SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Bovigal IBR injekéna emulzia pre hovidzi dobytok

2. KVALITATIVNE A KVANTITATiIVNE ZLOZENIE
Jedna davka 3 ml obsahuje :

Ucinné latky :
Bovinny Herpesvirus typ 1 (BHV-1) kment N3760, inaktivovany

navodzujuci U kontrolnych zvierat > 1EU *

* yySetrované ELISA metodou u kralikov

Adjuvans: Olejova emulzia
Pomocné latky: Thiomersal, Formaldehyd

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.
3. Liekova forma

Injek¢éna emulzia.

4. KLINICKE UDAJE

41 Cielovy druh

Hovadzi dobytok, tel’ata od 6 tyzdnov Zivota.

4.2 Indikacie pre pouZitie so Specifikovanim ciel’ového druhu

Aktivna imunizacia hovidzieho dobytka proti infekénej bovinnej rinotracheitide. .

Imunita nastupuje priblizne za 14-21 dni. Trvanie imunity nebolo sledované.
Nastup imunity nebol dokdzany ¢elenznym pokusom.

4.3 Kontraindikacie

Nevakcinovat’ zvierata choré a podozrivé z ochorenia.

44 Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh
Ziadne.
4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie u zvierat
Ziadne.
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Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratam
Pouzivatelovi:

Tento liek obsahuje mineralny olej. Nahodna aplik4cia/ samoinjikovanie méze mat za nasledok vznik
silnej bolesti a opuchu, hlavne, ak je aplikovana do kibu alebo do prsta, a v mimoriadnych pripadoch
moze mat za nasledok stratu postihnutého prsta, ak nie je poskytnuta okamzita lekarska pomoc. Pri
nahodnom samoinjikovani tohto lieku vyhl'adajte okamzite lekarsku pomoc, takisto aj v pripade
aplikacie len vel'mi malého mnozstva. V oboch pripadoch si vezmite so sebou pisomnt informéciu o
lieku. Ak bolest’ pretrvava viac nez 12 hodin po lekarskom vySetreni, vyhl'adajte opat’ lekarsku
pomoc.

Lekarovi:

Tento liek obsahuje mineralny olej. Nahodna aplikacia aj malého mnozstva tohto licku méze sposobit’
intenzivny opuch, ktory napriklad, méze mat’ za nasledok ischemickt nekrozu ba dokonca az stratu
prsta. Potrebnd je odbornd, OKAMZITA, chirurgicka pomoc, pri¢om sa mdze vyzadovat’ skora incizia
a irigcia postihnutého miesta, predovsetkym tam, kde je postihnutd pulpa prsta alebo slacha.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)

V mieste aplikacie sa moze vytvorit opuch, ktory sa vstrebe do 21 dni od aplikacie.
4.7. Pouzitie pocas gravidity, laktacie
Liek je uréeny pre kravy v poslednom trimestri gravidity v obdobi zasuSenia.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Nie su dostupné Ziadne informacie o bezpe€nosti a G¢innosti tejto vakciny v pripade, Ze je pouzita
sinym veterinarnym liekom. Rozhodnutie ¢i pouzit’ tito vakcinu pred alebo po podani iného
veterinarneho lieku musi byt preto zvazené pripad od pripadu.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

3 ml. Intramuskularne za lopatkou.

Nevakcinované kravy :

Aplikovat’ 2 krat jednu davku vakciny (3 ml) v dobe gravidity dva razy v intervale 14 az 21 dni tak,
aby sa druha davka aplikovala najneskor 14 dni pred otelenim.

Vakcinované kravy :

Kravy vakcinovat’ 1 davkou vakciny (3 ml) jeden krat ro¢ne, najlep$ie 14 az 21 dni pred otelenim.
Telatd :

V problémovych chovoch sa odportca aplikovat’ telatam od 6 az 8 tyzdiov zivota dve davky vakciny
(3 ml) s odstupom 21 az 28 dni. Tretia davka sa aplikuje vo veku 6 az 7 mesiacov.

