SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Bovilis IBR marker live lyofilizat a rozpastadlo na suspenziu pre hoviadzi dobytok

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

(Iéinn:i latka:
Zivy bovinny herpesvirus typ 1 (BHV-1), kmeit GK/D (gE)™: 10" — 10" TCIDs, .

“gE’: gykoprotein E negativny
TCIDsy 50% infekéna davka pre tkanivové kultary

Pomocné latky:

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a inych zloZiek

Lyofilizat:

Rastlinné médium

chemicky definovany stabilizator CD#156 (patentovany)

Rozpustadlo (Unisolve):

Sacharéza

dihydrogén fosfore¢nan draselny

dihydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného

chlorid sodny

voda na injekciu

Lyofilizat: Spinavo-biela az bledoruzova peleta.
Rozpustadlo: bezfarebny roztok

3. KLINICKE UDAJE

3.1 Cielové druhy

Hovéadzi dobytok.

3.2 Indikacie na pouzitie pre kazdy cielovy druh

Aktivna imunizicia hovddzieho dobytka na zniZenie klinickych priznakov navodenych infekciou
BHV-1 virusom a vylucovania terénneho virusu.

Néstup imunity:
Zvysenie imunity bolo preukazané 4 dni po intranazalnej aplikacii a 14 dni po intramuskularne;j

vakcinacii séronegativnych zvierat vo veku 3 mesiace.

Trvanie imunity:
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Po intranazalnej aplikacii tel'atam od veku 2 tyzdiov, imunita pretrvava minimalne do veku 3-4
mesiacov. V pripade pritomnosti materskych protilatok nemusi byt’ ochrana tiplna az do vykonania
druhej vakcinacie.

Tato druha vakcinacia ma byt vykonana vo veku 3-4 mesiacov a bude mat’ za nasledok imunitu
trvajicu minimalne 6 mesiacov. Jednorazova intranazéalna alebo intramuskularna vakcinacia zvierat vo
veku 3 mesiacov zabezpe¢i ochranni imunitu (zniZenie klinickych priznakov a znizenie vylu¢ovania
virusu), ktora bola preukazana cestou vyvolania odozvy 3 tyzdne po vakcinacii. Znizenie vylucovania
terénneho virusu je udrziavané minimalne pocas 6 mesiacov po jednorazovej vakcinacii.

Revakcinacia na zabezpecenie ochrany po uplynuti inicidlnej 6 mesacnej ochrannej periddy bude mat’
za nasledok ochrann®l imunitu trvajucu najmenej 12 mesiacov.

Osobitnd informacia:

Nie s dostupné informacie o ucinnosti vakciny na zabranenie infekcie latentnym terénnym virusom
alebo na zabranenie opakovaného vylucovania terénneho virusu latentnym nosi¢om.

3.3 Kontraindikacie

Nie su.

3.4  Osobitné upozornenia

Vakcinovat’ len zdravé zvierata.

Materské protilatky mézu mat’ negativny ucinok na vysledky vakcinacie. Preto sa odporti¢a vysetrit’
imunitny stav teliat pred zacatim vakcinacie.

3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpe¢né pouzivanie u ciel'ovych druhov

Po intranazalnej aplikacii sa méze vakcinovy virus §irit’ na hovddzi dobytok, ktory je v kontakte.
Hovidzi dobytok, ktory potrebuje byt’ prosty od protilatok BHV-1 ma byt oddeleny od zvierat
vakcinovanych intranazalne.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajtca liek zvieratam

V pripade ndhodného samoinjikovania ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukazte lekarovi pisomnt
informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal.

Osobitné opatrenia na ochranu zivotného prostredia:

Neuplatiiuju sa.
3.6 Neziaduce ucinky

Hovidzi dobytok.

