SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Bovilis BVD injek¢na suspenzia pre hovadzi dobytok

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazda 2 ml davka obsahuje:

Udinna latka:

Inaktivovany cytopatogénny virus bovinnej virusovej hnac¢ky (BVD) typ 1, kmen C-86, obsahujuci 50
ELISA jednotiek (EU) a indukujuci najmenej 4,6 log, VN jednotiek™
* Priemerny virus neutraliza¢ny titer dosiahnuty v teste ucinnosti
Adjuvans(-y): AL3+ (ako Al-fosfat a Al-hydroxid): 6-9 mg
Pomocné latky: Metylparaben: 3mg (konzervans)

Uplny zoznam pomocnych latokje uvedeny v asti 6.1

3.  LIEKOVA FORMA

Injek¢na suspenzia.
Cervena az ruzovo sfarbena zakalena suspenzia.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cielové druhy

Hovidzi dobytok (kravy a jalovice).

4.2 Indikacie pre pouZitie so Specifikovanim ciel’ového druhu

Na aktivnu imunizaciu krav a jalovic od veku 8 mesiacov za i¢elom ochrany plodu pred
transplacentalnou infekciou virusom bovinnej virusovej hnacky.

4.3 Kontraindikacie

Nie su.

4.4 Osobitné upozornenia <pre kazdy cielovy druh>
Vakcinovat len zdravé zvierata.

4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpe€nostné opatrenia na pouzivanie u zvierat
Neuplatiuju sa.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajiica liek zvieratdm
V pripade nahodného samoinjikovania vyhl'adat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukazat’ pisomnt informaciu
pre pouzivatela alebo obal lekarovi.




4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)

Vo vel'mi zriedkavych pripadoch méze byt pocas 14 dni po podani. pozorovany mierny opuch

Vv mieste podania. Tak isto vo vel'mi zriedkavych pripadoch sa méze prechodne objavit’ mierne
zvySenie teploty. Vo vel'mi zriedkavych pripadoch sa moézu objavit’ hypersenzitivne reakcie vratane
anafylaktického Soku. V pripade reakcii anafylaktického typu sa odport¢a vhodna terapia pomocou
antihistaminik, kortikosteroidov alebo adrenalinu.

Frekvencia vyskytu neziaducich t¢inkov sa definuje pouzitim nasledujuceho pravidla:

- velmi Casté (neziaduce G¢inky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieGenych zvierat )

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lie¢enych 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).

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

Udaje o bezpeénosti a uéinnosti su k dispozicii pricom dokazuju, Ze pri revakcinacii hovidzieho
dobytka od 15 mesiacov zivota (t.j. tych, ktoré boli predtym vakcinované oddelene vakcinou Bovilis
BVD a Bovilis IBR marker live) tato vakcina mdze byt mieSana s vakcinou Bovilis IBR marker live
(v Clenskych krajinach, kde je tento veterinarny liek registrovany). Pred podanim zmieSanych vakcin
si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatelov Bovilis IBR marker live. Neziaduce ucinky
pozorované po podani jednej davky alebo predavkovani zmieSanych vakcin nie st odlisné od tych,
ktoré boli popisané pri podani jednotlivych vakcin oddelene.

Nie st dostupné informacie o bezpecnosti a t€innosti tejto vakciny ak je pouzitd s inym veterindrnym
lieckom. Rozhodnutie o pouziti tejto vakciny pred alebo po podani iného veterinarneho lieku musi byt’
preto vykonané na zaklade zvazenia jednotlivych pripadov.

4.9 Davkovanie a spésob podania lieku

Pred pouzitim vakcinu temperovat’ na okolita teplotu (15°C -25°C).
Pred pouzitim pretriast’. Pouzit sterilné ihly a striekacky.
Intramuskularne podanie jednou davkou 2 ml/zviera.

Hovéadzi dobytok méze byt vakcinovany od veku 8 mesiacov.

Ochranu plodu mozno ocakavat, ak bola zakladna vakcinacia ukoncena 4 tyzdne pred zaciatkom
gravidity. Zvierata vakcinované neskor ako 4 tyzdne pred zaciatkom gravidity alebo pocas rannej
gravidity nebudu chranené voci infekcii plodu.

