PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Bovilis INtranasal RSP Live, nosni sprej, lyofilizat a rozpoustédlo pro suspenzi pro skot

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Kazda davka 2 ml obsahuje:

Lécivé latky:
Bovinni respiratorni syncytialni virus (BRSV), zivy, kmen Jencine-2013: 5,0 — 7,0 log;o TCIDs,*
Virus bovinni parainfluenzy typ 3 (PI3), zivy, kmen INT2-2013: 4,8 — 7,3 log;p TCIDsy*

* 50% infekeni davka pro tkanové kultury

Pomocné latky:

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a dalSich slozek

Lyofilizat:

Zakladni B8 médium

Hydrolyzovana Zelatina

Pankreatininem hydrolyzovany kasein

Sorbitol

Dihydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného

Rozpoustédlo:

Dihydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného

Dihydrogenfosforecnan draselny

Chlorid sodny

Sacharosa

Voda pro injekci

Lyofilizat: témeft bila nebo krémové zbarvena peleta.
Rozpoustedlo: ¢iry, bezbarvy roztok.

3. KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Skot.

3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zviiat

K aktivni imunizaci telat ode dne narozeni ke snizeni klinickych ptiznakt respiracniho onemocnéni
a vylucovani virti v dasledku infekce zpisobené BRSV a PI3.

Nastup imunity: BRSV: 6 dni (u telat vakcinovanych ode dne narozeni).
5 dni (u telat vakcinovanych po prvnim tydnu véku).
PI3: 1 tyden.

Trvani imunity: 12 tydnd.



3.3 Kontraindikace

Nejsou.

3.4  Zvlastni upozornéni
Vakcinovat pouze zdrava zvitata.

Zvitata by se méla prednostné vakcinovat nejméné 5 — 7 dnti pfed obdobim stresu nebo zvysené¢ho
infek¢niho tlaku.

Za pritomnosti matetskych protilatek mize byt G¢innost proti BRSV snizena.
3.5 Zvlastni opatieni pro pouziti

Zv14stni opatieni pro bezpeéné pouziti u cilovych druhu zvifat:

Vakcinovana telata mohou vylucovat vakcinac¢ni kmeny po dobu az 12 dnii po vakcinaci.
Doporucuje se vakcinace vSech telat ve stadu.

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

Neuplatiuje se.

Zv14stni opatieni pro ochranu zivotniho prostiedi:

Neuplatiiuje se.

3.6 Nezadouci ucinky

Skot:

Velmi ¢asté Vytok z nosu!

(> 1 zvite / 10 oSetfenych zvirat): Zvysena teplota?

Casté Kasel3, zrychlené dychani*, vytok z o¢i’
(1 az 10 zvitat / 100 oSetfenych zvitat):

I Mirny a piechodny. Vyskytuje se béhem dvou dnd po vakcinaci.

2 Mirn¢ a piechodné (velmi ziidka az 41.1 °C). Obvykle ustoupi béhem ¢ty dni.
3 Mirny a ptechodny. Obvykle ustoupi béhem tii dnd.

4 Pfechodné. Obvykle ustoupi béhem ¢tyt dnd.

> Mirny a pfechodny. Obvykle ustoupi béhem dvou dnt.

HIaseni nezadoucich ucinkt je dilezité. Umoziuje neptetrzité sledovani bezpec¢nosti veterinarniho
1é¢ivého piipravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostiednictvim veterinarniho l1€kate, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci, nebo pfislusnému vnitrostatnimu organu prostfednictvim narodniho
systému hlaSeni. Podrobné kontaktni udaje naleznete v ptibalové informaci.

3.7 Pouziti v prubéhu biezosti, laktace nebo snasky
Bfezost a laktace:

Lze pouzit béhem biezosti.
Bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého piipravku pii pouziti v laktaci nebyla stanovena.




3.8 Interakce s jinymi léivymi pfipravky a dalSi formy interakce

Dostupné udaje o bezpecnosti a ucinnosti prokazuji, ze tato vakcina mtize byt podana ve stejny den,
ale nemisena s vakcinou Bovilis Nasalgen-C. Vakciny by mély byt podavany do odlisnych nozder.
Pted podanim si prostudujte ptibalovou informaci tohoto veterinarniho 1é¢ivého piipravku.

Nejsou dostupné informace o bezpec¢nosti a G¢innosti této vakciny, pokud se pouziva zaroven s jinym
veterindrnim 1éCivym pfipravkem, vyjma vySe zminéného piipravku. Rozhodnuti o pouziti této
vakciny pied nebo po jakémkoliv jiném veterindrnim 1é¢ivém piipravku musi byt provedeno na
zéklad¢ zvazeni jednotlivych pripada.

3.9 Cesty podani a davkovani
Nosni podéni.

Telata mohou byt vakcinovana ode dne narozeni.

Proved'te rekonstituci lyofilizatu pomoci rozpoustédla podle pokynt nize. Ujistéte se, Ze lyofilizat je
pred podédnim kompletné rekonstituovan. Rekonstituovand vakcina je suspenze oranzovohnédé az
nartizovélé nebo rizoveé barvy. Podejte jednu ddvku 2 ml rekonstituované vakciny pro zvite do jedné
nozdry.