Casté Zvysenie teploty®

(u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 | Nazalny vytok®
lieCenych zvierat):

Vel'mi zriedkavé Reakcie z precitlivelosti

(umenej ako 1 z 10 000 lieCenych
zvierat, vratane ojedinelych hlaseni):

' Mierne, prechodné zvysenie o 1 °C do 5 dni po vakcinécii.
2 Po intranazalnej vakcindcii.
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HIlésenie neziaducich tc¢inkov je dolezité. Umoziuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Hldsenia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’
drzitel'ovi rozhodnutia o registracii, alebo prislusnému narodnému organu prostrednictvom narodného
systému hlasenia. Prislusné kontaktné udaje sa nachadzaju aj v pisomnej informéacie pre pouzivatelov.

3.7 PoutZitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Gravidita a laktacia:
Mobze sa pouzit’ pocas gravidity a laktacie.

Plodnost’:
Nie su dostupné informacie 0 pouziti tejto vakciny u chovnych bykov.

3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii

Dostupné tidaje o bezpecnosti a ucinnosti preukazuja, ze tato vakcina sa moze podat’ hovidziemu
dobytku od 3 tyzdiov zivota V ten isty def, ale nesmie Sa miesat’ s vakcinou Bovilis Bovipast RSP.

Dostupné uidaje o bezpecnosti a ucinnosti preukazuju, Ze tato vakcina sa pri intramuskularne;j
revakcinacii moze mieSat’ s vakcinou Bovilis BVD a podat’ hoviadziemu dobytku od 15 mesiacov
Zivota (t.j. u zvieratam, ktor¢ boli predtym vakcinované jednotlivo vakcinou Bovilis IBR marker live a
Bovilis BVD). Pred podanim zmieSanych vakcin si precitajte pisomnu informéciu pre pouzivatel'ov
vakciny Bovilis BVD. Neziaduce ucinky pozorované po podani jednej davky alebo po predavkovani
zmieSanych vakcin nie su odli$né od tych, ktoré st popisané pri tychto vakcinach podanych jednotlivo.

Pri mieSani tejto vakciny s vakcinou Bovilis BVD pri revakcinécii je dokdzana ti¢innost’ vakciny
Bovilis IBR marker live nasledovna:
- Aktivna imunizacia hoviadzieho dobytka za uc¢elom zniZenia horucky vyvolanej infekciou
BHV-1 a zniZenia nazalnej exkrécie terénneho virusu.
- Trvanie imunity: 12 mesiacov demonstrované serologickymi udajmi.

Nie su dostupné informacie o bezpecnosti a ucinnosti tejto vakciny ak je pouzita s inym veterindrnym
lieckom okrem vyssie uvedenych liekov. Rozhodnutie o pouziti tejto vakciny pred alebo po podani
iného veterinarneho lieku musi byt preto vykonané na zaklade zvazenia jednotlivych pripadov.
Nepouzivat’ spolu s imunosupresivnymi latkami.

3.9 Cesty podania a davkovanie

Vakcinu rozried’te rozpustadlom Unisolve.

Pocet davok na Potrebné mnozstvo
liekovku rozpustadla v ml
1 2
2 4
5 10
10 20
25 50
50 100
100 200

Davkovanie: jedna davka 2 ml rekonstituovanej vakciny pre zviera.

Sp6sob podania:
- od veku 3 mesiacov: intranazalne alebo intramuskularne
- v obdobi medzi vekom 2 tyzdne - 3 mesiace: intranazalne
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Pre intranazalnu aplikaciu sa odporaca pouzit’ dyzu (1 ml do kazdej nozdry).

Priméarna vakcinécia

- Zdkladna vakcindcia:

Vakcinovat’ kazdé zviera od 3 mesiacov zivota jednou dévkou.

- Schéma pre skoru ochranu:

Ak je prva vakcindcia vykonana medzi 2 tyzdnom a 3 mesiacom Zivota, druha vakcinacia ma byt
podana vo veku 3-4 mesiace.

Prva revakcinéacia:
Prva revakcindcia ma byt vykonand 6 mesiacov po primarnej vakcinacii. Pre tuto revakcinaciu moze
byt alternativne pouzity Bovilis IBR marker inac.

Nasledné revakcinacie:

Vsetky d’alsie revakcinacie maju byt vykonané v intervaloch nie dlhsich ako 12 mesiacov. Pre tieto
revakcindcie moze byt alternativne pouzity Bovilis IBR marker inac.

