B. PRIBALOVA INFORMACE



PRIBALOVA INFORMACE:
MUCOSIFFA lyofilizat a rozpoustédlo pro injekéni suspenzi

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Ceva Santé Animale, 10, av. de La Ballastiére, 33500 Libourne, Francie

Vyrobcee odpovédny za uvolnéni Sarze:
CEVA-Phylaxia Veterinary Biologicals Co. Ltd., Szallas u. 5., Budapest’, 1107, Mad’arsko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

MUCOSIFFA

lyofilizat a rozpoustédlo pro injekéni suspenzi

3. OBSAHLECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Jedna davka (2 ml) obsahuje:

Lyofilizovana slozka:

Léciva latka:

Virus diarrhoeae bovis (C24V) ......ccciiriiiiiiiinecceeeee s 1033 - 10%° TCID5
TCIDso- 50% infekéni davka pro tkanové kultury.

4. INDIKACE

Aktivni imunizace skotu proti viru bovinni virové diarey (BVDV) typu 1.

Aktivni imunizace chovného skotu proti transplacentarni infekci plodu virem bovinni virové diarey
(BVDV) typu 1.

Néstup imunity: 21-28 den po vakcinaci.

Trvani imunity: imunita pietrvava po dobu 1roku.

5. KONTRAINDIKACE

Nejsou.

6. NEZADOUCI UCINKY

Nejsou.

Jestlize zaznamenate kterykoliv z nezadoucich u€inkt a to i takové, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci, nebo si myslite, Ze 1é¢ivo nefunguje, oznamte to, prosim, vaSemu veterinarnimu
1¢ékati

7. CILOVY DRUH ZVIRAT

Skot.



8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI
Podejte intramuskularné davku 2 ml podle nésledujiciho schématu.

Chovny skot

Mladé plemenice:

Primovakcinace: jedna injekce od 6 mésict stafi, nejpozdéji | mésic pred pripusténim.
Revakcinace: ro¢né.

Telata

Primovakcinace:

Narozena od nevakcinovanych matek:
- prvni injekce od 8 dnt staii,

- druhd injekce v 5 - 6 mésicich stari.

Narozena od vakcinovanych matek:

- prvni injekce je doporuCena ve 2 az 3 meésicich stafi v kontaminovanych chovech za ucelem
ochrany téch zvifat, u kterych byly jiz eliminovéany kolostralni protilatky.

- druha injekce v 5 nebo 6 mésicich stafi pro zajisténi imunity téch telat, ktera byla pii prvni injekei
jesté chranéna matetskymi protilatkami.

Revakcinace: je doporucena ve staii kolem jednoho roku, poté roc¢né.

Miady skot starsi 6 mésicu
Primovakcinace: pouze jedna davka.
Revakcinace: ro¢né.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Nated'te lyofilizovanou slozku vakciny pfilozenym rozpoustédlem. Pouzijte az po dokonalém
rozpusSténi. Pro pfipravu vakcina¢niho roztoku a pro injekci pouzijte sterilni materidl. Natfedénou
vakcinu spotiebujte v pribéhu jedné vakcinaéni akce.

Nemichejte MUCOSIFFA vakcinu s piipravky obsahujicimi povrchové aktivni latky (vcetné vakcin)
nebo aseptika.

10. OCHRANNA LHUTA

Bez ochrannych lhit.

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dohled a dosah d¢ti.

Uchovéavejte v chladnicce (2°C - 8°C). Chraiite pfed svétlem. Chrante pied mrazem.

Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketé po
EXP.

Doba pouzitelnosti po rozpusténi podle ndvodu: spotiebujte ihned.

12. ZVLASTNIi UPOZORNENI

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh:
Po vakcinaci biezich plemenic by méla byt podana telatim dostatecnd davka kolostra. Infekce plodu
béhem prvniho mésice biezosti mize indukovat imunotoleranci, kterd mize nasledné




zabranit fadné imunizaci vakcinovanych zvirat.
Vakcinovat pouze zdrava zvitata.

Zv1astni opatieni pro pouziti u zvifat:
Dodrzujte bézné aseptické postupy.

Zvlastni opatfeni uréené osobam, které podéavaji veterinarni 1é¢ivy piipravek zvifatim:
V piipadé nahodného sebeposkozeni injekéné€ aplikovanym piipravkem, vyhledejte ihned lékatskou
pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému lékafi.

Biezost a laktace:
Vakcinu Ize pouZzit béhem biezosti a laktace.

Interakce s dal$imi 1é¢ivymi ptipravky a dalsi formy interakce:

Nejsou dostupné informace o bezpecnosti a ucinnosti této vakciny, pokud je podavana zarovei s jinym
veterinarnim lé¢ivym pfipravkem. Rozhodnuti o pouziti této vakciny pted nebo po jakémkoliv jiném
veterinarnim 1é¢ivém pripravku musi byt provedeno na zakladé zvazeni jednotlivych ptipadu.

Inkompeatibility:
Nemisit s jinym veterindrnim 1é¢ivym ptipravkem, vyjma ptilozeného rozpoustédla.

13. ZVLASTNi OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRiPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

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

O moznostech likvidace nepotiebnych 1é¢ivych piipravki se porad’te s va§im veterindrnim 1ékafem

nebo I¢karnikem. Tato opatfeni napomahaji chranit Zivotni prostiedi.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

16. 3. 2023

15. DALSI INFORMACE

Pouze pro zvitata
Veterinarni 1éCivy piipravek je vyddvan pouze na predpis.

Velikosti baleni:
1x1 davka, 1x10 davek
Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

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



https://www.uskvbl.cz/cs/registrace-a-schvalovani/registrace-vlp/seznam-vlp/aktualne-registrovane-vlp