Pokyny k rekonstituci:

Velikost baleni 1 a 5 davek

Pro spravnou rekonstituci lyofilizatu vpravte rozpoustédlo do injekéni lahvicky s lyofilizatem (2 ml
pro 1 davku a 10 ml pro 5 davek; viz také tabulka nize) pomoci jehly a stfikacky. Vakuum v injekéni
lahvic¢ce s vakcinou usnadni rychlé vyprazdnéni stiikacky. Nasledn€ resuspendujte tfepanim.
Vakcinacni suspenze mutize byt natdhnuta stiikackou s Cistou $pickou. Vakcina ve stfikacce je nyni
ptipravena k podani, ptimo ze Spicky stiikacky. Sprejovaci zafizeni se nepozaduje.

Velikost baleni 10 a 20 davek

Pro spravnou rekonstituci lyofilizatu vpravte 10 ml rozpoustédla do injekéni lahvicky s lyofilizatem
pomoci jehly a strikacky. Vakuum v injekéni lahvicee s vakcinou usnadni rychlé vyprazdnéni
stiikacky. Nasledné resuspendujte tfepanim. Natahnéte kompletni vakcinacni suspenzi a premistéte
suspenzi zpatky do injek¢ni lahvicky s rozpoustédlem. Ziskate tak spravnou davku/obsah pro
jednotlivé velikosti baleni (20 ml pro 10 davek a 40 ml pro 20 davek; viz také tabulka nize).
Vakcinacni suspenze miize byt natahnuta stiikackou s ¢istou Spickou. Vakcina ve st¥ikacce je nyni
pfipravena k podani, pfimo ze $picky stiikacky. Sprejovaci zatizeni se nepozaduje.

Pro zabranéni pfenosu patogend se pfi vakcinaci doporucuje menit stiikacky, nebo Spicky vicedavkové
stiikaCky mezi vakcinaci jednotlivych zvifat.

Pocet davek v lahvicce Potfebné mnozstvi rozpoustédla Objem davky
1 2 ml 2 ml
5 10 ml 2 ml
10 20 ml 2 ml
20 40 ml 2 ml

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

Po podani 10nasobné maximalni davky nebyly zaznamendny zadné jiné piiznaky nez ty, které jsou
popsany v bod¢ 3.6. U jednotlivych telat vystavenych velmi vysokym maximalnim davkam
(150nasobek vakcinaéni davky) byly pozorovany stiedné tézké az tézké priznaky respira¢niho
onemocnéni.




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

Neuplatiuje se.

3.12 Ochranné lhity

Bez ochrannych lhit.

4. IMUNOLOGICKE INFORMACE
4.1 ATCvet kod: QI02AD07

Vakcina stimuluje aktivni imunitu proti bovinnimu respira¢nimu syncytialnimu viru a viru bovinni
parainfluenzy typu 3.

Vakcina stimuluje receptory a cytokiny zapojené do vrozenych imunitnich anti-virovych odpovédi.

5.  FARMACEUTICKE UDAJE
5.1 Hlavni inkompatibility

Nemisit s jinym veterinarnim lé¢ivym ptipravkem, vyjma rozpoustédla dodaného pro pouziti
s veterinarnim 1é¢ivym piipravkem.

5.2 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 2 roky.
Doba pouzitelnosti rozpoustédla v neporuseném obalu (2 ml): 3 roky.

Doba pouzitelnosti rozpoustédla v neporuseném obalu (10 ml, 20 ml, 40 ml): 5 let.
Doba pouzitelnosti po rekonstituci podle navodu: 6 hodin.

5.3  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Lyofilizat:
Uchovéavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C).
Chrante pfed mrazem. Chrarite pied svétlem.

Rozpoustédlo:
Uchovavejte pii teploté do 25 °C, pokud je uchovavano samostatn¢ bez lyofilizatu.

Chraiite pfed mrazem.

5.4 Druh a slozeni vnitiniho obalu

Lyofilizat:
Injekéni lahvicky ze skla typu I, s obsahem 1, 5, 10 nebo 20 davek, uzaviené halogenbutylovou

gumovou zatkou a aluminiovym vickem.

Rozpoustédio:
Injekéni lahvicky ze skla typu I obsahujici 2 ml rozpoustédla Unisolve a injekéni lahvicky ze skla typu

IT obsahujici 10 ml, 20 ml nebo 40 ml rozpoustédla Unisolve, uzaviené halogenbutylovou gumovou
zatkou a aluminiovym vickem.



Velikost baleni:

Papirova krabicka obsahujici:

- 1 davku lyofilizatu + 2 ml rozpoustédla

- 5 davek lyofilizatu + 10 ml rozpoustédla

- 10 davek lyofilizatu + 20 ml rozpoustédla

- 20 davek lyofilizatu + 40 ml rozpoustédla

- 5 x 1 davku lyofilizatu + 5 x 2 ml rozpoustédla
- 5 x 5 davek lyofilizatu + 5 x 10 ml rozpoustédla

Papirova krabicka obsahujici 10 davek lyofilizatu + papirova krabicka obsahujici 20 ml rozpoustédla
Papirova krabicka obsahujici 20 davek lyofilizatu + papirova krabic¢ka obsahujici 40 ml rozpoustédla

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

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

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

Vsechen nepouzity veterinarni l1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro piislusny veterinarni 1écivy piipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Intervet International B.V.

7.  REGISTRACNI CISLO(A)

97/028/19-C

8. DATUM PRVNi REGISTRACE

Datum prvni registrace: 3.5.2019

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

Cerven 2024

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU
Veterinarni 1éCivy piipravek je vyddvan pouze na predpis.

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

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
https://www.uskvbl.cz/cs/registrace-a-schvalovani/registrace-vlp/seznam-vlp/aktualne-registrovane-vlp