Nevakcinovany mlady dobytok :

Aplikovat zvieratam od 3 mesiacov zivota dve davky vakciny (3 ml) s odstupom 21 az 28 dni.

Pred pouzitim vytemperovat’ na izbovu teplotu 18 — 22°C. Pred pouzitim a poCas pouzivania
pretrepat’.

Aplikovat za aseptickych podmienok.

Vakcina sa podava za dodrzania vSeobecnych zasad platnych pre aplikaciu parenteralnych liekov.

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

Predavkovanie nevyvolava celkové neziaduce reakcie a nevyzaduje si zZiadne nasledné opatrenia. Po
predavkovani moze v mieste vpichu vzniknut’ lokalna zdurenina nezépalovej povahy zapri¢inena
podanim vécSieho objemu vakciny.
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4,11 Ochranna lehota

0 dni.

5. IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

Imunologicky veterinarny liek — inaktivovana virusova vakcina.
ATCvet kod: QI02AA03
Na stimul4ciu aktivnej imunity proti infekcii vyvolanej bovinnym herpesvirusom — BHV-1

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Zoznam pomocnych latok
Olejova emulzia (Montanide ISA 206)

Thiomersal
Formaldehyd
6.2 Inkompatibility

Z dovodu chybania §tadii na kompatibilitu sa tento veterinarny liek nesmie mieSat’ s d’alSimi
veterinarnymi liekmi

6.3 Cas pouZitePnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v pdvodnom obale: 1rok.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnitorného obalu: 10 hodin.

6.4. Osobitné bezpecnostné opatrenia pre uchovavanie

Uchovavat’ a prepravovat’ v chlade (2 °C — 8 © C). Chranit pred svetlom. Chranit’ pred mrazom.
6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Sklenena liekovka (typ I) s obsahom 15 ml, 90 ml, uzavreté chlorobutylovou zatkou a hlinikovym
uzaverom.

Sklenena liekovka (typ 1) s obsahom 450 ml uzavreta bromobutylovou gumenou zatkou a hlinikovym
uzaverom.

Velkost’ balenia: 15 ml (5 davok), 90 ml (30 davok), 450 ml (150 davok).

6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia pre zneskodiiovanie 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 sulade s platnymi predpismi.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

PHARMAGAL- BIO, spol. s r. 0., MurgaSova 5, 949 01 Nitra, Slovenska republika
tel.: +421-37-6533171

fax: +421-37-6533171

email: bio@pharmagalbio.sk
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8. REGISTRACNE CISLO
97/009/08-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE ALEBO DATUM PREDLZENIA
REGISTRACIE

05.02.2008

10. DATUM REVIZIE TEXTU

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA
Neuplatiiuje sa.
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NEMA VONKAJSI OBAL, NA VNUTORNOM OBALE

UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE ALEBO AK LIEK

Papierova Skatul’kal x 15 ml (1 x 5 davok), 1 x 90 ml (1 x 30 davok), 1 x 450 ml (1 x 150 davok).

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Bovigal IBR injekéna emulzia pre hovadzi dobytok

2. ZLOZENIE: UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY

Jedna davka 3 ml obsahuje :
Ucinneé latky :
Bovinny Herpesvirus typ 1 (BHV-1) kmen N3760, inaktivovany

navodzujuci u kontrolnych zvierat > 1EU *

* yySetrované ELISA metodou u kralikov

Adjuvans: Olejova emulzia
Pomocné latky: Thiomersal, Formaldehyd

3. LIEKOVA FORMA

Injek¢énd emulzia.

4. VELKOST BALENIA

1x 15 ml (1 x 5 davok)
1x90 ml (1 x 30 davok)
1 x 450 ml (1 x 150 davok)

5. CIECOVY DRUH

Hovidzi dobytok, tel’ata od 6 tyzdnov zivota

6. INDIKACIA (INDIKACIE)

Aktivna imunizacia hoviadzieho dobytka proti infekénej bovinnej rinotracheitide.

| 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Intramuskularne za lopatkou.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéciu pre pouZzivatela.

