SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Bovilis IBR Marker Inac injek¢éna suspenzia pre hoviadzi dobytok

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazda davka (2 ml) obsahuje:

Utinné latky:

Bovinny herpesvirus 1 (BHV-1), kmeit GK/D gE *, inaktivovany: 60 ELISA jednotiek**.
* gE : glykoprotein E negativny

** navodzujuci 6,1 — 11,1 log, virus neutralizaénych jednotiek v teste u¢innosti pri mysiach

Adjuvansy:
Fosfore¢nan hlinity a hydroxid hlinity (AI*"): 6,0 — 8,8 mg.

Pomocné latky:

Kvantitativne zloZenie, ak su tieto informacie

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a AT wep s . . . .
dolezité pre spravne podanie veterinarneho

inych zloziek

lieku
Formaldehyd 0,6 -1,0mg
Trometamol
Chlorid sodny

Veggie médium

Voda na injekcie

Ruzova zakalena suspenzia.

3. KLINICKE UDAJE

3.1 Cielové druhy

Hovidzi dobytok.

3.2 Indikacie na pouzitie pre kazdy ciel’ovy druh

Na aktivnu imunizaciu hovidzieho dobytka na zniZenie intenzity a trvania klinickych priznakov
(pyrexia) vyvolanych infekciou bovinnym herpesvirusom typu 1 (BHV-1) ako aj na znizenie

replikacie a nazalneho vylu€ovania terénneho virusu.

Nastup imunity: 3 tyzdne po ukonceni primarnej vakcinacie
Trvanie imunity: 6 mesiacov po vakcinacii

Schéma s pouzitim Bovilis IBR Marker Live pri primarnej vakcinacii a revakcinacii s pouzitim Bovilis
IBR Marker Inac po 6 mesiacoch bude mat’ za nasledok ochranntl imunitu v trvani 12 mesiacov.

3.3 Kontraindikacie

Nie sua.



3.4  Osobitné upozornenia

Vakcinovat’ len zdravé zvierata.

Ucinnost veterinarneho lieku nebola preukazana v pritomnosti materskych protilatok.
3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpeéné pouzivanie pri cielovych druhoch:
Neuplatiuju sa.

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

Osobitné opatrenia na ochranu Zivotného prostredia:
Neuplatiiuju sa.

3.6 Neziaduce ucinky

Hovédzi dobytok:

Vel'mi zriedkavé Reakcia v mieste vpichu,

(< 1 zviera/ 10 000 lie¢enych zvierat, | Hypersenzitivna reakcia®
vratane ojedinelych hlaseni):

'V takych pripadoch ma byt podana vhodna symptomaticka lie¢ba.

Hlasenie neziaducich ucinkov je dolezité. Umoznuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Hlasenia sa maji zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’
drzitel'ovi rozhodnutia o registrécii, alebo prislusnému narodnému organu prostrednictvom narodného
systému hlasenia. Prislusné kontaktné udaje sa nachadzajt v pisomnej informécii pre pouzivatel'ov.

3.7 Poutzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

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

3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii

Nie st dostupné informacie o bezpecnosti a G€innosti tejto vakciny, ak je pouzitd s inym veterinarnym
liekom.

Rozhodnutie o pouziti tejto vakciny pred alebo po podani iného veterindrneho lieku musi byt preto
vykonané na zaklade zvazenia jednotlivych pripadov.

3.9 Cesty podania a davkovanie

Pouzivat’ sterilné vakcina¢né pomocky.

Pred pouzitim nechat’ vakcinu ohriat’ na izbovu teplotu (15 °C — 25 °C).
Pred pouzitim dobre pretrepat’.

Intramuskularne pouZitie.

Podat jednu davku (2 ml) na zviera.

Vsetok hovidzi dobytok sa moze vakcinovat’ od 3 mesiacov veku.

Primérna vakcinicia:




Dve vakcinacie v intervale 4 tyzdnov.

Revakcinacia:
Jedna vakcinacia kazdych 6 mesiacov.

Bovilis IBR Marker Inac mdze byt pouzity na revakcinaciu podl'a schémy, kde Bovilis IBR Marker
Live bol pouzity na primarnu vakcinaciu:

Primarna vakcinacia:
Riad’te sa odporuc¢anim uvedenym v pisomnej informacii Bovilis IBR Marker Live.

Prva revakcinécia:
Podat jednu davku 6 mesiacov po primarnej vakcinacii.

Néasledné revakcindcie:
Podat jednu davku v intervaloch nepresahujucich 12 mesiacov.

