SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Bovilis Bovipast RSP injek¢na suspenzia pre hoviadzi dobytok

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Jedna davka 5 ml obsahuje:

Utinné latky:

Bovinny respiraény syncycialny virus(BRSV), inaktivovany (kmett EV 908)  10>° — 10°* TCIDs*
Parainfluenza 3 virus (PI3V), inaktivovany (kmei SF-4 Reisinger) 10"% — 10 TCIDg*
Mannheimia haemolytica, inaktivovana (sérotyp A1) 9 x 10° buniek**

* Koncentracia antigénu, ktora u kralikov navodi hladinu protilatok ktora nie je preukazne nizSia ako u
Standardného produktu: TCID50 — 50% infekénd davka pre tkanivové kultary

** Koncentracia antigénu, ktora u kralikov navodi hladinu protilatok ktora nie je preukazne nizsia ako
je stanoveny limit 37,1%;

Adjuvans:
Hydroxid hlinity 37,5mg
Kvilajovy saponin (Quil A) 0,625 mg

Pomocné latky:
Thiomersal 0,032 mg

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Injek¢na suspenzia.

Svetlo ruzova az éerveno ruzova suspenzia s belavym sedimentom. Trepanim sa sediment 'ahko
rozpust'a na nepriehl'adnu belava az ¢erveno-ruzova suspenziu.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cielové druhy

Hovadzi dobytok.

4.2 Indikacie na pouZitie so Specifikovanim cielovych druhov

Na aktivnu imunizaciu hovédzieho dobytka priblizne od veku 2 tyzdniov:

- na znizenie infekcie virusom parainfluenzy 3

- na zniZenie infekcie a klinickych priznakov bovinného respiracného syncytialneho virusu

- proti Mannheimia haemolytica na znizenie infekcie, mortality, klinickych priznakov, pl'icnych 1ézii

a bakterialnej invazie pl'ic sposobenej sérotypmi Al a A6.

SkriZzena imunita na sérotyp A6 Mannheimia haemolytica bola preukazana experimentalnou ¢elenZou
po primarnej vakcinacii v laboratérnych podmienkach.

Protilatkova imunitnd odpoved’ proti BRS virusu a PI-3 virusu dosahuje najvyssiu hladinu priblizne 2
tyZdne po ukonceni zakladnej vakcinacie.
Trvanie ochrannej imunity nebolo pocas experimentalnej ¢elenze stanovované.



4.3 Kontraindikacie

Nepouzivat u zvierat s interkurentnym ochorenim, u zvierat so zavaznou parazitarnou infestaciou
alebo u zvierat v celkovo slabej kondicii. Dostato¢nt imunitnt odpoved’ je mozné dosiahnut’ len

U zdravych a imunokompetentnych jedincov.

4.4 Osobitné upozornenia <pre kazdy ciel’ovy druh>

Vakcinovat’ len zdravé zvierata.

4.5 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Zakladnu vakcinaciu je potrebné zahdjit’ vcas, aby sa chranenost’ plne vytvorila do zaciatku rizikového

obdobia. Zakladna imunizacia ma byt u teliat ukoncena pred zahajenim spolo¢ného ustajnenia, alebo
ma byt vykonana pocas spolo¢ného ustajnenia v karanténe.

Pre minimalizaciu infekcie sa odporti¢a vakcinovat’ vietky zvierata v chove, pokial’ to nie je u nich
kontraindikovanné. Vynechanie vakcinacie jednotlivych jedincov moéze viest k transmisii patogénov
a rozvoju ochorenia.

U teliat do veku 6 tyzdnov mézu materské protilatky ovplyvinovat’ vysku hladiny protilatkove;j
odpovede. | ked’ na zaklade vysledkov ¢elenznej $tadie tri tyZdne po zakladnej vakcinacii bola
zaznamenana signifikantna chranenost’ pred infekciou BRS virusom a Sest’ tyzdiiov po zékladne;j
vakcinacii signifikantna chranenost’ pred PI-3 virusom a Mannheimia haemolytica, sérotyp Al.
Vysledky Gelenznej Stadie u teliat s materskymi protilatkami d’alej indikovali nastup skrizenej imunity
k sérotypu A6 2 tyzdne po ukonceni vakcinaénej schémy. Sérologické testy preukazali uplatnenie
skrizenej imunity do 6 tyzdnov po zakladnej vakcinacii.

