SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Protivity lyofilizat a rozpustadlo na injekénu suspenziu pre hoviadzi dobytok

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazda davka 2 ml obsahuje:

U¢inné latky:

Lyofilizat:

Mycoplasma bovis, kment N2805-1, zivy (atenuovany) 0,22 x 107 az 15,50 x 10" CFU*
* kolonie tvoriace jednotky

Pomocné latky:

Kvantitativne zloZenie, ak su tieto informacie
doélezité pre spravne podanie veterinarneho
lieku

Kvantitativne zloZenie pomocnych latok
a inych zlozZiek

Lyofilizat:

Monohydrat laktozy

Dihydrogenfosfore¢nan draselny

Trihydrat hydrogenfosfore¢nanu draselného

L-glutaman draselny

Zelatina

Hydrolyzat kazeinu

Eaglovo zakladné médium

Hexahydrat chloridu hore¢natého

Fenolova ¢erven

Hydrogenuhlic¢itan sodny

Voda na injekciu

Rozpust'adlo:

Voda na injekciu 2mi

Lyofilizat: mierne sfarbena (belava az krémova) lyofilizovana peleta.
Rozpustadlo: ¢ira a bezfarebna kvapalina.

3. KLINICKE UDAJE

3.1 Cielové druhy

Hovadzi dobytok.

3.2 Indikacie na pouZzitie pre kazdy cielovy druh

Na aktivnu imunizaciu teliat od ukonceného 1. tyzdia zivota na zmiernenie klinickych priznakov
a plicnych 1ézii spdsobenych infekciou baktériou Mycoplasma bovis.

Nastup imunity: 12 dni po absolvovani zakladnej vakcina¢nej schémy.
Trvanie imunity: nebolo stanovene.



3.3 Kontraindikéacie

Nie sd.

3.4 Osobitné upozornenia

Vakcinovat’ len zdravé zvierata.

Potencialny vplyv materskych protilatok na u¢innost’ vakcinacie nebol stanoveny.

Ide 0 ziv( atenuovanu vakcinu. Antimikrobialne latky uc¢inné proti Mycoplasma spp. sa nesmu
podavat’ 15 dni pred vakcinéciou alebo 15 dni po vakcinacii alebo pocas zakladnej vakcinaénej
schémy s dvoma davkami, pretoze by mohli narusit’ G¢innost’ vakciny. V tychto ¢asovych ramcoch

a Vv situdcii, ked’ si klinicky stav vyzaduje predpisanie antimikrobidlnych latok, sa maju uprednostnit’
latky bez aktivity proti Mycoplasma spp.

3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpené pouzivanie pri ciel'ovych druhoch:

Bezpecnost’ veterindrneho lieku nebola potvrdena pri plemennych bykoch.

Zivy atenuovany vakcinaény kmen Mycoplasma bovis sa po vakcinacii méze rozsirit’ do synovialnej
tekutiny, lymfatickych uzlin, stredného ucha, spojoviek, tonzil a pl'aicneho tkaniva.

V laboratOrnej stadii vykonanej s pouzitim davky 7-krat vyssej, ako je maximalny obsah baktérii, sa
pri zvierati vakcinovanom intramuskularnou a subkutannou cestou pozorovalo vylu¢ovanie
vakcina¢ného kmena z nosa najmenej 9 dni po vakcinacii. Vakcinaény kmeti sa v§ak nerozsiril na
kontrolné zvierata v kontakte s vakcinovanym zvieratom.

Na rozliSenie medzi vol'ne sa vyskytujucimi kmefimi M. bovis a vakcina¢nym kmefiom mozno
vykonat’ testy zaloZené na sekvenovani celého gendmu. Dalsie informacie o rozliSovani vakcinaéného
kmetia od vol'ne sa vyskytujucich kmenov st dostupné na poziadanie od drzitel’a rozhodnutia

0 registrécii.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam:

Nie st potrebné ziadne osobitné opatrenia, ktoré by mala prijat’ osoba podavajuca liek zvieratdm,
pretoze M. bovis sa nepovazuje za riziko pre zdravych l'udi. V pripade vyskytu neziaducich reakcii po
nahodnom samoinjikovani ihned’ vyhladajte lekarsku pomoc a ukazte lekarovi pisomnil informéciu
pre pouzivatel'ov alebo obal.

