RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

BioBos Respi 4, slistesuspensioon

2. KVALITATHVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

Uks annus (2 ml) sisaldab:

Toimeained:

Veiste respiratoor-siintsiitiaalviirus (BRSV), tivi BIO-24, inaktiveeritud RP > 1%
Veiste paragripp-3 viirus (PI3V), tivi BIO-23, inaktiveeritud RP > 1%
Veiste viirusdiarroa viirus (BVDV), tiivi BIO-25, inaktiveeritud RP > 1*
Mannheimia (Pasteurella) haemolytica serotlip Al tivi DSM 5283, inaktiveeritud RP > 1%

* RP = suhteline potentsus (ELISA test) vGrreldes vordlusseerumiga, mis on saadud pérast merisigade
vaktsineerimist vaktsiinipartiiga, mis on edukalt labinud nakkuskatse sihtloomaliikidel.

Adjuvandid:
Hidreeritud alumiiniumhtdroksiid adsorptsiooniks 0,4 ml
Tsiili seebikoorepuu (Quillaja saponaria) saponiin (Quil A) 0,04 ml

Abiained:
Abiainete ja muude koostisosade kvalitatiivne Kva_ntltatuvr_1e koost|§, I<_U|~see teave on
. oluline veterinaarravimi nduetekohaseks
koostis :
manustamiseks
Tiomersaal 0,01%
Formaldehiitidi 35% lahus 0,05%

Roosakas settega vedelik.

3. KLIINILISED ANDMED

3.1 Loomaliigid

Veis.

3.2 Naidustused loomaliigiti

Veiste aktiivseks immuniseerimiseks alates 2 nddala vanusest:

- veiste paragripp 3 viiruse (PI13V) vastu, nakatumise véhendamiseks;

- veiste respiratoorsuntsutiaalviiruse (BRSV) vastu, nakatumise ja Kliiniliste tunnuste vahendamiseks;

- veiste viirusdiarrda viiruse (BVDV) vastu, nakatumise vahendamiseks;

- Mannheimia (Pasteurella) haemolytica serotliip Al vastu, Kliiniliste tunnuste ja kopsukahjustuste
vahendamiseks.

Immuunsuse teke: 3 nadalat.
Immuunsuse kestus: 6 kuud.

3.3 Vastunaidustused



Mitte kasutada, kui esineb Ulitundlikkust toimeainete, adjuvantide vai ravimi tikskdik milliste abiainete
suhtes.

3.4 Erihoiatused
Vaktsineerida ainult terveid loomi.
3.5 Ettevaatusabindud

Ettevaatusabindud ohutuks kasutamiseks loomaliikidel

Kuni 6 nédala vanustel vasikatel v6ib immuunvastuse véljakujunemine olla pdrsitud maternaalsete
antikehade olemasolu t6ttu.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

Juhuslikul ravimi sistimisel iseendale pd6rduda viivitamatult arsti poole ja ndidata pakendi infolehte
vOi pakendi etiketti.

Ettevaatusabindud keskkonna kaitseks

Ei rakendata.

3.6 Kodrvaltoimed

Veis:

Véga sage Stistekoha turse!

(kdrvaltoime(d) ilmnes(id) rohkem
kui 1 loomal 10-st ravitud loomast):

Sage Kdrgenenud kehatemperatuur?

(1 kuni 10 loomal 100-st ravitud
loomast):

! Parast vaktsineerimist on stistekohal taheldatud paikset turset, mis on seotud vaktsiinis sisalduvate
adjuvantidega. Lokaalse turse 1abimd6t sustekohal vdib olla kuni 6 cm ja turse kaob tavaliselt 2—-3
nédala jooksul parast vaktsineerimist.

2Mdnel juhul voib esineda ajutist kerget kehatemperatuuri tdusu, mis kestab kuni 3 paeva parast
vaktsineerimist.

Kdrvaltoimetest teatamine on oluline. See voimaldab veterinaarravimi ohutuse pidevat jalgimist.
Teatised tuleb eelistatavalt veterinaararsti kaudu saata mutgiloa hoidjale voi tema kohalikule
esindajale voi riikliku teavitussusteemi kaudu riigi padevale asutusele. Vastavad kontaktandmed on
pakendi infolehes.

3.7 Kasutamine tiinuse, laktatsiooni vGi munemise perioodil

Tiinus ja laktatsioon
Lubatud kasutada tiinuse ja laktatsiooni ajal.

3.8 Koostoime teiste ravimitega ja muud koostoimed

Andmed selle vaktsiini ohutuse ja efektiivsuse kohta kasutamisel koos teiste veterinaarravimitega
puuduvad. Seetbttu tuleb selle vaktsiini kasutamine, enne voi parast ikskdik millist veterinaarravimit,
otsustada igal erineval juhul eraldi.



3.9  Manustamisviis ja annustamine

Vaktsiini annus on 2 ml.
Subkutaanne manustamine.
Enne kasutamist tuleb viaali sisu soojendada temperatuurini 15 °C...25 °C ja pdhjalikult loksutada.

