PRILOHA 1

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Bovela lyofilizat a rozpoustédlo pro injek¢ni suspenzi pro skot

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Kazda davka (2 ml) obsahuje:

Lyofilizat:

Lécivé latky:

Modifikovany zivy BVDV*-1, necytopatogenni rodi¢ovsky kmen KE-9: 10*° -10%° TCIDs**
Modifikovany zivy BVDV *-2, necytopatogenni rodi¢ovsky kmen NY-93: 10*° -10%0 TCIDsp**

*  Virus bovinni virové diarey
** 50% infekeéni davka pro tkanovou kulturu

Pomocné latky:

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a dalSich slozek

Lyofilizat:

Sacharosa

Zelatina

Hydroxid draselny

Kyselina L-glutamova

Dihydrogenfosforecnan draselny

Hydrogenfosfore¢nan draselny

Chlorid sodny

Voda pro injekci

Rozpoustédlo:
Chlorid sodny
Chlorid draselny

Dihydrogenfosforecnan draselny

Hydrogenfosfore¢nan sodny

Voda pro injekci

Lyofilizat: bélava barva, bez cizich pfimési.
Rozpoustedlo: Ciry, bezbarvy roztok.

3. KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Skot



3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zviirat

K aktivni imunizaci skotu od 3 mésicii veku ke snizeni hypertermie a k minimalizaci sniZeni poctu
leukocytt zplisobenych virem virové bovinni diarey (BVDV-1 a BVDV-2) a k omezeni vylucovani
viru a virémie zpusobenych BVDV-2.

K aktivni imunizaci skotu proti BVDV-1 a BVDV-2, k prevenci narozeni perzistentn¢ infikovanych
telat po transplacentarni infekci.

Néstup imunity: 3 tydny po imunizaci.
Trvani imunity: 1 rok po imunizaci.

3.3 Kontraindikace

Nepouzivat v piipadech piecitlivélosti na 1é¢ivé latky nebo na nékterou z pomocnych latek.

3.4  Zvlastni upozornéni

Vakcinovat pouze zdrava zvitata.
Aby byla zajisténa ochrana zvitat zaclenénych do stada, ve kterém cirkuluje BVDV, je nutné
vakcinaci dokoncit 3 tydny pfed zaclenénim.

Zakladem eradikace bovinni virové diarey (BVD) je identifikace a vytazeni perzistentné infikovanych
zvirat. Definitivni diagnozu perzistentni infekce lze stanovit vyhradné€ na zakladé opakovaného
testovani krve v minimalné¢ tfitydennich intervalech. V nékterych omezenych piipadech, které se
tykaly novorozenych telat, byly zaznamenany usni kozni §tépy pozitivni na vakcina¢ni kmen BVDV
vySetienim molekuldrné diagnostickymi testy. U drZzitele rozhodnuti o registraci jsou k dispozici na
vyzadani také dalsi laboratorni testy na rozliSeni vakcina¢niho kmene viru a terénniho kmene.

Terénni studie na pritkaz G¢innosti vakciny byly provedeny ve stadech, ze kterych byla odstranéna
perzistentné infikovana zvitata.

3.5 Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zvlastni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druhii zvifat:

Po vakcinaci byla pozorovana dlouho trvajici virémie, zejména u biezich séronegativnich jalovic

(10 dnd ve studii). To miZe mit za nasledek pfestup vakcina¢niho viru pifes placentu, ve studiich vSak
nebyly pozorovany zadné nezadouci ucinky na plod ani bfezost.

Nelze vyloudit vylu¢ovani vakcina¢niho viru télnimi tekutinami.

Vakcina¢ni kmeny jsou schopny pii nosnim podani infikovat ovce a prasata, nebyly vSak prokazany
zadné nezadouci G¢inky ani Sifeni na zvirata, ktera pfisla s infikovanymi zvifaty do kontaktu.
Vakcina nebyla testovana u chovnych bykd, a proto by neméla byt u chovnych bykt pouzivana.

Zvlastni opatieni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy ptipravek zvitatim:
V piipadé ndhodného sebeposkozeni injekéné aplikovanym piipravkem vyhledejte ihned lékatskou
pomoc a ukazte piibalovou informaci nebo etiketu praktickému lékati.

