PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Bovilis Nasalgen-C nosni sprej, lyofilizat a rozpoustédlo pro suspenzi pro skot

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Kazda davka (2 ml) rekonstituované vakciny obsahuje:

Léciva latka:
Bovinni koronavirus, Zivy atenuovany, kmen CA25: 5,4 — 7,8 logio TCIDso*

*50% infekeni davka pro tkanové kultury

Pomocné latky:

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a dalSich slozek
Lyofilizat

Veggie médium

Hydrolyzovana zelatina

Pankreatinem hydrolyzovany kasein

Sorbitol

Dihydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného

Rozpoustédlo (Unisolve)

Dihydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného
Dihydrogenfosfore¢nan draselny
Chlorid sodny

Sacharosa

Voda pro injekci

Lyofilizat: bila nebo témér bila barva.

Rozpoustedlo: Ciry bezbarvy roztok.

3. KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zviiat

Skot.

3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zviirat

K aktivni imunizaci skotu ode dne narozeni ke sniZeni klinickych ptiznak onemocnéni hornich cest
dychacich a vylu¢ovani viru z nosu pii infekci bovinnim koronavirem.

Néstup imunity: 5 dni.
Trvani imunity: 12 tydni.

3.3 Kontraindikace
Nejsou.
3.4  Zvlastni upozornéni

Vakcinovat pouze zdrava zvirata.



Zvitata by méla byt vakcinovana idealn¢ alespon 5 — 7 dni pfed obdobim stresu nebo zvySeného
infekéniho tlaku.

3.5 Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zvlastni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druhi zvifat:

Vakcinovany skot miize po vakcinaci vylucovat vakcina¢ni kmen nazalné€ nebo oraln€. VyluCovani
bylo pozorovano po dobu az 9 dndi po vakcinaci, ale mize pretrvavat déle. Vakcina¢ni kmen se mtize
rozs§ifit na dalsi skot. Rozsifeni na jiné druhy nebylo zkoumano a nelze jej vyloudit.

Doporucuje se vakcinovat vSechna telata ve stade.

% r

Vhodné postupy biologické bezpe€nosti pro omezeni rizika zavleCeni a Sifeni infekce bovinnim
koronavirem v prostorach by mély byt soucasti nastroji fizeni.

Zv1astni opatieni pro osobu, kterd podava veterinrni 1é¢ivy pfipravek zvifatim:
Neuplatiiuje se.

Zv1astni opatieni pro ochranu zivotniho prostiedi:
Neuplatiiuje se.

3.6 Nezadouci ucinky

Skot:
Velmi Casté Vytok z nosu, Zrychlena dechova frekvence, Kasel
(> 1 zvite / 10 oSetenych zvirat): Zvysena teplota!
Casté Vytok z oci
(1 az 10 zvirat / 100 oSetfenych zvitat):

! Zvysena teplota az 40,7 °C, ktera se obvykle upravi do tii dni.

Hlaseni nezadoucich ucinkd je dalezité. Umoznuje nepretrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
1é¢ivého pripravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostfednictvim veterindrniho 1ékate, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci, nebo jeho mistnimu zastupci, nebo pfislusnému vnitrostatnimu organu
prostiednictvim narodniho systému hlaseni. Podrobné kontaktni tidaje naleznete v bodé¢ ,,Kontaktni
udaje” ptibalové informace.

3.7 Poutziti v prubéhu brezosti, laktace nebo snasky
Bfezost a laktace:

Lze pouzit béhem biezosti.
Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1€civého ptipravku pro pouziti béhem laktace.

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

Dostupné udaje o bezpecnosti a uc¢innosti dokladaji, ze vakcinu lze podavat ve stejny den, ale nemisit s
Bovilis INtranasal RSP Live. Vakciny by mély byt podany do odlisnych nozder. Pfed pouzitim si
prectete piibalovou informaci daného veterinarniho 1é¢ivého piipravku.

Nejsou dostupné informace o bezpec¢nosti a u€innosti této vakciny, pokud se pouziva zaroven s jinym
veterinarnim 1é¢ivym piipravkem vyjma pfipravku uvedeného vyse.

Rozhodnuti o pouziti této vakciny pied nebo po jakémkoliv jiném veterinarnim 1é¢ivém piipravku
musi byt provedeno na zakladé zvazeni jednotlivych ptipadu.

