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NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Bovilis Bovipast RSP injekéni suspenze

KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Jedna davka (5 ml) obsahuje:

Lécivé latky:

BRS-virus inac. (EV 908) > 10>° TCIDs, a< 10°* TCIDg*

Virus parainfluensis 3 inac. (SF-4 Reisinger) > 10" TCIDs; a < 1083 TCIDg*
Mannheimia haemolytica inac. (sérotyp A1) 9 x 10° bungk

TCIDsy = 50% infekéni davka pro tkanové kultury

Pomocné latky:

Adjuvans:

HydroXid hINitY ....oooviiiiiiiiieeeeee e 37,5mg
Kvilajovy saponin (QUIl A) ..ooeeieiiiiiiie e 0,625 mg
Excipiens:

ThIOMEISAl MNIN. oottt e e e e e e e e e 0,032 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

LEKOVA FORMA

Injekéni suspenze
Pripravek je svétle zluté az Cervené-rizové barvy s bélavym sedimentem. Po protiepani se sediment
snadno rozpousti na opaleskujici, bélavou az ¢ervenou/riizovou suspenzi.

KLINICKE UDAJE

Cilovy druh zvitat

Skot.

Indikace s upiesnénim pro cilovy druh zvirat

K aktivni imunizaci skotu proti:

- viru parainfluenzy 3, ke sniZeni infekce,

- bovinnimu respiraénimu syncytialnimu viru, ke sniZeni infekce a klinickych ptiznaka,

- zarodku Mannheimia haemolytica, ke snizeni infekce, mortality, klinickych priznaku, plicnich 1ézi a
bakterialniho naruseni plic zptisobenych sérotypy Al a A6. Zkiizend imunita proti sérotypu A6 M.
haemolytica byla prokazana v ¢elenzni studii uskute¢néné za laboratornich podminek.

Humoralni imunitni odpovéd’ proti BRS-viru a Pl 3 -viru dosahne nejvyssi hladinu pfiblizné dva
tydny po ukonceni zakladniho imuniza¢niho programu. Trvani protektivni imunity nebylo stanoveno
¢elenznimi pokusy.
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BRSV a PI-3V:
Néstup imunity: 2 tydny.
Trvani imunity: neni stanoveno.

Kontraindikace
Nevakcinovat zvifata nemocna, silné napadend parazity nebo v celkové Spatném zdravotnim stavu,
protoze uspokojivé imunitni odezvy lze dosahnout jen u zdravych a imunokompetentnich zvirat.

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh
Vakcinovat pouze zdrava zvifata.

Zvlastni opati‘eni pro pouZziti
Zvl148tni opatfeni pro pouziti u zvifat

Zakladni vakcinaci je tfeba zacit vCas, aby se chranénost pln¢ vyvinula do zacatku rizikového obdobi.
Zakladni imunizace telat je tfeba dokoncit pied spolecnym ustajenim nebo beéhem karantény.

Doporucuje se vakcinovat vSechna zvitata v chovu, pokud nejsou kontraindikovana, aby se minimalizoval
infekeni tlak. Opomenuti vakcinovat jednotliva zvitata miize napomahat pfenosu patogent a rozvoji
onemocnéni.

U telat do v€ku 6 tydnti mohou vysi protilatkové odezvy snizovat matei'ské protilatky. Ovsem podle
vysledkil ¢elenznich experimentil se dosahuje vyrazné chranénosti proti infekci BRS-virem 3 tydny po
zékladni vakcinaci a vyrazné chranénosti proti PI3-viru a zarodku Mannheimia haemolytica sérotypu
Alse dosahuje jeste 6 tydnd po zakladni vakcinaci.

Vysledky Celenznich experimentli u telat s matetskymi protilatkami dale ukazuji, Ze nastup zkiizené
imunity proti sérotypu A6 M. haemolytica byl prokazan 2 tydny po zakladni vakcinaci. Zkiizena imunita
je zajisténa az 6 tydnt po zakladni vakcinaci, jak bylo dolozeno sérologickymi testy.

Respiracni infekce u telat jsou ¢asto spojeny se Spatnou zoohygienou. Proto celkové zlepSeni zoohygieny
je dtlezité pro podporu u¢innosti vakcinace.

Zvlastni opatfeni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy piipravek zvifatim
V piipadé nahodného sebeposkozeni injekéné aplikovanym piipravkem vyhledejte ihned Iékatskou
pomoc a ukazte piibalovou informaci nebo etiketu praktickému lékaii.

Nezadouci ucinky (frekvence a zavaznost)
V laboratornich a terénnich studiich:

Imunizace muze Casto vést k pfechodnému zdufeni v misté aplikace (v extrémnich ptipadech se muze
vyskytnout izké zduieni o délce az 10 cm). Bézné tato zdufeni upln€ vymizi anebo se zmensi

Vv zanedbatelny maly uzlik béhem 2-3 tydnti po vakcinaci, nicméné u jednotlivych zvitat 1ze velmi
malé reakce zjistit az do 3 mésict. Piipadné se mize po vakcinaci vyskytnout pfechodné zvySeni
télesné teploty trvajici nejdéle 3 dny za soucasného vyskytu mirné neochoty k pohybu.