Zv1astni opatieni pro ochranu zivotniho prostiedi:
Neuplatiiuje se.




3.6 Nezadouci ucinky

Cilovy druh: skot

Casté Zvyseni télesné teploty™

(1 az 10 zvitat / 100 osetfenych

zvirat):

Velmi vzacné Otok v misté podani nebo

(<1 zvite / 10 000 oSetfenych zvitat, | uzlik v misté podani**

veetné ojedinélych hlasen): Hypersenzitivni reakce, v¢etné reakce anafylaktického
typu.

* ve fyziologickém rozmezi, do 4 hodin po vakcinaci, samovolné se upravi do 24 hodin
** y pruméru < 3 cm, vymizi do 4 dnii po vakcinaci

HIlaseni nezadoucich ucinku je dilezité. Umoznuje nepietrzité sledovani bezpeénosti veterinarniho
1é¢ivého pripravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostfednictvim veterinarniho 1ékate, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci nebo pfislusnému vnitrostatnimu organu prostrednictvim narodniho
systému hlaseni. Podrobné kontaktni udaje naleznete v poslednim bod¢ ptibalové informace.

3.7 Poutiti v prubéhu brezosti, laktace nebo snasky

Biezost a laktace:

Doporucuje se vakcinovat pfed zabfeznutim, aby byla zajisténa ochrana pied perzistentni infekci
plodu. Zatimco perzistentni infekce plodu zptisobena vakcinou nebyla pozorovana, mize dojit

k pfenosu vakcinac¢niho viru na plod. Proto by se méla vakcina béhem biezosti pouzivat pouze po
zvazeni jednotlivych ptipadi prisluSnym veterinarnim Iékafem, pfi¢emz je nutné brat v uvahu napf.
imunologicky stav zvifete ve vztahu k BVD, ¢asovy interval mezi vakcinaci a
pripousténim/inseminaci, fazi bfezosti a riziko infekce.

Lze pouzit béhem laktace.

Ve studiich bylo prokazano, ze se vakcina¢ni virus miize v malych mnozstvich (~ 10 TCIDso/ml)
vylucovat mlékem az 23 dnti po vakcinaci, piestoze pti zkrmovani takového mléka telatim nebyla
u téchto telat pozorovana zadna sérokonverze.

3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi pfipravky a dalsi formy interakce

Nejsou dostupné informace o bezpecnosti a u€innosti této vakciny, pokud se pouziva zarovei s jinym
veterinarnim lé¢ivym piipravkem. Rozhodnuti o pouziti této vakciny pfed nebo po jakémkoliv jiném
veterinarnim 1é¢ivém ptipravku musi byt provedeno na zakladé zvazeni jednotlivych ptipadu.

3.9 Cesty podani a davkovani
Intramuskularni podani.

Piiprava vakciny pro pouziti (rekonstituce):

Rekonstituujte lyofilizat pfidanim celého objemu rozpoustédla pii pokojové teploté.
Zajistéte, aby byl lyofilizat pfed pouzitim zcela rekonstituovany.

Rekonstituovana vakcina je pruhledna a bezbarva.

Zamezte opakovanému propichovani.

Priméarni vakcinace:

Po rekonstituci podejte jednu davku (2 ml) vakciny intramuskularni (i.m.) injekci.

Doporucuje se vakcinovat skot alespon 3 tydny pred inseminaci/pfipousténim, aby byla zajisténa
ochrana plodu od prvniho dne bfezosti. Zvirata, ktera jsou vakcinovana pozdé€ji nez 3 tydny pied
zaCatkem biezosti nebo v rané fazi biezosti, nemusi byt chranéna proti infekci plodu. To je nutné




uvazit v piipadé vakcinace stada.

Doporuceny revakcinacni program:

Revakcinace se doporucuje po 1 roce.

Za 12 mésicti po primarni vakcinaci méla vétSina sledovanych zvifat stale vysoké titry protilatek,
zatimco néktera zvirata méla nizsi titry.

3.10 Priznaky piredavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

Po podani 10nasobné vyssi davky byly v misté podani pozorovany mirné otoky nebo uzliky v priméru
do 3 cm, které zmizely do 4 dnil po vakcinaci.

