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SUHRN CHARAKTERISTI({‘ VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Bovilis Blue-8 injek¢éna suspenzia pre hovidzi dobytok a ovce

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazdy ml vakciny obsahuje:
U¢inna latka:

Inaktivovany virus kataralnej horacky serotyp 8: 10%° CCIDso*
(* zodpoveda titru pred inaktivaciou)

Adjuvans:
Hydroxid hlinity 6 mg
Cisteny saponin (Quil A) 0,05 mg

Pomocné latky:
Thiomersal 0,1 mg

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Injekéna suspenzia.
Biela alebo ruzovkasto-biela suspenzia.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Cielové druhy

Ovce a hovidzi dobytok.

4.2 Indikacie na pouzitie sg ¥pecifikovanim ciePovych druhov

Ovce

Na aktivnu imunizaciu eviecrod veku 2,5 mesiaca na prevenciu virémie* a redukciu klinickych
priznakov sposobenygiivirusom kataralnej horucky serotyp 8.

* (Pocet cyklov(Ct)>"24'podla validovanej RT-PCR metody, indikujuci nepritomnost’ virusového
gendomu)

Nastup imunity: ZU dni po podani druhej davky.
Trvanie imupity: 1 rok po podani druhej davky.

Hovédzi dobytok

Na gigtivau imunizaciu hoviddzieho dobytka od veku 2,5 mesiaca na prevenciu virémie* spdsobence;j
virutorn kataralnej hortcky serotypu 8.

* (Pocet cyklov(Ct) > 36 podla validovanej RT-PCR metody, indikujuci nepritomnost’ virusového
29ndému)

Nastup imunity: 31 dni po podani druhej davky.
Trvanie imunity: 1 rok po podani druhej davky.

4.3 Kontraindikacie
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Nie st.
4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh
Vakcinovat’ len zdravé zvierata.

Prilezitostne moze pritomnost’ materskych protilatok u oviec v minimalnom odporu¢enom veku
interferovat’ s ochranou navodenou vakcinou.

Nie st k dispozicii Ziadne informacie o pouziti vakciny u seropozitivneho hovédzieho dobyuisa,
vratane hovidzieho dobytka s materskymi protilatkami.

Pri pouziti u inych druhov domaécich alebo divo Zijucich preziivavcov, ktoré st poyazqvané za
ohrozené infekciou, sa ma pri pouZiti vakciny u tychto druhov postupovat’ opatriie,a ¢dporuca sa pred
hromadnou vakcinaciou odskusat’ vakcinu na malom poéte zvierat. Uroven u&/nmigsti u inych druhov
zvierat sa moze liSit’ od urovne pozorovanej u oviec a hovéadzieho dobytka.

4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpe€nostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Neuplatiiuju sa.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba xpodavajiaca liek zvieratam

Neuplatiiuju sa.
4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytn a/zavyaznost’)

Priemerné zvySenie telesnej teploty v rozmedizi inedzi 0,5 a 1,0 °C je Casta reakcia pozorovana u oviec
a hovidzieho dobytka.Takéto zvysenie teploty Wetrva dlhsie ako 24 az 48 hodin. V zriedkavych
pripadoch sa pozorovala prechodna horucka, Vo vel'mi zriedkavych pripadoch sa na mieste vpichu
vyskytnu do¢asné lokalne reakcie vo £arid uzliny o velkosti 0,5 az 1 cm v pripade oviec a 0,5 az 3 cm
v pripade hovidzieho dobytka, ktorésyrniznu najneskor do 14 dni a ktoré mozu byt bolestivé. Vo
vel'mi zriedkavych pripadoch sa #102e vyskytnit’ strata chute do jedla. Hypersenzitivne reakcie su
pozorované vel'mi zriedkavo.

