PRILOHA |

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

BioBos Mastiguard injekéni suspenze

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Kazda davka 2 ml obsahuje:

Lécivé latky:
Escherichia coli, kmen 5117, J5, inaktivovana RP > 1*
Staphylococcus aureus, kmen DSM 4910, inaktivovany RP> 1%

*) Relativni u€innost (RP) je dana srovnanim hladiny protilatek s hladinou protilatek v séru mysi
pfipraveném s referencni Sarzi vakciny vyhovujici ¢elenzni zkousce na cilovych zviratech.

Adjuvans:
Hydroxid hlinity hydratovany pro adsorpci 2 % 0,4 ml

Pomocné latky:

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

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a
dalSich sloZek

Thiomersal 0,2 mg
Formaldehyd <1lmg
Chlorid sodny -

Voda pro injekci -

Svétla tekutina s Sedavym sedimentem. Po roztfepani Seda zakalena tekutina.

3. KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Skot (kravy a jalovice).

3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zviiat

K aktivni imunizaci zdravych krav a jalovic, u stad mlééného skotu s opakovanym vyskytem mastitidy,
ke snizeni vyskytu subklinické mastitidy, incidence a zavaznosti klinickych pfiznakd mastitid
zpusobenych mukoidnimi kmeny Staphylococcus aureus a Escherichia. coli.

Néstup imunity: 6 dni po porodu

Trvani imunity: 150 dni po porodu

3.3 Kontraindikace

Nejsou.



3.4  Zvlastni upozornéni

Imunizovat je tfeba celé stado.

Imunizaci je nutno povazovat za soucast komplexniho preventivniho programu proti mastitide, ktery
ma tesit vSechny faktory dulezité pro dobry stav mlécné zlazy (naptiklad technika dojeni, zaprahnuti a
spravné zasady chovu, hygiena, vyziva, ustajeni, podestylka, pohodli krav, kvalita vzduchu a vody,
sledovani zdravotniho stavu) a dalsi zootechnické postupy.

Vakcinovat pouze zdrava zvitata.

3.5 Zvlastni opati‘eni pro pouZiti

Zv14a$tni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druhu zvifat:

Neuplatiiuje se.

Zv14§tni opatieni pro osobu, kterd podava veterinarni 1€¢ivy pripravek zvifatim:

V ptipad€ ndhodného sebeposkozeni injekéné podanym piipravkem, vyhledejte ihned 1ékatskou
pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému 1ékari.

Zv1astni opatfeni pro ochranu zivotniho prostiedi:

Neuplatiiuje se.

3.6 Nezadouci ucinky

Skot (kravy a jalovice).

Velmi vzacné Otok v mist& injekéniho podéani®
(< 1 zvite / 10 000 o$ettenych zvifat, | Bolest v misté injekéniho podani®

véetné ojedinélych hlaseni): Zv§send teplota®

1 0tok (v priméru 5 cm?), ktery Vymizi nejpozd&ji do 1 az 2 tydni.

2 ktera spontanné odezni maximalné do 4 dnii

3 v prvnich 24 hodinach po injekci se miiZe objevit mirny az pfechodny narist télesné teploty asi 0 1
°C, u n¢kterych dojnic az o 2 °C.

Hlaseni nezadoucich ucinkl je dalezité. Umozinuje nepietrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
1é¢ivého pripravku. Hlaseni je tieba zaslat, pokud mozno, prostiednictvim veterinarniho lékate, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci nebo jeho mistnimu zastupci, nebo pfislusnému vnitrostatnimu organu
prostfednictvim narodniho systému hlaseni. Pfislusné kontaktni udaje naleznete v ptibalové informaci.

3.7 Pouziti v priubéhu brezosti, laktace nebo snasky

Brezost a laktace:
Lze pouzit béhem biezosti a laktace.

3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFripravky a dalsi formy interakce



Nejsou dostupné informace o bezpec¢nosti a G¢innosti této vakciny, pokud se pouziva zaroven s jinym
veterinarnim lé¢ivym piipravkem. Rozhodnuti o pouziti této vakciny pted nebo po jakémkoliv jiném
veterinarnim lé¢ivém piipravku musi byt provedeno na zéklad¢ zvazeni jednotlivych ptipadu.

3.9 Cesty podani a davkovani

Intramuskularni podani.

Pted aplikaci je nutné vakcinu ohfat na 15-25 °C a mirné protiepat.

Aplikujte jednu davku (2 ml) intramuskularné nejlépe v gluteélni krajin€ podle nasledujiciho

schématu:

- Prvni injekce 45 dni pfed ocekédvanym datem porodu.
- Druhd injekce 3 tydny po prvni aplikaci.

Kazdou injekei je doporuceno aplikovat do opa¢né poloviny téla.

Tento kompletni imunizacni program je tfeba opakovat pti kazdé biezosti.

3.10 Piiznaky predavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

Neuplatiiuje se.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvlastni podminky pro pouZiti, véetné omezeni pouZivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich 1é¢ivych pripravki, za ucelem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Neuplatiiuje se.

3.12 Ochranné lhity

Bez ochrannych lhit.

4, IMUNOLOGICKE INFORMACE

4.1 ATCvet kéd: QI02AB17

Ke stimulaci aktivni imunity proti kmenim Staphylococcus aureus a E. coli zptisobujicim mastitidu

skotu.

5. FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Nemisit s jinym veterindrnim 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 opati‘eni pro uchovavani
Uchovavejte a piepravujte chlazené (2 °C — 8 °C).

Chrarte pred mrazem.
Chrante pred svétlem.



5.4  Drubh a sloZeni vnitiniho obalu

Sklenéné injekéni lahvicky o objemu 10 ml hydrolytické tfidy typu I s chlorobutylovym
elastomerovym uzavérem a hlinikovym nebo flip off uzavérem.

Sklenéné injekéni lahvicky o objemu 50 ml nebo 100 ml hydrolytické tiidy typu Il s chlorobutylovym
elastomerovym uzavérem a hlinikovym nebo flip off uzavérem.

Prusvitné plastové (HDPE) injek¢ni lahvicky o objemu 15, 60 nebo 120 ml s chlorobutylovym
elastomerovym uzavérem a hlinikovymi nebo flip off uzévéry.

Lahvicky jsou uzavieny vzduchotésné pryZovymi propichovacimi zatkami, opatfeny hlinikovymi nebo
flip-off pertlemi a umistény v papirové nebo plastové krabicce.

Velikost baleni

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

Kartonova krabicka s 1 sklenénou nebo plastovou lahvickou s 5 davkami (10 ml), 25 davkami (50 ml),
50 davkami (100 ml)

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

5.5 Zvlastni opatieni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich 1é¢ivych pripravka nebo
odpadii, které pochazi z téchto pripravki

Lécivé piipravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy ptipravek nebo odpad, ktery pochézi z tohoto ptipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro pfislusny veterinarni lé¢ivy piipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Bioveta, a.s.

7.  REGISTRACNI CiSLO(A)

97/051/24-C

8. DATUM PRVNI REGISTRACE

16. 9. 2024

9.  DATUM POSLEDNi AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU
09/2024

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRiPRAVKU

Veterinarni 1é¢ivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém pipravku jsou k dispozici v databazi ptipravki
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém ptipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
https://www.uskvbl.cz/cs/registrace-a-schvalovani/registrace-vlp/seznam-vlp/aktualne-registrovane-vlp

