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1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Bovilis Blue-8 injekéni suspenze pro skot a ovce

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Kazdy ml vakciny obsahuje:
Léciva latka:

Virus febris catarrhalis ovium inactivatum, sérotyp 8: 10%° CCIDso*
(* odpovida titru pred inaktivaci)

Adjuvans:

Hydroxid hlinity 6 mg
Purifikovany saponin (Quil A) 0,05 mg
Excipiens:

Thiomersal 0,1 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Injekéni suspenze.

Bila nebo riizovo-bila suspenze.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Ovce a skot.

4.2 Indikace s upfesnéniin/pro cilovy druh zvirat

Ovce

aktivni imunizaci ovel ad 2,5 mésicu stafi k prevenci virémie* a k redukei klinickych priznak®
K akt 42,5 tari k * a k redukci klinickych k

zpisobenych virem/katpralni horecky sérotypu 8.

* (Pocet cykli {CH)>"36 ve validované RT-PCR metod¢, indikujici nepfitomnost virového genomu)

Nastup imuiity: 20 dnti po druhé davce.
Trvani imunity 1 rok po druhé davce.

Skot

K aktivni imunizaci skotu od 2,5 mésici stafi k prevenci virémie* zplisobené virem kataralni horecky

sérotypu 8.

* (Pocet cyklt (Ct) > 36 ve validované RT-PCR metodé¢, indikujici nepfitomnost virového genomu.

Nastup imunity: 31 dnti po druhé davce.
Trvani imunity: 1 rok po druhé davce.

4.3 Kontraindikace

Nejsou.
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4.4 Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh
Vakcinovat pouze zdrava zvitata.

Ptilezitostné mize pritomnost matetskych protilatek u ovci s minimalnim doporuc¢enym vékem narusit
ochranu vyvolanou vakcinou.

Nejsou k dispozici zddné informace o pouziti vakciny u séropozitivniho skotu, v¢etné zvirat
s matefskymi protilatkami.

Pokud je vakcina pouzivana u jinych domacich a voln¢ Zijicich piezvykavcei, u kterych se predpoklada
riziko infekce, je tieba pii pouziti u téchto druhii postupovat obezietné a je vhodng/Geestovat vakcinu
na malém poétu zvifat pred hromadnou vakcinaci. Urovei G¢innosti u ostatnich,drii zvitat se miize
lisit od urovné pozorované u ovci a skotu.

4.5  Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zv1astni opatieni pro pouziti u zvifat

Neuplatiiuje se.

Zvlastni opatieni ur¢ené osobam, které podavaji veterinarnjlééisdy ptipravek zviratim

Neuplatiiuje se.
4.6 Nezadouci uinky (frekvence a zavaznost)

Primérné zvyseni télesné teploty v rozmezi 0,52z 2,0 °C je Casta reakce pozorovana u ovci a skotu.
Toto zvySeni nepfetrvava déle nez 24 az 48 Jiodin. Pfechodna horecka byla pozorovéana ve vzacnych
ptipadech. Docasné lokalni reakce se vyskytuji ve velmi vzacnych piipadech v misté vpichu ve forme
uzliku o velikosti 0,5 az 1 cm u ovei 4041 az 3 cm u skotu, které nejpozdé€ji do 14 dnti vymizi, a které
mohou byt bolestivé. Ve velmi vzagnyeh ripadech se muze vyskytnout nechutenstvi. Reakce
precitlivélosti jsou pozorovany velnii “zacné.

Cetnost nezadoucich u¢inkd je tharakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci tcirlek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetfenych zvitat)
- Casté (u vice nez 1, ale mepetiez 10 ze 100 oSetfenych zvitat)

- neobvyklé (u vice nezl, di méné nez 10 z 1000 osetfenych zvitat)

- vzacné (u vice nez 1,'ale/inéné nez 10 z 10000 osetfenych zvirat)

- velmi vzacné (n mendnez 1 z 10000 osetfenych zvirat, véetné ojedin€lych hlaseni).

4.7 Pouzitiy"pribéhu bi‘ezosti, laktace nebo snasky

Bfezost:
Lze pouzit béhem biezosti.

Laktace:
Pouziti vakciny nema Zzadné negativni uc¢inky na dojivost u bahnic a krav v laktaci.