Pred pouzitim Bovilis IBR inac na revakcinaciu si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov
tejto vakeiny.

Na revakcinaciu moze byt kratko pred pouzitim lyofilizat rozriedeny pomocou vakciny Bovilis BVD
pre pouzitie u hovadzieho dobytka od 15 mesiacov zivota (t.j. zvierat, ktoré boli predtym vakcinované
vakcinou Bovilis IBR marker live a Bovilis BVD osobitne) 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.

Pouzivat sterilné vakcina¢né pomdcky, bez stop po dezinfekénych prostriedkoch. Na zabranenie
Sirenia pdvodcu ochorenia je nutné intranazalnu pomocku vymenit’ po kazdom zvierati.

Vzhl'ad po rekonstitacii

- Vrozpustadle: bezfarebny az mierne opaleskujuci roztok

- v Bovilis BVD: ako bolo popisané v pisomnej informacii pre pouZzivatel'ov Bovilis BVD
samostatne.

3.10 Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, niidzové postupy, antidota)

Pri 10-nasobnom predavkovani neboli spozorované Ziadne iné priznaky nez tie, ktoré st opisané v

bode 3.6.

3.11 Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni
pouZivania antimikrobialnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s cieom
obmedzit’ riziko vzniku rezistencie

Kazda osoba, ktora ma v imysle vyrabat’, dovazat, vlastnit’, distribuovat, predavat’, dodavat’

a pouzivat’ tento veterinarny liek, sa musi najskor poradit’ s prislusSnym organom ¢lenského Statu

0 aktualnych vakcina¢nych postupoch, pretoze tieto aktivity mézu byt v ¢lenskom S§tate, na jeho tizemi

alebo v ¢asti jeho uzemia Vv stlade s narodnou legislativou zakazané.

3.12 Ochranné lehoty

0 dni.

4.  IMUNOLOGICKE UDAJE
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41 ATCvet kod:
QI02AD01

Stimulovanie aktivnej imunity proti bovinnému herpesvirusu typu 1 (BHV-1). Vakcina nevyvolava
protilatky ku glykoproteinu E z BHV-1 (markerova vakcina). Toto umoziuje rozlisenie medzi
dobytkom vakcinovanym tymto lickom a dobytkom infikovanym virusom BHV -1 alebo
vakcinovanymi konvenénymi, nie markerovymi BHV-1 vakcinami.

5.  FARMACEUTICKE INFORMACIE
5.1 Zavazné inkompatibility

Tento liek nemiesat’ s inym veterinarnym liekom okrem rozpustadla dodaného na pouzitie s tymto
veterinarnym liekom alebo vakciny Bovilis BVD (len pre revakcinaciu).

5.2 Cas pouZitePnosti

Cas pouzitel'nosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale:

Lyofilizat: 3roky.
Rozpustadlo: v sklenenych lickovkach: 5 rokov; v PET liekovkach: 18 mesiacov.

Cas pouzitelnosti vakciny po rekonstiticii podl'a navodu: 3 hodiny.
Cas pouzitel'nosti po zmieSani s Bovilis BVD: 3 hodiny.

5.3  Osobitné upozornenia na uchovavanie

Lyofilizat:

Uchovavat’ v chladnicke (2 °C — 8 °C).

Chrénit pred svetlom.

Chrénit’ pred mrazom.

Rozpustadlo:

Uchovavat’ pri teplote do 25 °C, ak je uchovavané oddelene od lyofilizatu.
Chrénit’ pred mrazom.

Po rekonstiticii: uchovavat pri teplote do 25 °C.
Po zmiesani s Bovilis BVD: uchovavat’ pri teplote do 25 °C.

5.4 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Lyofilizovand vakcina:

Lepenkova skatul’ka s 1 alebo 10 sklenenymi lieckovkami (hydrolytického typu I) uzavretymi
gumovou zatkou a hlinikovym uzaverom.

Obsah liekovky:1, 2, 5, 10, 25, 50 alebo 100 davok.

