SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Bovilis IBR Marker Inac injek¢ni suspenze pro skot

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Kazda davka 2 ml obsahuje:

Lécivé latky:
Bovinni herpesvirus typ 1 (BHV-1), kmen GK/D (gE )*, inaktivovany 60 ELISA jednotek**

* gF : glykoprotein E negativni
** navozujici 6,1 — 11,1 log, virus neutralizacnich jednotek v testu uc¢innosti na mysich

Adjuvans:
Fosfore¢nan hlinity a hydroxid hlinity (AI**): 6,0 — 8,8 mg

Pomocné latky:

Kvantitativni sloZeni, pokud je tato informace
nezbytna pro radné podani veterinarniho
1é¢ivého pripravku

Formaldehyd 0,6 —1,0 mg

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a
dalSich slozek

Trometamol

Chlorid sodny

Veggie médium

Voda pro injekci

Riazova kalna suspenze.

3. KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Skot.

3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zviiat

K aktivni imunizaci skotu ke snizeni intenzity a délky trvani klinickych ptiznakl (pyrexie) vyvolanych
infekci bovinnim herpesvirem typ 1 (BHV-1) a ke sniZeni pomnoZovani a nazalniho vylucovani

terénniho viru.

Nastup imunity: 3 tydny po dokonceni primovakcinace.
Délka trvani imunity: 6 mésict po vakcinaci.

Schéma pouzivajici Bovilis IBR Marker Live pro primarni vakcinaci a Bovilis IBR Marker Inac pro
revakcinaci po 6 mésicich vede k dosazeni ochranné imunity trvajici nejméne 12 mesict.

3.3 Kontraindikace



Nejsou.

3.4  Zvlastni upozornéni

Vakcinovat pouze zdrava zvitata.

Ucinnost nebyla prokazana za piitomnosti mateiskych protilatek.
3.5 Zvlastni opatieni pro pouziti

Zvl1astni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druhu zvifat:

Zv14stni opatieni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy pripravek zvifatim:

V piipadé nahodného sebeposkozeni injekéné podanym piipravkem, vyhledejte ihned l1ékafskou pomoc
a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému 1ékafi.

Zvl1astni opatieni pro ochranu zivotniho prostiedi:

Neuplatiuje se.
3.6 Nezadouci ucinky

Skot:

Velmi vzacné Reakce v mist€ injek¢niho podani,

(<1 zvife / 10 000 osetienych zvitat, | Hypersenzitivni reakce.!
véetng ojedinélych hlaseni):

V takovych ptipadech by méla byt podana vhodna symptomaticka 1é¢ba.

HIlaseni nezadoucich ucinkt je dulezité. Umoznuje nepretrzité sledovani bezpe¢nosti veterinarniho
1é¢ivého piipravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostfednictvim veterinarniho 1ékate, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci, nebo jeho mistnimu zastupci, nebo ptislusSnému vnitrostatnimu organu
prostfednictvim narodniho systému hlaseni. Podrobné kontaktni tidaje naleznete v ptibalové informaci.

3.7 Poutziti v pribéhu bi‘ezosti, laktace nebo snasky

Bfezost a laktace:
Lze pouzit béhem biezosti a laktace.

3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce

Nejsou dostupné informace o bezpecnosti a G¢innosti této vakeiny, pokud se pouziva zaroven s jinym
veterinarnim léCivym pfipravkem. Rozhodnuti o pouziti této vakciny ptred nebo po jakémkoliv jiném
veterinarnim 1é¢ivém piipravku musi byt provedeno na zakladé zvazeni jednotlivych ptipadu.

3.9 Cesty podani a davkovani
Pouzivejte sterilni vakcina¢ni vybaveni.
Pted pouzitim nechejte vakcinu dosdhnout pokojové teploty (15 °C — 25 °C).

Pred pouzitim dikladné protiepejte.

Intramuskulérni podéni.
Podavejte jednu davku 2 ml na zvife.



Vsechen skot 1ze vakcinovat od stafi 3 mésicu.

Primarni vakcinace:
Dv¢ vakcinace v intervalu 4 tydnt.

Revakcinace:
Jedna vakcinace kazdych 6 mésict.

Bovilis IBR Marker Inac mtize byt pouzit pro revakcinaci ve schématu, kdy byl Bovilis IBR Marker
Live pouzit pro primarni vakcinaci:

Primérni vakcinace:
Ctéte piibalovou informaci k Bovilis IBR Marker Live.

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

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

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

Pii dvojnasobném predavkovani nebyly pozorovany zadné jiné G€inky nez ty popsané v bod¢ 3.6.

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

Osoba, ktera ma v imyslu vyrabét, dovazet, drzet, distribuovat, prodavat, vydavat a pouzivat tento

veterinarni 1é¢ivy ptipravek, se musi na prvnim misté¢ informovat u ptislusného ufadu ¢lenského statu

o aktualnich vakcinac¢nich postupech, protoze tyto aktivity mohou byt v ¢lenském staté zakazany na

celém uzemi nebo jeho ¢asti v souladu s narodni legislativou.

3.12 Ochranné lhiity

Bez ochrannych lhit.

4. IMUNOLOGICKE INFORMACE

4.1 ATC vet kéd: QI02AA03

Tento piipravek je inaktivovana adjuvantni vakcina k aktivni imunizaci skotu proti bovinnimu
herpesviru typu 1 (BHV-1). Vakcina nenavozuje tvorbu protilatek proti glykoproteinu E viru BHV-1
(markerova vakcina). Toto umozinuje odliSeni mezi skotem vakcinovanym touto vakcinou a skotem
infikovanym terénnim virem BHV-1.

5.  FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Nemisit s jinym veterindrnim 1é¢ivym ptipravkem.

5.2 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 2 roky.



Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 8 — 10 hodin.
5.3  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte v chladniéce (2 °C — 8 °C).
Chrante pted mrazem.

5.4 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Injekéni lahvicky ze skla (hydrolyticka tfida typu I) nebo plastu (polyethylentereftalat) uzaviené
halogenbutylovou gumovou zatkou a zajisténé kédovanou hlinikovou pertli.

Velikosti baleni:

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

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

5.5 Zvlastni opatieni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich lé¢ivych pripravki nebo
odpadi, které pochazi z téchto pripravku

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

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro piislus$ny veterinarni lécivy ptipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Intervet International B.V.

7.  REGISTRACNI CiSLO(A)

97/018/06-C

8. DATUM PRVNi REGISTRACE

Datum prvni registrace: 02/08/2006

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

09/2025

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU

5



Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydavan pouze na predpis.

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

Podrobné informace o tomto veterinarnim léCivém pfipravku 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

