PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Bovilis IBR marker live

nosni sprej, lyofilizat a rozpoustédlo pro suspenzi pro skot
2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNi SLOZEN{
Kazda davka (2 ml) obsahuje:

Léciva latka:
Bovinni herpesvirus typ 1 (BHV-1), kmen GK/D (gE")*, Zivy

* gE-: glykoprotein E negativni
** TCIDso: 50% infekéni davka pro tkanovou kulturu

Pomocné latky:

1057 - 1073 TCIDs, **

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a dalSich sloZzek

Lyofilizat:

Veggie médium

Sorbitol

Natrium-hydrogen-glutamat

Glycine

Amine#1

Hydrogenfosfore¢nan sodny dihydrat

Voda pro injekci

Rozpoustédlo:

Sacharosa

Draselny fosfatovy pufr

Sodny fosfatovy pufr

Chlorid sodny

Voda pro injekci

Lyofilizat: krémové bild az svétle rizova peleta
Rozpoustédlo: bezbarvy roztok

3. KLINICKE INFORMACE
3.1 Cilové druhy zvirat

Skot.

3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zviirat



K aktivni imunizaci skotu ke sniZeni intenzity a délky trvani klinickych respira¢nich ptiznaki
vyvolanych infekci BHV-1 (IBR) a ke snizeni nazalniho vylucovani terénniho viru.

Nastup imunity:
ZvySeni imunity bylo prokazano za 4 dny po intranazalni vakcinaci a za 14 dnl po intramuskularni
vakcinaci 3 mésice starych sérologicky negativnich zvirat.

Doba trvani imunity:

Po intranazalnim podéni 2 tydny starym telatim je doba trvani imunity minimalné az do véku
3-4 mésicu. V ptritomnosti matetskych protilatek nemusi byt ochrana do druhé vakcinace kompletni.
Tato druha vakcinace ma byt provedena ve véku 3-4 mésict a jejim vysledkem bude trvani protektivni
imunity nejméné 6 mésicu.

Jedna intranazalni nebo intramuskularni vakcinace u 3 meésice starych zvitat poskytuje protektivni
imunitu (sniZeni klinickych piiznakt a sniZeni vylucovani viru), ktera byla prokazana celenzi 3 tydny
po vakcinaci. Snizeni vyluCovani viru je zachovano po dobu nejméné 6 mésict po jedné vakcinaci.
Revakcinace pro zajisténi ochrany po uplynuti pocatecni 6 mési¢ni doby imunity vyvola protektivni
imunitu, kterd trva nejméné 12 meésict.

Nejsou dostupné informace o ucinnosti této vakciny k prevenci latentni infekce divokym virem,
nebo k prevenci opakovaného vylu¢ovani divokého viru latentnim nosicem.

3.3 Kontraindikace
Nejsou.
3.4  Zvlastni upozornéni

Pritomnost matef'skych protilatek miize ovlivnit i¢innost vakcinace. Proto se doporucuje ovétit imunitni
stav telat pred zahajenim vakcinace.

3.5 Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zvl1astni opatfeni pro bezpecné pouziti u cilovych druhu zvifat:

Vakcinovat pouze zdrava zvitata.

Po intranazalni aplikaci se vakcinacni virus miiZe rozsifit na zvifata v kontaktu.

Skot, ktery ma zlstat absolutné prosty protilatek proti BHV — 1, je tfeba izolovat od intranazalné
vakcinovanych zvirat.

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

V ptipad¢ nahodného sebeposkozeni injekéné aplikovanym ptipravkem, vyhledejte ihned 1ékaiskou
pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému lékafi.

Zv14stni opatieni pro ochranu zivotniho prostiedi:

Neuplatiiuje se.
3.6 Nezadouci ucinky

Skot:

Casté Ptechodné mirné zvySeni télesné teploty (o 1 °C)

po dobu az 5 dnii po vakcinaci.
(1 az 10 zvitat / 100 oSetfenych zvifat):

Zvyseny vytok z nosu.




Velmi vzacné Hypersenzitivni reakce.

(< 1 zvite / 10 000 oSetfenych zvirat,
veetné ojedin€lych hlaseni):

HlaSeni nezadoucich ucinkd je dalezité. Umoziuje nepietrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
lé¢ivého pripravku. HlaSeni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostfednictvim veterinarniho lékare,
bud’ drziteli rozhodnuti o registraci, nebo jeho mistnimu zastupci, nebo pfislusnému vnitrostatnimu
orgdnu prostifednictvim narodniho systému hlaseni. Podrobné kontaktni idaje naleznete v piibalové
informaci.

3.7 Poutiti v pribéhu biezosti, laktace nebo snasky

Lze pouzit béhem biezosti a laktace.
Nejsou dostupné zadné informace o pouziti této vakciny u chovnych bykt.