Respirac¢né infekcie u teliat sa Casto spajaji s nedostatoénou hygienou. Preto v§eobecné zlepSenie
hygienickych pomerov prispieva k podpore ucinnosti vakcinacie.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratdm
V pripade ndhodného samoinjikovania vyhl'adat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukdzat’ pisomnu informaciu
pre pouzivatel’a alebo obal lekarovi.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaZnost’)

V laboratérnych a terénnych pokusoch:

Vakcinacia moze ¢asto sposobit’ prechodny opuch v mieste podania ( v extrémnych pripadoch sa
mdZe vyskytnit tzky opuch s dizkou az do 10 cm). Obvykle tento opuch uplne zmizne alebo sa
zmens$i az na zanedbatel'nu mala zatvrdlinu v priebehu 2-3 tyzdnov po vakcinacii. I ked’ u niektorych
jedincov moZze nepatrna reakcia pretrvavat’ az 3 mesiace. NavySe , po¢as 3 dni po vakcinacii sa méze
objavit’ prechodné mierne zvysenie telesnej teploty spojené so znizenou chutou k pohybu.

V post registracnych pozorovaniach:
Vel'mi zriedkavo sa mézu vyskytnit’ hypersenzitivne reakcie, ktoré mézu byt fatalne.

Frekvencia vyskytu neziaducich G¢inkov sa definuje pouzitim nasledujuceho pravidla:
- vel'mi ¢asté (neziaduce uCinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat )
- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lieCenych zvierat)
- mengj Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lieCenych zvierat)
- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 liecenych zvierat)
- velmi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni).
- velmi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 zvierat, vratane ojedinelych hlaseni)



4.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie, znasky
Mobze byt pouzity pocas gravidity a laktacie.
4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Udaje o bezpeénosti a Gi¢innosti st k dispozicii pricom dokazuju, Ze tato vakcina moZe byt podana
v rovnaky deni s Bovilis IBR Marker live od veku 3 tyzdiiov, ale nesmie byt s nim mieSana.

Nie st dostupné Ziadne informacie 0 bezpecnosti a ucinnosti tejto vakciny v pripade, Ze je pouZzita
S inym veterinarnym liekom. Rozhodnutie ¢i pouzit’ tito vakcinu pred alebo po podani iného

veterinarneho lieku musi byt preto zvazené pripad od pripadu.

Pred a po podani vakciny nepodavat’ imunosupresivne lieky, nakol'’ko dostato¢nii imunologicka
odpoved’ mozno o¢akavat’ len od imunokompetentnych zvierat.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Imunizacna davka:
5ml.

Sposob podania:
Subkutanna injekcia na bocnej strane krku.

Zakladna vakcinacia:
Zvieratdm od veku priblizne 2 tyzdnov podat’ dve davky s odstupom zhruba 4 tyzdiov.

Revakcinacia:
Pokial je potrebna revakcinacia, podat’ jednu davku priblizne 2 tyzdne pred nastupom rizikového
obdobia (t.j. transportom, zaradenim do stada, zmene ustajnenia).

Pred pouzitim vakcinu dobre pretriast’.
Vakcinovat’ ihlami s priemerom 1,5 — 2,0 mm a dlzkou 10 — 18 mm. Vakcinu pred pouzitim
temperovat’ na izbovu teplotu a rychle podat’.

410 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidota) ak st potrebné

Pripadné predavkovanie nesposobi iné reakcie okrem tych, popisanych v bode 4.6, opuch v§ak moze
byt vacsi a telesna teplota vyssia.

411  Ochranna(é) lehota(y)
0 dni.
5. IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Imunologicky veterinarny liek — inaktivovana virusova a bakterialna
vakcina pre hovédzi dobytok.
ATCvet kod: QI02AL04

Vakcina obsahuje inaktivovany BRS virus (kmeni EV 908) a Parainfluenza — 3 virus (kmen SF — 4
Reisinger) a inaktivované baktérie Mannheimia haemolytica (sérotyp A1) pomnozené za podmienok
restrikcie zeleza. Ako adjuvans bol pouzity hydroxid hlinity a Quil A. Ako konzervans bol pouzity
thiomersal. Vakcina navodzuje tvorbu protilatok proti BRS virusu, PI-3 virusu a Mannheimia
haemolytica.



6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych latok
Hydroxid hlinity

Kvilajovy saponin quillae (Quil A)
Thiomersal

Simetikon

Neomycin

Formaldehyd

6.2 Zavazné inkompatibility

Z dovodu chybania studii kompatibility sa tento veterinarny lick nesmie nemiesat’ s inymi
veterinarnymi liekmi.

