BioBos BTV 8

injekéni suspenze pro skot a ovce
Vakcina proti BTV 8 u skotu a ovci inaktivovana

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A DRZITELE POVOLENI
K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENi SARZE

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

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

BioBos BTV 8, injekéni suspenze pro skot a ovce

Vakcina proti BTV 8 u skotu a ovci inaktivovana

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Kazda davka vakciny (1 ml)obsahuje:

Légivé latky:

Virus febris catarrhalis ovium inactivatum, sérotyp 8 ~ min. 107° TCID,;

Pomocné latky:

Thiomersal 0,1 mg
Adjuvans:

Hydroxid hlinity hydratovany 2% 2,5mg
Kvilajovy saponin (Quil A) 0,2mg

TCID,, — 50% infekeni davka pro tkafiovou kulturu
Naruzoveéla tekutina s pritomnosti sedimentu.
4. INDIKACE
K aktivni imunizaci skotu a ovci proti BTV-8 od 1 mésice stafi za ucelem snizeni virémie
a klinickych priznakt onemocnéni.
Nastup imunity: imunita je pIné vyvinuta 21 dni po zakladni vakcinaci
Trvani imunity: skot - 12 mésicu po zakladni vakcinaci

ovce - délka imunity nebyla dosud stanovena
5. KONTRAINDIKACE
Nelze ockovat zvifata s akutnim horeénatym onemocnénim.
6. NEZADOUCI UCINKY
Vakcina obsahuje adjuvans a po vakcinaci mtze dojit k prechodnému zdureni v misté aplikace
(max. prumeér 2 cm). Toto mistni zdufeni vymizi béhem 2 - 3 tydnl po vakcinaci. Pfipadné se
muze po vakcinaci vyskytnout pfechodné mirné zvyseni télesné teploty trvajici maximalné do
3 dnu po vakcinaci.
Jestlize zaznamenate jakékoliv zavazné nezadouci Ucinky i jiné reakce, které nejsou uvedeny
v této pfibalové informaci, oznamte to prosim vasemu veterinarnimu lékafi.
7. CILOVY DRUH ZVIRAT
Skot, ovce.
8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTY A ZPUSOB PODANI
Davka - 1 ml bez ohledu na stafi, hmotnost a plemeno jedince, nejdfive vSak v 1 mésici
stafi zvifat.
ZpUsob podani - subkutanné, nejlépe v krajiné za lopatkou
Pred pouzitim je nutno vakcinu ohfat na teplotu 15 — 25 °C a obsah |ékovky protfepat.
Zakladni vakcinace skotu:
1. injekce: telata od véku 1 mésice, (resp. od 3 mésicl véku mladat od imunizovanych
matek.)
2. injekce za 3 tydny
Revakcinace:
Kazdoro¢ni revakcinace jednou davkou (1ml) 2 tydny pred rizikovym obdobim
Zakladni vakcinace ovci:
1 injekce: ovce od véku 1 mésice (resp. od 2,5 mésict véku mladat od imunizovanych
matek.).
Revakcinace:
Protoze délka imunity u ovci neni dosud piné stanovena, jakékoliv revakcinacéni schéma by
mélo byt schvaleno pfislusnymi Gfady nebo odpovédnym veterinarnim lékafem po zohlednéni
mistni epidemiologické situace

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI
Pred pouzitim je nutno vakcinu ohfat na teplotu 15 — 25 °C a obsah lékovky protfepat.
10. OCHRANNA LHUTA
Bez ochrannych |hit.
11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dosah déti.
Uchovavejte v chladnic¢ce (2 °C — 8 °C).
Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu.
Po 1. otevieni spotrebujte do 10 hodin.
12.ZVLASTNi UPOZORNENI
Zvlastni opatieni pro pouziti u zvirat
Zakladni imunizaci je tfeba zahdjit véas, aby se chranénost pIné vyvinula do za¢atku rizikového
obdobi pro zvife (souvisi s vyskytem hlavnich vektord onemocnéni - tipliku).
Vlysoké hladiny matefskych protilatek u jehnat negativné ovliviiuji tvorbu postvakcinaénich
protilatek, coz muze mit vliv na vysi postvakcinacnich protilatek. Tyto postvakcinacni protilatky
obvykle vymizi v 2,5 mésicich stafi jehnat.
Zvlastni opatieni uréené osobam, které podavaji veterinarni lécivy pripravek zviratim
Neuplatriuje se.
Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho lécivého pfipravku pro pouziti béhem brezosti
a laktace.
Bezpecnost a Gcinnost vakciny zatim nebyla prokazana u chovnych samcu.
Nebyl sledovan vliv vakcinace na reprodukéni funkce berant a byku.
U této kategorie zvifat by vakcina méla byt pouzita pouze na zakladé posouzeni poméru
prospéchu a rizika o$etfujicim lékafem, se zohlednénim parametrt danych narodnim programem
tlumeni nakazy pro virus kataralni horecky (BTV).
Nejsou dostupné informace o bezpecnosti a Ucinnosti této vakciny, pokud je podavana
zaroven s jinym veterinarnim IéCivym pripravkem. Rozhodnuti o pouziti této vakciny pred nebo
po jakémkoli jiném veterinarnim 1é¢ivém pfipravku musi byt provedeno na zakladé zvazeni
jednotlivych pripadu.
Po podani dvojnasobné davky vakciny cilovym druhiim zvifat nebyly pozorovany jiné nezadouci
ucinky nez ty, které jsou popsany v bodu 6.
Byla ovéfena interakce vakciny u krav a ovci s vakcinou Zulvac 8 Bovis a Zulvac 8 Ovis. U krav
a ovci vakcinovanych dfive vakcinami Zulvac (cca pred 6 mésici) byla provedena booster
vakcinace jednou davkou vakciny Bio Bos BTV 8 s vyraznym nastupem specifickych protilatek
proti BTV 8 na tuto booster vakcinaci.
Nemisit s jinym veterinarnim Iécivym pfipravkem .
13.ZVLASTNi OPATRENi PRO ZNESKODNOVANi NEPOUZITYCH PRIPRAVKU NEBO
ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

VSechen nepouzity veterinarni IéCivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pripravku,
musi byt likvidovan podle mistnich pravnich predpisu.
14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE
Leden 2010
15. DALSI INFORMACE
Imunologické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: 97 Veterinaria immunopraeparata, inaktivovana virova vakcina,
ATCvet kod: QI02AA08
Ke snizeni virémie a klinickych pfiznakli onemocnéni virem BTV-8.
Velikosti baleni:
al plastova krabicka s vickem s 10 jamkami

10 x 10 ml — sklenéné Iékovky
b/ karténova krabicka:

1x 10 ml, 1 x 50 ml, 1 x 100 ml — sklenéné Iékovky

1x50 ml, 1 x 100 ml, 1 x 250 ml — plastové |ékovky
c) kartonaz pro hromadné baleni

320 x 10 ml, 105 x 50 ml, 60 x 100 ml, 30 x 250 ml — sklenéné |ékovky

105 x 50 ml, 60 x 100 ml, 30 x 250 m| — plastové Iékovky
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
Pouze pro zvifata - veterinarni 1&¢ivy pripravek je vydavan pouze na predpis.
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