Individuélna vakcinacia

Zakladna imunizacia

Dve davky s odstupom 4 tyzdiiov. Druht davku podat’ najmenej 4 tyzdne pred zadiatkom gravidity.
Revakcindcia

Jedna davka 4 tyzdne pred zaciatkom d’alSej gravidity.

Vakcindcia stada

Zakladna imunizacia

Dve davky podat’ s odstupom 4 tyzdiiov. Vakcinovat’ vSetky zvierata od veku 8 mesiacov.
Revakcindcia

Jedna davka 6 mesiacov po zakladnej vakcinacii s naslednymi revakcinaciami s intervalmi nie dlh§imi
ako 12 mesiacov.




Pre revakcinaciu, vakcina moze byt pouzita na rekonstitaciu Bovilis IBR marker live na pouzitie u
hovadzieho dobytka od 15 mesiacov Zivota (t.j. tych, ktoré boli predtym vakcinované oddelene
vakcinou Bovilis BVD a Bovilis IBR marker live) za dodrZzania nasledovnych pokynov:

Bovilis IBR marker live + Bovilis BVD

5 davok 10 ml
10 davok 20 ml
25 davok 50 ml
50 davok 100 ml

Podat intramuskularne jednu davku (2 ml) vakciny Bovilis IBR marker live zmiesanu s Bovilis BVD.

Vzhl'ad po rekonstitacii Bovilis IBR marker live v Bovilis BVD: ako bol popisany pre samotny
Bovilis BVD.

4.10 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidotd) ak su potrebné

Priznaky pri podani dvojnasobnej davky sa neliSia od tych, pozorovanych pri podani jednej davky.
411 Ochranna lehota

0 dni.

5. IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeutické skupina: inaktivovana vakcina proti bovinnej virusova hnacke

ATCvet kod: QI02AA01

Bovilis BVD je adjuvantnd, vodn4, inaktivovana virusova vakcina na aktivnu imunizaciu krav
a jalovic proti transplacentalnej infekcii virusom bovinnej hnacky.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Fosfore¢nan hlinity

Hydroxid hlinity

Metylparahydroxybenzoat

Propyléglykol

Trometamin

Meédium pre tkanivové kultary

Roztok kyseliny chlorovodikovej alebo roztok trometaminu,

Voda pre injekcie

6.2 Zavazné inkompatibility

Tento liek nemiesat’ s akymkol'vek inym veterinarnym liekom okrem vakciny Bovilis IBR marker
live (len pre revakcinaciu).

6.3 Cas pouZitelnosti
Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v pdvodnom obale: 18 mesiacov
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vntitorného balenia: 10 hodin

Cas pouzitelnosti po zmiesani s Bovilis IBR marker live: 3 hodiny (pri izbovej teplote)

6.4 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na uchovavanie



Uchovavat’ v chladnic¢ke pri teplote (2°C - 8°C). Nezmrazovat’.
6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Sklena lickovka hydrolytickej triedy typu | (Ph.Eur.) alebo plastova lickovka (polyetylén-tereftalatova,
PET) uzavreta (halogénbutylovou) zatkou a hlinikovym uzaverom.

Velkosti balenia:

Papierova skatul’ka obsahujuca 1 sklenent alebo plastovu liekovku s 2 ml (1 davka)
Papierova skatul’ka obsahujuca 1 sklenent alebo plastovu liekovku s 10 ml (5 davok)
Papierova skatul’ka obsahujtca 1 sklenent alebo plastovu liekovku s 20 ml (10 davok)
Papierova skatul’ka obsahujtca 1 sklenent alebo plastovu liekovku s 50 ml (25 davok)
Papierova skatul’ka obsahujuca 1 sklenent alebo plastovu liekovku s 100 ml (50 davok)
Papierova skatul’ka obsahujuca 1 sklenenu alebo plastovu liekovku s 250 ml (125 dévok)

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

6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia pre zneSkodiiovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov.

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v stulade s platnymi predpismi.