Kromé toho se vyskytlo ¢asté zvyseni rektalni télesné teploty do 4 hodin po podani, které se
samovoln¢ upravilo do 24 hodin (viz bod 3.6).

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZziti a zvlastni podminky pro pouZiti, véetné omezeni pouZivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich 1é¢ivych pripravki, za u€elem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Osoba, ktera ma v iimyslu vyrabét, dovazet, drzet, distribuovat, prodavat, vydavat a pouzivat tento

veterinarni 1€¢ivy pripravek, se musi na prvnim misté informovat u ptislusného ttadu ¢lenského statu

o aktualnich vakcina¢nich postupech, protoze tyto aktivity mohou byt v ¢lenském staté zakazany na

celém uzemi nebo jeho ¢asti v souladu s narodni legislativou.

3.12 Ochranné lhuty

Bez ochrannych lht.

4. IMUNOLOGICKE INFORMACE
4.1 ATCvet kod: QI02AD02

Vakcina je uréend ke stimulaci rozvoje aktivni imunitni odpovédi proti BVDV-1 a BVDV-2 u skotu.

5.  FARMACEUTICKE UDAJE
5.1 Hlavni inkompatibility

Nemisit s jinym veterinarnim 1é¢ivym ptipravkem, vyjma rozpoustédla dodaného pro pouZziti
s veterinarnim 1é¢ivym pfipravkem.

5.2 Doba pouzitelnosti

Lyofilizat:
Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého pfipravku v neporuseném obalu: 2 roky.

Rozpoustédlo:
Doba pouzitelnosti rozpoustédla: 3 roky.

Doba pouzitelnosti po rekonstituci podle navodu: 8 hodin.

5.3  Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte a piepravujte chlazené (2 °C — 8 °C).



Chrante pied mrazem.
Uchovavejte injekéni lahvicky s lyofilizatem a rozpoustédlem v krabicce.

5.4 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Lyofilizat:
Injekeni lahvicky z hnédého skla typu I uzaviené silikonovanou bromobutylovou pryZovou zatkou

s lakovanou hlinikovou plombou.

Rozpoustédlo:
Lahvic¢ky z polyethylenu s vysokou hustotou (HDPE) s rozpoustédlem, uzaviené silikonovanou

chlorobutylovou pryzovou zatkou s lakovanou hlinikovou plombou.

1 injek¢ni lahvicka s lyofilizatem o obsahu 10 ml (5 davek), 20 ml (10 davek), 50 ml (25 davek) nebo

100 ml (50 davek) a 1 lahvicka s rozpoustédlem o obsahu 10 ml, 20 ml, 50 ml nebo 100 ml jsou

spole¢n¢ zabaleny v papirové krabicce.

4 injek¢ni lahvicky s lyofilizatem o obsahu 10 ml (5 davek), 20 ml (10 davek), 50 ml (25 davek) nebo

100 ml (50 davek) a 4 lahvicky s rozpoustédlem o obsahu 10 ml, 20 ml, 50 ml nebo 100 ml jsou

spolecné zabaleny v papirové krabicce.

6 injekénich lahvicek s lyofilizatem o obsahu 10 ml (5 davek), 20 ml (10 davek), 50 ml (25 davek)

nebo 100 ml (50 davek) a 6 lahvicek s rozpoustédlem o obsahu 10 ml, 20 ml, 50 ml nebo 100 ml jsou

spole¢né zabaleny v papirové krabicce.

10 injek¢nich lahvicek s lyofilizatem o obsahu 10 ml (5 davek), 20 ml (10 davek), 50 ml (25 davek)

nebo 100 ml (50 davek) a 10 lahvicek s rozpoustédlem o obsahu 10 ml, 20 ml, 50 ml nebo 100 ml jsou

spole¢né zabaleny v papirové krabicce.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

5.5 Zvlastni opati‘eni pro likvidaci nepouzitého veterinarniho 1é¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku,

likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro piislusny veterinarni léCivy ptipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7.  REGISTRACNI CiSLO(A)

EU/2/14/176/001-016

8. DATUM PRVNi REGISTRACE

Datum prvni registrace: 22/12/2014



9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

MM/YYYY

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRiIPRAVKU
Veterinarni 1éCivy ptipravek je vydavan pouze na piedpis.

