PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Bovilis BVD injekéni suspenze pro skot

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Kazda davka 2 ml obsahuje:

Léciva latka:

Virus diarrhoeae bovis (BVDV) inactivatum, cytopatogenni kmen C-86 typ 1: 50 ELISA jednotek,
navozujici nejméné 4,6 log, VN jednotek™

* pramérny virus neutralizacni titr ziskany ve zkousce uc¢innosti

Adjuvans:
AL3+ (fosforecnan hlinity a hydroxid hlinity): 6-9 mg

Excipiens:
Methylparaben: 3 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

Ivnjekéni suspenze

Cervena az rizova zakalena suspenze.

4. KLINICKE UDAJE

4.1  Cilové druhy zvirat

Skot (kravy a jalovice).

4.2 Indikace s upiesnénim pro cilovy druh zviiat

K aktivni imunizaci krav a jalovic od stafi 8 mésicti k ochrané plodi proti transplacentarni infekci
virem bovinni virové diarey.

4.3 Kontraindikace

Nejsou.

4.4  Zvlastni upozornéni <pro kazdy cilovy druh>
Vakcinovat pouze zdrava zvirata.

4.5  Zvlastni opatieni pro pouziti

Zvlastni opati‘eni pro pouziti u zvirat

Zvlastni opati‘eni urc¢ené osobam, které podavaji veterinarni 1écivy pripravek zviratim



V ptipadé nahodného sebeposkozeni injekéné aplikovanym piipravkem, vyhledejte ihned 1ékai'skou
pomoc a ukazte piibalovou informaci nebo etiketu praktickému lékati.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaznost)

Ve velmi vzacnych piipadech lze béhem 14 dnt v misté aplikace pozorovat mirné zduteni. Ve velmi
vzacnych piipadech se také mize objevit pfechodné mirné zvyseni télesné teploty. Ojedinéle se miize
vyskytnout hypersenzibilita v€etné anafylaktického Soku. V ptipad¢ reakce anafylaktického typu je
doporucovano neprodlené zahajit pfimétenou lécbu (napiiklad antihistaminiky, kortikosteroidy nebo
adrenalinem).

Cetnost nezadoucich ¢inki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi ¢asté (nezadouci ucinek se projevil u vice nez 1 z 10 oSetfenych zvitat)

- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetfenych zvitat)

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

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 osetienych zvifat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 oSetfenych zvirat, v€etn€ ojedinélych hlaseni).

4.7  PoutZiti v pribéhu biezosti, laktace nebo snasky
Lze pouzit béhem biezosti.
4.8 Interakce s dalSimi lé¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce

Dostupné udaje o bezpecnosti a ucinnosti dokladaji, ze k pravidelné revakcinaci skotu od véku 15
mésict (toho, ktery byl diive vakcinovan samostatné vakcinou Bovilis BVD a Bovilis IBR marker
live) lze vakcinu misit a podavat s vakcinou Bovilis IBR marker live.

Pied podanim smisenych vakcin by také méla byt pieétena piibalova informace k Bovilis IBR marker
live. Nezadouci ucinky pozorované po podani jedné davky nebo nadmérné davky smisenych vakcin
nejsou odlisné od téch popsanych u vakcin podavanych samostatné.

Nejsou dostupné informace o bezpe€nosti a ucinnosti této vakciny, pokud je poddvana zaroven
S jinym veterinarnim 1écivym piipravkem, vyjma vyse zminéného piipravku. Rozhodnuti o pouziti této
vakciny pred nebo po jakémkoliv jiném veterinarnim lé¢ivém pfipravku musi byt provedeno na
zakladé€ zvazeni jednotlivych pripadu.

4.9 Podavané mnoZstvi a zpiisob podani

Pted pouzitim nechejte vakcinu dosahnout pokojové teploty (15 °C — 25 °C).
Pted pouzitim dikladné protiepejte.

Pouzivejte sterilni stiikacky a jehly.

Intramuskularni injekce v davee 2 ml na zvite.

Lze vakcinovat vSechen skot od stari 8 mésicu.

Ochranu plodi 1ze ocekavat, jestlize byla provedena kompletni zédkladni vakcinace 4 tydny
pfed pocatkem biezosti. Zvitata, kterd jsou vakcinovana pozd¢€ji nez 4 tydny pred zabieznutim nebo
b&hem Casné biezosti nebudou chranéna proti infekei plodu.