Plodnost:

Nebyla stanovena bezpecnost a u¢innost vakciny u chovnych samct (ovci a skotu). U této kategorie
zvitat by méla byt vakcina pouzita pouze na zakladé posouzeni poméru prospéchu a rizika
odpovédnym veterinarnim lékafem a/nebo piislusnymi narodnimi ufady v souladu s aktualni
vakcinac¢ni politikou proti viru kataralni horecky (BTV).

J§ L . ~

4.8 Interakce s dalSimi lécivymi pripravky a dalsi formy interakce
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Nejsou dostupné informace o bezpe¢nosti a ti¢innosti této vakciny, pokud je podavana zaroven s jinym
veterinarnim 1éCivym piipravkem. Rozhodnuti o pouziti této vakciny pred nebo po jakémkoliv jiném
veterinarnim lé¢ivém pifipravku musi byt provedeno na zakladé zvazeni jednotlivych ptipadi.

4.9 Podavané mnoZstvi a zptisob podani

Subkutanni podani.

Pred pouzitim dobfte protfepat. Vyhnéte se opakovanému propichnuti lahvicky. Vyvarujte se
kontaminace.

Primarni vakcinace:

Ovce od 2,5 mésict véku:
Podejte dvé davky 2 ml subkutanné v intervalu 3 tydna.

Skot od 2,5 mésicu véku:
Podejte dvé davky 4 ml subkutanné v intervalu 3 tydnd.

Revakcinace:
1 davka za rok.

Kazda revakcinace by méla byt odsouhlasena ptislusnynivitadem nebo odpovédnym veterinarnim
lékatem, s prihlédnutim k mistni epidemiologické situaci.

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

Prilezitostn€ je pozorovano mirné zvyseni tepisty (0,5 °C - 1,0 °C) po dobu 24-48 hodin po podani
dvojnasobné davky vakciny. Prilezitosiné se vskytuji bezbolestné otoky s velikosti az 2 cm u ovci a
az 4,5 cm u skotu po dvojnésobné davce'.

4.11 Ochranna(é) lhiita(y)

Bez ochrannych Ihtt.

5. IMUNOLOGICKEVLASTNOSTI

Farmakoterapeutickia sijupina: Imunologické ptipravky pro Bovidae/Ovidae, inaktivované vakciny
proti viru katarfilsivhoecky
ATCvet kodys, ““Skot: QI02AA08 / Ovce: QI04AA02

Bovilis Blue-8 stimuluje aktivni imunitu proti viru kataralni horecky, sérotyp 8.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych litek

Hydroxid hlinity

Purifikovany saponin (Quil A)

Thiomersal

Tlumivy fosfore¢nanovy roztok (chlorid sodny, fosfore¢nan sodny a fosforecnan draselny, voda
pro injekci)



6.2 Hlavni inkompatibility
Nemisit s jinym veterindrnim lé¢ivym ptipravkem.
6.3 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 2 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitfniho obalu: 10 hodin.

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte a ptepravujte chlazené (2°C — 8°C).
Chrante pfed mrazem.

Chrainite pied svétlem.

6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Injekéni lahvicky z vysokohustotniho polyethylenu (HDPE) s obsahem/32wil, 100 ml nebo 252 ml
s bromobutylovou zatkou a aluminiovym vickem.

Velikosti baleni:

Papirova krabice s 1 lahvickou s obsahem 26 davek pro ovce ricvo 13 davek pro skot (52 ml).
Papirova krabice s 1 lahvickou s obsahem 50 davek pro ovee,eo/25 davek pro skot 100 ml).
Papirova krabice s 1 lahvickou s obsahem 126 davek pro o'e/nebo 63 davek pro skot (252 ml).

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opati‘'eni pro zneSkodiovani nencuzitého veterinarniho 1é¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pFripra‘Xu

Vsechen nepouzity veterinarni l1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich/predpist.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Intervet International BV

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

NIZOZEMSKO

8. REGISTRACNI CiSLOA)

EU/2/17/218/061-003

9. DATUM REGISTRACE/ PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum registrace: 21/11/2017

10. DATUM REVIZE TEXTU

{MM/RRRR}

page 5 of 20



Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém pripravku jsou k dispozici na webovych strankach
Evropské agentury pro 1é¢ivé piipravky (http://www.ema.europa.eu/).