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém pripravku jsou k dispozici v databazi ptipravkl
Unie.


file://eu.boehringer.com/data/vie/pools/Animal%20Health%20Regulatory%20Affairs%20Archive/_Labeling/Bovela/Revision/2022%2004_LPA%20addition+QRD/CZ/v

PRILOHA 11
DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE

Zadné.



PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE



A. OZNACENI NA OBALU
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Papirova krabicka: 5 davek, 10 davek, 25 davek, 50 davek lyofilizatu a 10 ml, 20 ml, 50 ml,
100 ml rozpoustédla

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Bovela lyofilizat a rozpoustédlo pro injekéni suspenzi pro skot

2.  OBSAH LECIVYCH LATEK

Kazda davka (2 ml) obsahuje:
Virus bovinni virové diarey typ 1: 10*°-10%° TCIDs
Virus bovinni virové diarey typ 2: 10*°-10%° TCIDs

| 3. VELIKOST BALENI

5 davek (10 ml)

10 davek (20 ml)

25 davek (50 ml)

50 davek (100 ml)

4 x 5 davek (10 ml)

4 x 10 davek (20 ml)
4 x 25 davek (50 ml)
4 x 50 davek (100 ml)
6 x 5 davek (10 ml)

6 x 10 davek (20 ml)
6 x 25 davek (50 ml)
6 x 50 davek (100 ml)
10 x 5 davek (10 ml)
10 x 10 davek (20 ml)
10 x 25 davek (50 ml)
10 x 50 davek (100 ml)

4. CILOVE DRUHY ZVIRAT

Skot

| 5. INDIKACE

| 6. CESTY PODANI

Intramuskularni podani.

7.  OCHRANNE LHUTY

Ochranna lhtita: Bez ochrannych Ihtit.
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| 8. DATUM EXSPIRACE

Exp. {dd/mm/rrrr}
Po rekonstituci spotiebujte do 8 hodin.

| 9.  ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte a prepravujte chlazené.
Chrante pted mrazem.
Uchovavejte injekéni lahvicky v krabicce.

10. OZNACENI ,,PRED POUZITIM SI PRECTETE PRIBALOVOU INFORMACI*

Pted pouzitim si prectéte pribalovou informaci.

11. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIiRATA%

Pouze pro zvifata.

12. OZNACENIi ,,UCHOVAVEJTE MIMO DOHLED A DOSAH DETI«

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

13. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

14. REGISTRACNI CISLA

EU/2/14/176/001 5 davek a 10 ml
EU/2/14/176/002 5 davek a 10 ml (4x)
EU/2/14/176/003 5 davek a 10 ml (6x)
EU/2/14/176/004 5 davek a 10 ml (10x)
EU/2/14/176/005 10 davek a 20 ml
EU/2/14/176/006 10 davek a 20 ml (4x)
EU/2/14/176/007 10 davek a 20 ml (6x)
EU/2/14/176/008 10 davek a 20 ml (10x)
EU/2/14/176/009 25 davek a 50 ml
EU/2/14/176/010 25 davek a 50 ml (4x)
EU/2/14/176/011 25 davek a 50 ml (6x)
EU/2/14/176/012 25 davek a 50 ml (10x)
EU/2/14/176/013 50 davek a 100 ml
EU/2/14/176/014 50 davek a 100 ml (4x)
EU/2/14/176/015 50 davek a 100 ml (6x)
EU/2/14/176/016 50 davek a 100 ml (10x)
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| 15. CiSLO SARZE

Lot {¢islo}
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

Injekéni lahvicky s lyofilizatem: 50 davek

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Bovela lyofilizat pro injekéni suspenzi pro skot

2.  OBSAH LECIVYCH LATEK

Kazda davka (2 ml) obsahuje:
BVDV-1: 10*°-10%° TCIDs
BVDV-2: 10*°-10%° TCIDs

50 davek (100 ml)

3. CILOVE DRUHY ZVIRAT

Skot

4. CESTY PODANI

Lm.
Pted pouzitim si prectéte ptibalovou informaci.