3.9 Cesty podani a davkovani



Nosni podani.
Aplikujte jednu davku 2 ml rekonstituované vakciny teleti ode dne narozeni do jedné nosni dirky.

Lyofilizat rekonstituujte dodanym rozpoustédlem (Unisolve), jak je popsano nize. Pfed pouzitim se
ujistéte, Ze je lyofilizat zcela rozpustén.
Rekonstituovany ptipravek je bezbarva nebo Spinavé zluta suspenze.

Pokyny pro rekonstituci:
Pro spravnou rekonstituci lyofilizatu ptetahnéte rozpoustédlo do lahvicky s lyofilizatem pomoci
prenosové jehly nebo pomoci jehly a injekéni stiikacky.

Baleni s 10, 20 a 50 davkami vyzaduje rekonstituci ve dvou krocich, vpravenim rozpoustédla do
lahvicky s lyofilizatem a poté zpét do lahvicky s rozpoustédlem.

Prislusné objemy naleznete v tabulce nize. Vakuum v lahvic¢ce s vakcinou umozni rychlé vpraveni
rozpoustédla do lahvi¢ky s lyofilizatem. Zajistéte kompletni resuspendovani protiepanim lahvicky.
Suspenzi vakciny lze natdhnout do injekéni stiikacky s Cistou Spickou. Alternativné 1ze lahvicku s
rekonstituovanou vakcinou vlozit do vicedavkového aplikatoru.

Vakcina je nyni ptipravena k aplikaci do nozdry piimo z hrotu stfikacky nebo aplikatoru. Sprejovaci
zatizeni neni nutné.

Pti vakcinaci zvifat se doporucuje vymeénovat strikacky nebo hroty vicedavkového aplikatoru pred
vakcinaci kazdého zvifete, aby se zabranilo pfenosu patogend.

Davky v injekéni  PoZadovany objem Objem davky

lahvi¢ce rozpoustédla

1 2 ml 2 ml
5 10 ml 2 ml
10 20 ml 2 ml
20 40 ml 2 ml
50 100 ml 2 ml

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

Po podani 10nasobné davky vakciny nebyly pozorovany Zadné jiné neZadouci G¢inky nez ty, které
jsou uvedeny v bod¢€ 3.6.

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

Neuplatiiuje se.

3.12 Ochranné lhiity

Bez ochrannych Ihtt.

4. IMUNOLOGICKE INFORMACE
4.1 ATCvet kéd: QI02AD10
Vakcina stimuluje aktivni imunitu proti bovinnimu koronaviru.

Vakcina stimuluje genovou expresi pro receptory a cytokiny v protivirovych vrozenych imunitnich
odpovedich.



5.  FARMACEUTICKE UDAJE
5.1 Hlavni inkompatibility

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

5.2 Doba pouZitelnosti

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

Rozpoustédlo (2ml): 3 roky.

Rozpoustédlo (10, 20, 40, 100 ml): 5 let.

Doba pouzitelnosti po rekonstituci podle navodu: 24 hodin.

5.3 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Lyofilizat:

Uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C).
Chrante pied mrazem.

Chrante pied svétlem.

Rozpoustédlo:
Uchovavejte pii teploté do 25 °C, pokud je uchovavano oddélené od lyofilizatu.

Chrante pted mrazem.

Rekonstituovand vakcina:
Uchovavejte pii pokojové teploté.

5.4 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Lyofilizat:
Sklenéna injekéni lahvicka (typ I) s obsahem 1, 5, 10, 20 nebo 50 davek, uzaviena halogenbutylovou

gumovou zatkou a hlinikovym vi¢kem.

Rozpoustédlo:
Sklenéna injek¢ni lahvicka typu I's 2 ml Unisolve uzaviena halogenbutylovou gumovou zatkou a

hlinikovym vickem.
Sklenéna injekeni lahvicka typu II's 10 ml, 20 ml, 40 ml nebo 100 ml Unisolve uzaviena
halogenobutylovou gumovou zatkou a hlinikovym vickem.