ZAKAZ PRODEJE, VYDEJE A/NEBO POUZITI

Osoba, ktera ma v imyslu vyrabét, dovazet, drzet, prodavat, vydavat a pouzivat tento veterinarni
1é¢ivy piipravek se musi na prvnim misté informovat u pfislusného ufadu ¢lenského statu o aktualnich
vakcina¢nich postupech, protoze tyto aktivity mohou byt v ¢lenském staté zakazany na celém tzemi
nebo jeho Casti v souladu s ndrodni legislativou.
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PRILOHA I

VYROBCE BIOLOGICKY UCINNE LATKY A VYROBCE ODPOVEDNY
ZA UVOLNENIi SARZE

PODMINKY REGISTRACE MEBO OMEZENI TYKAJICI SE VYDEJE
A POUZITI

DEKLARACE HODLYOT MRL

DALSI PODMINK A" POZADAVKY REGISTRACE
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A. VYROBCE BIOLOGICKY UCINNE LATKY A VYROBCE ODPOVEDNY ZA
UVOLNENI SARZE

Jméno a adresa vyrobce biologicky uéinné latky

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

36400 Porrino
SPANELSKO

Jméno a adresa vyrobce odpovédného za uvolnéni Sarze

Intervet International BV
Wim de Korverstraat 35,
5831 AN Boxmeer
NIZOZEMSKO

B. PODMINKY REGISTRACE NEBO OMEZENI TYKAJCI SE VYDEJE A POUZITI
Veterinarni 1é¢ivy ptipravek je vydavan pouze na piedpis.

Podle ¢lanku 71 smérnice Evropského parlamentu a Rady 200%.S2/ES, ve znéni pozdéjsich predpist
Clensky stat mize, v souladu s narodni legislativou, zakazai#viobu, drzeni, dovoz, prodej, vydej
a/nebo pouziti imunologickych veterinarnich 1é¢ivych piipravki na celém svém uzemi nebo jeho casti,
je-1i prokazano, ze

a)  podani veterinarniho léc¢ivého ptipravku zviratiim narusi provadéni narodniho programu pro
diagnostiku, ochranu ¢i zdolavani nakaz z/itht, nebo zptisobi potiZe pfi potvrzovani
neptitomnosti infekce u zivych zvifat/vpotravinach nebo jinych produktech ziskanych
z 1é¢enych zvitat;

b)  choroba, proti niz ma veterinAri 1€51vy pripravek zajistit ndstup imunity, se na daném tizemi
nevyskytuje.
C. DEKLARACE HODNOT MRL

Lécivé latky biologického pivodu uréené k vytvoreni aktivni imunity nespadaji do piisobnosti natizeni
(ES) ¢. 470/2009.

Pomocné latky (Fccme adjuvancii) uvedené v SPC v bod¢ 6.1 jsou povolenymi latkami, pro které bud’
tabulka 1 pifiony wafizeni Komise (EU) €. 37/2010 uvadi, ze nejsou pozadovany MRL, nebo nespadaji
do piisobnostitnatizeni (ES) €. 470/2009, pokud jsou pouzity pro tento veterinarni 1éCivy ptipravek>.>

D. DALSIi PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE

Cyklus predkladani periodicky aktualizované zpravy o bezpecnosti ptipravku (PSUR) by mél byt
synchronizovén a predkladan se stejnou frekvenci jako PSUR pro Bluevac BTVS.
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Papirova krabice (52 ml, 100 ml a 252 ml)

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Bovilis Blue-8 injekéni suspenze pro skot a ovce

2.  OBSAH LECIVYCH LATEK

Kazdy ml obsahuje:
Inaktivovany BTVS: 105> CCIDso

3.  LEKOVA FORMA

Injekeni suspenze

4. VELIKOST BALENI

52 ml
100 ml
252 ml

5. CILOVY DRUH ZVIRAT

Skot a ovce

| 6. INDIKACE

[ 7. ZPUSOB A GESTA(Y) PODANI

Subkutanni podéni.
Pted pouzitiin {Job¥e protiepat.
Pred pouzitim'§téte piibalovou informaci.

8. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Ochranna lhita: Bez ochrannych Iht.

9.  ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE (JSOU) NUTNE(A)

Pred pouzitim ¢téte pribalovou informaci.