Frekvencia vyskytu neziadueici i€inkov sa definuje pouzitim nasledujiiceho pravidla:

- velmi Casté (neziacdiiceacinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat )

- casté (u viac akosi"ale'menej ako 10 zo 100 liecenych zvierat)

- menej Casté ( ulviaeako 1 ale menej ako 10 z 1 000 liecenych zvierat)

- zriedkavé (u viiiCako 1 ale menej ako 10 z 10 000 liecenych zvierat)

- velmi zriedkayé (u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni).

4.7 Poulitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Gravidia:
MoFgsaypouzit’ pocas gravidity.

Lakvécia:
Rguzitie vakciny nema nepriaznivy vplyv na dojivost’ u bahnic a krav v laktacii.

Plodnost”:

Bezpecnost’ a i¢innost’ vakciny nebola stanovena u chovnych samcov (oviec a hovéddzieho dobytka).
U tejto kategorie zvierat ma byt vakcina pouzita len na zaklade zhodnotenia prinosu/rizika
zodpovednym veterinarnym lekarom a/alebo prislusnym narodnym uradom so zohl'adnenim aktualne;
vakcinacnej politiky proti virusu kataralnej horucky (BTV).



4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Nie st dostupné informécie o bezpecnosti a ucinnosti tejto vakciny ak je pouzitd s inym veterinarnym
lieckom. Rozhodnutie o pouZiti tejto vakciny pred alebo po podani iného veterinarneho lieku musi byt’
preto vykonané na zaklade zvazenia jednotlivych pripadov.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Subkutanne podanie.

Pred pouzitim dobre pretriast’. Vyvarovat’ sa viacnasobného prepichnutia zatky. Vywérovat' sa
kontaminacii.

Priméarna vakcinacia:

Ovce od veku 2,5 mesiaca.
Podat’ subkutanne dve davky 2 ml s odstupom 3 tyZdnov.

Hovédzi dobytok od veku 2,5 mesiaca.
Podat’ subkutanne dve davky 4 ml s odstupom 3 tyzdnov.

Revakcinacia:
1 davka rocne.

Kazda revakcinac¢na schéma ma byt odsthlasena piielusnym uradom alebo zodpovednym
veterinarnym lekdrom, so zohl'adnenim miestnejéepiviemiologicke;j situacie.

4.10 Predavkovanie (priznaky, nidzové fiosiupy, antidota), ak si potrebné

Prilezitostne mdze byt pozorovany miernyynarast telesnej teploty (0,5 - 1,0°C) pocas 24 - 48 hodin po
podani dvojitej davky vakciny. Prilezitqeswude sa po podani dvojitej davky objavia nebolestivé opuchy
s vel'kostou do 2 cm u oviec a do 4,5\cn u hovédzieho dobytka.

4.11 Ochranna (-é) lehota (<y)

0 dni.

5.  IMUNOLOGIEXE VLASTNOSTI
Farmakoterapeuticisa skupina: Imunologické lieky pre Bovidae/Ovidae, vakciny s inaktivovanym
virusom kataralnej hortcky

ATCvet kéddyyHovédzi dobytok: QI02AA08 / Ovce: QI04AA02

Bovilis|BIne-8 stimuluje aktivnu imunitu proti virusu kataralnej horacky, serotyp 8.

6. % FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Hydroxid hlinity

Cisteny saponin (Quil A)

Thiomersal

Fosfatom pufrované soli (chlorid sodny, fosfore¢nan sodny a fosfore¢nan draselny, voda na injekcie)
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6.1 Zavazné inkompatibility
Tento liek nemiesat’ s inym veterinarnym liekom.
6.3 Cas pouzitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 2 roky.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnitorného obalu: 10 hodin.

6.4 Osobitné bezpecnostné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ v chladnicke (2°C - 8°C).
Chrénit’ pred mrazom.
Chranit pred svetlom.

6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

FTlase z polyetylénu vysokej hustoty (HDPE) s obsahom 52 ml, 100 n¥,alebo 252 ml uzavreté
bromobutylovou zatkou a hlinikovym uzaverom.

Velkost balenia:

Kartonova skatula s 1 flaSou obsahujucou bud’ 26 davok pr¢ emce alebo 13 davok pre hovédzi
dobytok (52 ml).

