PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Protivity lyofilizat a rozpoustédlo pro injekéni suspenzi pro skot

2. KVALITATIVNi A KVANTITATIVNI SLOZENi

Kazda davka 2 ml obsahuje:

Léciva latka:

Lyofilizat:

Mpycoplasma bovis, kmen N2805-1, zivy (atenuovany) 0,22 x 107az 15,50 x 107 CFU*

*Kolonie tvofici jednotky.

Pomocné liatky:

Kvantitativni sloZeni, pokud je tato informace
nezbytna pro fadné podani veterinarniho
1é¢ivého pripravku

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek
a dalSich sloZek

Lyofilizat:

Monohydrat laktézy

Dihydrogenfosfore¢nan draselny

Trihydrat hydrogenfosfore¢nanu draselného

L-glutamat draselny

Zelatina

Hydrolyzat kaseinu

Zakladni Eagleovo médium

Hexahydrat chloridu hotecnatého

Fenolova Cerven

Hydrogenuhli¢itan sodny

Voda pro injekci

Rozpoustédlo:

Voda pro injekci 2 ml

Lyofilizat: mirné zbarvena (bélava az krémova) lyofilizovana peleta.
Rozpoustédlo: Cira a bezbarva kapalina.

3. KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilového druhy zviiat

Skot.

3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zviiat

K aktivni imunizaci telat od 1 tydne veéku ke snizeni klinickych ptiznaki a plicnich 1ézi v dtsledku
infekce zpiisobené Mycoplasma bovis.

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

3.3 Kontraindikace

Nejsou.



3.4  Zvlastni upozornéni

Vakcinovat pouze zdrava zvitata.

Potencialni vliv matetfskych 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 pted vakcinaci ¢i po ni nebo béhem dvoudavkového zakladniho
vakcina¢niho schématu, protoze by mohly ovlivnit i¢innost vakciny. V téchto casovych rdmcich

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

3.5 Zvlastni opatieni pro pouZiti

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, stfedniho ucha, spojivek, tonzil a plicni tkané.

V laboratorni studii provedené s pouzitim davky 7krat vyssi, nez je maximalni obsah bakterii, bylo
u zvitete vakcinovaného intramuskularn€ a subkutdnné pozorovano nosni vylu¢ovani po dobu
nejméné 9 dntli po vakcinaci. Vakcina¢ni kmen se vSak nerozsifil na kontrolni zvifata, kterd 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 kment

jsou k dispozici na vyzadani u drzitele rozhodnuti o registraci.

Zvl1astni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy pripravek zvifatim:

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

Zvl1astni opatieni na ochranu zivotniho prostiedi:

Neuplatiuje se.

3.6 Nezadouci ucinky

Skot:
Velmi casté otok v misté injek¢éniho podani!
(>1 zvite / 10 oSetienych zvifat):
Casté bolest v misté injek¢niho podani?
(1 az 10 zvitat / 100 oSetfenych zvifat): teplo v misté injekéniho podani?

uzlik v mist¢ injekéniho podani?

Méné Casté kulhani
(1 az 10 zvitat / 1 000 oSetfenych zvitat):

Wice nez 5 cm v praméru; pozorovan v den podani vakciny a spontanné odeznivajici do 3 dnti.
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 ucinki je dilezité. Umozinuje neptetrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
1écivého piipravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostiednictvim veterinarniho l1ékate, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci nebo pfislusSnému vnitrostatnimu organu prostiednictvim narodniho
systému hlaseni. Podrobné kontaktni udaje naleznete také v pfibalové informaci.

3.7 Pouiiti v prubéhu biezosti, laktace nebo snasky

Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého piipravku pro pouziti béhem biezosti a laktace.
3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a jiné formy interakce

Nejsou dostupné informace o bezpec¢nosti a Gcinnosti této vakciny, pokud se pouziva s jinym
veterinarnim 1é¢ivym piipravkem. Rozhodnuti o pouziti této vakciny pied nebo po jakémkoli jiném
veterinarnim 1é¢ivém pripravku musi byt provedeno na zakladé zvazeni jednotlivych ptipadu.

3.9 Cesty podani a davkovani

Vakcinujte skot subkutanné v oblasti krku.

Rekonstitujte lyofilizat pomoci rozpoustédla, abyste ziskali injek¢ni suspenzi.

Po rekonstituci by méla byt suspenze nariizovela az oranzovohnéda zakalena.

Zakladni vakcinacni schéma:

Dv¢ davky, kazda o objemu 2 ml, je tieba podat s odstupem 3 tydnd telatim od 1 tydne véku. Druha
davka ma byt podana nejlépe na druhou stranu krku.

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

Po podéni 10nasobné davky vakciny nebyly pozorovany Zadné jiné nezadouci uCinky nez ty, které

jsou uvedeny v bod¢ 3.6 ,,Nezadouci ucinky*. Otok v mist¢ injekéniho podani maze mit primeér veétsi

nez 5 cm a spontanné odezni do 4 dnd. Objem pozorovaného uzliku mize byt az 3 cm?. Lze jej

pozorovat od 5 dnti po vakcinaci a mtize pretrvavat az do 16 dnti po podani 10nasobné davky vakciny.

3.11 Zvlastni omezeni pouZiti a zvlastni podminky pro pouziti, véetné omezeni pouZzivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych pripravki, za ucelem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Neuplatiuje se.

3.12 Ochranné lhity

Bez ochrannych lhtt.

4. IMUNOLOGICKE INFORMACE

4.1 ATCvet kod: QI02AE05

Vakcina vyvolava aktivni imunitu proti Mycoplasma bovis u mladych telat.

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

vakcinacnim schématu u vakcinovanych zvirat anamnestickou imunitni odpovéd’.

5.  FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility



Nemisit s jinym veterinarnim 1é¢ivym piipravkem kromée rozpoustédla dodaného pro pouziti
s veterindrnim léCivym ptipravkem.

5.2 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého pfipravku v neporuseném obalu: 2 roky.
Doba pouzitelnosti po rekonstituci podle navodu: spotiebujte ihned.

5.3 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte a ptepravujte chlazené (2 °C — 8 °C).
Uchovavejte injek¢ni lahvicku ve vn€jSim obalu, aby byla chranéna pied svétlem.

5.4 Druh a slozeni vnitiniho obalu

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 injek¢ni lahvicku s 10 davkami lyofilizatu a 1 injekéni lahvicku
s 20 ml rozpoustedla.

5.5 Zvlastni opati‘eni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich lé¢ivych pripravki nebo
odpadi, které pochazeji z téchto pripravki

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

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro ptislusny veterindrni 1é¢ivy piipravek

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Zoetis Ceska republika, s.r.o.

7.  REGISTRACNI CISLO(A)

97/049/25-C

8. DATUM PRVNi REGISTRACE

23.10. 2025

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

10/2025

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU



Veterinarni 1é¢ivy pfipravek je vydavan pouze na ptedpis.

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

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



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