1"
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10. DATUM EXSPIRACE

EXP: {mésic/rok}
Po 1. propichnuti spotiebujte do 10 hodin.

11. ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte a ptepravujte chlazené.
Chrante pted mrazem.
Chrarite pied svétlem.

12. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCGH' 8RIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Zneskodnovani odpadu: ¢téte pribalovou informaci.

13. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA“ A PODMINKY*N2BO OMEZENI TYKAJICi
SE VYDEJE A POUZITI, POKUD JE JICH TREBA!

Pouze pro zvitata. Veterinarni 1é¢ivy ptipravek je vydavaniwouze na predpis.

14. OZNACENI ,,UCHOVAVAT MIMO DO ED A DOSAH DETIi«

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

15. JMENO A ADRESA DRZITEQT_ROZHODNUTi O REGISTRACI

Intervet International BV
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
NIZOZEMSKO

16. REGISTRACGNI'ZISLO(A)

EU/2/17/218/00L
EU/2/17/21%/0)2
EU/2/17/218/x3

17. CISLO SARZE OD VYROBCE

Sarze {¢islo}

12
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

Lahvicka (100 ml a 252 ml)

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Bovilis Blue-8 injekéni suspenze pro skot a ovce

2.  OBSAH LECIVYCH LATEK

Inaktivovany BTVS: 10%3 CCIDso/ml

3. LEKOVA FORMA

Injekéni suspenze

4. VELIKOST BALENI

100 ml
252 ml

5.  CILOVY DRUH ZVIRAT

Skot a ovce

| 6. INDIKACE |

[ 7. ZPUSOB A CESTA(Y) PODANI{ |

s.C.
Pied pouzitim &téte p¥iLalovou informaci.
F

8. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Ochranna lhita: Bez ochrannych Iht.

9.  ZVLASTNIi UPOZORNENI, POKUD JE (JSOU) NUTNE(A)

Pred pouzitim ¢téte pribalovou informaci.

‘ 10. DATUM EXSPIRACE

EXP: {mésic/rok}

13



Po 1. propichnuti spotiebujte do 10 hodin.
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11. ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte a prepravujte chlazené.
Chraiite pied mrazem.
Chrante pred svétlem.

12. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Zneskodiiovani odpadu: ¢téte ptibalovou informaci.

13. OZNA(“:ENi »POUZE PRO ZVIRATA“ A PODMINKY NERO OMEZENI TYKAJICI
SE VYDEJE A POUZITI, POKUD JE JICH TREBA

Pouze pro zvifata. Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydavan pouze we predpis.

14. OZNACEN{ ,UCHOVAVAT MIMO DOHLED A/DOSAH DETI*

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

15. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZAGDNUTI O REGISTRACI

Intervet International BV
NL-5831 AN Boxmeer

| 16.  REGISTRACNI CISLO(A)

| 17.  CiSLO SARZE'GD VYROBCE

Sarze {&islo}

14
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MINIMALNi UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI

Lahvicka 52 ml

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Bovilis Blue-8 injekéni suspenze pro skot a ovce

2.  MNOZSTVI LECIVE(YCH) LATKY(EK)

Inaktivovany BTVS: 10%° CCIDso/ml

3. OBSAH VYJADRENY HMOTNOST{, OBIEMEM NEBO POSTEM DAVEK

52 ml

4. CESTA(Y) PODANI

S.C.

5.  OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Ochranna lhtita: Bez ochrannych Ihtit.

| 6. CISLO SARZE

Sarze {¢islo}

‘ 7. DATUM EXSPIRACLY

EXP: {mésic/rok}
Po 1. propichnuti spotrgbujte do 10 hodin.

8. OZNACENI ,POUZE PRO ZVIRATA“

Pouze pro zvifata.

15
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PRIBALOVA INFORMACE:
Bovilis Blue-8 injekéni suspenze pro skot a ovce

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTi O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Intervet International BV

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

NIZOZEMSKO

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Bovilis Blue-8 injekéni suspenze pro skot a ovce

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Kazdy ml vakciny obsahuje:

Virus febris catarrhalis ovium inactivatum, sérotyp 8 10%° CCIDsp*
Hydroxid hlinity 4 ing
Purifikovany saponin (Quil A) 0,05 mg
Thiomersal 0,1 mg

(* odpovida titru pied inaktivaci)

4. INDIKACE

Ovce

K aktivni imunizaci ovei od 2,5 mési¢usiari k prevenci virémie* a k redukci klinickych priznakid
zpasobenych virem kataralni horecky«érciypu 8.

