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PRIBALOVA INFORMACE

1. Nazev veterinarniho lé¢ivého pripravku

Bovilis BVD injek¢ni suspenze pro skot

28 Slozeni

Kazda davka 2 ml obsahuje::

Léciva latka:

Virus diarrhoeae bovis (BYDV) inactivatum, cytopatogenni kmen C-86 typ 1: 50 ELISA jednotek,
navozujici nejméné 4,6 log, VN jednotek™

* Primérny virus neutralizacni titr ziskany ve zkouSce ucinnosti

Adjuvans:
AL3+ (fosforecnan hlinity a hydroxid hlinity): 6-9 mg

Excipiens:
Methylparaben: 3 mg

Cervena az rizova zakalena suspenze.

3. Cilové druhy zvirat

Skot (kravy a jalovice).

4. Indikace pro pouziti

K aktivni imunizaci krav a jalovic od staii 8 mésict k ochran¢ plodt proti transplacentarni infekci virem
bovinni virové diarey.

5. Kontraindikace

Nejsou.

6. Zv1astni upozornéni

Zvlastni upozornéni:
Vakcinovat pouze zdravéa zvifata.

Zvlastni opatieni pro bezpe¢né pouZiti u cilovych druhu zvifat:
Neuplatiuje se.

Zvlastni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy ptipravek zviratiim:
V ptipadé ndhodného sebeposkozeni injekéné podanym piipravkem, vyhledejte ihned 1ékatrskou
pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému lékafi.

Biezost:
Lze pouzit béhem biezosti.



Interakce s jinymi [éCivymi pfipravky a dal$i formy interakce:

Dostupné udaje o bezpecnosti a u¢innosti dokladaji, ze k revakcinaci skotu od véku 15 mesict (toho,
ktery byl dfive vakcinovan samostatné vakcinou Bovilis BVD a Bovilis IBR marker live) lze vakcinu
misit a podavat s vakcinou Bovilis IBR marker live.

Pted podanim smisenych vakcin si prectéte ptibalovou informaci k Bovilis IBR marker live.
Nezadouci ucinky pozorované po podani jedné davky nebo nadmérné davky smisenych vakcin nejsou
odlisné od téch popsanych u vakcin poddvanych samostatné.

Nejsou dostupné informace o bezpec¢nosti a tcinnosti této vakciny, pokud je podavana zarovei s jinym
veterinarnim 1é¢ivym piipravkem, vyjma vySe zminéného ptipravku. Rozhodnuti o pouziti této
vakciny pted nebo po jakémkoliv jiném veterinarnim 1é¢ivém piipravku musi byt provedeno

na zakladé zvazeni jednotlivych ptipadu.

Piedavkovani:
Po podani dvojnasobné davky vakciny nebyly pozorovany jiné nezadouci ucinky nez ty, které jsou
popsany v bodé “Nezadouci ucinky*.

Zvlastni omezeni pouziti a zvlastni podminky pro pouziti:
Neuplatiuje se.

Hlavni inkompatibility:
Nemisit s jinym veterinarnim 1é¢ivym pfipravkem, vyjma vakciny Bovilis IBR marker live (pouze
pro revakcinaci).

7.  Nezadouci ucinky

Skot (kravy a jalovice):

Velmi vzacné Otok v mist¢ injekéniho podani', ZvySena teplota?

(< 1 zvite / 10 000 ofetienych zvitat Hypersenzitivni reakce, Anaylakticka reakce?

vcetng ojedinélych hlaseni):

! Pozorovan po dobu 14 dni.

2 Pfechodné a mirn¢.

3 Veetné anafylaktického Soku. V ptipadé reakci anafylaktického typu se doporucuje vhodna l1é¢ba,
jako jsou antihistaminika, kortikosteroidy nebo adrenalin.

HIlaseni nezadoucich ucinki je dulezité. Umoznuje nepretrzité sledovani bezpecnosti pripravku.
Jestlize zaznamenate jakékoliv nezddouci Gcinky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, nebo si myslite, Ze 1é€¢ivo nefunguje, obrat'te se prosim nejprve na svého veterinarniho
l1ékate. Nezaddouci ucinky mizete hlasit také drziteli rozhodnuti o registraci s vyuzitim kontaktnich
udajti uvedenych na konci této pribalové informace nebo prostiednictvim narodniho systému hlaseni
nezadoucich uc¢inkd.

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparatti a 1é¢iv

Hudcova 232/56a

621 00 Brno

e-mail: adr@uskvbl.cz

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

8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpisob podani

Intramuskularni injekce v davce 2 ml na zvife.


mailto:adr@uskvbl.cz
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Lze vakcinovat vSechen skot od stari 8 mésic.

