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PRIBALOVA INFORMACE
1. Nazev veterinarniho lé¢ivého piipravku

Protivity lyofilizat a rozpoustédlo pro injekeni suspenzi pro skot

2 SloZeni

Kazda davka 2 ml obsahuje:

Léciva latka:

Lyofilizat:

Mycoplasma bovis, kmen N2805-1, zivy (atenuovany) 0,22 x 107 az 15,50 x 107 CFU*
*Kolonie tvoftici jednotky.

Pomocna latka:

Rozpoustédlo:

Voda pro injekci 2 ml
Lyofilizat: mirné zbarvena (bélava az krémova) lyofilizovana peleta.
Rozpoustédlo: ¢ira a bezbarva kapalina.

3. Cilové druhy zvirat

Skot.

4. Indikace pro pouziti

K aktivni imunizaci telat od 1 tydne véku ke snizeni klinickych ptiznaki a plicnich 1ézi v disledku
infekce zplisobené Mycoplasma bovis.

Nastup imunity: 12 dni po zékladnim vakcinacnim schématu.
Trvani imunity: nebylo stanoveno.
S. Kontraindikace

Nejsou.

6. Zvlastni upozornéni

Zvlastni upozornéni:
Vakcinovat pouze zdravé zvifata.

Potencialni vliv matefskych protilatek na uc¢innost vakcinace nebyl stanoven.

Jedna se o zivou atenuovanou vakcinu. Antimikrobidlni latky u€¢inné proti bakteriim rodu Mycoplasma
spp. nemaji byt podavany 15 dni pfed vakcinaci ¢i po ni nebo béhem dvoudavkového zakladniho
vakcina¢niho schématu, protoze by mohly ovlivnit i¢innost vakciny. V téchto ¢asovych ramcich

a v situaci, kdy klinicky stav vyzaduje predepsani antimikrobialnich latek, je tfeba upfednostnit latky
bez ucinku proti bakteriim rodu Mycoplasma spp.

Zvl14astni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druhu zvifat:




Bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého ptipravku nebyla stanovena u plemennych bykd.
Zivy, atenuovany vakcinaéni kmen Mycoplasma bovis se miize po vakcinaci §ifit do synovialni
tekutiny, lymfatickych uzlin, sttedniho ucha, spojivek, tonzil a plicni tkane.

V laboratorni studii provedené s pouzitim davky 7krat vyssi, nez je maximalni obsah bakterii, bylo
u zvifete vakcinovaného intramuskuldrné a subkutanné pozorovano nosni vylu¢ovani po dobu
nejméné 9 dnd po vakcinaci. Vakcina¢ni kmen se vSak nerozsitil na kontrolni zvifata, ktera byla

v kontaktu s vakcinovanymi zvitaty.

Rozliseni mezi terénnimi kmeny a vakcina¢nim kmenem M. bovis lze provést pomoci testl
celogenomového sekvenovani. Dalsi informace k rozliSeni vakcina¢niho kmene od terénnich kmenti
jsou k dispozici na vyzadani u drzitele rozhodnuti o registraci.

Zvlastni opatieni pro osobu, kterd podéava veterinarni 1é¢ivy ptipravek zvitatim:

Osoba, ktera podava veterinarni 1éCivy ptipravek zvifatim, nemusi pfijimat zadna zvlastni opatfent,
protoze M. bovis se nepovazuje za riziko pro zdravé osoby. V piipad¢ vyskytu nezadoucich ucinki po
nahodném samopodani vSak vyhledejte ihned 1ékaiskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo
etiketu praktickému 1ékafi.

Zvl1astni opatieni na ochranu Zivotniho prostiedi:
Neuplatiuje se.

Bfezost a laktace:
Nebyla stanovena bezpe¢nost veterinarniho 1é¢ivého piipravku pro pouziti béhem bfezosti a laktace.

Interakce s jinymi [éCivymi ptipravky a jiné formy interakce:

Nejsou dostupné informace o bezpecnosti a ti¢innosti této vakciny, pokud se pouziva s jinym
veterinarnim lé¢ivym ptipravkem. Rozhodnuti o pouziti této vakciny pted nebo po jakémkoli jiném
veterindrnim lé¢ivém piipravku musi byt provedeno na zékladé zvazeni jednotlivych ptfipadt.

Predavkovani:

Po podani 10nasobné davky vakciny nebyly pozorovany zadné jiné nezadouci G¢inky nez ty, které
jsou uvedeny v ¢asti ,,Nezddouci u€inky*. Otok v misté injekéniho podani mize mit primér vetsi nez
5 cm a spontanné odezni do 4 dnd. Objem pozorovaného uzliku miize byt az 3 cm?. Lze jej pozorovat
od 5 dnti po vakcinaci a mize ptetrvavat az do 16 dnd po podani 10nasobné davky vakciny.