3.8 Interakce s jinymi léivymi pfipravky a dalsi formy interakce

Dostupné tdaje o bezpec¢nosti a ucinnosti u skotu od 3 tydnl véku dokladaji, ze vakcinu lze podavat
ve stejny den, ale nemisit s vakcinou Bovilis Bovipast RSP.

Dostupné udaje o bezpecnosti a ucinnosti dokladaji, Ze k intramuskularni revakcinaci skotu od véku 15
mgésict (toho, ktery byl dfive vakcinovan samostatné vakcinou Bovilis IBR marker live a Bovilis BVD)
lze vakcinu misit a podavat s vakcinou Bovilis BVD.

Pfed podanim smisenych vakcin si pfectéte ptibalovou informaci k Bovilis BVD. Nezadouci uéinky
pozorované po podani jedné davky nebo nadmérné davky smisenych vakcin nejsou odlisné od téch
popsanych u vakcin podavanych samostatn¢.

Po smichani s Bovilis BVD pfi revakcinaci je prokazana nésledujici uc¢innost pro Bovilis IBR marker
live:

- Aktivni imunizace skotu ke snizeni horecky vyvolané infekci BHV-1 a ke snizeni nazalniho
vylucovani viru.

- Doba trvani imunity: 12 mésict na zaklad¢ sérologickych udaja.

Nejsou dostupné informace o bezpec¢nosti a ucinnosti tohoto imunologického veterinarniho 1é¢ivého
ptipravku, pokud se pouziva zarovei s jinym veterinarnim lé¢ivym ptfipravkem, vyjma vyse zminénych
pripravk. Rozhodnuti o pouziti tohoto imunologického veterinarniho 1é¢ivého ptipravku pied
nebo po jakémkoliv jiném veterinarnim 1é¢ivém pripravku musi byt provedeno na zakladé zvazeni
jednotlivych ptipadu.

Nepouzivat spole¢né s imunosupresivnimi prostiedky.

3.9 Cesty podani a davkovani

Rozpust'te lyofilizat ptilozenym rozpoustédlem.

Pocet davek v lahviéce Potiebny objem (ml) rozpoustédla
5 10
10 20
25 50
50 100
100 200

Davkovani: jedna davka o objemu 2 ml nafedéné vakciny na kus.

Zpusob podani:
- od stari 3 meésicu: intranazalné nebo intramuskularné



- ve véku od 2 tydnti do 3 mésici: intranazalné.
Pro intranazalni pouziti (1 ml do kazdé nosni dirky) se doporucuje pouzivat rozstfikovaci
trysku/néstavec.

Priméarni vakcinace:

Primovakcinace:

Kazdé zvite od stafi 3 mésict se vakcinuje jednou davkou.

Schéma rané ochrany:

Pokud je prvni vakcinace podana ve véku od 2 tydna do 3 mésicii, druhd vakcinace by méla byt podana
ve veku 3-4 mésict.

Prvni revakcinace:
Prvni revakcinace ma byt provedena 6 mésict po primarni vakcinaci. Pro tuto revakcinaci mize byt
alternativné pouzit Bovilis IBR marker inac.

Dalsi revakcinace:
Vsechny dalsi revakcinace maji byt podany v intervalech, které nejsou del§i 12 mésicti. Pro revakcinaci
muze byt alternativné pouzit Bovilis IBR marker inac.

K revakcinaci mize byt lyofilizat vakciny kratce pred pouzitim rozpustén vakcinou Bovilis BVD
pro pouziti u skotu od véku 15 mésicti (toho, ktery byl difive vakcinovan samostatné vakcinou Bovilis
IBR marker live a Bovilis BVD).

Dodrzujte nasledujici pokyny:

Bovilis IBR marker live Bovilis BVD
5 davek + 10 ml

10 davek + 20 ml

25 davek + 50 ml

50 davek + 100 ml

Jedna davka (2 ml) vakciny Bovilis IBR marker live smisené s vakcinou Bovilis BVD se podava
intramuskularné.
Doba pouzitelnosti po smiseni s Bovilis BVD: 3 hodiny.

K vakcinaci pouzivejte sterilni vybaveni prosté dezinfekénich prostiedkd. V ramci prevence prenosu
jakychkoli infekénich agens, pfi intranazalni aplikaci vyménujte po kazdém zvifeti rozstfikovaci
trysku/nastavec.

Vzhled po rozpusténi
- V rozpoustédle: bezbarvy az lehce opalescentni roztok.
- V Bovilis BVD: jak je uvedeno v ptibalové informaci k samotnému piipravku Bovilis BVD.

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

Po 10ndsobném predavkovani nebyly pozorovany zadné jiné ucinky, nez jak jsou popsany v bode 3.6.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvlaStni podminky pro pouZiti, véetné omezeni pouzivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich 1é¢ivych pripravki, za ucelem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Neuplatiiuje se.

3.12 Ochranné lhity

Bez ochrannych lhtt.