Rozpustadlo:

Lepenkova skatul’ka s 1 alebo 10 sklenenymi liekovkami (hydrolytického typu II) alebo plastovymi
liekovkami (PET), uzavretymi gumovou zatkou a hlinikovym uzaverom.

Obsah liekovky:

sklo: 2,4,10 alebo 20 ml

sklo alebo PET: 50,100 alebo 200 mi

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.
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5.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneskodiiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov.

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v domacnostiach.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v sulade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek.

6. NAZOV DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Intervet International B.V.

7.  REGISTRACNE CiSLO

97/060/03-S

8. DATUM PRVEJ REGISTRACIE

Datum prvej registracie:

9.  DATUM POSLEDNEJ REViZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

02/2024

10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze liekov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Skatul’ka

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Bovilis IBR marker live lyofilizat a rozptastadlo na suspenziu

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Kazda davka 2 ml obsahuje:
BHV-1, kmeit GK/D gE ™ : 10°’ — 10"® TCIDs.

3. VELEKOST BALENIA

1 davka

2 davky

5 davok

10 davok

25 davok

50 davok

100 davok

10 x 1davka
10 x 2davky
10 x 5 davok
10 x 10davok
10 x 25davok
10 x 50 davok
10 x 100 davok

4.  CIECOVE DRUHY

Hovéadzi dobytok.

5.  INDIKACIE

l6.  CESTY PODANIA

Intranazalne alebo intramuskularne pouZitie.

7. OCHRANNE LEHOTY

Ochranna lehota: 0 dni.

8.  DATUM EXSPIRACIE
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Exp. {mesiac/rok}

Po rekonstitucii pouzit’ do: 3 hodin.

9.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Lyofilizat: Uchovavat’ v chladnicke. Chranit’ pred svetlom. Chranit’ pred mrazom.
Rozpustadlo: Uchovavat pri teplote do 25°C. Chranit’ pred mrazom.

Po rekonstitacii: uchovavat pri teplote do 25°C.
Po zmiesani s Bovilis BVD: uchovavat pri teplote do 25°C.

10. OZNACENIE ,,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PiSOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéaciu pre pouzivatel'ov.

11. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA*

Len pre zvierata.

12.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLCADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

13. NAZOV DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Intervet International B.V.

14. REGISTRACNE CiSLO

97/060/03-S

15.  CIiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot {cislo}
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Stitok sklenej liekovky - lyofilizat

MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Bovilis IBR marker live l( l(

2. KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

BHV-1, kmeit GK/D gE : 10°’ — 10"® TCIDsy/davka (2 ml).

1 davka

2 davky

5 davok
10 davok
25 davok
50 davok
100 davok

3. CiSLO SARZE

Lot {¢islo}

4. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

Po rekonstitucii pouzit’ do : 3 hodin.
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

Stitok sklenej alebo PET liekovky -rozpustadlo

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Unisolve
Rozpustadlo pre Bovilis IBR marker live

2. KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

2 ml

4 ml
10 ml
20ml
50 ml
100 ml
200 ml

‘ 3. CESTY PODANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

4,  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ pri teplote do 25 °C. Chranit’ pred mrazom.

5.  CISLO SARZE

Lot {¢islo}

6. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

7. OZNACENIE ,.LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.

10/ 15




PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

1. Nazov veterinarneho lieku

Bovilis IBR marker live lyofilizat a rozpastadlo na suspenziu pre hoviadzi dobytok

2. ZloZenie

Kazda davka 2 ml rekonstituovanej vakciny obsahuje:

(Iéinn:i latka:
Zivy bovinny herpesvirus typ 1 (BHV-1), kmeit GK/D (gE) : 10>’ — 10"* TCIDs,.

Lyofilizat: Spinavo-biela az bledoruzova peleta.
Rozpustadlo: bezfarebny roztok.

3. Cielové druhy

Hovédzi dobytok.

4. Indikécie na pouZitie

Aktivna imunizacia hoviadzieho dobytka na zniZenie klinickych priznakov navodenych infekciou
BHV-1 virusom a vylucovania terénneho virusu.