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

Po podani dvojnasobnej davky neboli pozorované ziadne iné ucinky okrem tych, ktoré s opisané v
Casti 3.6.

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

Kazda osoba, ktord ma v umysle vyrabat, dovazat, vlastnit, distribuovat, preddvat, doddvat a

pouzivat’ tento veterinarny liek, sa musi najskor poradit’ s prisluSnym organom c¢lenského Statu o

aktualnych vakcinacnych postupoch, pretoze tieto aktivity mozu byt v ¢lenskom $tate, na jeho izemi

alebo v Casti jeho uzemia v sulade s narodnou legislativou zak4zané.

3.12 Ochranné lehoty

0 dni.

4. IMUNOLOGICKE UDAJE

4.1 ATCvet kod: QI02AAQ03

Tento liek je inaktivovana adjuvantna vakcina na aktivnhu imunizaciu hovéddzieho dobytka proti
bovinnému herpesvirusu typu 1 (BHV-1). Vakcina nenavodi protilatky proti glykoproteinu E BHV-1
(markerova vakcina). Toto umoziiuje rozlisit’ hovddzi dobytok vakcinovany vakcinou od hovédzieho
dobytka infikovaného terénnym virusom BHV-1.

5. FARMACEUTICKE INFORMACIE

5.1 Zavazné inkompatibility

Tento veterinarny liek nemieSat’ s inym veterinarnym liekom.

5.2  Cas pouZitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 2 roky.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnitorného obalu: 8 — 10 hodin.



5.3  Osobitné upozornenia na uchovavanie

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

5.4 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Sklenena (sklo hydrolytického typu I) alebo plastova (polyetyléntereftalatova) liekovka uzavreta
gumovou zatkou a hlinikovym uzaverom.

Velkosti balenia:

Papierova skatulka s 1 sklenenou alebo plastovou lickovkou (5 davok)
Papierova skatul’ka s 1 sklenenou alebo plastovou lickovkou (10 davok)
Papierova skatul’ka s 1 sklenenou alebo plastovou liekovkou (25 davok)
Papierova skatul’ka s 1 sklenenou alebo plastovou liekovkou (50 davok)
Papierova Skatul’ka s 1 sklenenou alebo plastovou lickovkou (100 davok)
Papierova skatulka s 10 sklenenymi alebo plastovymi liekovkami (5 ddvok)
Papierova skatul’ka s 10 sklenenymi alebo plastovymi liekovkami (10 davok)
Papierova Skatul’ka s 10 sklenenymi alebo plastovymi liekovkami (25 davok)
Papierova Skatul’ka s 10 sklenenymi alebo plastovymi liekovkami (50 davok)
Papierova skatulka s 10 sklenenymi alebo plastovymi liekovkami (100 davok)
Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

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 DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Intervet International B.V.

7. REGISTRACNE CISLO(A)

97/043/MR/06-S

8.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 05/07/2006

9. DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

10/2025

10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU



Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

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



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

PAPIEROVA SKATULKA

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Bovilis IBR Marker Inac injekéna suspenzia

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Kazda davka (2 ml) obsahuje:
Bovinny herpesvirus 1 (BHV-1), kmefi GK/D gE , inaktivovany: 60 ELISA jednotick

3. VEEKOST BALENIA

10 ml (5 davok)

20 ml (10 davok)

50 ml (25 davok)

100 ml (50 davok)

200 ml (100 davok)

10 x 10 ml (5 davok)

10 x 20 ml (10 davok)
10 x 50 ml (25 davok)
10 x 100 ml (50 davok)
10 x 200 ml (100 davok)

4, CIECOVE DRUHY

Hovidzi dobytok.

5. INDIKACIE

‘6. CESTY PODANIA

Intramuskularne pouzitie.

7. OCHRANNE LEHOTY

Ochranné lehoty: 0 dni.

8. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}
Po prvom otvoreni spotrebovat’ do 8 — 10 hodin.

9.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE




Uchovavat’ v chladnic¢ke.
Neuchovavat’ v mraznicke.

10. OZNAIéENIE ,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'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 BV

14. REGISTRACNE CiSLO (CISLA)

97/043/MR/06-S

15.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot {cislo}



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

ETIKETA SKLENENEJ ALEBO PLASTOVEJ LIEKOVKY 100 ml a 200 ml

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Bovilis IBR Marker Inac injekéna suspenzia

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Kazda davka (2 ml) obsahuje:
Bovinny herpesvirus 1 (BHV-1), kmeii GK/D gE , inaktivovany: 60 ELISA

3. CIECOVE DRUHY

Hovidzi dobytok.