Kartonova skatul’a s 1 flasou obsahujucou bud’ 50 davek pes’ovce alebo 25 davok pre hovadzi
dobytok (100 ml).

Kartonova skatul’a s 1 flasou obsahujucou bud’ 126 davok pre ovce alebo 63 davok pre hovidzi
dobytok (252 ml).

Nie vSetky velkosti balenia sa musia uvadza{ natrh.

6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia:a zneSkodiovanie nepouZzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materilov=vytvorenych pri pouZivani tychto liekov.

Kazdy nepouzity veterinarny liek/alcbo odpadové materidly z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s miestwymipoziadavkami.

7.  DRZITEL ROZXOPBNUTIA O REGISTRACII

Intervet Internationgl B3

Wim de Korverstraci 35

5831 AN Boxmeet

HOLANDSKO

8. “JFEGISTRACNE CISLO(A)

EU/2.¥7/218/001-003

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE
Datum prvej registracie: 21/11/2017

10. DATUM REVIZIE TEXTU
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Podrobné informacie o tomto veterinarnom lieku s uvedené na internetove;j stranke Eurdpskej
agentury pre lieky (http:/www.ema.europa.eu/).

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Kazda osoba, ktorda ma v umysle vyrabat’, dovazat, drzat, predavat, dodavat’ a pouzivattentn
veterinarny liek sa musi najskor poradit’ s prislusSnym organom prislusného ¢lenského stacu/o
aktualnych vakcina¢nych postupoch, pretoze tieto aktivity mozu byt zakazané v clenskdm State, na
celom alebo ¢asti jeho tizemi v stilade s narodnou legislativou.
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VYROBCA BIOLOGICKEJ UCINNES LATKY A DRZITEL, POVOLENIA NA
VYROBU ZODPOVEDNY ZA UYOQUINENIE SARZE

PODMIENKY ALEBO OBMEZLZENIA TYKAJUCE SA DODAVKY A
POUZITIA

STANOVENIE MAXIMALNEHO LIMITU REZIDUI (MRL)

DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE
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A.  VYROBCA BIOLOGICKEJ UCINNEJ LATKY A VYROBCA ZODPOVEDNY ZA
UVODINENIE SARZE

Nazov a adresa vyrobcu biologicky uéinnej latky

CZ Veterinaria, S.A.
La Relva s/n,

36400 Porrino
SPANIELSKO

Nazov a adresa vyrobcu zodpovedného za uvolnenie Sarze

Intervet International BV
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
HOLANDSKO

B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA BODAVKY A POUZITIA

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

V stilade s ¢lankom 71 smernice 2001/82/ES Europskeho peflamentu a Rady v zneni neskorSich

predpisov, Clensky Stat moze, v stlade s jeho narodnou legistaiivou zakéazat’ vyrobu, dovoz, drzbu,

predaj, vydaj a/alebo pouzivanie imunologickych veterinamych lieckov na €asti svojho uzemia alebo

celom tizemi, ak sa zisti, Ze:

a) podavanie lieku zvieratdm narusi vykonavasiip narodného programu diagnostiky, ozdravovania
alebo zdolavania chordb zvierat, alebo spésoi tazkosti pri potvrdzovani nepritomnosti

kontaminacie zivych zvierat alebo potiavin ziskanych z lieCenych zvierat.

b)  choroba, proti ktorej ma liek zaistit\aastup imunity, sa na danom uzemi va¢sinou nevyskytuje.

C. STANOVENIE MAXIMALNEHO LIMITU REZIDUI (MRL)

Utinn4 latka biologickéhe-pavédd uréena na vyvolanie aktivnej imunity nespada do ramca Nariadenia
(EK) ¢. 470/2009.

Pomocné latky (vratazictadjuvantov) uvedené v Casti 6.1 SPC st bud’ povolené latky zaradené do
tabulky 1 Prilohy Naria<enia Komisie (EU) €. 37/2010 pre ktoré MRL nie st pozadované alebo
nespadaji do posowiioSti Nariadenia (EK) €. 470/2009, ked’ s pouzité vo veterinarnom lieku.

