom.

10. OZNAg“:ENIE ,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

11. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.

12. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHCADU A DOSAHU DETi*

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

|13. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Bioveta a.s.
{Bioveta logo}

[14. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

97/023/MR/25-S

115. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot {Cislo}



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

Liekovka s objemom 10 ml
Liekovka s objemom 50 ml
Liekovka s objemom 100 ml

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

BioBos BTV 3

o

{Bioveta logo}

2. KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

BTV3

10 davok (10 ml)
50 davok (50 ml)
100 davok (100 ml)

3.  CISLO SARZE

Lot {cislo}

4. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

Po prvom otvoreni pouzit’ do 10 hodin.




PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

1. Nazov veterinarneho lieku

BioBos BTV 3 injek¢éna suspenzia pre ovce a hoviddzi dobytok

2. ZlozZenie

Kazda davka (1 ml) obsahuje:
Virus kataralnej horucky oviec, sérotyp 3, kmen Bio-93: BTV3, inaktivovany 10-320 ELISA

jednotiek™

*Mnozstvo antigénu stanovené pomocou kvantitativnej ELISA metddy.

Adjuvans:
Hydroxid hlinity 2,25-2,75 mg
Kvilajovy saponin (Quil A) 0,2 mg

Pomocné latky:
Tiomersal

0,085 -0,115 mg

Biela az ruzovkasta kvapalina s pritomnym sedimentom.

3. Cielové druhy

]
”: ovce l! ! : hovidzi dobytok

4. Indikacie na pouzitie

Ovce:

Aktivna imunizacia na redukciu virémie a na prevenciu klinickych priznakov spdsobenych virusom
kataralnej horucky oviec (Bluetongue virus, BTV), sérotyp 3.

Nastup imunity: 3 tyzdne po primarnej vakcinacii.
Trvanie imunity: nestanovené.

Hovédzi dobytok:

Aktivna imunizacia na prevenciu virémie a na prevenciu klinickych priznakov spésobenych virusom
kataralnej horucky oviec (Bluetongue virus, BTV), sérotyp 3.

Nastup imunity: 3 tyzdne po primarnej vakcinacii.
Trvanie imunity: 6 mesiacov.

5. Kontraindikacie

Nie su.

6. Osobitné upozornenia

Vakcinovat’ len zdravé zvierata.



Zakladna imunizacia by mala byt’ zahajena vcas, aby sa ochrana plne rozvinula do zaéiatku rizikového
obdobia pre zviera (sivisiace s vyskytom hlavnych prendsacov ochoreni — pakomarikov).

Vysoka hladina materskych protilatok negativne ovplyviiuje tvorbu postvakcinaénych protilatok, ¢o
moéze ovplyvnit' hladinu protilatok po vakcinacii. Tieto materské protilatky zvycajne vymizna do 3
mesiacov veku u jahniat a do 2,5 mesiaca veku u hovddzieho dobytka.

V pripade pouzitia pri inych domacich a volne zijucich prezuvavcov, ktoré st povazované za
ohrozené infekciou, mala by sa jej aplikacia pri tychto druhoch vykonavat’ s opatrnostou a je vhodné
otestovat’ vakcinu na malom podte zvierat pred hromadnou vakcinaciou. Uroveii Gi¢innosti pri inych
druhoch sa méze lisit’ od trovne pozorovanej u oviec a hovéadzieho dobytka.

Gravidita, laktacia a plodnost’:

Mobze sa pouzit’ poCas gravidity.

Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena pocas laktacie.

Bezpecnost’ vakciny nebola stanovena pri chovnych samcoch. V pripade tychto kategorii zvierat by sa
vakcina mala pouzivat’ len na zaklade posudenia prinosu/rizika zodpovednym veterinairnym lekarom
a/alebo prisluSnymi narodnymi tradmi podla aktualnej vakcinacnej politiky proti virusu kataralnej
hortucky oviec (BTV).

Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii:

Nie su dostupné informacie o bezpecnosti a G€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.

Osobitné obmedzenia pouzivania a osobitné podmienky pouzivania:
Kazda osoba, ktora ma v umysle vyrabat, dovazat, vlastnit, distribuovat, predavat, dodavat a
pouzivat tento veterinarny liek, sa musi najskor poradit’ s prislusSnym organom c¢lenského Statu
o aktualnych vakcina¢nych postupoch, pretoze tieto aktivity mézu byt v lenskom State, na jeho tizemi
alebo v Casti jeho uizemia v sulade s ndrodnou legislativou zakazané.