4. CESTY PODANIA

Intramuskulédrne pouzitie.
Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouzivatelov.

5. OCHRANNE LEHOTY

Ochranné lehoty: 0 dni

6.  DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}
Po prvom otvoreni spotrebovat’ do 8 — 10 hodin.

‘7. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ v chladnicke.
Neuchovavat’ v mraznicke.

8. NAZOV DRZITELIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Intervet International BV

l9.  CiSLO SARZE

Lot {cislo}



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

ETIKETA SKLENENEJ ALEBO PLASTOVEJ LIEKOVKY 10 ml, 20 ml a 50 mi

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Bovilis IBR Marker Inac

~

2. KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

BHV-1, kmeni GK/D gE , inaktivovany: 60 ELISA jednotiek v jednej davke (2 ml)

10 ml (5 davok)
20 ml (10 davok)
50 ml (25 davok)

3. CISLO SARZE

Lot {¢islo}

4. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}
Po prvom otvoreni spotrebovat’ do 8 — 10 hodin.



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

1. Nazov veterinarneho lieku

Bovilis IBR Marker Inac injek¢éna suspenzia pre hoviadzi dobytok

2. ZloZenie

Kazda davka (2 ml) obsahuje:

Utinné latky:

Bovinny herpesvirus 1 ( BHV-1), kmefi GK/D gE *, inaktivovany: 60 ELISA jednotiek **
* gE : glykoprotein E negativny

** navodzujuci 6,1 — 11,1 log, virus neutralizaénych jednotiek v teste u¢innosti pri mysiach

Adjuvansy:
Fosfore¢nan hlinity a hydroxid hlinity (AI*"): 6,0 — 8,8 mg.

Pomocné latky:
Formaldehyd: 0,6 — 1,0 mg

Ruzova zakalena suspenzia.

3. Cielové druhy

Hovéadzi dobytok. l( ll

4, Indikacie na pouZitie

Na aktivnu imunizaciu hovidzieho dobytka na zniZenie intenzity a trvania klinickych priznakov
(pyrexia) vyvolanych infekciou bovinnym herpesvirusom typu 1 (BHV-1) ako aj na znizenie
replikacie a nazalneho vylucovania terénneho virusu.

Nastup imunity: 3 tyzdne po ukonéeni primarnej vakcinacie
Trvanie imunity: 6 mesiacov po vakcinacii

Schéma s pouzitim Bovilis IBR Marker Live pri primarnej vakcinacii a revakcinacii s pouzitim Bovilis
IBR Marker Inac po 6 mesiacoch bude mat’ za nasledok ochranntl imunitu v trvani 12 mesiacov.

5. Kontraindikacie
Nie su.
6. Osobitné upozornenia

Osobitné upozornenia:
Vakcinovat’ len zdravé zvierata.
U¢innost veterinarneho lieku nebola preukazana v pritomnosti materskych protilatok.
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Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajiica liek zvieratam:
V pripade nahodného samoinjikovania ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukazte lekarovi pisomnu
informaciu pre pouzivatel’a alebo obal.

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

Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii:

Nie st dostupné informacie o bezpecnosti a t€innosti tejto vakciny, ak je pouzita s inym veterinarnym
liekom.

Rozhodnutie o pouziti tejto vakciny pred alebo po podani in¢ho veterindrneho lieku musi byt preto
vykonané na zaklade zvazenia jednotlivych pripadov.

Predavkovanie:
Po podani dvojnasobnej davky neboli pozorované ziadne iné ucinky okrem tych, ktoré st opisané
Vv Casti “Neziaduce uinky*.

Osobitné obmedzenia pouzivania a osobitné podmienky pouZzivania:
Kazda osoba, ktora ma v umysle vyrabat, dovazat, vlastnit, distribuovat, predavat, dodavat a
pouzivat’ tento veterinarny liek, sa musi najskor poradit’ s prislusSnym orgédnom clenského Statu o
aktualnych vakcina¢nych postupoch, pretoze tieto aktivity mozu byt v ¢lenskom $tate, na jeho tizemi
alebo v Casti jeho tizemia v stilade s narodnou legislativou zakazané.

Zavazné inkompatibility:
Tento veterinarny liek nemie$at’ s inym veterinarnym liekom.

