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ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

BioBos IBR marker inact. zawiesina do wstrzykiwan

2. Skilad
Kazda dawka (2 ml) zawiera:

Substancja czynna:
Herpeswirus bydlecy typ 1 (BHV-1) inaktywowany, szczep Bio-27: IBR gE - RP>1*

*RP = moc wzgledna (ELISA) w poréwnaniu z surowicg referencyjng otrzymang po szczepieniu
kawii domowych seria szczepionki, ktdra z powodzeniem przeszla test zakazenia na
gatunku docelowym.

Adiuwanty:
Glinu wodorotlenek uwodniony, do adsorpcji 6 mg
Ekstrakt Quillaia (Quil A) 0,4 mg

Substancja pomocnicza:

Sklad iloSciowy, jesli ta informacja jest
niezb¢dna do prawidlowego podania
weterynaryjnego produktu leczniczego.

Sklad jakosciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Tiomersal 0,17- 0,23 mg

Roézowawa ciecz z osadem.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Bydto

4. Wskazania lecznicze

Do czynnej immunizacji bydta w celu zmniejszenia intensywnos$ci oraz okresu utrzymywania si¢
objawow klinicznych spowodowanych przez infekcjg wirusem BHV-1 (IBR) oraz w celu
zmniejszenia wydalania terenowego wirusa.

Poczatek odpornosci: 3 tygodnie po szczepieniu podstawowym.

Czas trwania odpornosci: 6 miesi¢cy po szczepieniu podstawowym.

5. Przeciwwskazania

Brak.

6. Specjalne ostrzezenia
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Specjalne ostrzezenia:
Nalezy szczepi¢ tylko zdrowe zwierzgta.
Nie wykazano skuteczno$ci w obecnosci przeciwciat pochodzacych od matki.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:
Nie dotyczy.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
Po przypadkowej samoiniekcji, nalezy niezwtocznie zwrocic¢ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Ciaza i laktacja::
Moze by¢ stosowany w okresie cigzy i laktacji.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci szczepionki stosowanej jednoczesnie z
innym weterynaryjnym produktem leczniczym, dlatego decyzja o zastosowaniu szczepionki przed lub
po podaniu innego weterynaryjnego produktu leczniczego powinna by¢ podejmowana indywidualnie.

Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne:
Nie miesza¢ z innym weterynaryjnym produktem leczniczym.

7 Zdarzenia niepozadane

Bydto:
Bardzo rzadko Reakcje nadwrazliwosci'
(< 1 zwierzg/10 000 leczonych Obrzek w miejscu iniekcji?
zwierzat, wlaczajac pojedyncze
raporty):

'W takich przypadkach nalezy zastosowa¢ odpowiednie leczenie objawowe.
2 Szczepionka zawiera adiuwant ktory moze bardzo rzadko spowodowaé miejscowy obrzek o
szerokos$ci do 2 cm. Obrzgk zanika w ciggu 4 dni po szczepieniu.

Zghaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
rowniez zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego lub lokalnego przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci
tej ulotki lub poprzez krajowy system zgtaszania:

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych,

Wyrobdéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

Al Jerozolimskie 181C

PL-02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49-21-687

Faks: +48 22 49-21-605

Adres e-mail: pw@urpl.gov.pl

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposob podania
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Wstrzyknigcie domig$niowe, 2 ml na zwierzg.
Mozna szczepi¢ bydio w wieku od 3 miesiecy wzwyz.

Szczepienie podstawowe:

Dwa podania w odstepie 3-tygodni.
Szczepienie przypominajace:
Pojedyncze podanie co 6 miesiecy.

9. Zalecenia dla prawidlowego podania

Przed uzyciem nalezy odczeka¢ az szczepionka osiagnie temperature 15-25°C.
Dobrze wstrzasna¢ przed uzyciem.

10. Okresy karencji

Zero dni.

11. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac¢ w lodowce (2°C—8°C.)
Chroni¢ przed mrozem.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 10 godzin.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie po oznaczeniu ,,Exp”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

12. Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami

odbioru odpadow. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjng.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan

Numery pozwolenia na dopuszczenie: 2364/14

Fiolki szklane (klasa hydrolityczna I) (Ph.Eur): fiolka o pojemnosci 10 ml zawierajaca 10 ml.

16



Fiolki szklane (klasa hydrolityczna II) (Ph.Eur): fiolka o pojemnosci 50 ml zawierajaca 50 ml lub
fiolka o pojemnosci 100 ml zawierajgca 100 ml.

Fiolki plastikowe (HDPE): fiolka o pojemnosci 60 ml zawierajaca 50 ml lub fiolka o pojemnosci 120
ml zawierajgca 100 ml.

Fiolki sa zamkniete hermetycznie gumowymi korkami oraz aluminiowymi kapslami i umieszczone w
pudetku tekturowym lub plastikowym.

Wielkos¢ opakowania:
Pudetka plastikowe: 10 x 5 dawek (10 x 10 ml)
Pudetka tekturowe: 1 x 5 dawek (1 x 10 ml), 1 x 25 dawek (1 x 50 ml), 1 x 50 dawek (1 x 100 ml)

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej
{MM/RRRR}

Szczegolowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostgpne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii oraz dane kontaktowe do
zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:

Bioveta, a,.s.

Komenského 212/12

683 23 Ivanovice na Hané

Czechy

Tel. 00420 517 318 911

email: reklamace@bioveta.cz
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