Po uvedeni ptipravku na trh:
Velmi vzacné se mohou vyskytnout hypersenzitivni reakce, které mohou byt fatalni.

Cetnost nezadoucich uginki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci ucinek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetienych zvifat)
- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetfenych zvifat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1000 oSetfenych zvirat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 oSetfenych zvitat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 osetienych zvifat, véetné ojedinélych hlaseni).

Pouziti v pribéhu biezosti, laktace nebo snasky
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Lze pouzit béhem biezosti a laktace.
Interakce s jinymi veterinarnimi lé¢ivymi pripravky

Dostupné informace o bezpec€nosti a u¢innosti dokladaji, ze vakcinu lze podavat ve stejny den, ale
nemisit s vakcinou Bovilis IBR marker live od firmy MSD Animal Health u skotu od 3 tydnta véku.
Nejsou dostupné informace o bezpecnosti a G€innosti této vakciny, pokud je podavana zaroven s jinym
veterindrnim 1é¢ivym piipravkem, vyjma vySe zminéné vakciny. Rozhodnuti o pouziti této vakciny
pred nebo po jakémkoliv jiném veterinarnim 1é¢ivém pripravku musi byt provedeno na zakladé
zvazeni jednotlivych ptipadi.

Imunosupresivni ptipravky by se obecné nemély pouzivat piimo pied anebo po vakcinaci, protoze
uspokojivé imunitni odezvy lze dosahnout jen u imunokompetentnich zvirat.

Podavané mnoZstvi a zptisob podani

Davka:
5ml

Zpusob podani:
Subkutanni injekce na stran¢ krku.

Zakladni vakcinace:
Zvitata od veku piiblizné 2 tydna se vakcinuji dvakrat v intervalu asi 4 tydna.

Revakcinace:

Pokud je tfeba revakcinace, aplikuje se jedna davka pfiblizné 2 tydny pied kazdym rizikovym
obdobim (napf. pieprava, zaclenéni do stdda, zmena ustajeni).

Pred pouzitim je tieba vakcinu dobfe protiepat.

Pro vakcinaci se doporucuji jehly o primeéru 1,5-2,0 mm a délce 10-18 mm. Vakcinu je tieba pted
pouzitim vytemperovat na pokojovou teplotu a rychle aplikovat.

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

Neni pravdépodobné, Ze by ptipadné predavkovani mohlo zpuisobit jiné reakce, nez jak jsou popsany
v bodé 4.6, pouze otok mlize byt vétsi a narust teploty vyssi.

Ochranna(é) lhita(y)

Bez ochrannych lhtt.

IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Imunologika pro skot, inaktivované virové a bakterialni vakciny.
ATCvet kod: QI02AL04

Vakcina obsahuje jako G¢inné slozky inaktivovany BRS-virus (kmen EV 908) a Parainfluenza-3-virus
(kmen SF-4 Reisinger) a inaktivované bakterie Mannheimia haemolytica (sérotyp A1) pomnoZené za
podminek restrikce Zeleza. Hydroxid hlinity a Quil A jsou v¢lenény jako adjuvans. Thiomersal slouzi

jako konzervans.

Vakcina indukuje tvorbu protilatek proti BRS-viru, PI3-viru a zarodku Mannheimia haemolytica.
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FARMACEUTICKE UDAJE

Seznam pomocnych latek

Thiomersal

Formaldehyd

Simetikon

Hlavni inkompatibility

Nemisit s jinym veterinarnim 1é¢ivym ptipravkem.
Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého piipravku v neporuseném obalu: 28 mésict.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 10 hodin

Zvlastni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte v chladnicce (2-8°C).
Chraiite pred svétlem.

Chraiite pred mrazem.

Druh a sloZeni vnitiniho obalu

50 ml injek¢ni lahvicka ze skla typu I, Ph. Eur., uzaviena gumovou propichovaci zatkou typu I, Ph.
Eur., zajisténou hlinikovou pertli.

Velikost baleni: 50 ml (10 davek)

Zv1astni opatieni pro likvidaci nespotiebovaného piipravku nebo odpadového materialu rZzitel
rozhodnuti o registraci

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy ptipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich ptedpisi.

DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Nizozemsko

REGISTRACNI CISLO(A)

97/084/03-C

DATUM REGISTRACE/ PRODLOUZENI REGISTRACE
17.10.2003

DATUM REVIZE TEXTU

Cerven 2020

DALSI INFORMACE



Veterinarni 1é¢ivy pripravek je vydavan pouze na predpis.