D. INE/P2SDMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

Periddicky aktualizované spravy o bezpecnosti lieku (PSUR) pre Bovilis Blue-8 maja byt’
syneironizované a predkladané s rovnakou frekvenciou ako pre Bluevac BTVS.
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Karténova Skatula (52 ml, 100 ml a 252 ml)

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Bovilis Blue-8 injek¢éna suspenzia pre hovidzi dobytok a ovce

2.  UCINNE LATKY

Kazdy ml obsahuje:
Inaktivovany BTVS: 105 CCIDs

3.  LIEKOVA FORMA

Injekéna suspenzia

4.  VEEKOST BALENIA

52 ml
100 ml
252 ml

5. CIECOVE DRUHY

Hovédzi dobytok a ovce

6. INDIKACIA (-IE)

[7. SPOSOB A CESi FODANIA LIEKU

Subkutanne podanie.
Pred pouzitim dobrc.nretrepat’.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatelov.

(8. OCHRANNA LEHOTAC(-Y)

Ochraria lehota: 0 dni.

2./ OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

[10. DATUM EXSPIRACIE

1"



EXP {mesiac/rok}
Po prvom prepichnuti zatky pouzit’ do 10 hodin.
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| 11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat a prepravovat’ chladené.
Chrénit’ pred mrazom.
Chranit pred svetlom.

12.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NE2OUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POZREBY

Likvidacia: precitajte si pisomnu informaciu pre pouzivatelov.

13. OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuji,

Len pre zvierata. Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis,

[14. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLADYA DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

[15. NAZOV A ADRESA DRZITELA R2ZiZODNUTIA O REGISTRACII

Intervet International BV
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
HOLANDSKO

[16.  REGISTRACNE CISLO (CISLA)

EU/2/17/218/001
EU/2/17/218/002
EU/2/17/218/003

[17.  CISE:O/VYROBNEJ SARZE

Lot {cikio}

12
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

Liekovka 100 ml a 252 ml

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Bovilis Blue-8 injek¢éna suspenzia pre hovidzi dobytok a ovce

2.  UCINNE LATKY

Inaktivovany BTVS: 10%3 CCIDso/ml

3. LIEKOVA FORMA

Injekéna suspenzia

4.  VEEKOST BALENIA

100 ml
252 ml

|5. CIECOVE DRUHY

Hovéadzi dobytok a ovce

6. INDIKACIA (-IE)

(7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

SC
Pred pouZzitim si preciteite pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

[8.  OCHRANNA'LEHOTA(-Y)

Ochranna l¢nota: 0 dni.

9. . CSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

[10. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
Po prvom prepichnuti zatky pouzit’ do 10 hodin.

13
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| 11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat a prepravovat’ chladené.
Chranit’ pred mrazom.
Chranit pred svetlom.

12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ,ZNEgKOD,NENIE NEPQUZiTFHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Likvidacia: precitajte si pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

13. OZNACENIE »LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO DBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuju

Len pre zvierata. Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

[14.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHI’ADU'A'DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

|15. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACI

Intervet International BV
NL-5831 AN Boxmeer

[16. REGISTRACNE CISLO (CiSpA)

[17. CISLO VYROBNEJ SARYE

Lot {cislo}

14
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

Liekovka 52 ml

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Bovilis Blue-8 injek¢éna suspenzia pre hovidzi dobytok a ovce

2.  MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (-OK)

Inaktivovany BTVS: 10%3 CCIDso/ml

3. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH JEDNOTKAGE ALiBO POCET
DAVOK

52 ml

4.  SPOSOB(-Y) PODANIA

SC

[S.  OCHRANNA LEHOTA(-Y)

Ochranna lehota: 0 dni.

6. CISLO SARZE

Lot {¢islo}

(7. DATUM EXSPIRA(IE

EXP {mesiac/rok}
Po prvom prepichnutivzatcy pouzit’ do 10 hodin.