8. OCHRANNA LEHOTA

Ochranna lehota: 0 dni.

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

Pred pouzitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel’a.
p p Jie p prep

110.  DATUM EXSPIRACIE

EXP( mesiac/ rok)
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Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vnatorného obalu: 10 hodin.

[11.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

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

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

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto veterinarneho liecku musia byt’
zlikvidované v sulade s platnymi predpismi.

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

Len pre zvieratd. Vydava sa len na veterindrny predpis.

114.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOSAHU A DOHIADU DETI“

Uchovavat’ mimo dosahu a dohl'adu deti.

[15. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Pharmagal- Bio, spol. s r. 0.
Murgasova 5

949 01 Nitra

Slovenska republika

116.  REGISTRACNE CiSLO

97/009/08-S

117.  CISLO VYROBNEJ SARZE

C. Sarze
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

{Etiketa na liekovke}- 15 ml (5 davok), 90 ml (30 davok), 450 ml (150 davok).

|1 NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Bovigal IBR injekéna emulzia pre hovadzi dobytok

2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (LATOK)

Jedna davka 3 ml obsahuje :
Ucinné ldtky :
Bovinny Herpesvirus typ 1 (BHV-1) kmen N3760, inaktivovany
navodzujuci u kontrolnych zvierat > 1EU *
* yySetrované ELISA metodou u kralikov

3. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH
JEDNOTKACH

15 ml (5 davok), 90 ml (30 davok), 450 ml (150 davok).

(4. SPOSOB PODANIA LIEKU

Intramuskularne za lopatkou.

5. OCHRANNA LEHOTA

Ochranna lehota: 0 dni

6. CiSLO SARZE

¢. Sarze (Cislo)

7. DATUM EXSPIRACIE

EXP{mesiac/rok}
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnitorného obalu: 10 hodin.

8. OZNACENIE ,.LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata. Vydava sa len na veterinarny predpis.
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

1. NAZOV A ADRESA DRZITEL’A POVOLENIA NA UVEDENIE NA TRH
A DRZITEL’A POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOLNENIE SARZE, AK
NIE SU IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
Pharmagal Bio spol. s r.o0., Murgasova 5, 949 01 Nitra, Slovenska republika.

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
Bovigal IBR injekéna emulzia pre hovadzi dobytok
3. ZLOZENIE:UCINNA LATKA (LATKY) A INE ZLOZKY

Jedna davka 3 ml obsahuje :
Ucinné ldtky :
Bovinny Herpesvirus typ 1 (BHV-1) kment N3760, inaktivovany
navodzujuci u kontrolnych zvierat > 1EU *
* yySetrované ELISA metodou u kralikov

Adjuvans: Olejova emulzia
Pomocné latky: Thiomersal, Formaldehyd

4, INDIKACIA(-E)

Aktivna imunizacia hovidzieho dobytka proti infek¢nej bovinnej rinotracheitide.
Imunita nastupuje priblizne za 14-21 dni. Trvanie imunity nebolo sledované.
Nastup imunity nebol dokazany ¢elenznym pokusom.

5. KONTRAINDIKACIE
Nevakcinovat’ zvierata choré a podozrivé z ochorenia.
6. NEZIADUCE UCINKY

V mieste aplikacie sa moze vytvorit’ opuch, ktory sa vstrebe do 21 dni od aplikécie.

Ak zistite akékol'vek vazne ucinky alebo iné vedl'ajsie ucinky, ktoré nie su uvedené v tejto pisomne;j
informécii pre pouzivatel'ov, informujte vasho veterinarneho lekara.

7. CIELOVY DRUH

Hovéadzi dobytok , tel'ata od 6 tyzdiov Zivota.

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

3 ml. Intramuskularne za lopatkou.

Nevakcinované kravy :

Aplikovat 2 krat jednu davku vakciny (3 ml) v dobe gravidity dva razy v intervale 14 az 21 dni tak,
aby sa druha davka aplikovala najneskor 14 dni pred otelenim.