7.  DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Intervet International B.V., Wim de Korverstraat 35, NL - 5831 AN BOXMEER, Holandsko

8. REGISTRACNE CiSLO

97/046/MR/08-S

9. DATUM PRVEHO ROZHODNUTIA O REGISTRACII ALEBO DATUM
PREDLZENIA PLATNOSTI ROZHODNUTIA O REGISTRACI|

10. DATUM REVIZIE TEXTU

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Kazda osoba, ktora ma v umysle vyrabat, dovazat, drzat, predavat, dodavat a pouzivat tento
veterinarny liek sa musi najskdr poradit’ s prislusSnym organom prislusného clenského Statu o
aktualnych vakcina¢nych postupoch, pretoze tieto aktivity mozu byt zakadzané v Clenskom State, na
celom alebo Casti jeho izemi v stilade s narodnou legislativou.



OZNACENIE OBALU

UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

karton

1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Bovilis BVD injek¢na suspenzia pre hovadzi dobytok

2. ZLOZENIE: UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY |

Na jednu 2 ml davku:
Inaktivovany BVDV typ 1 kmen C86 50 ELISA jednotiek, indukujiici najmenej 4,6 log, VN
jednotiek®

Vid’ pisomnt informaciu pre pouZivatel'a

Adjuvans: 6-9 mg hlinika 3+ (ako Al-fosfat a Al-hydroxid)
Konzervans: 3mg metylparaben.

3. LIEKOVA FORMA

Injekéné suspenzia.

4. VECKOST BALENIA

1 davka

5 davok
10 davok
25 davok
50 davok
125 davok

5. CIEEOVY DRUH

Hovédzi dobytok (kravy a jalovice).

6. INDIKACIA (INDIKACIE) |

(7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU |

IM injekcia.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.

[8. OCHRANNA LEHOTA

Ochranna lehota: 0 dni.

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




Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov.

[10. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
Po prvom otvoreni pouzit’ do 10 hodin.

[11.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ v chladnicke. Nezmrazovat'.

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

Likvidacia: precitajte si pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov

13. OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuji

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

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

Uchovavat’ mimo dohl’adu a dosahu deti.

[15. NAZOV A ADRESA DRZITEZA ROZHODNUTIA O REGISTRACI

Intervet International B.V.
NL - 5831 AN BOXMEER
Holandsko

[16. REGISTRACNE CISLO (CISLA)

97/046/MR/08-S

[17.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot {cislo}



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

Liekovka 50/125 davok

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Bovilis BVD injek¢na suspenzia pre hovadzi dobytok

2. ZLOZENIE: UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY |

Na jednu 2 ml davku:
Inaktivovany BVDV typ 1 kmen C86 50 ELISA jednotiek, indukujiici najmenej 4,6 log, VN
jednotiek®

- , ;. ;. “r
Vid’ pisomnu informaciu pre pouZzivatel'a

Adjuvans: 6-9 mg hlinika 3+ (ako Al-fosfat a Al-hydroxid)
Konzervans: 3mg metylparaben.

3.  LIEKOVA FORMA

Injekéné suspenzia.

4. VELKOST BALENIA

50 davok
125 davok

5. CIECOVY DRUH

Hovadzi dobytok (kravy a jalovice).

6. INDIKACIA (INDIKACIE) |

7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU |

IM injekcia.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.

[8. OCHRANNA LEHOTA

Ochranna lehota: 0 dni.

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

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov.

[10. DATUM EXSPIRACIE

EXP
Po prvom otvoreni pouzit’ do 10 hodin.



| 11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ v chladni¢ke. Nezmrazovat'.

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

Likvidacia: precitajte si pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov

13.  OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuji

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

|14. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHEADU A DOSAHU DETI

Uchovavat’ mimo dohl’adu a dosahu deti.

[15. NAZOV A ADRESA DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Intervet International B.V.
5831 AN BOXMEER
Holandsko

[16. REGISTRACNE CISLO (CISLA)

97/046/MR/08-S

[17.  CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot {Cislo}



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

Liekovka 1/5/10/25 davok

Logo spolocnosti a piktogram hovidzieho dobytka

1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Bovilis BVD injek¢na suspenzia

2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (LATOK)

Na jednu 2 ml davku: 50 ELISA jednotiek inact. BVDV-1 kmen C86

3.  OBSAHV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH |

1 davka
5 davok
10 davok
25 davok

(4. SPOSOB PODANIA LIEKU

IM injekcia

5.  OCHRANNA LEHOTA

Ochranna lehota: 0 dni.