6.3 Cas pouZitel'nosti

Cas pouzitel'nosti veterinarneho licku zabaleného v neporusenom obale: 28 mesiacov
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: 10 hodin

6.4 Osobitné bezpe€nostné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ a prepravovat’ v chlade (2°C - 8° C). Chranit’ pred mrazom. Chranit’ pred svetlom.

6.5 Charakter a zloZenie vniitorného obalu

Sklena liekovka typu I Ph.Eur. s obsahom 50 ml, uzatvorena gumovou prepichovacou zatkou typu
| Ph.Eur., upevnena hlinikovou paskou.

Nie vSetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat na trh.

6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneskodinovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouzivani tychto liekov.

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v stilade s miestnymi poziadavkami.

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Holandsko

8. REGISTRACNE CiSLO

97/002/10-S

9. ,QATUM PRVEHO ROZHODNUTIA O REGISTRAC,II ALEBO DATUM
PREDLZENIA PLATNOSTI ROZHODNUTIA O REGISTRACII

10. DATUM REVIZIE TEXTU

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA
Neuplatiiuje sa.



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SkatuPka 1 x 50 ml (1x 10 davok)

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Bovilis Bovipast RSP injek¢né suspenzia pre hovidzi dobytok

2. UCINNE LATKY

Jedna davka 5 ml obsahuje:
Bovinny respira¢ny syncycialny virus, inakt. (EV 908) 10°°—10°* TCIDs,

Virus parainfluensis 3 inakt. ( SF-4 Reisinger) 10"* —10%* TCIDs,
M. haemolytica, inakt. (sérotyp Al) 9x 10° buniek
3. LIEKOVA FORMA

Injekéné suspenzia.

4. VELKOST BALENIA

50 ml (10 davok)

5. CIELCOVE DRUHY

Hovéadzi dobytok

6. INDIKACIA (CIE)

Na aktivnu imunizaciu hoviddzieho dobytkapriblizne od veku 2 tyzdnov proti virusu parainfluenzy 3,
bovinného respiraéného syncytialneho virusu a Mannheimia haemolytica, sérotypmi Al a A6.

| 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Subkutanne.
Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouzivatelov.

8. OCHRANNA LEHOTA

Ochranna lehota: 0 dni.

9. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Pred pouZzitim si precitajte pisomnu informéciu pre pouZzivatel'ov.

[10.  DATUM EXSPIRACIE

EXP
Cas pouziteI'nosti po prvom otvoreni obalu do 10 hodin

[11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ a prepravovat’ chladené.
Chranit’ pred mrazom.
Chranit’ pred svetlom.



12. OSO]}ITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNEéKOpNENIE ,
NEPOUZITEHO LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE
POTREBY

Likvidécia: precitajte si pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

13. QZNACENIE »LEN PRE ZV!ERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuju

Len pre zvierata . Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

|14.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO A DOHECADU DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 15. NAZOV A ADRESA DRZITELZA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Holandsko

[16.  REGISTRACNE CISLO (CISLA)

97/002/10-S

[17.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

Liekovka 50 ml (10 davok)

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Bovilis Bovipast RSP

2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (OK)

Jedna davka 5 ml obsahuje:

U¢inné latky:

BRSV inakt. 10>°—10%* TCIDs,

PI3V inakt. 10"*—10%° TCIDs,

Mannheimia haemolytica inakt. (sérotyp A1) 9 x 10° buniek

3. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH
JEDNOTKCH

50 ml (10 davok)

4. SPOSOB(-Y) PODANIA LIEKU

S.C.

5. OCHRANNA LEHOTA (-Y)

Ochranna lehota: 0 dni.

6. CISLO SARZE

Lot

7. DATUM EXSPIRACIE

EXP:
Cas pouziteI'nosti po prvom otvoreni obalu do 10 hodin

8. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA*

Len pre zvierata.