Vakcinované kravy :

Kravy vakcinovat’ 1 davkou vakciny (3 ml) jeden krat ro¢ne, najlep$ie 14 az 21 dni pred otelenim.
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Telata :

V problémovych chovoch sa odportca aplikovat’ tel'atam od 6 az 8 tyzdilov zivota dve davky vakciny
(3 ml) s odstupom 21 az 28 dni. Tretia davka sa aplikuje vo veku 6 az 7 mesiacov.

Nevakcinovany mlady dobytok :

Aplikovat zvieratdm od 3 mesiacov Zivota dve davky vakciny (3 ml) s odstupom 21 az 28 dni.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Pred pouzitim vytemperovat’ na izbovu teplotu 18 — 22°C. Pred pouzitim a pocas pouzivania
pretrepat’.

Aplikovat’ za aseptickych podmienok.

Vakcina sa poddva za dodrzania v§eobecnych zasad platnych pre aplikaciu parenteralnych liekov.

10. OCHRANNA LEHOTA
O 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 svetlom. Chranit’ pred mrazom.
Nepouzivat’ liek po uplynuti datumu exspiracie uvedeného na obale.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpe¢nostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam :

Pouzivatelovi:

Tento lick obsahuje mineralny olej. Nahodna aplikacia/ samoinjikovanie mdze mat za nasledok vznik
silnej bolesti a opuchu, hlavne, ak je aplikovana do kibu alebo do prsta, a v mimoriadnych pripadoch
mdze mat’ za nasledok stratu postihnutého prsta, ak nie je poskytnutd okamzita lekarska pomoc. Pri
nahodnom samoinjikovani tohto lieku vyhl'adajte okamzZite lekarsku pomoc, takisto aj v pripade
aplikacie len vel'mi malého mnozstva. V oboch pripadoch si vezmite so sebou pisomnil informéaciu o
lieku. Ak bolest’ pretrvava viac nez 12 hodin po lekarskom vySetreni, vyhl'adajte opat’ lekarsku
pomoc.

Lekarovi:

Tento liek obsahuje mineralny olej. Nahodna aplikacia aj malého mnozstva tohto lieku moze spdsobit’
intenzivny opuch, ktory napriklad, moZe mat’ za nasledok ischemickt nekrézu ba dokonca az stratu
prsta. Potrebna je odborna, OKAMZITA, chirurgicka pomoc, pri¢om sa moze vyzadovat skora incizia
a irigacia postihnutého miesta, predov$etkym tam, kde je postihnuta pulpa prsta alebo §l'acha.

Gravidita a laktacia:
Liek je uréeny pre kravy v poslednom trimestri gravidity v obdobi zasuSenia.

Liekové interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia:

Nie st dostupné ziadne informacie o bezpecnosti a U€innosti tejto vakciny v pripade, ze je pouzita
sinym veterinarnym liekom. Rozhodnutie ¢i pouzit' tuto vakcinu pred alebo po podani iného
veterinarneho lieku musi byt preto zvazené pripad od pripadu.

Predavkovanie (priznaky, nudzové postupy, antidota ):

Predavkovanie nevyvolava celkové neziaduce reakcie a nevyzaduje si Ziadne nasledné opatrenia. Po
predavkovani méze v mieste vpichu vzniknut’ lokalna zdurenina nezapalovej povahy zapric¢inena
podanim vacSieho objemu vakciny.

Inkompatibility:

Z dovodu chybania §tadii na kompatibilitu sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s d’alSimi
veterinarnymi liekmi
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13. OSOBITNE BEZPEéNOSl:NE OPATRENIA NA ZNE§KODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Likvidacia obalov, akychkol'vek zvyskov vakciny a zdravotnych pomdcok musi byt vykonana
v stlade s platnymi predpismi.

14. ,DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

15. DALSIE INFORMACIE

Velkosti balenia: Liekovky s obsahom 15 ml (5 davok), 90 ml (30 davok), 450 ml (150 davok).
Nie vsetky velkosti balenia sa musia uvadzat’ na trh.

Len pre zvierata.
Len na predpis veterinarneho lekara.
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