Zavazné inkompatibility:
Z dbovodu chybania $tudii kompatibility sa tento veterinarny liek nesmie mieSat’ s inymi veterinarnymi
liekmi

7.  Neziaduce ucinky
Ovce a hovidzi dobytok:

Neznama pocetnost’: Opuch v mieste vpichu a zvySena teplota.

Hlasenie neziaducich ucinkov je délezité. Umoziuje priebezné monitorovanie bezpecnosti lieku. Ak
zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré eSte nie su uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatel'ov, alebo si myslite, ze liek je netcinny, kontaktujte v prvom rade veterinarneho lekara.
Neziaduce u¢inky mozete oznamit aj drzitelovi rozhodnutia o registracii alebo miestnemu zastupcovi
drzitel'a rozhodnutia o registracii prostrednictvom kontaktnych udajov na konci tejto pisomnej
informacie alebo prostrednictvom narodného systému hlasenia:

Ustav $tatnej kontroly veterinarnych biopreparéatov a lie¢iv

Biovetska 34, 949 01 Nitra

Slovenska republika

Tel.: +421 37 69 33 541

e-mail: neziaduce ucinky@uskvbl.sk

Webova stranka: www.uskvbl.sk ¢ast’ Farmakovigilancia.
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8. Davkovanie pre kazdy druh, cesty a sposob podania lieku

Aplikovat’ jednu davku 1 ml subkutanne u oviec, intramuskularne u hovédzieho dobytka podla
nasledujtcej vakcinaénej schémy:

Primarna vakcinacia
U oviec: jedna injekcia od 1 mesiaca veku u zvierat, ktoré neprisli do kontaktu s virusom.

U hovidzieho dobytka:

- 1. vakcinacia: od 1 mesiaca veku u zvierat, ktoré neprisli do kontaktu s virusom.

- 2. vakcinacia: 3 tyzdne po prvej vakcinacii.

Revakcinacia:

Nie je stanovené.

9. Pokyn o spravnom podani

Aplikovat’ obvyklé aseptické postupy.

Bezprostredne pred pouzitim jemne pretrepat. Vyhnut' sa tvorbe bublin, pretoze to mdze spdsobit’
podrazdenie v mieste injekéného podania. Cely obsah liekovky by mal byt spotrebovany ihned’ po

otvoreni a pri rovnakom postupe. Zabranit’ viacnasobnému prepichovaniu uzaveru liekoviek.

Pred pouzitim by mala byt vakcina vytemperovana na 15 — 25 °C.

10. Ochranné lehoty

0 dni.

11. Osobitné opatrenia na uchovavanie
Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.
Uchovavat’ a prepravovat’ chladené (2 °C — 8 °C).
Chranit’ pred mrazom.

Chréanit’ pred svetlom.

Nepouzivat' tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na etikete po Exp. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v uvedenom mesiaci.

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: 10 hodin.

12. Speciilne opatrenia na likvidaciu

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spdtn¢ho odberu v sulade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek. Tieto opatrenia maji pomdct chranit’ Zivotné prostredie.

13. Klasifikacia veterinarnych liekov
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Vydaj lieku je viazany na veterindrny predpis.

14. Registracné Cisla a vel’kosti balenia
97/023/MR/25-S

Plastova Skatulka s 10 jamkami:
Skatul’ka s 10 lieckovkami s 10 davkami (10 x 10 ml)

Kartonova skatul’ka:

Skatul’ka s 1 lickovkou s 10 davkami (1 x 10 ml)
Skatul’ka s 1 lickovkou s 50 davkami (1 x 50 ml)
Skatul’ka s 1 lickovkou so 100 davkami (1 x 100 ml)

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

15. Datum poslednej revizie pisomnej informécie pre pouZivatel’ov

Podrobné informécie o veterinarnom lieku su dostupné v databéaze liekov Unie
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca zodpovedny za uvol'nenie Sarze a kontaktné tidaje na
hlasenie podozrenia na neziaduce uéinky:

Bioveta a.s.,

Komenského 212/12
Ivanovice na Hané, 683 23
Ceska republika

Tel: +420517318911

e-mail: reklamace@bioveta.cz

17. DalSie informacie

Vakcina stimuluje aktivnu imunitu proti virusu kataralnej horucky oviec sérotyp 3 u vakcinovaného
zvierata.

MIMORIADNE OKOLNOSTI:

Rozhodnutie o registracii za mimoriadnych okolnosti, preto je postdenie zaloZené na prispésobenych
poziadavkach na dokumentédciu. Vzhl'adom na nedostatok komplexnych tidajov o kvalite, bezpecnosti
a ucinnosti sa vykonalo len obmedzené hodnotenie kvality, bezpecnosti a ucinnosti.
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