Osobitné opatrenia na ochranu Zivotného prostredia:

Neuplatiiuju sa.

3.6 Neziaduce ucinky

Hovadzi dobytok:
Velmi Casté opuch v mieste vpichu!
(> 1 zviera/10 liecenych zvierat):
Casté bolest’ v mieste vpichu?

(1 az 10 zvierat/100 lie¢enych zvierat): | pocit tepla v mieste vpichu?
uzlik v mieste vpichu®

Menej Casté krivanie
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(1 az 10 zvierat/1 000 lie¢enych
zvierat):

! s priemerom vicsim ako 5 cm pozorovany v den podania vakciny a spontanne ustupujuci do 3 dni.

2\/ dett podania vakciny.

% s objemom mensim ako 0,8 cm?® pozorovany od 10. dia po vakcinécii a pretrvavajlci 1 az 5 dni.
Hlasenie neziaducich ucinkov je dolezité. Umoziiuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterindrneho lieku. Hl4senia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’
drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo prislusnému narodnému organu prostrednictvom narodného
systému hlasenia. Prislu§né kontaktné tidaje sa nachadzaji v pisomnej informadcii pre pouzivatel'ov.
3.7 Poutzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Bezpecénost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena pocas gravidity a laktacie.

3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii

Nie su dostupné informacie o0 bezpecnosti a ucinnosti tejto vakciny, ak je pouzita s inym veterinarnym
liekom. Rozhodnutie o pouZiti tejto vakciny pred alebo po podani iného veterinarneho lieku musi byt
preto vykonané na zéklade zvaZenia jednotlivych pripadov.

3.9 Cesty podania a davkovanie

Vakcinovat’ hovidzi dobytok subkutannou cestou do oblasti krku.

Lyofilizat rekonstituovat’ s rozpustadlom, aby sa ziskala injek¢na suspenzia.

Po rekonstitucii ma suspenzia mat’ ruzovkastu az oranzovo-hnedd zakalenu farbu.

Zakladna vakcina¢na schéma:

Dve davky, kazda po 2 ml, sa maju podat’ s odstupom 3 tyzdnov tel'atim od ukonceného 1. tyzdna
zivota. Druhd davka sa ma podl'a moznosti podat’ na druhej strane krku.

3.10 Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, nadzové postupy, antidotd)

Po podani desatnasobnej davky vakciny neboli pozorované Ziadne iné neziaduce ucinky ako tie, ktoré
st uvedené v Casti 3.6 ,,Neziaduce ucinky*. Opuch v mieste vpichu moze mat’ priemer viac ako 5 cm
a spontanne ustlpi do 4 dni. Objem pozorovaného uzlika moze dosiahnut’ az 3 cm?, pri¢om uzlik
mozno pozorovat od 5 dni po vakcinacii a moze pretrvavat’ az do 16. dia po podani desat'nasobnej
davky vakciny.

3.11 Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vritane obmedzeni
pouZivania antimikrobialnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s ciel’om
obmedzit’ riziko vzniku rezistencie

Neuplatiiuju sa.

3.12 Ochranné lehoty

0 dni.



4. IMUNOLOGICKE UDAJE

4.1 ATCvet kdd: QI02AEQ5

Vakcina indukuje aktivnu imunitu proti Mycoplasma bovis pri mladych telatach.

Trvanie imunity nebolo stanovené. Zakladna vakcina¢na schéma indukuje sérologick odpoved:.

V rdmci vykonanej laboratérnej stadie podanie jednej davky priblizne 14 tyzdnov po zakladnom
vakcinaénom programe indukovalo anamnestickt imunitnti odpoved’ pri vakcinovanych zvieratach.
5. FARMACEUTICKE INFORMACIE

5.1 Zavazné inkompatibility

Tento veterinarny liek nemiesat’ s inym veterinarnym liekom okrem rozpustadla dodaného na pouzitie
s tymto veterindrnym liekom.

5.2  Cas pouZitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 2 roky.
Cas pouzitel'nosti po rekonstitucii podl'a navodu: ihned’ spotrebovat’.