Velikosti baleni:

Papirova krabicka obsahujici:

- 1 davku lyofilizatu + 2 ml rozpoustédla

- 5 davek lyofilizatu + 10 ml rozpoustédla

- 10 davek lyofilizatu + 20 ml rozpoustédla

- 5 x 1 davku lyofilizatu + 5 x 2 ml rozpoustédla

- 5 x 5 davek lyofilizatu + 5 x 10 ml rozpoustédla
- 5 x 10 davek lyofilizatu + 5 x 20 ml rozpoustédla

- Papirova krabicka s 20 davkami lyofilizatu + papirova krabicka se 40 ml rozpoustédla
- Papirova krabicka s 50 davkami lyofilizatu + papirova krabicka se 100 ml rozpoustédla

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.



5.5 Zvlastni opatieni pro likvidaci nepouZitych veterinarnich lé¢ivych pripravka nebo
odpadu, které pochazi z téchto pripravkia

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 narodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro piislusny veterinarni 1é¢ivy ptipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Intervet International B.V.

7.  REGISTRACNI CISLA

EU/2/23/294/001-008

8. DATUM PRVNi REGISTRACE

Datum prvni registrace: 31.3.2023.

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

{MM/RRRR}

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU

Veterinarni 1éCivy ptipravek je vydavan pouze na piedpis.
Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém pripravku jsou k dispozici v databazi ptipravk Unie
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).



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

PRILOHA 11
DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE

Zadné



PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE



A. OZNACENI NA OBALU



PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA

Papirova krabicka s 1 davkou lyofilizatu + 2 ml rozpoustédla

Papirova krabicka s 5 davkami lyofilizatu + 10 ml rozpoustédla
Papirova krabic¢ka s 10 davkami lyofilizatu + 20 ml rozpoustédla
Papirova krabicka s 5 x 1 davkou lyofilizatu + 5 x 2 ml rozpoustédla
Papirova krabicka s 5 x 5 davkami lyofilizatu + 5 x 10 ml rozpoustédla
Papirova krabicka s 5 x 10 davkami lyofilizatu + 5 x 20 ml rozpoustédla
Papirova krabicka s 1 x 20 davkami lyofilizatu

Papirova krabicka s 1 x 50 davkami lyofilizatu

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Bovilis Nasalgen-C nosni sprej, lyofilizat a rozpoustédlo pro suspenzi

2.  OBSAH LECIVYCH LATEK

Bovinni koronavirus, Zivy atenuovany, kmen CA25: 5,4 — 7,8 logio TCIDso/davku

3.  VELIKOST BALENI

1 davka lyofilizatu + 2 ml rozpoustédla (1 davka)

5 davek lyofilizatu + 10 ml rozpoustédla (5 davek)

10 davek lyofilizatu + 20 ml rozpoustédla (10 davek)

5 x 1 davka lyofilizatu + 5 x 2 ml rozpoustédla (5 x 1 davka)
5 x 5 davek lyofilizatu + 5 x 10 ml rozpoustédla (5 x 5 davek)
5 x 10 davek lyofilizatu + 5 x 20 ml rozpoustédla (5 x 10 davek)
20 davek lyofilizatu (+ 40 ml rozpoustédla) (20 davek)

50 davek lyofilizatu (+ 100 ml rozpoustédla) (50 davek)

4. CILOVE DRUHY ZVIRAT

Skot.

5. INDIKACE

6. CESTY PODANI

Nosni podani.

7.  OCHRANNE LHUTY

Ochranna lhiita: Bez ochrannych Iht.

8. DATUM EXSPIRACE
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Exp. {mm/rrrr}
Po rekonstituci spotiebujte do 24 hodin.

9.  ZVLASTNi OPATRENi PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C).

Chrante pted mrazem.

Chrarite pied svétlem.

Rekonstituovanou vakcinu lze uchovavat pii pokojové teploté.

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

Pted pouzitim si pfectéte pribalovou informaci.

11. OZNACENI ,,POUZE PRO ZViRATA%

Pouze pro zvifata.

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

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

13. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Intervet International B.V.