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
BOVILIS BOVIPAST RSP injekéna suspenzia pre hoviddzi dobytok

1. NAZOV A ADRESA DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOLNENIE SARZE, AK NIE
SU IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii @ vyrobca zodpovedny za prepustanie Sarze:
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Holandsko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
Bovilis Bovipast RSP injek¢éna suspenzia pre hoviddzi dobytok
3. OBSAH UCINNEJLATKY (-OK) A INEJ LATKY(-OK)

Jedna davka 5 ml obsahuje:

U¢inné latky:
Bovinny respiraény syncycialny virus (BRSV), inaktivovany (kmeti EV 908)  10°°—10%* TCIDg*
Parainfluenza 3 virus (PI3V), inaktivovany (kmefi SF-4 Reisinger) 10"% —10%° TCIDg*

Mannheimia haemolytica, inaktivovana (sérotyp A1) 9 x 10° buniek**

* Koncentracia antigénu, ktora u kralikov navodi hladinu protilatok ktora nie je preukazne nizsia ako u
Standardného produktu: TCID50 — 50% infekéna davka pre tkanivové kultary

** Koncentracia antigénu, ktora u kralikov navodi hladinu protilatok ktora nie je preukazne nizsia ako
je stanoveny limit 37,1%

Adjuvans:
Hydroxid hlinity 37,5mg
Kvilajovy saponin (Quil A) 0,625 mg

Pomocné latky:
Thiomersal 0,032 mg

Svetlo ruzova az Cerveno ruzova suspenzia s belavym sedimentom. Trepanim sa sediment 'ahko
rozpusta na nepriehl'adnu belavi az Cerveno-ruzovu suspenziu.

4, INDIKACIA(-E)

Na aktivnu imunizaciu hovéddzieho dobytka priblizne od veku 2 tyzdnov:

- na znizenie infekcie virusom parainfluenzy 3

- na znizenie infekcie a klinickych priznakov bovinného respiracného syncytialneho virusu

- proti Mannheimia haemolytica na znizenie infekcie, mortality, klinickych priznakov, pl'icnych 1ézii
a bakterialnej invazie pl'ic spdsobenej sérotypmi Al a AG.

SkriZzena imunita na sérotyp A6 Mannheimia haemolytica bola preukazana experimentalnou ¢elenZou
po primarnej vakcinacii v laboratornych podmienkach.

Protilatkova imunitna odpoved’ proti BRS virusu a PI-3 virusu dosahuje najvyssiu hladinu priblizne 2
tyzdne po ukonceni zakladnej vakcinacie.

Trvanie ochrannej imunity nebolo pocas experimentalnej ¢elenze stanovované.



5. KONTRAINDIKACIE

Nepouzivat u zvierat s interkurentnym ochorenim, u zvierat so zavaznou parazitarnou infestaciou
alebo u zvierat v celkovo slabej kondicii. Dostato¢nti imunitnt odpoved’ je mozné dosiahnut’ len
u zdravych a imunokompetentnych jedincov.

6. NEZIADUCE UCINKY

V laboratérnych a terénnych pokusoch:

Vakcinacia moze ¢asto sposobit’ prechodny opuch v mieste podania ( v extrémnych pripadoch sa
moéze vyskytnit tzky opuch s dizkou az do 10 cm). Obvykle tento opuch tiplne zmizne alebo sa
zmensi az na zanedbatel'n mala zatvrdlinu v priebehu 2-3 tyzdnov po vakcinacii. I ked’ u niektorych
jedincov moZe nepatrna reakcia pretrvavat’ az 3 mesiace. Navyse , pocas 3 dni po vakcinacii sa moze
objavit’ prechodné mierne zvySenie telesnej teploty spojené so znizenou chut'ou k pohybu.

V post registracnych pozorovaniach:
Vel'mi zriedkavo sa mézu vyskytniit’ hypersenzitivne reakcie, ktoré moézu byt fatalne.

Frekvencia vyskytu neziaducich ti¢inkov sa definuje pouzitim nasledujuceho pravidla:
- vel'mi ¢asté (neziaduce ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat )
- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lieCenych zvierat)
- menej Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 liecenych zvierat)
- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 liecenych zvierat)
- velmi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni).
- vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 zvierat, vratane ojedinelych hldseni)

Ak zistite akékol'vek vazne ucinky alebo vedlajsie Gi¢inky, ktoré nie su uvedené v tejto pisomne;j
informacii, informujte vasho veterinarneho lekara.

Pripadne neziaduce G¢inky mdzete nahlasit’ narodnej kompetentnej autorite {www.uskvbl.sk}

7. CIELOVY DRUH

Hovidzi dobytok.

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU

Imunizacna davka: 5 ml.

Spdsob podania: Subkutanna injekcia na boc¢nej strane krku.

Zakladna vakcinacia:

Zvieratam od veku priblizne 2 tyzdnov podat’ dve davky s odstupom zhruba 4 tyzdiov.
Revakcinacia:

Pokial je potrebna revakcinacia, podat’ jednu davku priblizne 2 tyzdne pred nastupom rizikového
obdobia (t.j. transportom, zaradenim do stada, zmene ustajnenia).