5.  OCHRANNE LHUTY

Ochranna lhtita: Bez ochrannych Ihtit.

‘ 6. DATUM EXSPIRACE

Exp. {dd/mm/rrrr}
Po rekonstituci spotiebujte do 8 hodin.

| 7. ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte a prepravujte chlazené.
Chrante pted mrazem.
Uchovavejte injek¢ni lahvicku v krabicce.

| 8. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

~ Boehringer
||||1 Ingelheim
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| 9. CiSLO SARZE

Lot {¢islo}
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI

Injekéni lahvicky s lyofilizatem: 5 davek, 10 davek a 25 davek

| 1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Bovela lyofilizat

~

| 2. KVANTITATIVNi UDAJE O LECIVYCH LATKACH

BVDV-1
BVDV-2

5ds
10 ds
25 ds

10 ml
20 ml
50 ml

| 3.  CiSLO SARZE

Lot {¢islo}

| 4. DATUM EXSPIRACE

Exp {dd/mm/rrrr}
Po rekonstituci spotiebujte do 8 hodin.
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MINIMALNi UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU ROZPOUSTEDLA

Lahvi¢ky s rozpoustédlem: 10 ml, 20 ml, 50 ml, 100 ml

1. NAZEV ROZPOUSTEDLA

Bovela rozpoustédlo

2. OBSAH VYJADRENY HMOTNOSTIi, OBJEMEM NEBO POCTEM DAVEK

10 ml
20 ml
50 ml
100 ml

3.  CESTA(Y) PODANi

Pred pouzitim si piectéte pribalovou informaci.

4. PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte a ptepravujte chlazené.
Uchovavejte lahvicku v krabicce.

| 5. CiSLO SARZE

Lot {¢islo}

| 6.  DATUM EXSPIRACE

Exp. {dd/mm/rrrr}

| 7. OZNACENI ,POUZE PRO ZVIRATA“

Pouze pro zvifata.

C_‘ Boehringer
ll

Ingelheim
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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PRIBALOVA INFORMACE

1. Nazev veterinarniho 1é¢ivého pripravku

Bovela lyofilizat a rozpoustédlo pro injekéni suspenzi pro skot

2 SloZeni
Kazda davka (2 ml) obsahuje:

Lyofilizat:
Modifikovany zivy BVDV*-1, necytopatogenni rodi¢ovsky kmen KE-9: 10*? -10%° TCIDso**
Modifikovany zivy BVDV *-2, necytopatogenni rodi¢ovsky kmen NY-93: 10*° -10%° TCIDso**

*  Virus bovinni virové diarey
** 50% infekéni davka pro tkanovou kulturu

Lyofilizat: bélava barva, bez cizich Castic.
Rozpoustedlo: Ciry, bezbarvy roztok.
3.  Cilové druhy zvirat

Skot

4. Indikace pro pouZiti

K aktivni imunizaci skotu od 3 mésicli véku ke snizeni hypertermie a k minimalizaci snizeni po¢tu
leukocytt zptisobenych virem virové bovinni diarey (BVDV-1 a BVDV-2) a k omezeni vylucovani
viru a virémie zpusobenych BVDV-2.

K aktivni imunizaci skotu proti BVDV-1 a BVDV-2, k prevenci narozeni perzistentn¢ infikovanych
telat po transplacentarni infekci.

Néstup imunity: 3 tydny po imunizaci.

Trvani imunity: 1 rok po imunizaci.

5. Kontraindikace

Nepouzivat v piipadech piecitlivélosti na 1é¢ivé latky nebo na nékterou z pomocnych latek.

6. Zv1astni upozornéni

Vakcinovat pouze zdrava zvirata.
Aby byla zajiSténa ochrana zvifat zac¢lenénych do stada, ve kterém cirkuluje BVDV, je nutné
vakcinaci dokoncit 3 tydny pred zaclenénim.