14. REGISTRACNI CISLA

EU/2/23/294/001 (1 davka)
EU/2/23/294/002 (5 davek)
EU/2/23/294/003 (10 davek)
EU/2/23/294/004 (5 x 1 davka)
EU/2/23/294/005 (5 x 5 dévek)
EU/2/23/294/006 (5 x 10 davek)
EU/2/23/294/007 (20 davek)
EU/2/23/294/008 (50 davek)

115. CISLO SARZE

Lot {cislo}
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA (pouze rozpoustédlo)
Papirova krabicka se 40 ml lahvickou rozpoustédla
Papirova krabic¢ka se 100 ml lahvi¢kou rozpoustédla

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Unisolve
Rozpoustédlo pro Bovilis Nasalgen-C

2. OBSAH LECIVYCH LATEK

3.  VELIKOST BALENI

40 ml (20 davek)
100 ml (50 davek)

4. CILOVE DRUHY ZVIRAT

Skot.

5.  INDIKACE

l6. CESTY PODANI

Nosni podani.

7.  OCHRANNE LHUTY

Ochranna lhtita: Bez ochrannych Ihtit.

8.  DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}

9.  ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pii teploté do 25 °C, pokud je uchovavano oddélené od lyofilizatu.
Chrarnite pied mrazem.
Chrarite pied svétlem.

10. OZNACENI ,,PRED POUZITIM SI PRECTETE PRIBALOVOU INFORMACI“
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Pted pouzitim si prectéte pribalovou informaci.

11. OZNACENI ,,POUZE PRO ZViRATA%

Pouze pro zvifata.

12. OZNACENI ,,UCHOVAVEJTE MIMO DOHLED A DOSAH DETI*

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

13. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Intervet International B.V.

14. REGISTRACNI CISLA

EU/2/23/294/007 (20 davek)
EU/2/23/294/008 (50 davek)

115. CISLO SARZE

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

ETIKETA [NJEKCNi LAHVICKY — Lyofilizat (lahvi¢ka s 1, 5, 10, 20 nebo 50 davkami)
SKLENENA INJEKCNI LAHVICKA

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Bovilis Nasalgen-C

~

2. KVANTITATIVNI UDAJE O LECIVYCH LATKACH

1 davka
5 davek
10 davek
20 davek
50 davek

Bovinni koronavirus, Zivy atenuovany: 5,4 — 7,8 logio TCIDso/davku

3.  CiSLO SARZE

Lot {¢islo}

4. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}
Po rekonstituci spotiebujte do 24 hodin.
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU ROZPOUSTEDLA

ETIKETA INJEKCNi LAHVICKY — Rozpoustédlo (lahvi¢ka s 2 ml, 10 ml, 20 ml, 40 ml nebo
100ml) SKLENENA INJEKCNI LAHVICKA

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Unisolve
Rozpoustédlo pro Bovilis Nasalgen-C

(G

2. OBSAH LECIVYCH LATEK

2 ml (1 davka)
10 ml (5 davek)
20 ml (10 davek)
40 ml (20 davek)

100ml (50 davek)

3. CESTY PODANI

Pted pouzitim si prectéte ptibalovou informaci.

4. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pii teploté do 25 °C. Chraiite pfed mrazem.

5.  CiSLO SARZE

Lot {cislo}

|6. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}

7. OZNACENI{ ,,POUZE PRO ZVIRATA“

Pouze pro zvifata.
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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PRIBALOVA INFORMACE

1. Nazev veterinarniho 1é¢ivého pripravku

Bovilis Nasalgen-C nosni sprej, lyofilizat a rozpoustédlo pro suspenzi pro skot

2. SloZeni

Kazda davka (2 ml) rekonstituované vakciny obsahuje:
Bovinni koronavirus, Zivy atenuovany, kmen CA25: 5,4 — 7,8 logio TCIDso*

*50% infekeni davka pro tkanové kultury
Lyofilizat: bila nebo témér bila barva.
Rozpoustedlo: Ciry bezbarvy roztok.

3. Cilové druhy zvirat

Skot.

4. Indikace pro pouziti

K aktivni imunizaci skotu ode dne narozeni ke sniZzeni klinickych ptiznak onemocnéni hornich cest
dychacich a vylucovani viru z nosu pii infekci bovinnim koronavirem.

Néstup imunity: 5 dni.
Trvani imunity: 12 tydnd.
5. Kontraindikace

Nejsou.

6. Zv1astni upozornéni

Zvlastni upozornéni:
Vakcinovat pouze zdrava zvirata.

Zvitata by méla byt vakcinovana idealn¢ alespoil 5 — 7 dni pfed obdobim stresu nebo zvysené¢ho
infek¢&niho tlaku.

