






















PŘÍLOHA I

SOUHRN ÚDAJŮ O PŘÍPRAVKU

1.	NÁZEV VETERINÁRNÍHO LÉČIVÉHO PŘÍPRAVKU

BIOFEL B injekční suspenze


2.	KVALITATIVNÍ A KVANTITATIVNÍ SLOŽENÍ

Každá dávka (1 ml) obsahuje:

Léčivé látky:
[bookmark: _Hlk219192999]Borrelia burgdorferi sensu lato:
	Borrelia garinii, kmen BR14, inaktivovaný		RU  1*
	Borrelia afzelii, kmen BR33, inaktivovaný		RU  1*

*RU, relativní účinnost: poměr titru protilátek testované a referenční šarže vakcíny, která vyhověla v čelenžní zkoušce na cílových zvířatech
	
Adjuvans:
 
Hydroxid hlinitý (kvantifikovaný jako Al2O3)			1,8-2,2 mg

Pomocné látky:

	Kvalitativní složení pomocných látek a dalších složek
	Kvantitativní složení, pokud je tato informace nezbytná pro řádné podání veterinárního léčivého přípravku

	Fyziologický roztok
	



Narůžovělá až bílá tekutina s bílým sedimentem, který se po protřepání snadno rozptýlí.


3.	KLINICKÉ INFORMACE

3.1	Cílové druhy zvířat

Kočky.


3.2	Indikace pro použití pro každý cílový druh zvířat

K aktivní imunizaci koček proti lymské borelióze od 12. týdne stáří.

[bookmark: _Hlk219114216]Nástup imunity: 2-3 týdny po základní vakcinaci navození protilátkové odpovědi.
Trvání imunity: 1 rok po základní vakcinaci.


3.3	Kontraindikace

Nejsou.


3.4	Zvláštní upozornění

Vakcinovat pouze zdravá zvířata.


3.5	Zvláštní opatření pro použití

Zvláštní opatření pro bezpečné použití u cílových druhů zvířat:

Antiparazitární léčba by měla předcházet vakcinaci nejméně o deset dnů.

Zvláštní opatření pro osobu, která podává veterinární léčivý přípravek zvířatům:

Neuplatňuje se.

Zvláštní opatření pro ochranu životního prostředí:

Neuplatňuje se.


3.6	Nežádoucí účinky

Kočky:

	Velmi vzácné
(<1 zvíře / 10 000 ošetřených zvířat, včetně ojedinělých hlášení):
	Lokální reakce v místě aplikace1
Anafylaktická reakce2



1 Zduření velikosti hrášku, které jsou samovolně resorbované v průběhu tří týdnů po vakcinaci
2 V případě anafylaktických reakcí se doporučuje symptomatická léčba.

[bookmark: _Hlk66891708][bookmark: _Hlk184130880]Hlášení nežádoucích účinků je důležité. Umožňuje nepřetržité sledování bezpečnosti veterinárního léčivého přípravku. Hlášení je třeba zaslat, pokud možno, prostřednictvím veterinárního lékaře, buď držiteli rozhodnutí o registraci, nebo jeho místnímu zástupci, nebo příslušnému vnitrostátnímu orgánu prostřednictvím národního systému hlášení. Podrobné kontaktní údaje naleznete v příbalové informaci.

3.7	Použití v průběhu březosti, laktace nebo snášky

Březost:
Nepoužívat během březosti.

3.8	Interakce s jinými léčivými přípravky a další formy interakce

[bookmark: _Hlk218776661]Nejsou dostupné informace o bezpečnosti a účinnosti této vakcíny, pokud se používá zároveň s jiným veterinárním léčivým přípravkem. Rozhodnutí o použití této vakcíny před nebo po jakémkoliv jiném veterinárním léčivém přípravku musí být provedeno na základě zvážení jednotlivých případů.

3.9	Cesty podání a dávkování

Způsob podání:
Subkutánní podání, doporučená lokalizace do podkoží v krajině za lopatkou 
Intramuskulární podání, doporučená lokalizace do svaloviny pánevní končetiny.

Jednotlivá dávka – 1 ml bez ohledu na hmotnost a plemeno jedince.
Vakcinovat koťata nejdříve ve 12. týdnu stáří.

