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Nizozemsko

NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Bovilis IBR marker inac
injekéni suspenze pro skot

OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Jedna davka (2 ml) obsahuje:
Bovinni herpesvirus typ 1 (BHV-1), inaktivovany, kmen GK/D (gE")*
60 ELISA jednotek™*
Fosfore¢nan hlinity a hydroxid hlinity (AI**): 6,0 — 8,8 mg
Formaldehyd 0,6 — 1,0 mg

* gB™ : glykoprotein E negativni
** navozujici 6,1 — 11,1 log2 virus neutralizacnich jednotek v testu uc¢innosti na mysich.

Ruzova kalna suspenze.

INDIKACE

K aktivni imunizaci skotu ke snizeni intenzity a délky trvani klinickych ptiznaka (pyrexie)
vyvolanych infekci bovinnim herpesvirem typ 1 (BHV-1) a ke sniZeni pomnoZzovani a nazalniho
vylu€ovani terénniho viru.

Nastup imunity: 3 tydny.

Délka trvani imunity: 6 mésicu.

Schéma pouzivajici Bovilis IBR marker live pro primarni vakcinaci a Bovilis IBR marker inac
pro revakcinaci po 6 mesicich vede k dosaZeni ochranné imunity trvajici nejméné 12 mésicii.

KONTRAINDIKACE

Nejsou.

NEZADOUCI UCINKY

V misté aplikace se miize velmi vzacné vyskytnout lokalni reakce.

Velmi vzacné se mohou objevit hypersenzitivni reakce. V takovych ptipadech je tfeba podat
patfi¢nou symptomatickou lécbu.
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Cetnost nezadoucich ¢inki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi ¢asté (nezadouci ucinek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 osetienych zvirat)
- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetfenych zvirat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1000 oSetienych zvirat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 oSetfenych zvirat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 osSetienych zvifat, véetné ojedinélych hlaseni).

Jestlize zaznamenate kterykoliv z nezddoucich G¢inkd a to i takové, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci, nebo si myslite, ze 1é¢ivo nefunguje, oznamte to, prosim, vasemu
veterinarnimu 1ékati.

CILOVY DRUH ZVIRAT

Skot

DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI

Intramuskulérni injekce, 2 ml na zvite.

Vsechen skot 1ze vakcinovat od stafi 3 mésicu.

Primérni vakcinace:
Dv¢ vakcinace v intervalu 4 tydnt.

Revakcinace:
Jedna vakcinace kazdych 6 mésict.

Bovilis IBR marker inac miize byt pouzit pro revakcinaci ve schématu, kdy byl Bovilis IBR
marker live pouzit pro primarni vakcinaci.

Priméarni vakcinace:
Ctéte piibalovou informaci k Bovilis IBR marker live.

Prvni revakcinace:
Jedna vakcinace ma byt podana 6 mésicti po primarni vakcinaci.

Dalsi revakcinace:
Jedna vakcinace v intervalech ne delSich jak 12 mésici.

POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Pouzivejte sterilni vakcinaéni vybaveni. Pied pouzitim nechejte vakcinu dosahnout pokojové
teploty (15°C-25°C). Pted pouzitim dikladné protiepejte.

OCHRANNA LHUTA

Bez ochrannych lhtt.

ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte v chladnicce (2°C — 8°C). Chraiite pred mrazem.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 8-10 hodin.

Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketé

po EXP.
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ZVLASTNI UPOZORNENI

Zvl1astni upozornéni pro kazdy cilovy druh:
Ucinnost nebyla prokazana za pfitomnosti matefskych protilatek.

Zvlastni opatfeni pro pouziti u zvifat:
Vakcinovat pouze zdrava zvitata.

Zvlastni opatfeni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1éCivy ptipravek zvitatim:
V ptipadé nahodného sebeposkozeni injekéné aplikovanym ptipravkem, vyhledejte ihned
lékatskou pomoc a ukaZzte pribalovou informaci nebo etiketu praktickému lékari.

Biezost a laktace:
Lze pouzivat béhem bfezosti a laktace.

Interakce s dal§imi [éCivymi latkami a dal$i formy interakce:

Nejsou dostupné informace o bezpecnosti a i€innosti této vakciny, pokud je podavana zaroven
s jinym veterinarnim 1é¢ivym piipravkem. Rozhodnuti o pouziti této vakciny pted nebo po
jakémkoliv jiném veterindrnim 1é¢ivém piipravku musi byt provedeno na zéklad¢ zvazeni
jednotlivych ptipadi.

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):
Aplikace dvojnasobné davky nezpiisobuje zadné jiné ¢inky nez po jedné davce.

Inkompatibility:
Nemisit s jinym veterinarnim 1é¢ivym ptipravkem.

ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy ptipravek nebo odpad, ktery pochdzi z tohoto ptipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich ptedpist.

DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE
Kvéten 2017
DALSI INFORMACE

Bovilis IBR marker inac je inaktivovana adjuvantni vakcina k aktivni imunizaci skotu proti
bovinnimu herpesviru typu 1 (BHV-1). Vakcina nenavozuje tvorbu protilatek proti glykoproteinu
E viru IBR (markerova vakcina). Toto umoznuje odliSeni mezi skotem vakcinovanym touto
vakcinou od skotu infikovaného terénnim virem BHV-1.

Farmakoterapeutickd skupina: inaktivovana virova vakcina, ATCvet kod: QI02AA03

Velikosti baleni:

Lepenkova krabicka s 1 lahvickou ze skla nebo plastu (5 davek)
Lepenkova krabicka s 1 lahvi¢kou ze skla nebo plastu (10 davek)
Lepenkova krabicka s 1 lahvickou ze skla nebo plastu (25 davek)
Lepenkova krabicka s 1 lahvickou ze skla nebo plastu (50 davek)
Lepenkova krabicka s 1 lahvickou ze skla nebo plastu (100 davek)
Lepenkova krabic¢ka s 10 lahvickami ze skla nebo plastu (5 davek)
Lepenkova krabicka s 10 lahvickami ze skla nebo plastu (10 davek)
Lepenkova krabicka s 10 lahvickami ze skla nebo plastu (25 davek)
Lepenkova krabicka s 10 lahvickami ze skla nebo plastu (50 davek)



Lepenkova krabicka s 10 lahvickami ze skla nebo plastu (100 davek)
Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

Pokud chceete ziskat informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém ptipravku, kontaktujte prosim
ptislusného mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.