Nastup imunity:
Zvysenie imunity bolo preukazané 4 dni po intranazalnej aplikacii a 14 dni po intramuskularne;j
vakcinacii séronegativnych zvierat vo veku 3 mesiace.

Trvanie imunity:

Po intranazalnej aplikacii tel'atam od veku 2 tyzdnov, imunita pretrvava minimalne do veku 3-4
mesiacov. V pripade pritomnosti materskych protilatok nemusi byt ochrana plna az do vykonania
druhej vakcinacie.

Tato druha vakcinacia ma byt vykonana vo veku 3-4 mesiacov a bude mat’ za nasledok imunitu
trvajucu minimalne 6 mesiacov. Jednorazova intranazalna alebo intramuskularna vakcinacia zvierat vo
veku 3 mesiacov zabezpeci ochrannu imunitu (znizenie klinickych priznakov a zniZenie vylucovania
virusu), ktora bola preukazana cestou vyvolania odozvy 3 tyzdne po vakcinacii. ZniZenie vyluovania
terénneho virusu je udrziavané minimalne poc¢as 6 mesiacov po jednorazovej vakcinacii.

Revakcinacia na zabezpecenie ochrany po uplynuti inicialnej 6 mesacnej ochrannej periddy bude mat’
za nasledok ochrannti imunitu trvajucu najmenej 12 mesiacov.

Osobitnd informécia:
Nie st dostupné informacie o ucinnosti vakciny na zabranenie infekcie latentnym terénnym virusom
alebo na zabranenie opakovaného vylucovania terénneho virusu latentnym nosi¢om.

5. Kontraindikacie
Nie su.
6. Osobitné upozornenia

Osobitné upozornenia:
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Vakcinovat’ len zdravé zvierata.
Materské protilatky moézu mat’ negativny uc¢inok na vysledky vakcindcie. Preto sa odportica vysetrit’
imunitny stav teliat pred zaCatim vakcinacie.

Osobitné opatrenia na pouzivanie u cielovych druhov:

Po intranazalnej aplikacii sa moze vakcinovy virus §irit’ na hovidzi dobytok, ktory je v kontakte.
Hovéadzi dobytok, ktory potrebuje byt prosty od protilitok BHV-1 ma byt oddeleny od zvierat
vakcinovanych intranazalne.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam:
V pripade ndhodného samoinjikovania ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukazte lekarovi pisomnua
informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal.

Osobitné opatrenia na ochranu zivotného prostredia:
Neuplatiiuju sa.

Gravidita a laktacia:
Moze sa pouzit’ pocas gravidity a laktacie.

Plodnost’:
Nie st dostupné informacie o pouziti tejto vakciny u chovnych bykov.

Interakcie s inymi lieckmi a d’al$ie formy interakecii:
Dostupné tidaje o bezpecnosti a ucinnosti preukazuja, ze tato vakcina sa moze podat’ hovidziemu
dobytku od 3 tyzdniov zivota V ten isty deii, ale nesmie sa miesat’ S vakcinou Bovilis Bovipast RSP.

Dostupné tidaje o bezpecnosti a ucinnosti preukazuju, Ze tato vakcina sa pri intramuskularne;j
revakcinacii moze mieSat’ s vakcinou Bovilis BVD a podat’ hoviadziemu dobytku od 15 mesiacov
Zivota (t.J. u zvieratam, ktoré boli predtym vakcinované jednotlivo vakcinou Bovilis IBR marker live a
Bovilis BVD). Pred podanim zmieSanych vakcin si precitajte pisomnu informéaciu pre pouzivatel'ov
vakciny Bovilis BVD. Neziaduce ucinky pozorované po podani jednej davky alebo po predavkovani
zmieSanych vakcin nie su odli$né od tych, ktoré st popisané pri tychto vakcinach podanych jednotlivo.