Zvlastni omezeni pro pouziti a zvlastni podminky pro pouziti:
Neuplatiuje se.

Hlavni inkompatibility:
Nemisit s jinym veterinarnim 1é¢ivym ptipravkem kromé rozpoustédla dodaného pro pouziti
s veterinarnim 1é¢ivym piipravkem.

7.  Nezadouci ucinky

Skot:

Velmi ¢asté (> 1 zvife / 10 oSetienych zvifat):

otok v misté injek¢éniho podani!

Casté (1 az 10 zvitat / 100 o3etienych zvifat):

bolest v misté injek¢éniho podani?
teplo v misté injekéniho podani?
uzlik v misté injekéniho podani’

Méng¢ Casté (1 az 10 zvirat / 1 000 oSetfenych zvitat):




| kulhani

Vice nez 5 cm v priméru; pozorovan v den podani vakciny a spontanné odeznivajici do 3 dnt.

2V den podani vakciny.

30bjem mensi nez 0,8 cm?; pozorovan od 10. dne po vakcinaci a trvajici mezi 1 az 5 dny.

Hlaseni nezadoucich ucinkl je dilezité. Umoznuje nepietrzité sledovani bezpecnosti piipravku.
Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci Gcinky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci, nebo si myslite, ze 1é¢ivo nefunguje, obrat'te se prosim nejprve na svého veterinarniho
lékare. Nezadouci tcinky muzete hlésit také drziteli rozhodnuti o registraci s vyuzitim kontaktnich
udaji uvedenych na konci této piibalové informace nebo prostfednictvim narodniho systému hlaseni
nezadoucich uc¢inki:

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparatii a 1é¢iv

Hudcova 232/56a
621 00 Brno

e-mail: adr@uskvbl.cz
tel.: +420 720 940 693

Webové stranky: http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

8.  Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpiisob podani

Davka: 2 ml.

Cesta: Vakcinujte skot subkutanné v oblasti krku.

Vakcina¢ni schéma:

Zakladni vakcinace: telatim od 1 tydne véku maji byt podany dve davky, kazda o objemu 2 ml,
s odstupem 3 tydnt. Druhd davka ma byt podana nejlépe na druhou stranu krku.
9. Informace o spravném podavani

Rekonstitujte lyofilizat pomoci rozpoustédla, abyste ziskali injek¢ni suspenzi.
Po rekonstituci by méla byt suspenze nardzovéla az oranzovohnéda zakalena
10. Ochranné lhiity

Bez ochrannych lhit.

11. Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte a prepravujte chlazené (2 °C — 8 °C).
Uchovavejte injek¢ni lahvicku ve vnéjsim obalu, aby byla chranéna pied svétlem.

Nepouzivejte tento veterinarni 1€Civy ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketé po
Exp.

Doba pouzitelnosti po rekonstituci podle navodu: spotfebujte ihned.

12. Zvlastni opatieni pro likvidaci

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i doméaciho odpadu.
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Vsechen nepouzity veterinarni lécivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi ndrodnimi systémy sbéru. Tato
opatfeni napomahaji chranit zivotni prosttedi.

13. Klasifikace veterinarnich lé¢ivych pripravki

Veterinarni léCivy piipravek je vydavan pouze na predpis.

14. Registracni ¢isla a velikosti baleni
97/049/25-C

Injekéni lahvicky z hydrolytického skla tfidy I obsahujici 10 davek lyofilizatu nebo 20 ml
rozpoustédla.

Lyofilizat: brombutylové pryzové zatky a hlinikové uzavéry.
Rozpoustédlo: chlorbutylové pryzové zatky a hlinikové uzaveéry.

Kartonova krabicka obsahujici 1 injekéni lahvicku s 10 davkami lyofilizatu a 1 injekéni lahvicku
s 20 ml rozpoustédla.

15. Datum posledni revize pribalové informace

10/2025

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi piipravka
Unie(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterinarnim léCivém pfipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci a kontaktni idaje pro hlaSeni podezieni na nezddouci ucinky:
Zoetis Ceska republika, s.r.o.

nameésti 14. fijna 642/17

150 00 Praha 5

Ceska republika

Tel: +420 257 101 111

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve

Belgie

17. Dalsi informace

Vakcina vyvolava aktivni imunitu proti Mycoplasma bovis u mladych telat.


https://medicines.health.europa.eu/veterinary
https://www.uskvbl.cz

Délka trvani imunity nebyla stanovena. Zakladni vakcina¢ni schéma vyvolava sérologickou odpoveéd..
V ramci provedené laboratorni studie vyvolalo podani jedné davky ptiblizné 14 tydni po zakladnim
vakcina¢nim schématu u vakcinovanych zvirat anamnestickou imunitni odpovéd’.



