PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

BioBos BTV 3 injek¢ni suspenze pro ovce a skot

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Kazda davka (1 ml) obsahuje:

Léciva latka:

Virus febris catarrhalis ovium inactivatum, sérotyp 3, kmen Bio-93: BTV3 10-320 ELISA jednotek”

"mnozZstvi antigenu stanovené pomoci kvantitativni ELISA metody.

Adjuvans:
Hydroxid hlinity 2,25-2,75 mg
Kvilajovy saponin (Quil A) 0,2 mg

Pomocné latky:

Kvantitativni sloZeni, pokud je tato informace
nezbytna pro radné podani veterinarniho
1é¢ivého pripravku

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a
dalsich sloZek

Thiomersal 0,085 -0,115 mg

Formaldehyd

Chlorid sodny

Chlorid draselny

Dodekahydrat hydrogenfosforecnanu sodného

Dihydrogenfosforecnan draselny

Voda pro injekci

Bila az narizovéla kapalina s pfitomnym sedimentem.

3. KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Ovce a skot.

3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zvirat

Ovce:

Aktivni imunizace k redukci virémie a k prevenci klinickych ptiznaka zptisobenych virem kataralni

horecky ovci (Bluetongue virus, BTV), sérotyp 3.

Néstup imunity: 3 tydny po primérni vakcinaci.
Trvani imunity: 1 rok po primarni vakcinaci.



Skot:

Aktivni imunizace k prevenci virémie a k prevenci klinickych piiznaki zptisobenych virem kataralni
horecky ovci (Bluetongue virus, BTV), sérotyp 3 po dobu 6 mésict a k redukci virémie a prevenci
klinickych ptiznakl po dobu 1 roku.

Nastup imunity: 3 tydny po primarni vakcinaci.
Trvani imunity: 1 rok po primarni vakcinaci.

3.3 Kontraindikace

Nejsou.

3.4  Zvlastni upozornéni
Vakcinovat pouze zdrava zvirata.

Zakladni imunizace by méla byt zahajena vc¢as, aby se ochrana plné rozvinula do za¢atku rizikového
obdobi pro zvife (souvisejici s vyskytem hlavnich pfenasecti onemocnéni — tiplikl).

Vysoka hladina matefskych protilatek negativné ovlivituje tvorbu postvakcina¢nich protilatek, coz
muze ovlivnit hladinu protilatek po vakcinaci. Tyto mateiské protilatky obvykle vymizi do 3 mésictl
veéku u jehnat a do 2,5 mésice véku u skotu.

V piipadé pouziti u jinych domacich a voln€ Zijicich prezvykavcet, ktefi jsou povazovani za ohrozené
infekci, by mélo byt jeji pouziti u t€chto druhd provadéno s opatrnosti a je vhodné otestovat vakcinu
na malém poétu zvifat pied hromadnou vakcinaci. Uroved Géinnosti u jinych druhti se miize ligit od
urovné pozorované u ovci a skotu.

3.5 Zvlastni opatieni pro pouZziti

Zv14stni opatfeni pro bezpeéné pouziti u cilovych druhu zvifat:

Neuplatiuje se.

Zvlastni opatieni pro osobu, ktera podava veterinarni 1é¢ivy pfipravek zvifatim:

Neuplatiuje se.

Zv14stni opatfeni pro ochranu zivotniho prostiedi:

Neuplatiuje se.

3.6 Nezadouci ucinky

Ovce a skot:

Neznama Cetnost: Otok v misté injek¢niho podani

Zvysena teplota

HIlaseni nezadoucich ucinkt je dilezité. Umoznuje nepietrzité sledovani bezpe¢nosti veterinarniho
l1é¢ivého pripravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostiednictvim veterinarniho 1ékare, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci, nebo jeho mistnimu zastupci, nebo pfislusnému vnitrostatnimu organu
prostfednictvim narodniho systému hlaseni. Podrobné kontaktni iidaje naleznete v ptibalové informaci.



3.7 Poutziti v prubéhu brezosti, laktace nebo snasky

Biezost:
Lze pouzit béhem biezosti.

Laktace:
Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého ptipravku pro pouziti béhem laktace.

Plodnost:

Bezpecnost vakciny nebyla stanovena u chovnych samci. U této kategorie zvitat by méla byt vakcina
pouzita pouze na zaklad€ posouzeni pfinosu/rizika odpovédnym veterinarnim lékatem a/nebo
prislusnymi narodnimi tifady podle aktualni vakcinacni politiky proti viru kataralni horecky ovci
(BTV).