Individualni vakcinace

Zakladni imunizace

Dveé vakcinace v intervalu 4 tydnii. Druhé vakcinace by méla byt provedena nejpozdéji
4 tydny pted zabieznutim.

Revakcinace

Jedna vakcinace 4 tydny pted pocatkem dalsi biezosti.




Vakcinace stada

Zakladni imunizace

Dvé vakcinace v intervalu 4 tydnti. Pouziva se u skotu od stati 8 mésicti, méla by se

vakcinovat vSechna zvifata.

Revakcinace

Jedna vakcinace 6 mésict po zakladni vakcinaci s dal§imi revakcinacemi v intervalech ne del$ich jako
12 mésic.

K revakcinaci mize byt vakcina Bovilis BVD pouzita k rozpusténi
vakciny Bovilis IBR marker live a pouzita k vakcinaci skotu od véku 15 mésict (toho, ktery byl diive
vakcinovan samostatné vakcinou Bovilis BVD a Bovilis IBR marker live) za dodrzeni nasledujicich

pokynii:

Bovilis IBR marker live Bovilis BVD
5 davek + 10 ml

10 davek + 20 ml

25 davek + 50 ml

50 davek + 100 ml

Jedna davka (2 ml) vakciny Bovilis BVD smisené s vakcinou Bovilis IBR marker live se podava
intrarmuskularné.

Vzhled po rozpusténi vakciny Bovilis IBR marker live ve vakciné Bovilis BVD:
jak je uvedeno u samotného piipravku Bovilis BVD.

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné
Aplikace dvojnasobné davky nezplsobuje zadné jiné U€inky nez po jedné davce.
4.11 Ochranné lhiity

Bez ochrannych lhtt.

5. IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: inaktivovana virova vakcina, virus bovinni diarey
ATCvet kod: QI02AA01

Bovilis BVD je inaktivovana adjuvantni vakcina k aktivni imunizaci krav a jalovic proti
transplacentarni infekci virem bovinni virové diarey.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych litek

Fosfore¢nan hlinity

Hydroxid hlinity

Methylparaben

Propylenglykol

Trolamin

Kultivaéni médium

Roztok kyseliny chlorovodikové nebo roztok trolaminu
Voda na injekci

6.2 Inkompatibility

Nemisit s jinym veterinarnim [é¢ivym piipravkem, vyjma vakciny Bovilis IBR marker live (pouze pro
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revakcinaci).
6.3 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 18 mésicti.
Doba pouZzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 10 hodin.
Doba pouzitelnosti po smiseni s vakcinou Bovilis IBR marker live: 3 hodiny (pii pokojové teplotg).

6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C). Chrarite pied mrazem.
6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Lahvicka ze skla (hydrolytické ttidy typu I, Ph.Eur.) nebo plastova ( polyethylentereftalat PET),
uzaviena gumovou zatkou (halogenbutyl) zajisténou kodovanou hlinikovou pertli.

Velikosti baleni:

Kartonova krabicka obsahujici 1 sklenénou nebo plastovou lahvicku se 2 ml (1 davka)
Kartonova krabicka obsahujici 1 sklenénou nebo plastovou lahvicku s 10 ml (5 davek)
Kartonova krabicka obsahujici 1 sklenénou nebo plastovou lahvicku s 20 ml (10 davek)
Kartonova krabicka obsahujici 1 sklenénou nebo plastovou lahvicku s 50 ml (25 déavek)
Kartonova krabicka obsahujici 1 sklenénou nebo plastovou lahvicku se 100 ml (50 davek)
Kartonova krabicka obsahujici 1 sklenénou nebo plastovou lahvicku s 250 ml (125 davek)

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 ZvlaStni opati‘eni pro zneSkodiiovani nepouzitého veterinarniho lé¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pfipravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy ptipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich piedpist.
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ZAKAZ PRODEJE, VYDEJE A/NEBO POUZITI

Osoba, kterd ma v timyslu vyrabét, dovazet, drzet, prodavat, vydéavat a pouzivat tento veterinarni
1é¢ivy piipravek se musi na prvnim misté informovat u pfislusného tradu ¢lenského statu o aktualnich
vakcinacénich postupech, protoze tyto aktivity mohou byt v ¢lenském staté zakazany na celém tzemi

nebo jeho ¢asti v souladu s narodni legislativou.