Zakladem eradikace bovinni virové diarey (BVD) je identifikace a vyfazeni perzistentné infikovanych
zvirat. Definitivni diagnézu perzistentni infekce Ize stanovit vyhradné na zakladé opakovaného
testovani krve v minimalné tfitydennich intervalech. V nékterych omezenych ptipadech, které se
tykaly novorozenych telat, byly zaznamenany usni kozni §tépy pozitivni na vakcina¢ni kmen BVDV
vySetienim molekularné diagnostickymi testy. U drZzitele rozhodnuti o registraci jsou k dispozici na
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vyzadani také dalsi laboratorni testy na rozliSeni vakcina¢niho kmene viru a terénniho kmene.

Terénni studie na prikaz Gc¢innosti vakciny byly provedeny ve stadech, ze kterych byla odstranéna
perzistentng infikovana zvirata.

Zvlastni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druht zvifat:

Po vakcinaci byla pozorovana dlouho trvajici virémie, zejména u biezich séronegativnich jalovic

(10 dna ve studii). To miZe mit za nasledek prestup vakcina¢niho viru pies placentu, ve studiich vSak
nebyly pozorovany zadné nezadouci ucinky na plod ani biezost.

Nelze vylouéit vylu¢ovani vakcinac¢niho viru télnimi tekutinami.

Vakcina¢ni kmeny jsou schopny pii nosnim podani infikovat ovce a prasata, nebyly vSak prokazany
zadné nezadouci G¢inky ani Sifeni na zvirata, ktera pfisla s infikovanymi zvifaty do kontaktu.
Vakcina nebyla testovana u chovnych bykd, a proto by neméla byt u chovnych bykt pouzivana.

Zvlastni opatieni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy ptipravek zvitatim:
V ptipadé€ nahodného sebeposkozeni injek¢éné aplikovanym pripravkem vyhledejte ihned 1ékatskou
pomoc a ukazte piibalovou informaci nebo etiketu praktickému lékati.

Biezost a laktace:

Doporucuje se vakcinovat pfed zabfeznutim, aby byla zajisténa ochrana pted perzistentni infekci
plodu. Zatimco perzistentni infekce plodu zptisobena vakcinou nebyla pozorovana, mize dojit

k prenosu vakcina¢niho viru na plod. Proto by se m¢la vakcina béhem biezosti pouzivat pouze po
zvéazeni jednotlivych ptipadi pfislusSnym veterinarnim lékarem, pticemz je nutné brat v tivahu napft.
imunologicky stav zvifete ve vztahu k BVD, ¢asovy interval mezi vakcinaci a
piipousténim/inseminaci, fazi biezosti a riziko infekce.

Lze pouzit béhem laktace.

Ve studiich bylo prokazano, ze se vakcina¢ni virus mize v malych mnozstvich (~ 10 TCIDso/ml)
vylucovat mlékem az 23 dnti po vakcinaci, piestoze pti zkrmovani takového mléka telatim nebyla
u téchto telat pozorovana zadna sérokonverze.

Interakce s jinymi 1é¢ivymi ptipravky a dalsi formy interakce:

Nejsou dostupné informace o bezpec¢nosti a u€innosti této vakciny, pokud se pouziva zaroven s jinym
veterinarnim 1éCivym piipravkem. Rozhodnuti o pouziti této vakciny pred nebo po jakémkoliv jiném
veterinarnim 1é¢ivém pripravku musi byt provedeno na zakladé zvazeni jednotlivych ptipadu.

Predavkovani:
Po podani 10nasobné vyssi davky byly v misté vpichu pozorovany mirné otoky nebo uzliky v praiméru
do 3 cm, které zmizely do 4 dnii po vakcinaci.

Kromé toho se vyskytlo ¢asté zvyseni rektalni télesné teploty do 4 hodin po podani, které se
samovoln¢ upravilo do 24 hodin (viz bod ,,Nezadouci uéinky*).

Zvlastni omezeni pouziti a zvlastni podminky pro pouziti:

Osoba, ktera ma v umyslu vyrabét, dovazet, drzet, distribuovat, prodavat, vydavat a pouZzivat tento
veterinarni 1é¢ivy piipravek, se musi na prvnim misté informovat u pfislusného tradu ¢lenského statu
o aktualnich vakcinaénich postupech, protoze tyto aktivity mohou byt v ¢lenském staté zakazany na
celém uzemi nebo jeho ¢asti v souladu s narodni legislativou.