Pri mieSani tejto vakciny s vakcinou Bovilis BVD pri revakcinacii je dokazand t€¢innost’ vakciny
Bovilis IBR marker live nasledovna:
- Aktivna imunizacia hovidzieho dobytka za u¢elom zniZenia horiucky vyvolanej infekciou
BHV-1 a zniZenia nazalnej exkrécie terénneho virusu.
- Trvanie imunity: 12 mesiacov demonstrované serologickymi udajmi

Nie st dostupné informacie o bezpecnosti a ucinnosti tejto vakeiny ak je pouzita s inym veterindrnym
liekom okrem vys$ie uvedenych liekov. Rozhodnutie o pouziti tejto vakciny pred alebo po podani
iného veterinarneho lieku musi byt preto vykonané na zaklade zvazenia jednotlivych pripadov.
Nepouzivat’ spolu s imunosupresivnymi latkami.

Preddvkovanie:
Pri 10-nasobnom predavkovani neboli spozorované ziadne iné priznaky nez tie, ktoré st opisané v
bode “Neziaduce G¢inky*.

Osobitné obmedzenia pouzivania a osobitné podmienky pouZzivania:

Kazda osoba, ktora ma v imysle vyrabat’, dovazat, vlastnit’, distribuovat, predavat,, dodavat’

a pouZzivat’ tento veterindrny liek, sa musi najskor poradit’ s prisluSnym orgédnom c¢lenského Statu

0 aktualnych vakcina¢nych postupoch, pretoze tieto aktivity mozu byt v ¢lenskom §tate, na jeho uzemi
alebo v ¢asti jeho izemia v stilade s narodnou legislativou zakazané.

Zavazné inkompatibility:
Tento lick nemiesat’ s inym veterinarnym lickom okrem rozpustadla dodaného na pouzitie s tymto
veterinarnym liekom alebo vakciny Bovilis BVD (len pre revakcinaciu).
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7. Neziaduce ucinky

Hovédzi dobytok:

Casté Zvysenie teploty™

(u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 | Nazalny vytok®
lieCenych zvierat):

Vel'mi zriedkavé Reakcie z precitlivelosti

(u menej ako 1 z 10 000 lieCenych
zvierat, vratane ojedinelych hlaseni):

' Mierne, prechodné zvysenie o 1 °C do 5 dni po vakcinécii.
? Po intranazalnej vakcindcii.

Hlasenie neziaducich ucinkov je délezité. Umoziuje priebezné monitorovanie bezpecnosti lieku. Ak
zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré eSte nie su uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je neucinny, kontaktujte v prvom rade veterinarneho lekara.
Neziaduce G¢inky mozete oznamit’ aj drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo miestnemu zastupcovi
drzitel'a rozhodnutia o registracii prostrednictvom kontaktnych udajov na konci tejto pisomne;j
informacie alebo prostrednictvom narodného systému hlasenia: www.uskvbl.sk, cast
Farmakovigilancia

8. Davkovanie pre kazdy druh, cesty a sposob podania lieku

Vakcinu rozried’te rozpustadlom Unisolve.

Pocet davok na Potrebné mnozstvo
liekovku rozpustadla v ml
1 2
2 4
5 10
10 20
25 50
50 100
100 200

Davkovanie: jedna davka 2 ml rekonstituovanej vakciny pre zviera.

Sposob podania:

- od veku 3 mesiacov: intranazalne alebo intramuskularne

- v obdobi medzi vekom 2 tyzdne - 3 mesiace: intranazalne

Pre intranazalnu aplikaciu sa odporaca pouzit’ dyzu (1 ml do kazdej nozdry).

Priméarna vakcinécia

- Zakladna vakcinacia:

Vakcinovat’ kazdé zviera od 3 mesiacov zivota jednou davkou.

- Schéma pre skoru ochranu:

Ak je prva vakcindcia vykonana medzi 2 tyzdnom a 3 mesiacom Zivota, druhd vakcinacia ma byt
podana vo veku 3-4 mesiace.

Prva revakcinacia:

13/ 15



http://www.uskvbl.sk/

Prva revakcindcia ma byt vykonand 6 mesiacov po primarnej vakcinacii. Pre tto revakcinaciu moze
byt alternativne pouzity Bovilis IBR marker inac.