8.  OZNACEMIE ,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierzia.

15
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
Bovilis Blue-8 injek¢na suspenzia pre hoviadzi dobytok a ovce

1. NAZOV A ADRESA,DRZITEL’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA ]
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOINENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Intervet International BV

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

HOLANDSKO

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Bovilis Blue-8 injek¢na suspenzia pre hoviddzi dobytok a ovce

3. OBSAH UCINNEJ LATKY (-OK) A INEJ LATKY (-OK}

Kazdy ml vakciny obsahuje:

Inaktivovany virus kataralnej horti¢ky, serotyp 8 1085 CCIDso*
Hydroxid hlinity 6mg

Cisteny saponin (Quil A) 0;05 mg
Thiomersal J,1 mg

(* zodpoveda titru pred inaktivaciou)

4. INDIKACIA(-E)

Ovce

Na aktivnu imunizaciu oviec od veku 2.5 myesiaca na prevenciu virémie* a redukciu klinickych
priznakov sposobenych virusom katazéIng horucky serotypu 8.

* (Pocet cyklov (Ct) > 36 podl'a validevinej RT-PCR metody, indikujici nepritomnost’ virusového
gendomu)

Nastup imunity: 20 dni popgdanidruhej davky.
Trvanie imunity: 1 rok po.oed2ai druhej davky.

Hovidzi dobytok

Na aktivnu imunizagiuszoviadzieho dobytka od veku 2,5 mesiaca na prevenciu virémie* spdsobence;j
virusom kataralnej*t orucky serotypu 8.

* (Pocet cyklow (Cp > 36 podla validovanej RT-PCR meto6dy, indikujici nepritomnost’ virusového
genomu)

Nastup imunity: 31 dni po podani druhej davky.
Trvdnie imunity: 1 rok po podani druhej davky.

S. KONTRAINDIKACIE

Nie st.

6. NEZIADUCE UCINKY

17
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Priemerné zvysenie telesnej teploty v rozmedzi medzi 0,5 a 1,0 °C je Casta reakcia pozorovana u oviec
a hovédzieho dobytka.Takéto zvySenie teploty netrva dlhsie ako 24 az 48 hodin. V zriedkavych
pripadoch sa pozorovala prechodna horacka. Vo vel'mi zriedkavych pripadoch sa na mieste vpichu
vyskytnu docasné lokalne reakcie vo forme uzliny o velkosti 0,5 az 1 cm v pripade oviec a 0,5 az 3 cm
v pripade hovidzieho dobytka, ktoré vymizni najneskor do 14 dni a ktoré mozu byt bolestivé. Vo
vel'mi zriedkavych pripadoch sa mo6ze vyskytnit’ strata chute do jedla. Hypersenzitivne reakcie su
pozorované vel'mi zriedkavo.

Frekvencia vyskytu neziaducich G¢inkov sa definuje pouzitim nasledujuceho pravidla:

- velmi Casté (neziaduce UcCinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat )

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lieCenych zvierat)

- menej ¢asté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lie¢enych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lieCenych zvierat)

- velmi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 liecenych zvierat, vratane ojedinelych<ilaseni).

Ak zistite akékol'vek neziaduce Gc¢inky, aj tie, ktoré uz nie si uvedené v tejtopisopinej informacii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je net¢inny, informujte vasho vetepitiazieho lekara.

7. CIECOVY DRUH

Ovce a hovidzi dobytok.

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA(*¥'A SPOSOB PODANIA LIEKU
Subkutanne podanie.

Priméarna vakcinacia:

Ovce od veku 2,5 mesiaca.
Podat’ subkutanne dve davky 2 ml s odstupam 3 tyZzdnov.

Hovédzi dobytok od veku 2,5 mesiaca,
Podat’ subkutanne dve davky 4 m! s édstupom 3 tyzdnov.

Revakcinacia:
1 davka rocne.