Hlavni inkompatibility:
Nemisit s jinym veterinarnim 1é¢ivym ptipravkem, vyjma rozpoustédla dodaného pro pouziti
s veterinarnim 1é¢ivym ptipravkem.
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7. Nezadouci ucinky

Cilovy druh: skot

Casté (1 az 10 zvitat / 100 oSetfenych zvitat):

Zvyseni télesné teploty*

Velmi vzacné (<1 zvife / 10 000 oSetfenych zvirat, véetné ojedinélych hlaseni):

Otok v miste€ podani nebo
uzlik v misté podani**

Hypersenzitivni reakce, vetné reakci anafylaktického typu.

* ve fyziologickém rozmezi, do 4 hodin po vakcinaci, samovolné se upravi do 24 hodin
** y pruméru < 3 cm, vymizi do 4 dnii po vakcinaci

HIaseni nezadoucich ucinkt je dilezité. Umoznuje nepretrzité sledovani bezpecnosti ptipravku.
Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci U¢inky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, nebo si myslite, Ze 1é¢ivo nefunguje, obrat'te se prosim nejprve na svého veterinarniho
l1ékate. Nezddouci ucinky mutizete hlasit také mistnimu zastupci drzitele rozhodnuti o registraci s
vyuzitim kontaktnich tidaji uvedenych na konci této pfibalové informace nebo prostfednictvim
narodniho systému hlaseni nezddoucich Gcinkd.

8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpisob podani
Intramuskularni podani.

Priméarni vakcinace:

Po rekonstituci podejte jednu davku (2 ml) vakciny intramuskularni (i.m.) injekei.

Doporucuje se vakcinovat skot alespon 3 tydny pied inseminaci/pripousténim, aby byla zajisténa
ochrana plodu od prvniho dne bfezosti. Zvirata, ktera jsou vakcinovana pozdé&ji nez 3 tydny pied
zaCatkem biezosti nebo v rané fazi biezosti, nemusi byt chranéna proti infekci plodu. To je nutné
uvazit v ptipadé vakcinace stada.

Doporuceny revakcinaéni program:

Revakcinace se doporucuje po 1 roce.

Za 12 mésict po primarni vakcinaci méla vétSina sledovanych zvifat stale vysoké titry protilatek,
zatimco néktera zvirata méla nizsi titry.

9. Informace o spravném podani

Ptiprava vakciny pro pouZiti (rekonstituce):

Rekonstituujte lyofilizat pfidanim celého objemu rozpoustédla pii pokojové teploté.
Zajistéte, aby byl lyofilizat pfed pouzitim zcela rekonstituovany.

Rekonstituovana vakcina je prihlednd a bezbarva.

Zamezte opakovanému propichovani.

10. Ochranné lhiity

Bez ochrannych Ihtt.
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11. Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte a prepravujte chlazené (2 °C — 8 °C).

Chrante pted mrazem.

Uchovavejte injekeni lahvicky v krabicce.

Doba pouzitelnosti po rekonstituci podle navodu: 8 hodin.

Nepouzivejte tento veterinarni lécivy piipravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na krabicce a
lahvi¢ce po Exp.

12. Zvlastni opatieni pro likvidaci

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato
opatfeni napomahaji chranit Zivotni prostiedi.

O moznostech likvidace nepotiebnych 1é¢ivych piipravki se porad’te s vasim veterinarnim 1ékafem.

13. Klasifikace veterinarnich lé¢ivych pripravku

Veterinarni [écivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.

14. Registracni Cisla a velikosti baleni
EU/2/14/176/001 - EU/2/14/176/016

Velikosti baleni:

1 injekéni lahvicka s lyofilizatem o obsahu 10 ml (5 davek), 20 ml (10 davek), 50 ml (25 davek) nebo
100 ml (50 davek) a 1 lahvicka s rozpoustédlem o obsahu 10 ml, 20 ml, 50 ml nebo 100 ml jsou
spole¢n¢ zabaleny v papirové krabicce.