Zvlastni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druhii zvifat:

Vakcinovany skot miize po vakcinaci vylucovat vakcina¢ni kmen nazalné€ nebo oralné. VyluCovani
bylo pozorovano po dobu az 9 dni po vakcinaci, ale mize pretrvavat déle. Vakcina¢ni kmen se mtize
rozsitit na dalsi skot. Rozsifeni na jiné druhy nebylo zkoumano a nelze jej vyloucit.

Doporucuje se vakcinovat vSechna telata ve stade.

Vhodné postupy biologické bezpe€nosti pro omezeni rizika zavleCeni a Sifeni infekce bovinnim
koronavirem v prostorach by mély byt soucasti nastroji fizeni.

Biezost a laktace:
Lze pouzit béhem btezosti.
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Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1€¢ivého ptipravku pro pouziti béhem laktace.

Interakce s jinymi 1éCivymi piipravky a dalsi formy interakce:

Dostupné udaje o bezpecnosti a ucinnosti dokladaji, ze vakcinu lze podavat ve stejny den, ale nemisit s
Bovilis INtranasal RSP Live. Vakciny by m¢ly byt podany do odlisnych nozder. Pied pouzitim si
piectéte pribalovou informaci daného veterinarniho 1é¢ivého pripravku.

Nejsou dostupné informace o bezpe¢nosti a Gi¢innosti této vakciny, pokud se pouziva zaroven s jinym
veterinarnim 1é¢ivym piipravkem vyjma pfipravku uvedeného vyse. Rozhodnuti o pouzZiti této vakciny
pted nebo po jakémkoliv jiném veterinarnim lé¢ivém piipravku musi byt provedeno na zaklade
zvazeni jednotlivych pripada.

Predévkovani:
Po podani 10nasobné davky vakciny nebyly pozorovany zadné jiné nezadouci G€inky nez ty, které
jsou uvedeny v ¢asti ,,Nezadouci ucinky*.

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

7. Nezadouci ucinky

Skot:
Velmi Casté Vytok z nosu, Zrychlena dechova frekvence, Kasel
(> 1 zvife / 10 oSetfenych zvifat): Zvysena teplota!
Casté Vytok z oéi
(1 az 10 zvitat / 100 oSetfenych zvitat):

! Zvysena teplota az 40,7 °C, ktera se obvykle upravi do ti dnd.

HIaseni nezadoucich ucinkt je dilezité. Umoznuje nepietrzité sledovani bezpecnosti piipravku.
Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci ucinky, 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
lékare. Nezadouci ti¢inky muzete hlésit také drziteli rozhodnuti o registraci s vyuzitim kontaktnich
udajt uvedenych na konci této pribalové informace nebo prostiednictvim ndrodniho systému hlaseni
nezadoucich ucinkd: {udaje o narodnim systému}

8.  Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpiisob podani

Nosni podani.
Aplikujte jednu davku 2 ml rekonstituované vakciny teleti ode dne narozeni do jedné nosni dirky.

Lyofilizat rekonstituujte dodanym rozpoustédlem (Unisolve), jak je popsano nize.
Pred pouzitim se ujistéte, ze je lyofilizat zcela rozpustén.

Davky v injekéni  PoZadovany objem Objem davky

lahvi¢ce rozpoustédla

1 2 ml 2 ml
5 10 ml 2 ml
10 20 ml 2 ml
20 40 ml 2 ml
50 100 ml 2 ml
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9. Informace o spravném podavani

Pokyny pro rekonstituci:
Pro spravnou rekonstituci lyofilizatu pretahnéte rozpoustédlo do lahvicky s lyofilizatem pomoci
pienosové jehly nebo pomoci jehly a injekéni stiikacky.

Baleni s 10, 20 a 50 davkami vyzaduje rekonstituci ve dvou krocich, vpravenim rozpoustédla do
lahvi¢ky s lyofilizatem a poté zpét do lahvicky s rozpoustédlem.

Ptislusné objemy naleznete v tabulce vySe. Vakuum v lahvicce s vakcinou umozni rychlé vpraveni
rozpoustédla do lahvicky s lyofilizatem. Zajistéte kompletni resuspendovani protiepanim lahvicky.
Suspenzi vakciny lze natahnout do injekéni stiikacky s ¢istou $pi¢kou. Alternativné 1ze lahvicku s
rekonstituovanou vakcinou vlozit do vicedavkového aplikatoru.

