SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
MUCOSIFFA lyofilizat a rozpuastadlo na injek¢nu suspenziu pre hoviadzi dobytok.
2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Jedna davka (2 ml) obsahuje:
Utinna latka: Zivy virus bovinnej virusovej diarrhoe (BVDV-1) kmeit C 24V 10*° - 10 *° TCIDs,

TCIDso— 50% infekéna davka pre tkanivové kultary

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v Gasti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Lyofilizat a rozpustadlo na injeként suspenziu.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cielovy druh

Hovidzi dobytok.

4.2 Indikacie pre pouzitie so Specifikovanim cielového druhu

Vakcinacia hovidzieho dobytka proti bovinnej virusovej diarrhoe (BVD) typ 1.
Vakcinacia plemennic proti transplacentarnej infekcii plodu virusom bovinnej virusovej diarrhoe.
Nastup imunity: 28 dni po vakcinacii.

Trvanie imunity: priblizne 1 rok

4.3 Kontraindikacie

Nie su.

4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh

Vakcinovat’ len zdravé zvierata.

Pouzit’ zvy¢ajné aseptické postupy.

Pouzite zvy€ajné postupy pri manipulécii so zvieratami.

Po vakcinacii gravidnych krav by sa tel'atam malo podat’ dostatocné mnozstvo kolostra.
4.5 Osobitné bezpefnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Pouzit’ sterilné injek¢né materialy bez antiseptickych a/alebo dezinfek¢énych latok.

Infekcia plodu v priebehu prvého mesiaca gravidity mdze indukovat imunotoleranciu, ktord moze
nasledne zabranit’ riadnej imunizacii vakcinovanych zvierat.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré mé urobit’ osoba podavajuca liek zvieratdm
V pripade ndhodného samoinjikovania vyhl'adat’ ihned lekarsku pomoc a ukazat’ pisomnu informaciu pre
pouzivatel'ov alebo obal lekarovi.
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4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaZnost’)
Neuvadzané.

4.7 Pouzitie poc¢as gravidity, laktacie, znasky

Moze sa pouzit’ pocas gravidity a laktacie.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Nie su dostupné ziadne informécie o bezpecnosti a ucinnosti tejto vakciny ak je pouzita
S inym veterindrnym liekom. Rozhodnutie o pouZziti tejto vakciny pred alebo po podani iného
veterinarneho lieku musi byt preto vykonané na zaklade zvazenia jednotlivych pripadov.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Zriedit lyofilizovant zlozku vakciny s prilozenym rozpustadlom. Pouzit’ az po dékladnom rozpusteni
lyofilizatu.

Aplikovat’ davku 2 ml intramuskularne podl'a nasledujucej vakcina¢nej schémy:

Chovny hoviddzi dobytok

Miladé plemenice

Primovakcinécia: jedna davka od 6.mesiaca veku, najneskor 1 mesiac pred pripistanim.

Revakcinacia: ro¢ne

Telata

Primovakcinacia:

- narodené od nevakcinovanych krav: 1. davka od 8. dia veku, druha davka v 5. az 6. mesiaci veku.

- narodené od vakcinovanych krav. v zamorenych chovoch sa prva davka podava v 2. az 3. mesiaci veku
(ochrana zvierat, u ktorych uz boli eliminované kolostralne protilatky). Druha davka vakciny sa podava
vo veku 5 az 6 mesiacov na zaistenie imunity tych teliat, ktoré boli v ¢ase 1. vakcinacie esSte chranené
materskymi protilatkami.

Revakcinacia: Odporuca sa revakcinacia vo veku 1 roka, potom roéne.

Mlady hoviidzi dobytok (starsi ako 6 mesiacov):

Primovakcinacia — jedna davka.

Revakcinacia — raz rocne.

4.10 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidota) ak st potrebné
Neuvadzané.

4,11  Ochranna lehota

0 dni.

5. IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Imunologicky veterinarny liek. Ziva virusova vakcina
ATCvet kéd: QI02AD02

Vakcina obsahuje Zivy atenuovany virus bovinnej virusovej diarrhoe a je ur€ena na stimulaciu aktivne;
imunity proti virusu bovinnej virusovej diarrhoe typu 1 u hovéddzieho dobytka. U plemennic je vakcina
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urcend na stimuldciu aktivnej imunity proti transplacentarnej infekcii plodu virusom bovinnej virusove;j
diarrhoe.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Lyofilizat: Laktoza
Rozpust'adlo: Voda na injekciu

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: 2 roky.
Cas pouzitel'nosti po zriedeni lieku podl’a navodu: ihned’ spotrebovat’.

6.4 Osobitné bezpe€nostné opatrenia pre uchovavanie

Uchovavat’ v chladnicke pri teplote 2°C- 8°C. Chranit’ pred svetlom. Nezmrazovat'.