5.3  Osobitné upozornenia na uchovavanie

Uchovavat’ a prepravovat’ chladené (2 °C — 8 °C).
Liekovku uchovavat’ v skatuli, aby bola chranena pred svetlom.

5.4 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Sklenené liekovky z hydrolytického skla typu I obsahujuce 10 davok lyofilizatu alebo 20 ml
rozpustadla.

Lyofilizat: bromobutylové gumové zatky a hlinikové uzavery.
Rozpust'adlo: bromobutylové gumové zatky a hlinikové uzavery.

Skatul’a obsahujuca 1 liekovku s 10 davkami lyofilizatu a 1 liekovku s 20 ml rozpustadla.

5.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneSkodiiovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouzivani tychto liekov

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v doméacnostiach.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v stlade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek.

6. NAZOV DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Zoetis Ceska republika, s.r.o.

7. REGISTRACNE CISLO(A)

97/034/DC/25-S



8. DATUM PRVEJ REGISTRACIE
Détum prvej registréacie: 29.12.2025

9. DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Podrobné informéacie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze liekov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATULA

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Protivity lyofilizat a rozpustadlo na injek¢ént suspenziu.

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Kazda davka 2 ml obsahuje:
Mycoplasma bovis, kment N2805-1, zivy (atenuovany) 0,22 x 107 az 15,50 x 10" CFU

3. VELKOST BALENIA

10 davok

4.  CIECOVE DRUHY

Hovadzi dobytok.

| 5. INDIKACIE

‘ 6. CESTY PODANIA

Subkutanne pouZzitie.

7. OCHRANNE LEHOTY

Ochranna lehota: 0 dni.

8. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}
Po rekonstitucii ihned pouZit'.

‘ 9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ a prepravovat’ chladené.
Injekén liekovku uchovavat’ v $katuli, aby bola chranena pred svetlom.



10. OZNACENIE ,,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*

Pred pouzitim si precitajte pisomntl informéciu pre pouzivatelov.

11. OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA¥%

Len pre zvierata.

12.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHIADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

13. NAZOV DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Zoetis Ceska republika, s.r.o.

| 14. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

97/034/DC/25-S

| 15. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot {¢islo}



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM
OBALE

ETIKETA NA SKLENENEJ LIEKOVKE — LYOFILIZAT (10 DAVOK)

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Protivity lyofilizat

2. KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

M. bovis

| 3. CISLO SARZE

Lot {¢islo}

| 4. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}
Po rekonstitucii ihned’ spotrebovat’.



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM
OBALE

ETIKETA NA SKLENENEJ LIEKOVKE - ROZPUSTADLO (20 ML)

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Protivity rozpustadlo

| 2. KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

| 3. CISLO SARZE

Lot {¢islo}

| 4. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}
Po rekonstitucii ihned’ spotrebovat’.



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
1. Nazov veterinarneho lieku

Protivity lyofilizat a rozpustadlo na injekénu suspenziu pre hoviadzi dobytok

2. ZloZenie

Kazda davka 2 ml obsahuje:

Udinna latka:

Lyofilizat:

Mycoplasma bovis, kment N2805-1, Zivy (atenuovany) 0,22 x 107 az 15,50 x 10’ CFU*
* kolonie tvoriace jednotky

Pomocné latky:

Rozpustadlo:

Voda na injekciu 2ml
Lyofilizat: mierne sfarbené (belava az krémova) lyofilizovana peleta.
Rozpustadlo: ¢ira a bezfarebna kvapalina.

Bt Cielové druhy

Hovadzi dobytok.

4. Indikacie na pouZzitie

Na aktivnu imunizéciu teliat od ukonceného 1. tyzdiia zivota na zmiernenie klinickych priznakov
a plicnych 1ézii spdsobenych infekciou baktériou Mycoplasma bovis.

Néstup imunity: 12 dni po absolvovani zakladnej vakcina¢nej schémy.
Trvanie imunity: nebolo stanovené.
5. Kontraindikacie

Nie su.

6. Osobitné upozornenia

Osobitné upozornenia:
Vakcinovat’ len zdravé zvierata.

Potencialny vplyv materskych protilatok na G¢innost’ vakcinacie nebol stanoveny.