4 injek¢ni lahvicky s lyofilizatem o obsahu 10 ml (5 davek), 20 ml (10 davek), 50 ml (25 davek) nebo
100 ml (50 davek) a 4 lahvicky s rozpoustédlem o obsahu 10 ml, 20 ml, 50 ml nebo 100 ml jsou
spole¢né zabaleny v papirové krabicce.

6 injek¢nich lahvicek s lyofilizatem o obsahu 10 ml (5 davek), 20 ml (10 davek), 50 ml (25 davek)
nebo 100 ml (50 davek) a 6 lahvicek s rozpoustédlem o obsahu 10 ml, 20 ml, 50 ml nebo 100 ml jsou
spole¢n¢ zabaleny v papirové krabicce.

10 injekcnich lahvicek s lyofilizatem o obsahu 10 ml (5 davek), 20 ml (10 davek), 50 ml (25 davek)
nebo 100 ml (50 davek) a 10 lahvicek s rozpoustédlem o obsahu 10 ml, 20 ml, 50 ml nebo 100 ml jsou

spole¢n¢ zabaleny v papirové krabicce.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize pribalové informace
{MM/RRRR}

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi ptipravki
Unie.
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16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

NEMECKO

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

NEMECKO

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS, Laboratoire Porte des Alpes,

Rue de 1'Aviation,
69800 Saint-Priest
FRANCIE

Mistni zastupci a kontaktni uidaje pro hlaseni podezieni na nezadouci uéinky:

Belgié/Belgique/Belgien

Lietuva

Boehringer Ingelheim Animal Health Belgium SA Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG

Tél/Tel: +322 773 34 56

Peny6auka buarapus
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Tel: +359 2 958 79 98

Ceska republika
Boehringer Ingelheim spol. s r.o.
Tel: +420 234 655 111

Danmark

Lietuvos filialas
Tel: +370 5 2595942

Luxembourg/Luxemburg
Boehringer Ingelheim Animal Health Belgium SA
Tél/Tel: +32 2 773 34 56

Magyarorszag

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & CoKG
Magyarorszagi Fioktelep

Tel: +36 1 299 8900

Malta

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics A/S Boehringer Ingelheim Animal Health UK Limited

TIf: +45 3915 8888

Deutschland
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
Tel: 0800 290 0 270

Eesti

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Eesti filiaal

Tel: +372 612 8000

EA0LGoa
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH.
TnA: +30 2108906300

Espaiia

Boehringer Ingelheim Animal Health Espaiia,
S.A.U.

Tel: +34 93 404 51 00

Tel: +44 1344 746957

Nederland

Boehringer Ingelheim Animal Health
Netherlands bv

Tel: +31 20 799 6950

Norge
Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics A/S
TIf: +47 66 85 05 70

Osterreich
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Tel: +43 1 80105-6880

Polska
Boehringer Ingelheim Sp. z 0.0.
Tel.: + 48 22 699 0 699
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France

Portugal

Boehringer Ingelheim Animal Health France, SCS Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal,

Tél: +33 472 72 30 00

Hrvatska
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Tel: +385 1 2444 600

Ireland
Boehringer Ingelheim Animal Health UK Limited
Tel: +353 1 291 3985

sland
Vistor hf.
Simi: + 354 535 7000

Italia
Boehringer Ingelheim Animal Health Italia S.p.A.
Tel: +39 02 53551

Kvnpog
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
TnA: +30 2108906300

Latvija
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG

Latvijas filiale
Tel: +371 67 240 011

17. DalSi informace

Unipessoal,
Lda.: +351 21 313 5300

Romania

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Viena - Sucursala Bucuresti

Tel: +40 21 302 28 00

Slovenija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Podruznica Ljubljana

Tel: +386 1 586 40 00

Slovenska republika
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG, o.z.
Tel: +421 2 5810 1211

Suomi/Finland
Vetcare Oy
Puh/Tel: + 358 201443360

Sverige
Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics A/S
TIf: +46 (0)40-23 34 00

United Kingdom (Northern Ireland)
Boehringer Ingelheim Animal Health UK Limited
Tel: + 44 1344 746957

Vakcina je urend ke stimulaci rozvoje aktivni imunitni odpovédi proti BVDV-1 a BVDV-2 u skotu.
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