SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Bovilis Ringvac lyofilizat a rozpoustédlo pro injekéni suspenzi pro skot

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
1 ml vakciny obsahuje:

Léciva latka:
Trichophyton verrucosum attenuatum, kmen LTF-130 > 9 x 10° a <21 x 10° vegetativnich mikrokonidii.

Pomocné latky:

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Lyofilizat a rozpoustédlo pro injekéni suspenzi

Lyofilizat: pelety téméet bilé az hnédavé barvy.

Rozpoustédlo: ¢iry, bezbarvy roztok.

Rekonstituované vakcina: témér bila az Sedd homogenni suspenze.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Skot.

4.2 Indikace s upfesnénim pro cilovy druh zvirat

Aktivni imunizace telat a skotu ohroZeného infekci nebo telat a skotu trpicich dermatofytézou vyvolanou
zarodkem Trichophyton verrucosum. Profylakticka vakcinace redukuje klinické ptiznaky dermatofytozy
vyvolané zarodkem Trichophyton verrucosum, zatimco po terapeutickém pouziti dochazi k 2-nasobné

rychlejSimu uzdraveni zvifat, ktera jiz vykazuji klinické piiznaky onemocnéni.

Néstup imunity: 3 tydny po vakcinaci.
Trvani imunity: po dobu nejméné jednoho roku, jak bylo prokazano laboratorni studii.

4.3 Kontraindikace

Nepouzivat u zvitat s hore¢kou a/nebo s pfiznaky na dermatofytdze nezavislého infekéniho onemocnéni.
Nepouzivat u zvitat IéCenych kortikosteroidy.

4.4 Zvl1astni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Trichophyton verrucosum muze prezivat ve vngjsim prostiedi 6-8 let. Doporucuje se kombinovat vakcinacni
program s Cisticim a dezinfekénim protokolem.

Pripravky s antifungalni aktivitou by se nemély podavat v pribéhu imunizace a tii tydny po ukonceni

vakcinace.

4.5 Zvlastni opatieni pro pouZiti



Zv14$tni opatieni pro pouziti u zvirat

Vakcinovana zvitata by pfed dosaZzenim plné imunity neméla byt ustijena spole¢né s nevakcinovanymi
zvitaty s klinickymi ptiznaky infekce Trichophyton verrucosum. Zvitata zarazovana do vakcinovaného stada
by méla byt bud’ prosta dermatofytdzy anebo terapeuticky vakcinovana a drzena v izolaci az do jejich
uplného uzdraveni z onemocnéni.

Zvlastni opatieni urené osobam, které podavaji veterinarni [éCivy pfipravek zvifatim

V ptipadé nahodného sebeposkozeni injekéné aplikovanym pripravkem, vyhledejte ihned 1ékaiskou pomoc a
ukazte pfibalovou informaci nebo etiketu praktickému Iékaii.

4.6 Nezadouci u¢inky (frekvence a zavaznost)

Po vakcinaci se mlize velmi Casto v misté aplikace objevit mistni reakce charakteristickd otokem
pozorovatelnym po dobu 3-8 dnd. Velmi Casto se v misté aplikace mohou objevit alopeticka mista nebo
velmi malé stroupky — do 2 cm v priméru. Tyto pomalu ustupuji po 3 tydnech az do obdobi 3 mésicti.
Zejména po terapeutickém pouziti 1ze pozorovat velmi vzacné zvyseni télesné teploty az o 2,5°C po dobu az
dvou dnt.

U zvirat, ktera jsou pfi prvni vakcinaci v inkubaéni dob¢€, se miize vyvinout onemocnéni navzdory vakcinaci.
Ovsem kozni zmény se vyzdravi béhem piiblizné 4 tydnti po druhé injekci.

Ve velmi vzacnych pfipadech se mohou po vakcinaci vyskytnout hypersenzitivni reakce, napt. anafylakticka
reakce.