6. CISLO SARZE

Lot {Cislo}

7. DATUM EXSPIRACIE

EXP{mesiac/rok}
Po prvom otvoreni pouzit’ do 10 hodin

8.  OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA%

Len pre zvierata.



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
Bovilis BVD injek¢na suspenzia pre hoviadzi dobytok

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

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
Intervet International BV, Wim de Korverstraat 35, 5831 AN Boxmeer, Holandsko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Bovilis BVD injekéna suspenzia pre hovidzi dobytok

3. ZLOZENIE:UCINNA LATKA (LATKY) A INE ZLOZKY
Cervena az ruzovo sfarbena zakalen suspenzia.

Kazda 2 ml davka obsahuje:

Utinna latka:

Inaktivovany cytopatogénny virus bovinnej virusovej hnacky (BVD) typ, kmen C-86, obsahujuci 50
ELISA jednotiek (EU) a indukujuci najmenej 4,6 log, VN jednotiek™

* priemerny virus neutralizany titer dosiahnuty v teste uc¢innosti
Adjuvans(-y): AL3+ (ako Al-fosfat a Al-hydroxid): 6-9 mg
Pomocné latky: Metylparaben: 3mg (konzervans)

4, INDIKACIA(-E)

Na aktivnu imunizéaciu krav a jalovic od veku 8 mesiacov za ti¢elom ochrany plodu pred
transplacentalnou infekciou virusom bovinnej virusovej hnacky.

5.  KONTRAINDIKACIE
Nie su.
6. NEZIADUCE UCINKY

Vo vel'mi zriedkavych pripadoch méze byt pocas 14 dni po podani. pozorovany mierny opuch

V mieste podania. Tak isto vo vel'mi zriedkavych pripadoch sa méze prechodne objavit’ mierne
zvySenie teploty. Vo vel'mi zriedkavych pripadoch sa mézu objavit’ hypersenzitivne reakcie vratane
anafylaktického Soku. V pripade reakcii anafylaktického typu sa odporii¢a vhodna terapia pomocou
antihistaminik, kortikosteroidov alebo adrenalinu.

Frekvencia vyskytu neziaducich u¢inkov sa definuje pouzitim nasledujuceho pravidla:

- vel'mi Casté (neziaduce UcCinky 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).

zisti ckol'v ziaduce ucinky, aj tie, , & UZ nie s uv & v tej i j1
Ak zistite akékol'vek neziaduce U¢inky, aj tie, , ktoré uz nie s edené v tejto pisomnej informacii
pre pouzivatel'ov, alebo si myslite, Ze liek je neucinny, informujte vasho veterinarneho lekara.



7. CIELCOVY DRUH
Hovadzi dobytok (kravy a jalovice)
8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU

Intramuskularne podanie jednej davky 2 ml/zviera.
Hovédzi dobytok méze byt vakcinovany od veku 8 mesiacov.

Ochranu plodu mozno ocakavat’ ak bola zakladnd vakcinacia ukoncena 4 tyzdne pred zaciatkom
gravidity. Zvierata vakcinované neskor ako 4 tyzdne pred zaciatkom gravidity alebo pocas rannej
gravidity nebudu chranené vocéi infekcii plodu.

Individuélna vakcinacia

Zakladna imunizacia

Dve davky s odstupom 4 tyzdiiov. Druhu davku podat’ najmenej 4 tyzdne pred zaciatkom gravidity.
Revakcindcia

Jedna davka 4 tyzdne pred zaciatkom d’al$ej gravidity.

Vakcinacia stada

Zakladna imunizacia

Dve davky podat’ s odstupom 4 tyzdnov. Vakcinovat’ vSetky zvierata od veku 8 mesiacov.
Revakcindcia

Jedna davka 6 mesiacov po zakladnej vakcinacii s naslednymi revakcinaciami s intervalmi nie dlh§imi
ako 12 mesiacov.

Pre revakcinaciu, vakcina méze byt pouzitd na rekonstituciu Bovilis IBR marker live na pouzitie u
hovidzieho dobytka od 15 mesiacov zivota (t.j. tych, ktoré boli predtym vakcinované oddelene
vakcinou Bovilis BVD a Bovilis IBR marker live) za dodrZania nasledovnych pokynov:

Bovilis IBR marker live + Bovilis BVD

5 davok 10 ml
10 davok 20 ml
25 davok 50 ml
50 davok 100 ml

Podat’ intramuskularne jednu davku (2 ml) vakciny Bovilis IBR marker live zmieSanu s Bovilis BVD.
Pred podanim zmiesanych vakcin si precitajte pisomnt informaciu pre pouzivatel'ov Bovilis IBR
marker live.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Pred pouzitim vakcinu temperovat’ na okolita teplotu (15°C -25°C). Pred pouzitim pretriast’.
Pouzit’ sterilné ihly a striekacky.