Nasledné revakcinacie:

Vsetky d’alSie revakcindcie maji byt vykonané v intervaloch nie dlhsich ako 12 mesiacov. Pre tieto
revakcinacie moze byt alternativne pouzity Bovilis IBR marker inac.

Pred pouzitim Bovilis IBR inac na revakcinaciu si precitajte pisomnt informaciu pre pouzivatel'ov
tejto vakeiny.

Na revakcinaciu, moze byt kratko pred pouzitim lyofilizat rozriedeny pomocou vakciny Bovilis BVD
pre pouzitie u hoviadzieho dobytka od 15 mesiacov zivota (t.j. zvierat, ktoré boli predtym vakcinované
vakcinou Bovilis IBR marker live a Bovilis BVD osobitne) 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.

9. Pokyn o spravnom podani

Pre intranazalne podanie (1 ml do kazdej nozdry) sa odporuca pouzitie trysky.
Pouzivat sterilné vakcina¢né pomdcky, bez stop po dezinfekénych prostriedkoch. Pre zabranenie
Sirenia pévodcu ochorenia je nutné intranazalnu pomocku vymenit’ po kazdom zvierati.

Vzhl'ad po rekonstittcii

- Vrozpustadle: bezfarebny az mierne opaleskujuci roztok

- v Bovilis BVD: ako bolo popisané v pisomnej informacii pre pouZzivatel'ov Bovilis BVD
samostatne.

10. Ochranné lehoty

0 dni.

11. Osobitné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Lyofilizat:

Uchovavat’ v chladnicke (2°C - 8°C).

Chranit pred svetlom.

Chranit’ pred mrazom.

Rozpustadlo:

Uchovavat’ pri teplote do 25°C, ak je uchovavané oddelene od lyofilizatu.
Chranit’ pred mrazom.

Po rekonstitacii: uchovavat pri teplote do 25°C.
Po zmiesani s Bovilis BVD: uchovavat’ pri teplote do 25°C.

Cas pouzitelnosti vakciny po rekonstiticii podla navodu: 3 hodiny.
Cas pouzitel'nosti po zmie$ani s Bovilis BVD: 3 hodiny.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na etikete po Exp. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny defi v uvedenom mesiaci.
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12. Specialne opatrenia na likvidaciu

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riadte systémom
spatné¢ho odberu v stlade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek. Tieto opatrenia maji pomdct’ chranit’ Zivotné prostredie.

O spodsobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te s veterinarnym lekarom alebo
lekarnikom.

13. Klasifikacia veterinarnych liekov

Vydaj lieku je viazany na veterindrny predpis.

14. Registrac¢né Cisla a vel’kosti balenia

97/060/03-S

Verlkosti balenia:

Lyofilizovana vakcina: 1 alebo 10 liekoviek po 1, 2, 5, 10, 25, 50 alebo 100 davok
Rozpustadio:

Sklenena liekovka: 1 alebo 10 liekoviek po 2,4,10 alebo 20 ml
Sklenena alebo PET liekovka: 1 alebo 10 liekoviek po 50,100 alebo 200 ml

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

15. Datum poslednej revizie pisomnej informéacie pre pouzivatel’ov
02/2024

Podrobné informacie o veterinarnom lieku su dostupné v databaze liekov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze a kontaktné tidaje na
hlasenie podozrenia na neziaduce ucinky:
Intervet International B.V., Wim de Korverstraat 35, 5831 AN Boxmeer, Holandsko

Miestni zastupcovia :
Intervet s.r.o.
Tel.: +420 233 010242

17. DalSie informacie

Stimulovanie aktivnej imunity proti bovinnému herpesvirusu typu 1 (BHV-1). Vakcina nevyvolava
protilatky ku glykoproteinu E z BHV-1 (markerova vakcina). Toto umoziuje rozliSenie medzi
dobytkom vakcinovanym tymto lickom a dobytkom infikovanym virusom BHV -1 alebo
vakcinovanymi konven¢nymi, nie markerovymi BHV-1 vakcinami.
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