Ide o zivu atenuovant vakcinu. Antimikrobialne latky ué¢inné proti Mycoplasma spp. sa nesmu
podavat’ 15 dni pred vakcinéciou alebo 15 dni po vakcinacii alebo pocas zakladnej vakcinaénej
schémy s dvoma davkami, pretoze by mohli narusit’ G¢innost’ vakciny. V tychto ¢asovych ramcoch

a v situacii, ked’ si klinicky stav vyzaduje predpisanie antimikrobidlnych latok, sa maji uprednostnit’
latky bez aktivity proti Mycoplasma spp.
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Osobitné opatrenia na pouzivanie pri cielovych druhoch:
Bezpetnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena pri plemennych bykoch.

Zivy atenuovany vakcina¢ny kmen Mycoplasma bovis sa po vakcinacii moze rozirit’ do synovialnej
tekutiny, lymfatickych uzlin, stredného ucha, spojoviek, tonzil a pl'aicneho tkaniva.

V laboratornej §tadii vykonanej s pouzitim davky 7-krat vys$Sej, ako je maximalny obsah baktérii, sa
pri zvierati vakcinovanom intramuskularnou a subkutannou cestou pozorovalo vylu¢ovanie
vakcina¢ného kmena z nosa najmenej 9 dni po vakcinacii. Vakcina¢ny kmeti sa v§ak nerozsiril na
kontrolné zvieraté v kontakte s vakcinovanym zvieratom.

Na rozlisenie medzi volne sa vyskytujucimi kmenimi M. bovis a vakcinaénym kmenom mozno
vykonat’ testy zaloZené na sekvenovani celého genomu. Dalsie informacie o rozliSovani vakcinaéného
kmena od vol'ne sa vyskytujucich kmenov su k dispozicii na poziadanie od drzitel'a rozhodnutia

0 registrécii.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajiica liek zvieratdm:

Nie st potrebné ziadne osobitné opatrenia, ktoré by mala prijat’ osoba podavajuca liek zvieratdm,
pretoze M. bovis sa nepovazuje za riziko pre zdravych l'udi. V pripade vyskytu neziaducich reakcii po
nahodnom samoinjikovani ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukazte lekarovi pisomnu informaciu
pre pouzivatel'ov alebo obal.

Osobitné opatrenia na ochranu zivotného prostredia:
Neuplatiiuju sa.

Gravidita a laktacia:
Bezpecénost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena pocas gravidity a laktacie.

Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii:

Nie su dostupné informacie o0 bezpecnosti a ucinnosti tejto vakciny, ak je pouzita s inym veterinarnym
liekom. Rozhodnutie o pouziti tejto vakciny pred alebo po podani iného veterinarneho lieku musi byt
preto vykonané na zéklade zvaZenia jednotlivych pripadov.

Predavkovanie:

Po podani desatnasobnej davky vakciny neboli nepozorované ziadne iné neziaduce ucinky ako tie,
ktoré su uvedené v ¢asti ,,Neziaduce u€inky*. Opuch v mieste vpichu méze mat’ priemer viac ako 5 cm
a spontanne ustlpi do 4 dni. Objem pozorovaného uzlika moze dosiahnut’ az 3 cm?, pri¢om uzlik
mozno pozorovat’ od 5 dni po vakcinacii a moze pretrvavat’ az do 16. dita po podani desatnasobnej
davky vakciny .

Osobitné obmedzenia pouzivania a osobitné podmienky pouzivania:
Neuplatiiuju sa.

Zavazné inkompatibility:
Tento veterinarny liek nemiesat’ s inym veterinarnym lieckom okrem rozpust'adla dodaného na pouzitie
s tymto veterinarnym liekom.

11



7. Neziaduce ucinky

Hovéadzi dobytok:

Velmi ¢asté (> 1 zviera/10 lieGenych zvierat):

opuch v mieste vpichu!