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Pred pouzitim vakcinu dobre pretriast’. )

Vakcinovat’ ihlami s priemerom 1,5 — 2,0 mm a dlzkou 10 — 18 mm. Vakcinu pred pouzitim
temperovat’ na izbovu teplotu a rychle podat’.

10.  OCHRANNA (-E) LEHOTAC(-Y)

0 dni.

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE



Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavat’ a prepravovat’ v chlade (2°C - 8° C). Chranit’ pred mrazom. Chranit’ pred svetlom.
Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni obalu 10 hodin.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na obale.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpecnostné opatrenia pre kazdy cielovy druh:
Vakcinovat len zdravé zvierata.

Osobitné bezpeénostné opatrenia na pouzivanie u zvierat:

Zakladnu vakcinaciu je potrebné zahdjit’ vcas, aby sa chrdnenost’ plne vytvorila do zaciatku rizikového
obdobia. Zakladna imunizacia ma byt u teliat ukoncena pred zahajenim spolo¢ného ustajnenia, alebo
ma byt vykonana pocas spolo¢ného ustajnenia v karanténe.

Pre minimalizaciu infekcie sa odporti¢a vakcinovat’ vietky zvierata v chove, pokial’ to nie je u nich
kontraindikovanné. Vynechanie vakcinacie jednotlivych jedincov moéze viest k transmisii patogénov
a rozvoju ochorenia.

U teliat do veku 6 tyzdnov mézu materské protilatky ovplyviovat’ vysku hladiny protilatkove;j
odpovede. | ked’ na zaklade vysledkov ¢elenznej $tadie tri tyZdne po zakladnej vakcinacii bola
zaznamenana signifikantna chranenost’ pred infekciou BRS virusom a Sest’ tyzdiiov po zakladne;j
vakcinacii signifikantna chranenost’ pred PI-3 virusom a Mannheimia haemolytica, sérotyp Al.
Vysledky Eelenznej Stadie u teliat s materskymi protilatkami d’alej indikovali nastup skrizenej imunity
k sérotypu A6 2 tyzdne po ukonceni vakcinaénej schémy. Sérologické testy preukazali uplatnenie
skrizenej imunity do 6 tyzdnov po zakladnej vakcinacii.

Respirac¢né infekcie u teliat sa Casto spajaji s nedostatoénou hygienou. Preto v§eobecné zlepSenie
hygienickych pomerov prispieva k podpore u¢innosti vakcinacie.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré mé urobit’ osoba podavajuca liek zvieratdm:
V pripade ndhodného samoinjikovania vyhl'adat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukdzat’ pisomnu informaciu
pre pouzivatel'a alebo obal lekarovi.

Gravidita a laktacia:
Moze byt pouzity pocas gravidity a laktacie.

Liekové interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia:
Udaje o bezpecnosti a t€innosti su k dispozicii pri¢om dokazuju, Ze tato vakcina méze byt podana
v rovnaky den s Bovilis IBR Marker live od veku 3 tyZzdnov, ale nesmie byt s nim mieS$ana.

Nie st dostupné Ziadne informacie o bezpecnosti a ucinnosti tejto vakciny v pripade, Ze je pouZzita
S inym veterinarnym liekom. Rozhodnutie ¢i pouzit’ tito vakcinu pred alebo po podani iného
veterinarneho lieku musi byt preto zvazené pripad od pripadu.

Pred a po podani vakciny nepodavat’ imunosupresivne lieky, nakol’ko dostato¢nu imunologicka
odpoved’ mozno o¢akavat’ len od imunokompetentnych zvierat.

Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidotd ):
Pripadné predavkovanie nespdsobi iné reakcie okrem tych, popisanych v bode 6, opuch vSak mdze
byt’ va¢si a telesna teplota vyssia.

Inkompatibility:

Z dovodu chybania Studii kompatibility sa tento veterinarny liek nesmie nemiesat’ s inymi
veterinarnymi liekmi.

10



13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

O spodsobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te so svojim veterinarnym lekarom alebo
lekarnikom. Tieto opatrenia by mali byt’ v sulade s ochranou Zivotného prostredia.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

15. DALSIE INFORMACIE

Len pre zvierata . Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Velkost balenia: 50 ml

Vakcina navodzuje tvorbu protilatok proti BRS virusu, PI-3 virusu a Mannheimia haemolytica.
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