A. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

BioBos RCC zawiesina do wstrzykiwan

2. Sklad
Kazda dawka 2 ml zawiera:

Substancje czynne:

Inaktywowana E. coli eksprymujacg adhezyne F5 (K99), szczep O8: K35 RP>1*
Inaktywowany rotawirus bydlecy, serotyp G6P1, szczep TM-91 RP>1*
Inaktywowany koronawirus bydlecy, szczep C-197 RP>1*

*Moc wzgledna (RP): poziom przeciwcial w surowicach szczepionych kawii domowych oznaczony
metoda ELISA w poréwnaniu z surowicg porownawczg uzyskang po szczepieniu kawii domowych
serig szczepionki, ktora przeszla test zakazania kontrolnego u zwierzat docelowych

Adiuwanty:
Wodorotlenek glinu 6 mg
Saponina quillaja (Quil A) <0,4 mg

Substancje pomocnicze:

Sklad iloSciowy, jesli ta informacja jest
niezbedna do prawidlowego podania
weterynaryjnego produktu leczniczego.

Sklad jakosciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Tiomersal 0,2 mg
Formaldehyd <1 mg
Chlorek sodu -
Chlorek potasu -

Dwuwodorofosforan potasu -

Dodekahydrat fosforanu sodu -

Woda do wstrzykiwan -

3. Docelowe gatunki zwierzat

Bydlo (cigzarne jatowki 1 krowy).

4. Wskazania lecznicze

Czynne uodpornianie ci¢zarnych jalowek i1 krow w celu stymulacji wytwarzania przeciwcial
przeciwko rotawirusowi bydlecemu, koronawirusowi bydlecemu i E. coli eksprymujacej adhezyne F5
(K99) oraz w celu zwigkszenia poziomu odpornosci biernej cielgt na biegunke noworodkowsa
wywotang przez rotawirusa bydlecego, koronawirusa bydlgcego i E. coli eksprymujaca adhezyng F5
(K99).



Badania laboratoryjne przeprowadzone na heterologicznych szczepach prowokacyjnych (szczep BRV
G6, szczep BCV i szczep E. coli K99) u cielat karmionych siarg i mlekiem zaszczepionych krow w
pierwszym tygodniu zycia wykazaty, ze przeciwciata te:

- zapobiegaja biegunce noworodkowej wywotanej przez rotawirusa bydlecego i E. coli eksprymujaca
adhezyne F5 (K99),

- zmniejszajg czgstos¢ wystepowania i nasilenie biegunki noworodkowej wywotanej przez
koronawirusa bydlecego,

- zmniejszaja wydalanie wirusa z katem u cielat zakazonych rotawirusem bydlecym i koronawirusem
bydlecym.

Czas powstania odpornosci:
U cielat karmionych siarg od zaszczepionych jatdwek lub krow odporno$¢ bierna zaczyna si¢ od
karmienia siarg i zalezy od tego, czy cielgta po urodzeniu otrzymajg wystarczajgca ilo$c¢ siary.

Czas trwania odpornosci:

Cielgta karmione siarg i mlekiem od zaszczepionych krow w pierwszym tygodniu zycia sg chronione
przed rotawirusem bydlgcym przez 7 dni i przed koronawirusem bydlgcym przez 14 dni.

Nie okreslono czasu trwania odporno$ci przeciwko infekcjom spowodowanym przez E. coli
eksprymujacg adhezyne F5 (K99), poniewaz chorobe t¢ zwykle obserwuje si¢ u cielagt w wieku ponizej
3 dni, a podatnos¢ na enterotoksyczna E. coli jest zalezna od wieku.

5. Przeciwwskazania

Brak.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:
Nalezy szczepi¢ tylko zdrowe zwierzeta.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
Aby osiagnac¢ optymalne wyniki i zmniejszy¢ presj¢ zakazng w gospodarstwie, nalezy zaszczepi¢ cate
stado krow i stosowa¢ standardowe procedury kontroli chordb zakaznych.

Specjalne srodki ostroznos$ci dla 0séb podajgcych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom:
Jesli po przypadkowej samoiniekcji wystapig zdarzenia niepozadane, nalezy niezwtocznie zwrocic si¢
o pomoc lekarskg oraz przedstawic lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:
Nie dotyczy.