Vzhl'ad po rekonstitacii Bovilis IBR marker live v Bovilis BVD:
Ako bol popisany pre samotny Bovilis BVD.

10. OCHRANNA LEHOTA

0 dni.

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE
Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavat’ v chladnicke (2°C - 8°C). Nezmrazovat'.
Nepouzivat tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na obale.



Cas pouziteInosti po prvom otvoreni obalu : 10 hodin.
Cas pouzitel'nosti po zmieSani s vakcinou Bovilis IBR marker live: 3 hodiny (pri izbovej teplote)

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

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

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

Gravidita:
Moze sa pouzit’ pocas gravidity.

Liekové interakcie a iné formy vzdjomného pésobenia:

Udaje o bezpeénosti a ¢innosti st k dispozicii pricom dokazuji, Ze pri revakcinacii hovidzieho
dobytka od 15 mesiacov zivota ( t.j. tych, ktoré boli predtym vakcinované oddelene vakcinou Bovilis
BVD a Bovilis IBR marker live) tato vakcina méze byt mieSand s vakcinou Bovilis IBR marker live
(v ¢lenskych krajinach, kde je tento veterinarny liek registrovany). Pred podanim zmieSanych vakcin
si precitajte pisomni informaciu pre pouzivatelov Bovilis IBR marker live. Neziaduce ucinky
pozorované po podani jednej davky alebo predavkovani zmieSanych vakcin nie st odlisné od tych,
ktoré boli popisané pri podani jednotlivych vakcin oddelene.

Nie st dostupné informacie o bezpecnosti a ti€innosti tejto vakciny ak je pouZita s inym veterinarnym
lieckom. Rozhodnutie o pouziti tejto vakciny pred alebo po podani iného veterinarneho lieku musi byt
preto vykonané na zéklade zvaZzenia jednotlivych pripadov.

Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidotd):
Priznaky pri podani dvojnasobnej davky sa neliSia od tych, pozorovanych pri podani jednej davky.

Inkompatibility:

Tento liek nemiesat’ s akymkol'vek inym veterinarnym liekom okrem vakciny Bovilis IBR marker
live (len pre revakcinaciu).

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

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

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

15. DALSIE INFORMACIE

Bovilis BVD je inaktivovana vakcina obsahujica v jednej davke 50 ELISA jednotiek cytopatogénneho
virusu BVD typ 1 kmen C86 indukujucich najmenej 4,6 log VN protilatok na davku. Virus je
kultivovany na bunkovych kultirach a inaktivovany betapropiolaktonom. Antigén je adsorbovany na
adjuvans obsahujuce soli hlinika. Vakcina obsahuje metylparaben ako prezervans a stopy antibiotik

a tel'acieho séra ako zbytky po vyrobe antigénu.

Sklena liekovka hydrolytickej triedy typu I (Ph.Eur.) alebo plastova liekovka (polyetylén-tereftalatova,
PET) uzavreta (halogénbutylovou) zatkou a hlinikovym uzaverom.

Velkosti balenia:
Papierova skatul’ka obsahujuca 1 sklenenu alebo plastovi liekovku s 2 ml (1 davka)



Papierova Skatul’ka obsahujuca 1 sklenent alebo plastovi liekovku s 10 ml (5 davok)
Papierova skatul’ka obsahujtca 1 sklenent alebo plastovu liekovku s 20 ml (10 davok)
Papierova skatul’ka obsahujuca 1 sklenent alebo plastovu lickovku s 50 ml (25 davok)
Papierova skatul’ka obsahujuica 1 sklenent alebo plastovu liekovku s 100 ml (50 davok)
Papierova skatul’ka obsahujuca 1 sklenenu alebo plastovu liekovku s 250 ml (125 dévok)

Nie vsetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat’ na trh.

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

Ak potrebujete akiikolI'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii.