Ochranu plodi lze ocekavat, jestlize byla provedena kompletni zakladni vakcinace 4 tydny
pred pocatkem biezosti. Zvifata, ktera jsou vakcinovana pozdéji nez 4 tydny pied zabieznutim
nebo behem ¢asné biezosti, nebudou chranéna proti infekci plodi.

Individuélni vakcinace

Zakladni imunizace

Dv¢ vakcinace v intervalu 4 tydnt. Druha vakcinace by méla byt provedena nejpozdéji 4 tydny
pred zabieznutim.

Revakcinace

Jedna vakcinace 4 tydny pied pocatkem dalsi biezosti.

Vakcinace stdda

Zadkladni imunizace

Dvé vakcinace v intervalu 4 tydnti. Pouziva se u skotu od stafi 8 mésicti, méla by se vakcinovat
vSechna zvifata.

Revakcinace

Jedna vakcinace 6 mésict po zakladni vakcinaci a dalsi revakcinace v intervalech ne delSich jak
12 mésicu.

K revakcinaci mtze byt vakcina Bovilis BVD pouzita k rozpusténi vakciny Bovilis IBR marker live
a pouzita k vakcinaci skotu od véku 15 mésict (toho, ktery byl diive vakcinovan samostatné vakcinou
Bovilis BVD a Bovilis IBR marker live) za dodrzeni nésledujicich pokynti:

Bovilis IBR marker live Bovilis BVD
5 davek 10 ml

10 davek 20 ml

25 davek 50 ml

50 davek 100 ml

Jedna davka (2 ml) vakciny Bovilis BVD smisené s vakcinou Bovilis IBR marker live se podava
intramuskularné.

Pfed podanim smisenych vakcin by také méla byt pfectena piibalova informace k Bovilis IBR marker
live.

0. Informace o spravném podavani

Pted pouzitim nechejte vakcinu dosdhnout pokojové teploty (15 °C — 25 °C).
Pted pouzitim dikladné protiepejte. Pouzivejte sterilni stiikacky a jehly.

Vzhled po rozpusténi vakciny Bovilis IBR marker live ve vakcin€ Bovilis BVD:
jak je uvedeno u samotného ptipravku Bovilis BVD.
10. Ochranné lhity

Bez ochrannych lhit.

11. Zvlastni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte v chladni¢ce (2 °C — 8 °C). Chrarite pfed mrazem.
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Nepouzivejte tento veterindrni 1écivy piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etikete po
Exp. Doba pouzitelnosti konc¢i poslednim dnem v uvedeném meésici.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 10 hodin.

Doba pouzitelnosti po smiseni s vakcinou Bovilis IBR marker live: 3 hodiny (pii pokojové teplote).
12. Zvlastni opati‘eni pro likvidaci

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
Vsechen nepouzity veterinarni 1é€ivy ptipravek nebo odpad, ktery pochdzi z tohoto ptipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato
opatieni napomahaji chranit zivotni prostredi.

O moznostech likvidace nepotiebnych 1é¢ivych piipravkl se porad’te s va§im veterindrnim 1ékafem
nebo lékarnikem.

13. Klasifikace veterinarnich lé¢ivych pripravki

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

14. Registracni Cisla a velikosti baleni
97/027/04-C

Velikosti baleni:

Kartonova krabicka obsahujici 1 sklenénou injekéni lahvicku s 10 ml (5 davek)

Kartonova krabicka obsahujici 1 sklenénou nebo plastovou injekéni lahvicku s 20 ml (10 davek)
Kartonova krabicka obsahujici 1 sklenénou nebo plastovou injekéni lahvicku s 50 ml (25 davek)
Kartonova krabic¢ka obsahujici 1 sklenénou nebo plastovou injekéni lahvi¢ku se 100 ml (50 davek)
Kartonova krabicka obsahujici 1 sklenénou nebo plastovou injekéni lahvicku s 250 ml (125 davek)

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize pribalové informace
10/2023

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

Podrobné informace o tomto veterinarnim lécivém piipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Intervet International B.V., Wim de Korverstraat 35, 5831 AN Boxmeer, Nizozemsko

Kontaktni udaje pro hlaSeni podezieni na nezddouci G¢inky:



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
https://www.uskvbl.cz/cs/registrace-a-schvalovani/registrace-vlp/seznam-vlp/aktualne-registrovane-vlp

Intervet s.r.o.
Tel: +420 233 010 242
17. Dalsi informace

Inaktivovana adjuvantni vakcina k aktivni imunizaci krav a jalovic proti transplacentarni infekci virem
bovinni virové diarey.