Esmane vaktsineerimine

Ule 2 nadala vanustele vasikatele manustada 1 annus (2 ml) subkutaanselt kaks korda 2...4-nédalase
intervalliga.

Kui vasikatel on kdrge maternaalsete antikehade tase, on soovitatav nende vaktsineerimist alustada
alates 8 nddala vanusest, manustades 1 annuse (2 ml) subkutaanselt kaks korda 2...4-nédalase
intervalliga.

Kordusvaktsineerimine

Probleemsetes karjades on soovitatav l&bi viia veel ks kordusvaktsineerimine 6 kuu moddudes parast
esmast vaktsineerimist, voimaluse korral enne kdrge haigestumisriskiga perioodi vastavas karjas (nt
loomade Uleviimine, pidamisstisteemi muutmine jne).

Tiinete lehmade ja mullikate vaktsineerimine
Vaktsineerimine ja jargnev kordusvaktsineerimine viia l&bi 7-5 nédalat ja 4-2 ndadalat enne oodatavat
poegimist, et tagada vasikate immuunsuse tugevnemine ternespiima kaudu.

3.10 Uleannustamise siimptomid (esmaabi ja antidoodid, vajadusel)

Lokaalsed reaktsioonid pérast subkutaanset manustamist olid Uleannustamise korral ulatuslikumad
(turse 1&bimadt kuni 9 cm) kui tavapérase annuse korral.

3.11 Kasutamise eripiirangud ja kasutamise eritingimused, sealhulgas mikroobi- ja
parasiidivastaste veterinaarravimite kasutamise piirangud, et vahendada resistentsuse
tekke riskKi

Manustada v@ib ainult veterinaararst.

3.12 Keeluajad

0 paeva.

4. IMMUNOLOOGILINE TEAVE

4.1 ATCuvet kood: QI02AL82

Vaktsiin indutseerib antikehade teket veiste respiratoorsintsitiaalviiruse, vesite paragripp 3 viiruse,
veiste viirusdiarrda viiruse ja Mannheimia (Pasteurella) haemolytica vastu.

5. FARMATSEUTILISED ANDMED

5.1 Kokkusobimatus

Sobivusuuringute puudumise tdttu ei tohi seda veterinaarravimit teiste veterinaarravimitega segada.
5.2 Kbolblikkusaeg

Muugipakendis veterinaarravimi kdlblikkusaeg: 2 aastat.
Kdlblikkusaeg pérast vahetu pakendi esmast avamist: 10 tundi.
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5.3  Séilitamise eritingimused

Hoida kiilmkapis (2 °C...8 °C).

5.4 Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis

| tudpi hidroludtilisest klaasist viaalid:

3 ml viaalid, mis sisaldavad 2 ml (1 annus), 10 ml viaalid, mis sisaldavad 10 ml (5 annust), suletud
punnkorgiga ja kaetud alumiiniumkattega.

Il thupi hadrolatilisest klaasist viaalid:

20 ml viaalid, mis sisaldavad 20 ml (10 annust), 50 ml viaalid, mis sisaldavad 50 ml (25 annust),
100 ml viaalid, mis sisaldavad 100 ml (50 annust), suletud punnkorgiga ja kaetud alumiiniumkattega.
HDPE viaalid:

15 ml viaalid, mis sisaldavad 10 ml (5 annust), 60 ml viaalid, mis sisaldavad 50 ml (25 annust), 120
ml viaalid, mis sisaldavad 100 ml (50 annust), suletud punnkorgiga ja kaetud alumiiniumkattega.
Ravimit tarnitakse jargmistes pakendites:

a) 10 vdi 20 auguga kaanega plastkarp: 1 x2ml, 10x2ml,20x 2 ml, 1 x 10 ml, 10 x 10 ml

b) pappkarp: 1 x 10 ml, 1 x 20 ml, 1 x 50 ml, 1 x 100 ml

¢) pappkarp hulgimiigi jaoks: 10 x 10 ml, 5 x 20 ml, 10 x 20 ml

Kdik pakendi suurused ei pruugi olla midgil.

5.5 Erinduded kasutamata jadnud veterinaarravimite vdi nende kasutamisest tekkinud
jaatmete havitamisel

Kasutamata jaanud ravimeid ega jaatmematerjali ei tohi dra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos
majapidamispriigiga.

Kasutamata jaanud veterinaarravimi vdi selle jaatmete havitamiseks kasutada kohalikele nduetele
vastavaid ravimite ringlusest kdrvaldamise skeeme ja veterinaarravimile kehtivaid kogumissiisteeme.

6. MUUGILOA HOIDJA NIMI

Bioveta, a.s.

7. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

1636

8. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE KUUPAEV

Esmase miiligiloa véljastamise kuupéev: 17.02.2011

9. RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTTE VIIMASE LABIVAATAMISE KUUPAEV

Detsember 2025



10. VETERINAARRAVIMITE KLASSIFIKATSIOON
Retseptiravim.

Uksikasjalik teave selle veterinaarravimi kohta on liidu ravimite andmebaasis
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