7. Neziaduce ucinky

Hovédzi dobytok:

Vel'mi zriedkavé Reakcia v mieste vpichu,
(< 1 zviera/10 000 lie¢enych zvierat, | Hypersenzitivna reakcia®
vratane ojedinelych hlaseni):

'V takych pripadoch ma byt podana vhodna symptomaticka lietba.

Hlasenie neziaducich ucinkov je dolezité. Umoznuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Ak zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré eSte nie su uvedené v tejto
pisomnej informacii pre pouzivatelov, alebo si myslite, ze veterinarny liek je netcinny, kontaktujte v
prvom rade veterinarneho lekara. Neziaduce ucinky moézete oznamit aj drzitel'ovi rozhodnutia o
registracii prostrednictvom kontaktnych udajov na konci tejto pisomnej informacie alebo
prostrednictvom narodného systému hlasenia: {udaje o narodnom systéme}

8. Davkovanie pre kazdy druh, cesty a sposob podania lieku
Intramuskuléarne pouzitie.
Podat jednu davku (2 ml) na zviera.

Vsetok hovidzi dobytok sa moze vakcinovat’ od 3 mesiacov veku.

Primérna vakcinacia:
Dve vakcinacie V intervale 4 tyzdnov.

Revakcinacia:
Jedna vakcinacia kazdych 6 mesiacov.
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Bovilis IBR Marker Inac moze byt’ pouzity na revakcinaciu podla schémy, kde Bovilis IBR Marker
Live bol pouzity na primarnu vakcinaciu:

Primarna vakcinacia:
Riad’te sa odporu¢anim uvedenym v pisomnej informacii Bovilis IBR Marker Live.

Prva revakcindcia:
Podat jednu davku 6 mesiacov po primarnej vakcinacii.

Nasledné revakcinacie:
Podat jednu davku v intervaloch nepresahujucich 12 mesiacov.

9. Pokyn o spravnom podani

Pouzivat’ sterilné vakcina¢né pomocky.

Pred pouzitim nechat’ vakcinu ohriat’ na izbovu teplotu (15 °C — 25 °C).
Pred pouzitim dobre pretrepat’.

10. Ochranné lehoty

0 dni.

11. Osobitné opatrenia na uchovavanie
Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

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

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na etikete po Exp. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v uvedenom mesiaci.

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vnitorného obalu: 8 — 10 hodin.

12. Speciilne opatrenia na likvidaciu

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spdtného odberu v sulade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek. Tieto opatrenia maju pomdct’ chranit’ Zivotné prostredie.

O sposobe 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. Registracné Cisla a vel’kosti balenia
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Velkosti balenia:

Papierova skatul’ka s 1 sklenenou alebo plastovou lickovkou (5 davok)
Papierova Skatul’ka s 1 sklenenou alebo plastovou liekovkou (10 davok)
Papierova skatul’ka s 1 sklenenou alebo plastovou liekovkou (25 davok)
Papierova skatul’ka s 1 sklenenou alebo plastovou lickovkou (50 davok)
Papierova skatul’ka s 1 sklenenou alebo plastovou liekovkou (100 davok)
Papierova skatul’ka s 10 sklenenymi alebo plastovymi lickovkami (5 davok)
Papierova skatul’ka s 10 sklenenymi alebo plastovymi lieckovkami (10 davok)
Papierova skatul’ka s 10 sklenenymi alebo plastovymi lieckovkami (25 davok)
Papierova skatulka s 10 sklenenymi alebo plastovymi liekovkami (50 davok)
Papierova skatulka s 10 sklenenymi alebo plastovymi lieckovkami (100 davok)

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

15. Datum poslednej revizie pisomnej informéacie pre pouzivatel’ov

10/2025

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

16. Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca zodpovedny za uvol'nenie Sarze a kontaktné udaje na
hlasenie podozrenia na neziaduce ucinky:

Intervet International, B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Holandsko

Miestni zastupcovia a kontaktné tidaje na hldsenie podozrenia na neziaduce uéinky:
Intervet s.r.o
Tel: + 420 233 010 242

Ak potrebujete informacie o tomto veterinarnom lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel’'a
rozhodnutia o registracii.

17. DalSie informacie

Tento liek je inaktivovana adjuvantnd vakcina na aktivnu imunizaciu hovéddzieho dobytka
proti bovinnému herpesvirusu typu 1 (BHV-1). Vakcina nenavodi protilatky proti
glykoproteinu E BHV-1 (markerovd vakcina). Toto umoziuje rozliSit hovddzi dobytok
vakcinovany vakcinou od hovédzieho dobytka infikovaného terénnym virusom BHV-1.
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