6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Sklenen¢ liekovky s lyofilizdtom a sklenené liekovky s rozpustadlom uzatvorené gumenou zatkou
a hlinikovym uzaverom.

Velkost balenia: 1 X 1 davka, 1 X 10 davok

Nie v8etky vel'kosti balenia sa musia uvadzat’ na trh.

6.6 Osobitné bezpefnostné opatrenia pre zneskodiovanie 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 stlade s miestnymi poziadavkami .

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

CEVA ANIMAL HEALTH SLOVAKIA, s.r.o., Ra¢ianska 153, 831 53 Bratislava, Slovenska republika
8. REGISTRACNE CiSLO

97/025/02-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE / DATUM PREDLZENIA REGISTRACIE

10. aprila 2002

10.  DATUM REVIZIE TEXTU

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA
Neuplatiuje sa.
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

{Skatul’ka}

|1 NAZOV LIEKU

MUCOSIFFA lyofilizat a rozpustadlo na injekénu suspenziu pre hovéddzi dobytok.

|2. ZLOZENIE: UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY

Jedna davka vakciny (2 ml) obsahuje:

Ukinna latka:

7ivy virus bovinnej virusovej diarrhoe (BVDV-1) kmen C 24 V 10> - 10 ** TCIDs,
TCIDso— 50% infekena davka pre tkanivové kultiry

Pomocné latky:

Lakté6za, voda na injekciu

3. LIEKOVA FORMA

Lyofilizat a rozpustadlo na injekénu suspenziu.

(4. VELKOST BALENIA

1x 1 davka
1 x 10 davok

5. CIECOVY DRUH

Hovidzi dobytok.

6. INDIKACIA

Vakcinacia hovddzieho dobytka proti bovinnej virusovej diarrhoe (BVD) typ 1.

Vakcinacia plemennic proti transplacentarnej infekcii plodu virusom bovinnej virusovej diarrhoe.

7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Intramuskulérna aplikacia.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZivatela.

8. OCHRANNA LEHOTA

Ochranni lehota: 0 dni.

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

Pred pouzitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.

110.  DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
Po nariedeni ihned’ spotrebovat’.
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[11.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ v chladni¢ke pri teplote 2°C - 8°C. Chranit’ pred svetlom. Nezmrazovat’.

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

Odpadovy material zlikvidovat’ v stlade s miestnymi poziadavkami.

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

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

114.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHIADU A DOSAHU DET]*

Uchovéavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

[15.  NAZOV A ADRESA DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII |

CEVA ANIMAL HEALTH SLOVAKIA, s.r.o., Racianska 153, 831 53 Bratislava, Slovenska republika

[16. REGISTRACNE CiSLO |

97/025/02-S

117.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Sarza
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

sklenena liekovka - lyofilizat

|1 NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
MUCOSIFFA lyofilizat
|2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (LATOK)

Zivy virus bovinnej virusovej diarrhoe (BVDV-1) kmeii C 24 V 10*° - 10 *° TCIDs,

3. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH |

1 davka
10 davok

(4. SPOSOB PODANIA LIEKU

i.m

5. OCHRANNA LEHOTA

Ochranna lehota: 0 dni.

6. CISLO SARZE

Sarza:

7. DATUM EXSPIRACIE

EXP{mesiac/rok}
Po nariedeni ihned’ spotrebovat’.

8. OZNACENIE ,.LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.
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skleneni liekovka - rozpustadlo

MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

|1 NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

MUCOSIFFA rozpustadlo

|2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (LATOK)

Voda na injekciu

JEDNOTKACH

3. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO POCET DAVOK

2mi
20 ml

(4. SPOSOB PODANIA LIEKU

i.m.

5. OCHRANNA LEHOTA

Ochranna lehota: 0 dni.

6. CiSLO SARZE

~

Sarza:

7. DATUM EXSPIRACIE

EXP{mesiac/rok}
Po nariedeni ihned’ spotrebovat’.

8. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA%

Len pre zvierata.
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PiISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
MUCOSIFFA lyofilizat a rozpustadlo na injek¢nu suspenziu pre hoviadzi dobytok.

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

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
CEVA ANIMAL HEALTH SLOVAKIA, s.r.o., Racianska 153, 831 53 Bratislava, Slovenska republika

Vyrobca pre uvolnenie Sarze:
MERIAL Laboratoire Porte des Alpes, Rue de 1" Aviation, 69800 Saint Priest, Francuzsko
CEVA-Phylaxia Veterinary Biologicals Co. Ltd. Szallas u. 5, Budapest,1107, Mad’arsko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
MUCOSIFFA lyofilizat a rozpustadlo na injek¢énu suspenziu pre hovadzi dobytok.
3. OBSAH UCINNEJ LATKY(-OK) A INEJ LATKY(OK)

Jedna davka (2 ml) obsahuje:

U&inna latka:

7ivy virus bovinnej virusovej diarrhoe (BVDV-1) kmei C 24 V 10> - 10 ** TCIDs,
TCIDso— 50% infekena davka pre tkanivové kultiry

Pomocné latky: Laktoza, voda na injekciu
4, INDIKACIA

Vakcinacia hovidzieho dobytka proti bovinnej virusovej diarrhoe (BVD) typ 1.

