PRIBALOVA INFORMACE
1.  Nazev veterinarniho lé¢ivého pripravku

Lenzelta injek¢ni suspenze pro skot

- SloZeni
Kazda davka 2 ml obsahuje:
Lécivé latky:

Escherichia coli, sérotyp O111, kmen J5, inaktivovany: RP > 1*
Staphylococcus aureus, kmen DSM 4910, inaktivovany: RP > 1*

* Relativni ¢innost (RP) je dana srovnanim hladiny protilatek s hladinou protilatek v séru mysi
pfipraveném s referencni Sarzi vakciny vyhovujici ¢elenzni zkousce na cilovych zviratech.

Adjuvans:
2% gel hydroxidu hlinitého 0,4 ml

Pomocné latky:
Thiomersal: 0,2 mg

Formaldehyd: < 1 mg

Svétla tekutina s Sedavym sedimentem. Po roztiepani Sedé zakalena tekutina.

3. Cilové druhy zvirat

Skot (kravy a jalovice).

4. Indikace pro pouziti

K aktivni imunizaci zdravych krav a jalovic, u stdd mlé¢ného skotu s opakovanym vyskytem
mastitidy, ke snizeni incidence a zdvaznosti klinickych mastitid zptisobenych Staphylococcus aureus
a Escherichia. coli.

Néstup imunity: 4 tydny po dokonceni zakladni vakcinace.

Trvani imunity: do 6 mésicti po dokonceni zakladni vakcinace.

5. Kontraindikace

Nejsou.

6. Zv1astni upozornéni

Imunizovat je tieba celé stado.
Vakcinaci je nutno povazovat za soucast komplexniho preventivniho programu zvladani mastitid,
ktery ma zohlednit vSechny faktory diilezité pro zdravotni stav mlécné zlazy (napt. technika dojeni,



zaprahnuti a spravné zasady chovu, hygiena, vyziva, ustajeni, podestylka, pohodli krav, kvalita
vzduchu a vody, sledovani zdravotniho stavu) a dalsi relevantni chovna opatteni.

Vakcinovat pouze zdrava zvifata.
Zvl1astni opatieni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy pripravek zvifatim:

V ptipadé mistni reakce po nahodném sebeposkozeni injekéné podanym piipravkem, vyhledejte ihned
1¢katskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci praktickému 1ékafi.

Biezost:
Lze pouzit béhem posledniho trimestru bfezosti.

Interakce s jinymi léivymi ptipravky a dal§i formy interakce:

Nejsou dostupné informace o bezpec¢nosti a G€innosti této vakciny, pokud se pouziva zarovei s jinym
veterinarnim lé¢ivym pfipravkem. Rozhodnuti o pouziti této vakciny pted nebo po jakémkoliv jiném
veterinarnim lé¢ivém piipravku musi byt provedeno na zékladé zvazeni jednotlivych ptipadu.

Hlavni inkompatibility:
Nemisit s jinym veterindrnim 1é¢ivym piipravkem.

7.  Nezadouci ucinky
Skot (kravy a jalovice).

Casté (1 aZ 10 zviFat / 100 ofetienych zviFat):
Otok v mist¢ injekéniho podani!, zvysena teplota?

! otok (do 5 cm?), po dobu az 2 tydnt.
2 muze se objevit mirné a prechodné zvyseni télesné teploty do 1,5 °C, které spontann¢ vymizi
béhem prvnich 24 hodin po podani.

HIlaseni nezadoucich ucinkd je dulezité. Umoznuje nepretrzité sledovani bezpecnosti piipravku.
Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci Gcinky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, nebo si myslite, ze 1€¢ivo nefunguje, obrat'te se prosim nejprve na svého veterinarniho
l¢kate. Nezadouci uc¢inky muzete hlasit také drziteli rozhodnuti o registraci nebo jeho mistnimu
zastupci s vyuzitim kontaktnich tdajii uvedenych na konci této piibalové informace nebo
prostiednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich G¢inkd:

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparati a 1é¢iv

Hudcova 232/56a

621 00 Brno

Mail: adr@uskvbl.cz

tel.: +420 720 940 693

http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpiisob podani
Intramuskularni (i.m.) podani.
Podejte jednu davku (2 ml) intramuskularné podle nasledujiciho schématu:

- Prvni davka: 45 dni pfed oekavanym datem porodu.
- Druhé déavka: 3 tydny po prvnim podanim.


mailto:adr@uskvbl.cz
http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

Doporucuje se podat kazdou davku na opac¢nou stranu téla.
Toto vakcinacni schéma je tfeba opakovat pti kazdé biezosti.
9. Informace o spravném podavani

Nechte vakcinu dosahnout teploty 15 - 25 °C a pfed podanim lahvicku mirné protiepejte.

10. Ochranné lhity

Bez ochrannych lhit.

11. Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte a ptepravujte chlazené (2 °C — 8 °C).

Chraiite pred mrazem.

Chrante pied svétlem.

Nepouzivejte tento veterinarni 1éCivy pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etikete po
Exp. Doba pouzitelnosti konci poslednim dnem v uvedeném mésici.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 10 hodin.

12. Zvlastni opatieni pro likvidaci

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato
opatfeni napomahaji chranit zivotni prostredi.

O moznostech likvidace nepotiebnych lécivych pripravkl se porad’te s va§im veterindrnim 1ékafem
nebo lékarnikem.

13. Klasifikace veterinarnich lé¢ivych pripravkia

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

14. Registracni Cisla a velikosti baleni

97/052/25-C

Plastova krabicka s 10 sklenénymi nebo plastovymi injekénimi lahvickami s 5 davkami (10 x 10 ml).
Papirovéa krabicka s 1 sklenénou nebo plastovou injekcéni lahvickou s 5 davkami (10 ml), 25 ddvkami

(50 ml) nebo 50 davkami (100 ml).

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize pribalové informace



11/2025

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

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

16. Kontaktni Gdaje

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Némecko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Bioveta, a. s.,

Komenského 212/12,

683 23 Ivanovice na Hané,

Ceska republika

Mistni zdstupci a kontaktni udaje pro hlaSeni podezieni na nezadouci ucinky:
Boehringer Ingelheim spol. s r.o.
Tel: +420 234 655 111

17. Dalsi informace

Ke stimulaci aktivni imunity proti kmentim Staphylococcus aureus a E. coli zpiisobujicim mastitidu
skotu.

V terénnich podminkach byl u vakcinovanych krav pozorovan pokles poctu somatickych bun¢k (SCC
Somatic Cell Count).
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