Cetnost nezadoucich u&inkd je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci G¢inky se projevily u vice nez 1 z 10 osetfenych zvifat)

- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetfenych zvitat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné€ nez 10 z 1000 oSetfenych zvirat)

- vzécné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 osetienych zvitat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 osetfenych zvirat, véetné ojedinélych hlaseni).

4.7 Pouziti v pribéhu bi‘ezosti, laktace nebo snasky

Lze pouzit behem bfezosti a laktace.

4.8 Interakce s dalSimi 1é¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce

Nejsou dostupné informace o bezpec¢nosti a tcinnosti této vakciny pokud je podavana zarovei s jinym
veterinarnim lé¢ivym piipravkem. Rozhodnuti o pouziti této vakciny pfed nebo po jakémkoliv jiném
veterinarnim lé¢ivém piipravku musi byt provedeno na zékladé zvazeni jednotlivych ptipadu.

4.9 Podavané mnoZstvi a zpisob podani

Aplikace:
Intramuskularni injekce, pfednostné na strané krku, v intervalu 10-14 dnti. Nasledné injekce by se mély
aplikovat na opacnou stranu téla.

Davkovani: Profylakticka vakcinace Terapeutické pouziti:
Telata do 4 mésict veéku: 2ml Telata do 4 mésica véku: 5ml
Zvifata nad 4 mésice: 4ml Zvifata nad 4 mésice: 10 ml

Zakladni vakcinace
Celé¢ stado by se mélo vakcinovat dvakrat v intervalu 10 — 14 dnt.

Dalsi vakcinace

Poté, co je celé stado vakcinovano, vakcinuji se jiz pouze nove narozena telata nebo dodate¢né ptrikoupena
zvitata dvakrat v intervalu 10 — 14 dnd. Pokud jsou vSechna zvifata v chovu vakcinovana, neni tieba jiz
z4dné revakcinace.



Piiprava vakciny:
Pted aplikaci rozpust'te lyofilizat rozpoustédlem. Dobte protiepejte, aby se dosahlo tplného rozpusténi.

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

Po podani 10-nasobné davky nebyly zaznamenany zadné nezddouci ucinky, vyjma téch uvedenych v bodu
4.6.

4.11  Ochranné lhity

Bez ochrannych lhit.

5. IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Imunologické ptipravky pro skot, zivé plisiiové vakciny, trichophyton.
ATC vet kod: QI02APO1

Ke stimulaci aktivni imunity proti dermatofytoze zptisobené zarodkem Trichophyton verrucosum.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Lyofilizat
Zelatina
sacharoza
¢isténa voda

Rozpoustédlo
chlorid sodny

dihydrat hydrogenfosforecnanu sodného
dihydrogenfosforecnan draselny
voda na injekci

6.2 Hlavni inkompatibility

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

6.3 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti lyofilizatu: 2 roky

Doba pouzitelnosti rozpoustédla: 3 roky

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1€¢ivého pripravku v neporuseném obalu: 2 roky
Doba pouzitelnosti po rekonstituci podle navodu: 6 hodin

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani

Lyofilizat: Uchovavejte v chladnicce (2°C — 8°C).

Chrarite pied svétlem.

Rozpoustedlo: Uchovavejte pii teploté do 25°C, pokud je uchovévano oddélené od lyofilizatu.
Rekonstituovany pripravek: Uchovavejte pii teploté do 25°C.



6.5 Druh a sloZeni vniti‘niho obalu

Lyofilizat: Sklenéna lahvicka uzaviena halogenobutylovou gumovou zatkou a hlinikovou pertli.
Rozpoustedlo: Sklenéna lahvicka 10 ml nebo 40 ml uzaviena halogenobutylovou gumovou zatkou a
hlinikovou pertli.

Velikosti baleni:

Kartonova krabicka s 1 lahvickou lyofilizatu a 1 x 10 ml rozpoustédla.

Kartoénova krabicka s 1 lahvickou lyofilizatu a 1 x 40 ml rozpoustédla.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opatieni pro zneSkodinovani nepouzitého veterinarniho lé¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy ptipravek nebo odpad, ktery pochézi z tohoto ptipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich piedpist.
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