Vakcinacia plemennic proti transplacentarnej infekcii plodu virusom bovinnej virusovej diarrhoe.
Nastup imunity: 28 dni po vakcinacii.

Trvanie imunity: priblizne 1 rok

5. KONTRAINDIKACIE
Ziadne.
6. NEZIADUCE UCINKY

Neboli uvedené.
Ak zistite akékol'vek neziaduce G¢inky, aj tie, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatel'ov, alebo si myslite, Ze liek nie je ucinny, informujte vasho veterinarneho lekara.

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

Aplikovat’ davku 2 ml intramuskularne podl'a nasledujucej vakcinac¢nej schémy:
Chovny hoviddzi dobytok

Miladé plemenice
Primovakcinacia: jedna davka od 6.mesiaca veku, najneskor 1 mesiac pred pripastanim.
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Revakcinacia: ro¢ne

Telata

Primovakcinacia:

- narodené od nevakcinovanych krav: 1. davka od 8. diia veku, druha davka v 5. az 6. mesiaci veku.

- narodené od vakcinovanych krav: v zamorenych chovoch sa prva davka podava v 2. az 3. mesiaci veku
(ochrana zvierat, u ktorych uz boli eliminované kolostralne protilatky). Druha davka vakciny sa podava
vo veku 5 az 6 mesiacov na zaistenie imunity tych teliat, ktoré boli v ¢ase 1. vakcindcie eSte chranené
materskymi protilatkami.

Revakcinacia: Odporuca sa revakcinacia vo veku 1 roka, potom rocne.

Mlady hoviidzi dobytok (starsi ako 6 mesiacov):
Primovakcinacia — jedna davka.
Revakcinacia — raz rocne.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Zriedit’ lyofilizovanu zlozku vakciny s prilozenym rozpustadlom. Pouzit’ az po dokladnom rozpusteni
lyofilizatu.
Pouzit’ sterilné injekéné materialy bez antiseptickych a/alebo dezinfekénych latok.

10. OCHRANNA LEHOTA
0 dni.
11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavat’ v chladnicke pri teplote 2°C - 8°C. Chranit’ pred svetlom. Nezmrazovat'.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na obale po EXP. Datum exspiracie sa
vzt'ahuje na posledny defi v uvedenom mesiaci.

Cas pouzitelnosti po nariedeni podl'a navodu: ihned’ spotrebovat'.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpeénostné opatrenia pre kazdy ciel'ovy druh:

Vakcinovat’ len zdravé zvierata.

Pouzit’ zvyc¢ajné aseptické postupy.

Pouzite zvy€ajné postupy pri manipulécii so zvieratami.

Po vakcinacii gravidnych krav by sa tel'atam malo podat’ dostatocné mnozstvo kolostra.

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat:

Pouzit’ sterilné injekéné materidly bez antiseptickych a/alebo dezinfekénych latok.

Infekcia plodu v priebehu prvého mesiaca gravidity moze indukovat imunotoleranciu, ktorda moze
nasledne zabranit’ riadnej imunizacii vakcinovanych zvierat.

Osobitné bezpe¢nostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam:
V pripade nahodného samoinjikovania vyhl'adat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukézat’ pisomnt informaciu pre
pouzivatel'ov alebo obal lekarovi.

Gravidita a laktacia:
Vakcina sa méze pouzit’ pocas gravidity a laktacie.

Liekové interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia:
Nie st dostupné Ziadne informacie o bezpe¢nosti a u€innosti tejto vakciny ak je pouzita
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S inym veterindrnym liekom. Rozhodnutie o pouZiti tejto vakciny pred alebo po podani iného
veterindrneho lieku musi byt’ preto vykonané na zaklade zvazenia jednotlivych pripadov.

Predavkovanie (priznaky, nudzové postupy, antidotd ):
Neuvadzané.

Inkompatibility:

Z dovodu chybania §tadii na kompatibilitu sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s d’alSimi
veterindrnymi liekmi.

13. OSOBITNE BEZPEéNOSl:NE OPATRENIA NA ZNE§KODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody alebo odpadu v domacnostiach.
O spdsobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete sa porad’te so svojim veterindrnym lekdrom 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

Velkost balenia: 1 x 1 davka, 1 x 10 davok
Nie vsetky vel'kosti balenia lieku sa musia uvadzat’ na trh.

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

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