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ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

BioBos Mastiguard zawiesina do wstrzykiwan

2 Skiad

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 okre$lana 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

Jasny plyn z szarawym osadem. Szary m¢tny ptyn po wstrzasnigciu.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Bydto (krowy i jalowki)

4. Wskazania lecznicze

Do czynnego uodpornienia zdrowych krow i jalowek, w stadach bydta mlecznego z powtarzajacym si¢
wystepowaniem zapalenia wymienia, w celu zmniejszenia wystepowania subklinicznego zapalenia
wymienia, czgstosci wystepowania i nasilenia objawow klinicznych zapalenia wymienia wywotanego
przez sluzowe szczepy Staphylococcus aureus i Escherichia coli.

Czas powstania odpornosci: 6 dni po porodzie

Czas trwania odpornosci: 150 dni po porodzie

5. Przeciwwskazania
Brak

6. Specjalne ostrzezenia
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Cale stado musi zosta¢ zaszczepione.

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

Nalezy szczepi¢ tylko zdrowe zwierzeta.

Specjalne srodki ostroznosci dla osob podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

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

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

Interakcije z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Brak informacji na temat bezpieczenstwa i skutecznosci tej szczepionki stosowanej z jakimkolwiek
innym weterynaryjnym produktem leczniczym. Decyzja o zastosowaniu tej szczepionki przed lub po
jakimkolwiek innym weterynaryjnym produkcie leczniczym musi by¢ zatem podejmowana
indywidualnie.

Gloéwne niezgodnos$ci farmaceutyczne:

Nie miesza¢ z innym weterynaryjnym produktem leczniczym.

7/ Zdarzenia niepozadane

Bydto (krowy i jalowki):

Bardzo rzadko Obrzegk w miejscu wstrzykniecia !
. Bol w miejscu wstrzyknigcia 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 niektorych krow mlecznych

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozgdanych, rdwniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
rowniez zgtosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych
kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci tej ulotki lub poprzez krajowy system zglaszania:
Departament Oceny Dokumentacji i Monitorowania Niepozadanych Dzialan

Produktow Leczniczych Weterynaryjnych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,

Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych

Al Jerozolimskie 181C

PL-02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49-21-687
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Faks: +48 22 49-21-605
Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania

Podanie domigsniowe

Szczepionke nalezy podgrza¢ 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 wstrzykniecie 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

9. Zalecenia dla prawidlowego podania

Przed podaniem zawarto$¢ fiolki nalezy powoli ogrza¢ do temperatury pokojowej i delikatnie
wstrzasnac.

10. OKkresy karencji

Zero dni

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

Chroni¢ przed §wiattem.

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

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 10 godzin

12. Specjalne Srodki ostroznosci dotyczgce usuwania

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

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

odbioru odpadéw. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjna.
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14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan

Szklane fiolki typu I o pojemnosci 10 ml z zamknigciem z elastomeru chlorobutylowego i 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.

Wielko$¢ opakowania:

Pudetko 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¢ 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 (https://medicines.health.curopa.eu/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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