Kazda revakcina¢né stlxéma ma byt odsuhlasena prislusnym uradom alebo zodpovednym
veterinarnym lekare i, so zohl'adnenim miestnej epidemiologickej situacie.

9. POIKYN O SPRAVNOM PODANI

Predyaouzitim dobre pretriast. Vyvarovat sa viacnasobného prepichnutia zatky. Vyvarovat’ sa
kontaminacii.

i°  OCHRANNA LEHOTA(-Y)

0 dni.

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

18
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Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavat’ a prepravovat’ chladené (2 °C — 8 °C).

Chrénit’ pred mrazom.

Chranit pred svetlom.

Nepouzivat tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na etikete/Skatuli.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni obalu: 10 hodin.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpecnostné opatrenia pre kazdy cielovy druh:
Vakcinovat len zdravé zvierata.

Prilezitostne mdze pritomnost’ materskych protilatok u oviec v minimalnonrgdporuc¢enom veku
interferovat’ s ochranou navodenou vakcinou.

Nie su k dispozicii Ziadne informacie o pouziti vakciny u seropozitiviteho hovéddzieho dobytka,
vratane hovidzieho dobytka s materskymi protilatkami.

Pri pouziti u inych druhov domaécich alebo divo Zijicich prezutavcov, ktoré st povazované za
ohrozené infekciou, sa ma pri pouziti vakciny u tychto druhévspostupovat’ opatrne a odporuca sa pred
hromadnou vakcinaciou odskusat’ vakcinu na malom poét€syicrat. Urovei Géinnosti u inych druhov
zvierat sa moze lisit’ od irovne pozorovanej u oviec a havédiicho dobytka.

Gravidita a laktacia:
Mobze sa pouzit pocas gravidity. Pouzitie vakciny riéma nepriaznivy vplyv na dojivost’ u bahnic a krav
v laktacii.

Plodnost”:

Bezpecnost’ a u¢innost’ vakciny nebola, stanovena u chovnych samcov (oviec a hoviadzieho dobytka).
U tejto kategorie zvierat ma byt vakeina pouzita len na zaklade zhodnotenia prinosu/rizika
zodpovednym veterindrnym lekaromina/ziebo prislusnym narodnym uradom so zohl'adnenim aktualne;j
vakcinacnej politiky proti virusudiatasalnej horucky (BTV).

Liekové interakcie a iné feipy“aajomného pdsobenia:

Nie st dostupné informécie ‘e, bezpecnosti a ucinnosti tejto vakciny ak je pouzitd s inym veterinarnym
lieckom. Rozhodnutie o phuziti tejto vakciny pred alebo po podani iného veterinarneho lieku musi byt’
preto vykonané na zaldadezvazenia jednotlivych pripadov.

Predavkovanie (priz iaky, nidzové postupy, antidotd ):

Prilezitostne mdzebyt pozorovany mierny narast telesnej teploty (0,5 - 1,0°C) pocas 24 - 48 hodin po
podani dvojitej davky vakciny. Prilezitostne sa po podani dvojitej davky objavia nebolestivé opuchy

s vel’kostoli.4g¢ 2 cm u oviec a do 4,5 cm u hovédzieho dobytka.

Inkompatibility:
Teptelick nemiesat’ s inym veterinarnym liekom.

i2.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ,ZNESKOD,NENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

O spodsobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete sa porad’te so svojim veterinarnym lekarom alebo
lekérnikom. Tieto opatrenia by mali byt v stlade s ochranou zivotného prostredia.
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14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

{DD/MM/RRRR}

Podrobné informacie o tomto veterinarnom lieku s uvedené na internetovej stranke Europske;j
agentury pre lieky http://www.ema.europa.eu/.

15. DALSIE INFORMACIE
Bovilis Blue-8 stimuluje aktivnu imunitu proti virusu kataralnej horacky, serotyp 8.

Verlkost balenia:
Skatula s 1 flagou s 52 ml, 100 ml alebo 252 ml.

Nie vSetky velkosti balenia sa musia uvadzat na trh.
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