3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce

Nejsou dostupné informace o bezpec¢nosti a ti¢innosti této vakciny, pokud se pouziva zarovei s jinym
veterinarnim 1é¢ivym piipravkem. Rozhodnuti o pouziti této vakciny pfed nebo po jakémkoliv jiném
veterinarnim 1é¢ivém ptipravku musi byt provedeno na zakladé zvazeni jednotlivych ptipadu.

3.9 Cesty podani a davkovani

Jedna davka: 1 ml.
Subkutanni podéani u ovci, intramuskularni podéni u skotu.

Bezprostiedné pied pouzitim jemné protiepejte. Vyhnéte se tvorbé bublin, protoze to miize zplsobit
podrazdéni v misté injekéniho podani. Cely obsah lahvi¢ky by mél byt spotiebovan ihned po otevieni
a pii stejném postupu. Zamezte vicenasobnému propichovani uzavéru lahvic¢ek. Aplikujte obvyklé
aseptické postupy.

Pted pouzitim by méla byt vakcina vytemperovéana na 15-25°C.

Aplikujte jednu davku 1 ml podle nasledujiciho vakcina¢niho schématu:

Primarni vakcinace
U ovci: jedna injekce od 1 mésice véku u naivnich zvitat.

U skotu:
- 1. injekce: od 1 mésice veéku u naivnich zvifat.
- 2. injekce: 3 tydny po prvni vakcinaci.

Revakcinace:
Jedna davka ro¢né u ovci a skotu.

3.10 Priznaky piredavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

Neuplatiiuje se.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvlastni podminky pro pouZiti, véetné omezeni pouZivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych pripravki, za ucelem sniZeni

rizika rozvoje rezistence

Osoba, ktera ma v imyslu vyrabét, dovazet, drzet, distribuovat, prodavat, vydavat a pouzivat tento
veterinarni 1é¢ivy piipravek, se musi na prvnim misté informovat u ptislusného taradu ¢lenského statu



o aktualnich vakcinaénich postupech, protoze tyto aktivity mohou byt v ¢lenském staté zakazany na
celém tzemi nebo jeho ¢asti v souladu s narodni legislativou.

3.12 Ochranné lhity

Bez ochrannych lhiit.

4. IMUNOLOGICKE INFORMACE
4.1  ATCvet kod: QI04AA02

Vakcina stimuluje aktivni imunitu proti viru kataralni horec¢ky ovci sérotypu 3 u vakcinovaného
zvifete.

5.  FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Nemisit s jinym veterindrnim 1é¢ivym piipravkem.
5.2 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého pripravku v neporuseném obalu: 2 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu:10 hodin.

5.3 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte a ptepravujte chlazené (2 °C — 8§ °C).
Chraiite ped mrazem.
Chraiite pied svétlem.

5.4 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Sklenéna injekéni lahvicka hydrolytické tiidy I obsahujici 10 davek po 1 ml uzaviena
chlorobutylovym elastomerovym uzaveérem.

Sklenéné injekeni lahvicky hydrolytické tfidy 11 obsahujici 50 davek nebo 100 davek po 1 ml uzaviené
chlorobutylovym elastomerovym uzavérem.

HDPE injek¢ni lahvicky obsahujici 10 davek, 50 davek nebo 100 davek po 1 ml s chlorobutylovym
elastomerovym uzavérem.

Velikosti baleni:
Plastova krabicka s 10 jamkami:
Krabicka s 10 lahvickami po 10 davkach (10 x 10 ml)

Kartonova krabice:

Krabicka s 1 lahvickou s 10 davkami (1 x 10 ml)
Krabicka s 1 lahvickou s 50 davkami (1 x 50 ml)
Krabicka s 1 lahvickou se 100 davkami (1 x 100 ml)

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

5.5 Zvlastni opatieni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich lé¢ivych pripravki nebo
odpadii, které pochazi z téchto pripravku

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.



Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro prislusny veterinarni l1é¢ivy piipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Bioveta a.s.

7.  REGISTRACNI CIiSLO(A)

97/053/24-C

8. DATUM PRVNi REGISTRACE

16. 10. 2024

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU
05/2026

VYJIMECNE OKOLNOSTI:

Registrace udélena za vyjimecnych okolnosti, a posouzeni se proto zaklada na ptizptisobenych
pozadavcich na dokumentaci. Posouzeni jakosti, bezpe¢nosti nebo ucinnosti bylo provedeno pouze v
omezeném rozsahu vzhledem k nedostatku komplexnich idaju o jakosti, bezpecnosti nebo ti¢innosti.

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU
Veterinarni 1éCivy ptipravek je vydavan pouze na piedpis.

Podrobné informace o tomto veterinarnim lé¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi ptipravkt
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
https://www.uskvbl.cz/cs/registrace-a-schvalovani/registrace-vlp/seznam-vlp/aktualne-registrovane-vlp