Vakcina je nyni pfipravena k aplikaci do nozdry pfimo z hrotu stfikacky nebo aplikatoru. Sprejovaci
zatizeni neni nutné.

Pti vakcinaci zvitat se doporucuje vyménovat stitkacky nebo hroty viceddvkového aplikatoru pred
vakcinaci kazdého zvifete, aby se zabranilo pfenosu patogent.

Rekonstituovany ptipravek je bezbarva nebo Spinavé Zluta suspenze.

10. Ochranné lhiity

Bez ochrannych Ihtt.

11. Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Lyofilizat: Uchovavejte v chladni¢ce (2 °C — 8 °C). Chrante pfed mrazem. Chranite pred svétlem
Rozpoustédlo: Uchovavejte pti teploté do 25 °C, pokud je uchovavano odd¢lené od lyofilizatu.

Chrante pted mrazem.

Doba pouzitelnosti po rekonstituci podle navodu: 24 hodin. Rekonstituovanou vakcinu lze uchovavat
pii pokojové teplote.

Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketé po
,»Exp®“. Doba pouZitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.

12. Zvlastni opatieni pro likvidaci

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostiednictvim 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 platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato
opatieni napomahaji chranit zivotni prostredi.

O moznostech likvidace nepotiebnych 1é¢ivych pripravki se porad’te s vasim veterinarnim lékafem
nebo lékarnikem.

13. Klasifikace veterinarnich lé¢ivych pripravku

Veterinarni [écivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.
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14. Registracni Cisla a velikosti baleni
EU/2/23/294/001-008

Velikosti baleni:

Papirova krabicka obsahujici:

- 1 davku lyofilizatu + 2 ml rozpoustédla

- 5 davek lyofilizatu + 10 ml rozpoustédla

- 10 dévek lyofilizatu + 20 ml rozpoustédla

- 5 x 1 davku lyofilizatu + 5 x 2 ml rozpoustédla

- 5 x 5 davek lyofilizatu + 5 x 10 ml rozpoustédla
- 5 x 10 davek lyofilizatu + 5 x 20 ml rozpoustédla

- Papirova krabicka s 20 davkami lyofilizatu + papirova krabicka se 40 ml rozpoustédla
- Papirova krabicka s 50 davkami lyofilizatu + papirova krabicka se 100 ml rozpoustédla

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

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

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

16 Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze a kontaktni udaje pro hlaSeni
podezieni na nezaddouci ¢inky:
Intervet International B.V., Wim de Korverstraat 35, 5831 AN Boxmeer, Nizozemsko

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Tél/Tel: + 32 (0)2 370 94 01 Tel: + 37052196111
Peny6auka bunarapus Luxembourg/Luxemburg
Tem: + 359 28193749 Tél/Tel: + 32 (0)2 370 94 01
Ceska republika Magyarorszag

Tel: +420 233 010 242

Danmark
TIf: + 45 44 82 42 00

Deutschland
Tel: + 49 (0)8945614100

Eesti
Tel: + 37052196111

EAlLGoo
TnA: +30 210 989 7452

Tel.: +36 1439 4597

Malta
Tel: +39 02 516861

Nederland
Tel: + 32 (0)2 370 94 01

Norge
TIf: +47 55 54 37 35

Osterreich
Tel: +43 (1) 256 87 87
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Espaiia
Tel: +34 923 19 03 45

France
Tél: + 33 (0)241228383

Hrvatska
Tel: + 3851 6611339

Ireland
Tel: + 353 (0) 1 2970220

sland
Simi: + 354 535 7000

Ttalia
Tel: +39 02 516861

Kvnpog
TnA: +30 210 989 7452

Latvija
Tel: + 37052196111
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Polska
Tel.: +48 22 18 32 200

Portugal
Tel: +351 214 465 700

Roménia
Tel: +4021 3118311

Slovenija
Tel: + 3851 6611339

Slovenska republika
Tel: +420 233 010 242

Suomi/Finland
Puh/Tel: + 358 10 2310 750

Sverige
Tel: +46 (0)8 522 216 60

United Kingdom (Northern Ireland)
Tel: +353 (0) 12970220
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