PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRiPRAVKU
MUCOSIFFA

lyofilizat a rozpoustédlo pro injekéni suspenzi

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Jedna davka (2 ml) obsahuje:

Lyofilizovana slozka:

Léciva latka:

Virus diarrhoeae bovis (C24V) ........ 1033 - 105 TCIDsy

TCIDso- 50% infekéni davka pro tkanové kultury.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

Lyofilizat a rozpoustédlo pro injekcni suspenzi.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Skot

4.2 Indikace s upi‘esnénim pro cilovy druh zviiat

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.

Nastup imunity: 21 - 28 den po vakcinaci.
Trvéani imunity: imunita pfetrvava po dobu 1 roku.

4.3 Kontraindikace

Nejsou.

4.4 Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Po vakcinaci bfezich plemenic by méla byt podana telatiim dostatecna davka kolostra. Infekce plodu
béhem prvniho meésice biezosti mize indukovat imunotoleranci, kterd mtize nasledné zabranit fadné
imunizaci vakcinovanych zvirat.

Vakcinovat pouze zdrava zvitata.

4.5 Zvlastni opatieni pro pouziti

Zvl14astni opatfeni pro pouziti u zvirat

Dodrzujte bézné aseptické postupy. Nemichejte MUCOSIFFA vakcinu s ptipravky obsahujicimi
povrchové aktivni latky (vEetn€ vakcin) nebo aseptika.

Zvl1astni opatieni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pfipravek zvifatim




V ptipadé ndhodného sebeposkozeni injekéné aplikovanym ptipravkem, vyhledejte ihned lé¢kaiskou
pomoc a ukazte piibalovou informaci nebo etiketu praktickému 1ékafi.

4.6 Nezadouci uinky (frekvence a zavaznost)

Nejsou.

4.7 Pouziti v prubéhu brezosti, laktace nebo snasky

Vakcinu Ize pouzit béhem biezosti a laktace.

4.8 Interakce s dal$imi lé¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce

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

4.9 Podavané mnoZstvi a zpiisob podani

Nated’te lyofilizovanou slozku vakciny prilozenym rozpoustédlem. PouZijte az po dokonalém
rozpusténi.

Podejte intramuskularné davku 2 ml podle nasledujiciho schématu.

Chovny skot

Mladé plemenice:

Primovakcinace: jedna injekce od 6 mésicu stafi, nejpozdéji | mésic pred pripusténim.
Revakcinace: rocné

Telata
Primovakcinace:
Narozena od nevakcinovanych matek:
- prvni injekce od 8 dnd stafi,
- druhd injekce v 5 - 6 mésicich stari.
Narozena od vakcinovanych matek:
- prvni injekce je doporucena ve 2 az 3 mésicich stari v kontaminovanych chovech za ti¢elem
ochrany téch zvirat, u kterych byly jiz eliminovany kolostralni protilatky.
- druhd injekce v 5 nebo 6 mésicich staii pro zajisténi imunity téch telat, ktera byla pii prvni inj.
jesté chranéna matefskymi protilatkami.

Revakcinace: je doporucena ve staii kolem jednoho roku, poté rocné.

Mlady skot starsi 6 mésicu
Primovakcinace: pouze jedna davka.

Revakcinace: ro¢né.

Pro pfipravu vakcina¢niho roztoku a pro injekci pouzijte sterilni material.
Naredénou vakcinu spotfebujte v prubéhu jedné vakcina¢ni akce.

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné
Predavkovani vakciny nezptisobuje nezadouci ucinky.

4.11 Ochranna lhuta



Bez ochrannych lhit.

5.  IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Imunologické piipravky pro turovité (bovidae), zivé virové vakciny,
virus bovinni virové diarey (BVDV)

ATCvet kod: QI02AD02

Vakcina obsahuje Zivy, atenuovany virus bovinni virové diarey a je indikovana ke stimulaci aktivni
imunizace proti viru bovinni virové diarey typu 1 u skotu. U chovného skotu je vakcina indikovéna ke
stimulaci aktivni imunizace proti transplacentarni infekci plodu virem bovinni virové diarey typu 1.
6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Lyofilizovana slozka:

laktoza

mineralni sl

Tekuta slozka:
voda na injekei

6.2 Hlavni inkompatibility

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

6.3 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého pripravku v neporuseném obalu: 2 roky.
Doba pouzitelnosti po rozpusténi podle navodu: spotiebujte ihned.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte v chladnicce (2°C - 8°C). Chranite pied svétlem. Chraiite pfed mrazem.
6.5 Drubh a sloZeni vnitiniho obalu

Sklenéna lahvicka s lyofilizatem a sklenénd lahvicka s rozpoustédlem.

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

6.6  Zvlastni opati‘eni pro zneSkodiovani nepouZzitého veterinarniho lécivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich predpist.
7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Ceva Santé Animale



10, av. de La Ballastiére
33500 Libourne
Francie

8. REGISTRACNI CiSLO(A)

97/092/98-C

9. DATUM REGISTRACE/ PRODLOUZENI REGISTRACE

19.8.1998; 2. 12. 2003; 24.6.2011

10. DATUM REVIZE TEXTU

Srpen 2017

DALSI INFORMACE

Veterinarni 1éCivy pripravek je vydavan pouze na predpis



