ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

BioBos Mastiguard zawiesina do wstrzykiwan

2. SKELAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda dawka 2 ml zawiera:

Substancje czynne:

Escherichia coli, szczep 5117, J5, inaktywowany RP>1*

Staphylococcus aureus, szczep DSM 4910, inaktywowany RP > 1%

*) Moc wzgledna (RP) jest okreslana przez porownanie poziomu przeciwcial z poziomem przeciwciat
W surowicy myszy, przygotowanej z uzyciem referencyjnej serii szczepionki, zgodnej z testem

zakazania kontrolnego u zwierzat docelowych.

Adjuwant:
Glinu wodorotlenek uwodniony do adsorpcji 2% 0,4 ml

Substancje pomocnicze:

Sklad jako$ciowy substancji Sklad iloSciowy, jezeli ta informacja jest
pomocniczych i pozostalych skladnikow | niezbedna do prawidlowego podania
weterynaryjnego produktu leczniczego

Tiomersal 0,2 mg
Formaldehyd <1l mg
Sodu chlorek -

Woda do wstrzykiwan -

Jasny ptyn z szarawym osadem. Szary metny ptyn po wstrza$nieciu.

3.  DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydto (krowy i jatowki).

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Do czynnego uodporniania zdrowych krow i jalowek w stadach bydla mlecznego z nawracajagcym
zapaleniem wymienia, w celu zmniejszenia wystgpowania subklinicznego zapalenia wymienia,
czestosci wystepowania i nasilenia objawow klinicznych zapalenia wymienia wywolanego przez
sluzowe szczepy Staphylococcus aureus 1 Escherichia coli.

Czas powstania odpornosci: 6 dni po porodzie

Czas trwania odpornosci: 150 dni po porodzie

3.3 Przeciwwskazania

Brak

3.4 Specjalne ostrzezenia

Cate stado musi zostac zaszczepione.



Szczepienie nalezy traktowac jako cze$¢ kompleksowego programu profilaktycznego przeciwko
zapaleniu wymienia, ktory powinien obejmowaé wszystkie czynniki wazne dla dobrego stanu
wymienia (na przyktad: technika doju, zasady doju i prawidtowej hodowli, higiena, Zywienie, warunki
utrzymania, rodzaj $ciotki, dobrostan krow, jako$¢ powietrza i wody, monitorowanie stanu zdrowia) i
inne procedury zootechniczne.

Nalezy szczepi¢ tylko zdrowe zwierzeta.
3.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:

Nie dotyczy.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Po przypadkowej samoiniekcji, nalezy niezwlocznie zwroci¢ si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawic¢
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:

Nie dotyczy.
3.6 Zdarzenia niepozadane

Bydto (krowy i jalowki):

Bardzo rzadko Obrzgk w miejscu wstrzykniecia !

, Bol w miejscu wstrzykniecia 2
(< 1 zwierze/10 000 leczonych

zwierzat, wlaczajac pojedyncze
raporty):

Podwyzszona temperatura *

! obrzek ($rednio 5 cm?), ktory znika najp6zniej w ciagu 1 do 2 tygodni

2, ktory zniknie samoistnie w ciggu maksymalnie 4 dni

3 w ciggu pierwszych 24 godzin po wstrzyknieciu moze wystapi¢ niewielki i przej$ciowy wzrost
temperatury ciata o okoto 1°C, do 2°C u niektdrych krow mlecznych

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do wlasciwych organow krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego za posrednictwem krajowego systemu zglaszania. Wiasciwe dane kontaktowe
znajdujg si¢ w ulotce informacyjne;.

3.7 Stosowanie w cigzy, podczas laktacji lub w okresie nieSnoS$ci

Cigza:
Moze by¢ stosowany w okresie cigzy.

Laktacja:
Moze by¢ stosowany w okresie laktacji.

3.8 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.



3.9 Droga podania i dawkowanie

Podanie domigsniowe

Szczepionke nalezy podgrzac¢ do temperatury 15-25 °C i lekko wstrzasnaé przed podaniem. Nalezy
podac jedng dawke (2 ml) domig$niowo, najlepiej w okolice zadu, zgodnie z nast¢gpujgcym
schematem:

- Pierwsze wstrzyknigcie podaje si¢ 45 dni przed przewidywang data porodu.

- Drugie wstrzyknigcie podaje si¢ 3 tygodnie po pierwszym podaniu.

Zaleca sig¢, aby kazde wstrzyknigcie bylo podawane po przeciwnej stronie ciafa.
Ten kompletny program szczepien musi by¢ powtarzany przy kazdej cigzy

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Nie dotyczy

3.11 Szczegolne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktéw leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.

3.12 Okresy karencji

Zero dni.

4. DANE IMMUNOLOGICZNE

4.1 Kod ATCvet: QI02AB17

W celu pobudzenia odpornosci czynnej przeciwko szczepom Staphylococcus aureus i E. coli
wywotujacym zapalenie wymienia u bydta.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gléwne niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie miesza¢ z innym weterynaryjnym produktem leczniczym.

5.2 Okres waznoSci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 10 godzin

5.3 Specjalne $rodki ostroznos$ci przy przechowywaniu
Przechowywac i transportowa¢ w stanie schtodzonym (2°C—8°C).
Chroni¢ przed mrozem.

Chroni¢ przed §wiattem.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego



Szklane fiolki typu I o pojemnosci 10 ml z zamknigciem z elastomeru chlorobutylowego i1 kapslem
aluminiowym lub typu flip-off.

Szklane fiolki typu II o pojemnosci 50 lub 100 ml z zamknigciem z elastomeru chlorobutylowego i
aluminiowymi lub zdejmowanymi kapslami.

Przezroczyste fiolki z tworzywa sztucznego (HDPE) o pojemnosci 15, 60 lub 120 ml z zamknigciem z
elastomeru chlorobutylowego i aluminiowymi lub zdejmowanymi kapslami.

Wielkos¢ opakowania:

Pudelko plastikowe zawierajace 10 szklanych lub plastikowych fiolek po 5 dawek (10 ml)

Pudetko tekturowe zawierajace 1 szklang lub plastikowa fiolke z 5 dawkami (10 ml), 25 dawkami (50
ml), 50 dawkami (100 ml)

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

5.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktéw
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadow

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 materiatow odpadowych pochodzacych z jego

zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Bioveta, a.s.

7. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Numer pozwolenia:

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjng.

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostepne w
unijnej bazie danych produktéw (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).



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