4. IMUNOLOGICKE INFORMACE
4.1 ATCvet kéd: QI02ADO1

Ke stimulaci aktivni imunity proti BHV — 1. Vakcina nenavozuje tvorbu protilatek proti glykoproteinu
E viru BHV-1 (markerova vakcina). Toto umoziiuje odliSeni mezi skotem vakcinovanym touto vakcinou
od skotu infikovaného terénnim virem BHV-1 nebo vakcinovaného konvencnimi, nemarkerovymi
vakcinami BHV-1.

5.  FARMACEUTICKE UDAJE
5.1 Hlavni inkompatibility

Nemisit s jinym veterindrnim 1éCivym piipravkem, vyjma rozpoustédla dodaného pro pouziti
s veterinarnim lé¢ivym ptipravkem a vyjma téch, které jsou uvedeny v bod¢ 3.8 vyse.

5.2 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu:

Lyofilizat: 3 roky.

Rozpoustédlo
ve sklenéné lahvicce: 5 let.

v PET lahvicce: 18 mésici.
Doba pouzitelnosti po rozpusténi podle navodu: 3 hodiny.

5.3  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Lyofilizat:

Uchovavejte v chladni¢ce (2 °C — 8 °C).
Chraiite pfed mrazem.

Chrante pied svétlem.

Rozpoustédlo:
Uchovavejte pii teploté do 25 °C, pokud je skladovano oddélen¢ od lyofilizatu.

Chrante pfed mrazem.

5.4 Druh a slozeni vnitiniho obalu

Lyofilizat:
1 nebo 10 sklenénych injek¢nich lahvicek (hydrolyticky typ I) uzavienych gumovou zatkou zajisténou

hlinikovou pertli.

Rozpoustédlo:
1 nebo 10 injekénich lahvicek ze skla (hydrolyticky typ II) nebo plastu (polyethylentereftalat — PET)

uzavienych gumovou zatkou zajisténou hlinikovou pertli. Rozpoustédlo mlize byt baleno spolu
s lyofilizatem nebo samostatné.

Velikosti baleni:

Lepenkova krabicka s 1 sklenénou injekéni lahvickou s lyofilizatem (5 davek) a 1 sklenénou injekéni
lahvickou s rozpoustédlem (10 ml).

Lepenkova krabicka s 1 sklenénou injek¢ni lahvickou s lyofilizatem (10 davek) a 1 sklenénou injekéni
lahvickou s rozpoustédlem (20 ml).

Lepenkova krabicka s 1 sklenénou injek¢ni lahvickou s lyofilizatem (25 davek) a 1 sklenénou injekéni
lahvickou s rozpoustédlem (50 ml).



Lepenkova krabicka s 1 sklenénou injekéni lahvickou s lyofilizatem (50 davek) a 1 sklenénou injekéni
lahvickou s rozpoustédlem (100 ml).

Lepenkova krabicka s 1 sklenénou injekéni lahvickou s lyofilizatem (50 davek) a 1 PET injek¢ni
lahvi¢kou s rozpoustédlem (100 ml).

Lepenkova krabicka s 1 sklenénou injek¢ni lahvickou s lyofilizatem (100 davek) a 1 sklenénou injekéni
lahvic¢kou s rozpoustédlem (200 ml).

Lepenkova krabicka s 10 sklenénymi injekénimi lahvickami s lyofilizdtem (5 davek) a lepenkova
krabicka s10 sklenénymi injekénimi lahvickami s rozpoustédlem (10 ml).

Lepenkova krabicka s 10 sklenénymi injekénimi lahvickami s lyofilizatem (10 davek) a lepenkova
krabicka s 10 sklenénymi injek¢nimi lahvickami s rozpoustédlem (20 ml).

Lepenkova krabicka s 10 sklenénymi injek¢énimi lahvickami s lyofilizatem (25 davek) a lepenkova
krabicka s 10 sklenénymi injek¢nimi lahvickami s rozpoustédlem (50 ml).

Lepenkova krabicka s 10 sklenénymi injekénimi lahvickami s lyofilizatem (50 davek) a lepenkova
krabicka s 10 sklenénymi injek¢nimi lahvickami s rozpoustédlem (100 ml).

Lepenkova krabicka s 10 sklenénymi injekénimi lahvickami s lyofilizatem (50 davek) a lepenkova
krabicka s 10 PET injek¢énimi lahvickami s rozpoustédlem (100 ml).

Lepenkova krabicka s 10 sklenénymi injekénimi lahvickami s lyofilizatem (100 davek) a lepenkova
krabicka s 10 sklenénymi injekénimi lahvickami s rozpoustédlem (200 ml).

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

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

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

Vsechen nepouzity veterinarni lécivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku, likvidujte
odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné pro pfislusny
veterinarni 1éCivy pfipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Intervet International B.V.

7.  REGISTRACNI CiSLO(A)

97/008/03-C

8. DATUM PRVNi REGISTRACE

Datum prvni registrace: 05/02/2003

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

06/2023

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU

Veterinarni léCivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.



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

Podrobné informace o tomto veterinarnim léCivém 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