Základní vakcinace:
Dvě dávky v intervalu 14–21 dnů.

Revakcinace:
Pro zachování imunity se doporučuje roční revakcinace jednou dávkou vakcíny.

Před aplikací je nutné vakcínu nechat ohřát na teplotu 15 až 25 °C a obsah injekční lahvičky protřepat.

3.10	Příznaky předávkování (a kde je relevantní, první pomoc a antidota) 

Dvojnásobná dávka vakcíny nemá závažné vedlejší účinky na cílová zvířata. Tělesná teplota byla po aplikaci mírně snížená, lokální reakce v místě aplikace nebyly palpací zjištěny. Teplota se upravila do normálu následující den po aplikaci.

3.11	Zvláštní omezení pro použití a zvláštní podmínky pro použití, včetně omezení používání antimikrobních a antiparazitárních veterinárních léčivých přípravků, za účelem snížení rizika rozvoje rezistence

Neuplatňuje se.

3.12	Ochranné lhůty

Neuplatňuje se.


4.	IMUNOLOGICKÉ INFORMACE

4.1	ATCvet kód: 
QI 06 AB

Antigen ve vakcíně je po aplikaci do těla vakcinovaného jedince rozpoznán jako cizí a je aktivována celá řada obranných mechanismů organismu (makrofágy, opsoniny, interleukiny, B lymfocyty atd.), v jejímž důsledku dojde k tvorbě specifických protilátek proti antigenním determinantám obsaženým v obou kmenech vakcinačních borrelií. Tyto specifické protilátky mají zabránit následnému rozvinutí infekce při nakažení – B. garinii, B. afzelii a vzhledem ke skupinovým antigenům i proti kmenům – B. Burgdorferi sensu stricto. Další ochranný účinek spočívá v prevenci přenosu infekce klíšťaty, která sáním na imunizovaných jedincích ztrácí infekčnost.


5.	FARMACEUTICKÉ ÚDAJE

5.1	Hlavní inkompatibility

Nemísit s jiným veterinárním léčivým přípravkem.


5.2	Doba použitelnosti

Doba použitelnosti veterinárního léčivého přípravku v neporušeném obalu: 2 roky.


5.3	Zvláštní opatření pro uchovávání

Uchovávejte v chladničce (2 °C– °C).
Chraňte před mrazem.
Chraňte před světlem.
Uchovávejte v suchu.


5.4	Druh a složení vnitřního obalu

Vakcína je adjustovaná po 1 ml ve skleněných injekčních lahvičkách o obsahu 3 ml, uzavřených gumovými zátkami a opatřených hliníkovým uzávěrem. Injekční lahvičky jsou uloženy v plastových krabičkách.

Plastová krabička s 20 jamkami:
	20  1 ml
	10  1 ml
	2  1 ml 

Na trhu nemusí být všechny velikosti balení.


5.5	Zvláštní opatření pro likvidaci nepoužitých veterinárních léčivých přípravků nebo odpadů, které pochází z těchto přípravků

Léčivé přípravky se nesmí likvidovat prostřednictvím odpadní vody či domovního odpadu.

Všechen nepoužitý veterinární léčivý přípravek nebo odpad, který pochází z tohoto přípravku, likvidujte odevzdáním v souladu s místními požadavky a národními systémy sběru, které jsou platné pro příslušný veterinární léčivý přípravek.


6.	JMÉNO DRŽITELE ROZHODNUTÍ O REGISTRACI

Bioveta, a. s.


7.	REGISTRAČNÍ ČÍSLO(A)

97/045/02-C


8.	DATUM PRVNÍ REGISTRACE

Datum první registrace: 21.05.2002


9.	DATUM POSLEDNÍ AKTUALIZACE SOUHRNU ÚDAJŮ O PŘÍPRAVKU

[bookmark: _GoBack]02/2026


10.	KLASIFIKACE VETERINÁRNÍCH LÉČIVÝCH PŘÍPRAVKŮ

Veterinární léčivý přípravek je vydáván pouze na předpis.

[bookmark: _Hlk73467306]Podrobné informace o tomto veterinárním léčivém přípravku jsou k dispozici v databázi přípravků Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterinárním léčivém přípravku naleznete také v národní databázi (https://www.uskvbl.cz).

3
25