Cigza i laktacja:

Moze by¢ stosowany w okresie cigzy.

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego w czasie przedporodowej lub
poporodowe;j laktacji nie zostato okreslone.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

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

Przedawkowanie:
Nie dotyczy

Szczegdlne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania:




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

7. Zdarzenia niepozadane

Bardzo czesto W badaniach laboratoryjnych i terenowych bardzo czgsto
obserwowano wzrost $redniej temperatury ciata o 1,0°C;
w pojedynczych przypadkach maksymalny wzrost moze
osiagnac 2,1°C, przy czym temperatura ciata powraca do
normy w ciggu 2 dni bez pogorszenia ogdlnego stanu
zdrowia zaszczepionych zwierzat.

(> 1 zwierze/10 leczonych zwierzat):

Czgsto W badaniach terenowych czgsto obserwowano miejscowy,
fagodny obrzgk (o $rednicy < 5 cm) w miejscu

l1dol ierzat/100 1 h .. . .
(1 do 10 zwierzat/100 leczonye wstrzyknigcia, ktory ustgpowat w ciagu 2 dni.

zwierzat):

Zglaszanie dziatan niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania dziatan
niepozgdanych, rdwniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
rowniez zglosi¢ zdazenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych
kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci tej ulotki lub poprzez krajowy system zgtaszania
do Departamentu Oceny Dokumentacji i Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Weterynaryjnych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktow Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C, PL-02-222 Warszawa, Polska Tel.: +48 22 49-21-
687.

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania

Droga podania:
Jedna dawka 2 ml w iniekcji domig$niowe;.

Jedna iniekcja powinna by¢ podana podczas kazdej cigzy migdzy 12. a 3. tygodniem przed
spodziewanym ocieleniem.

Karmienie siarg:

Cieleta rodzg si¢ bez ochrony zwigzanej z obecnoscia przeciwciat. Odpornos¢ na biegunke zapewnia
cieletom szybkie przyjmowanie przeciwcial z siary od zaszczepionych kréw. Pierwsze spozycie siary
przez ciel¢ powinno nastgpic jak najszybciej, najlepiej w ciggu 2 godzin i maksymalnie 6 godzin po
urodzeniu. U cielat ras mlecznych podawana objeto$¢ powinna wynosi¢ okoto 10% masy ciala, a
podobng objetos¢ powinny otrzymac w ciggu 12 godzin. Cielgta powinny wstaé i ssa¢ w ciggu 2
godzin od ocielenia.

9. Zalecenia dla prawidlowego podania

Powoli ogrza¢ zawarto$¢ fiolki do temperatury pokojowej i delikatnie wstrzasna¢ przed podaniem.

10. Okresy karencji

Zero dni.



11. Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania
Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywac i transportowac¢ w stanie schtodzonym (2°C—8°C).
Chroni¢ przed mrozem.

Chroni¢ przed §wiatlem.

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

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania: 10 godzin.

12. Specjalne Srodki ostroznosci dotyczgce usuwania

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego Iub materiatow odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjng.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan

Pudetko plastikowe zawierajace 2, 10 lub 20 fiolek po 1 dawce (2 ml)

Pudelko tekturowe zawierajgce 1 szklang lub plastikowg fiolke zawierajaca 5 dawek (10 ml)
Pudelko plastikowe zawierajace 5 lub 10 szklanych lub plastikowych fiolek zawierajacg 5 dawek (10
ml)

Pudelko tekturowe zawierajace 1, 12 lub 24 fiolki szklane Iub plastikowe po 25 dawek (50 ml)
Pudetko tekturowe zawierajace 1 szklang lub plastikows fiolke zawierajaca 50 dawkek (100 ml)

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

<{MM/RRRR}>

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostgpne w
unijnej bazie danych produktow.

16. Dane kontaktowe

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

Bioveta, a.s., Komenského 212/12, Ivanovice na Han¢, Czechy

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego weterynaryjnego produktu leczniczego, nalezy
kontaktowac si¢ z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego.



BIOVETA POLSKA, Sp. z po.o.
ul. Chorzowska 150,

40-101 Katowice

Polska