Casté (1 az 10 zvierat/100 lietenych zvierat):

bolest’ v mieste vpichu?
pocit tepla v mieste vpichu?
uzlik v mieste vpichu®

Menej Casté (1 az 10 zvierat/1 000 lieCenych zvierat):

krivanie

! s priemerom vi&sim ako 5 cm pozorovany v deii podania vakciny a spontanne ustupujuci do 3 dni.
2\ deti podania vakciny.
% s objemom mensim ako 0,8 cm?® pozorovany od 10. dita po vakcinacii a pretrvavajuci 1 az 5 dni.

Hlasenie neziaducich ucinkov je dblezité. Umoziuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Ak zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré este nie sU uvedené v tejto
pisomnej informacii pre pouzivatelov, alebo si myslite, Ze veterinarny liek je neti¢inny, kontaktujte
vV prvom rade veterinarneho lekara. Neziaduce ti€¢inky mozete oznamit’ aj drzitel'ovi rozhodnutia

o registracii prostrednictvom kontaktnych Gdajov na konci tejto pisomnej informécie alebo
prostrednictvom narodného systému hlasenia: Ustav $tatnej kontroly veterindrnych biopreparatov
a lie¢iv, e-mail: neziaduce ucinky@uskvbl.sk, Webova stranka: www.uskvbl.sk ¢ast’
Farmakovigilancia

8.  Davkovanie pre kazdy druh, cesty a spdsob podania lieku

Davka: 2 ml.

Cesta podania: Vakcinovat’ hovéddzi dobytok subkutannou cestou do oblasti krku.

Vakcina¢na schéma:

Z&kladné vakcinéacia: Dve davky, kazda po 2 ml, sa maju podat’ s odstupom 3 tyzdiov telatam od
ukonceného 1. tyzdiia zivota. Druha davka sa ma podl’a moznosti podat’ na druhej strane krku.

2L Pokyn o spravnom podani

Lyofilizat rekonstituovat’ s rozpustadlom, aby sa ziskala injek¢na suspenzia.

Po rekonstiticii ma suspenzia mat’ ruzovkast az oranzovo-hnedu zakalenu farbu.

10. Ochranné lehoty

0 dni.

11. Osobitné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.
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Uchovavat’ a prepravovat’ chladené (2 °C — 8 °C).
Liekovku uchovavat’ v skatuli, aby bola chranena pred svetlom.

Nepouzivat’ tento veterindrny liek po ddtume exspiracie uvedenom na etikete po Exp.

Cas pouzitelnosti po rekonstitucii podl'a ndvodu: ihned’ spotrebovat’.

12. Specialne opatrenia na likvidaciu

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materidlu sa riad’te systémom
spatného odberu v sulade s miestnymi poziadavkami a ndrodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek. Tieto opatrenia maji pomdct’ chranit’ Zivotné prostredie.

13. Klasifikacia veterinarnych liekov

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14. Registrac¢né ¢isla a vel’kosti balenia

97/034/DC/25-S

Sklenené liekovky z hydrolytického skla typu I obsahujice 10 davok lyofilizatu alebo 20 ml
rozpustadla.

Lyofilizat: bromobutylové gumové zatky a hlinikové uzavery.
Rozpustadlo: bromobutylové gumové zatky a hlinikové uzavery.

Skatul'a obsahujuca 1 liekovku s 10 davkami lyofilizatu a 1 liekovku s 20 ml rozpustadla.

15. Datum poslednej revizie pisomnej informacie pre pouZzivatelov
{MM/RRRR}

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze liekov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a kontakiné udaje na hldsenie podozrenia na neziaduce u¢inky:
Zoetis Ceska republika, s.r.o.

nameésti 14. fijna 642/17

150 00 Praha 5

Ceska republika

Tel: +420 257 101 111

Vyrobca zodpovedny za uvol'nenie $arZe:
Zoetis Belgium
Rue Laid Burniat 1
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1348 Louvain-La-Neuve
Belgicko

17. DalSie informacie
Vakcina indukuje aktivnu imunitu proti Mycoplasma bovis pri mladych telatach.
Trvanie imunity nebolo stanovené. Zékladna vakcina¢na schéma indukuje sérologicku odpoved’.

V ramci vykonanej laboratornej Stadie podanie jednej davky priblizne 14 tyzditov po zdkladnom
vakcina¢nom programe indukovalo anamnesticka imunitna odpoved’ pri vakcinovanych zvieratéch.
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