* (Pocet cyklt (Ct) > 36 ve validovan&RT-PCR metod¢, indikujici nepfitomnost virového genomu)

Nastup imunity: 20 dnti po drurié ddvee.
Trvani imunity: 1 rok po druhé’davce.

Skot

K aktivni imunizaci sKofu bd 2,5 mésici stafi k prevenci virémie* zptisobené virem kataralni horecky
sérotypu 8.

* (Pocet cykli {CH>"36 ve validované RT-PCR metod¢, indikujici nepfitomnost virového genomu
Nastup imusity: 31 dntl po druhé davce.

Trvani imunity 1 rok po druhé davce.

S. KONTRAINDIKACE

Nejsou.

6. NEZADOUCI UCINKY
Primémé zvyseni télesné teploty v rozmezi 0,5 az 1,0 °C je Casta reakce pozorovana u ovci a skotu.

Toto zvySeni nepietrvava déle nez 24 az 48 hodin. Pfechodna horecka byla pozorovana ve vzacnych
ptipadech. Docasné lokalni reakce se vyskytuji ve velmi vzacnych ptipadech v misté vpichu ve forme

17
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uzliku o velikosti 0,5 az 1 cm u ovci a 0,5 az 3 cm u skotu, které nejpozdéji do 14 dnid vymizi, a které
mohou byt bolestivé. Ve velmi vzacnych piipadech se muze vyskytnout nechutenstvi. Reakce
precitlivélosti jsou pozorovany velmi vzacné.

Cetnost nezadoucich G&inkt je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi ¢asté (nezadouci u¢inek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetfenych zvirat)

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

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1000 osetfenych zvitat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 oSetienych zvifat)

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

Jestlize zaznamenate kterykoliv z nezadoucich ucinku a to i takové, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci, nebo si myslite, ze 1é€ivo nefunguje, oznamte to, prosim, vas¢ni veterinarnimu
1ékafti.

7. CILOVY DRUH ZVIRAT

Skot a ovce.

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZRUSOB PODANI
Subkutanni podani.

Primarni vakcinace:

Ovce od 2,5 mésicu véku:
Podejte dvé davky 2 ml subkutanné v intervalu 3/tvdna.

Skot od 2,5 mésicu véku:
Podejte dvé davky 4 ml subkutanné viptervalu 3 tydnd.

Revakcinace:

1 davka za rok.

Kazda revakcinace by mélatbyt odsouhlasena piislusSnym tradem nebo odpovédnym veterinarnim
lékatem, s prihlédnutim.X niistni epidemiologické situaci.

9. POKYNY.RR&SPRAVNE PODANI

Pred pouzitim/lobre protfepat. Vyhnéte se opakovanému propichnuti lahvicky. Vyvarujte se
kontaminace.

10. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Bez ochranné Ihtty.

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dohled a dosah déti.
Uchovavejte a piepravujte chlazené (2°C — 8°C).

18
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Chrante pied mrazem.

Chrante pied svétlem.

Nepouzivejte tento veterinarni 1éCivy pripravek po uplynuti doby pouZzitelnosti uvedené na
etiketé/krabicce.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 10 hodin.

12. ZVLASTNI UPOZORNENI

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh:
Vakcinovat pouze zdrava zvirata.

Prilezitostné muze ptitomnost matetskych protilatek u ovei s minimalnim doporu¢ftiyim vékem narusit
ochranu vyvolanou vakcinou.

Nejsou k dispozici zadné informace o pouziti vakciny u séropozitivniho sketu.\wcetné zvirat
s matefskymi protilatkami.

Pokud je vakcina pouzivana u jinych domacich a voln¢ Zijicich prezyykawci, u kterych se predpoklada
riziko infekce, je tieba pii pouziti u téchto druhii postupovat obezizine' je vhodné otestovat vakcinu
na malém poétu zvifat pred hromadnou vakcinaci. Uroven G¢inhestij ostatnich druhti zvifat se miize
lisit od urovné pozorované u ovci a skotu.

Bfezost a laktace:
Lze pouzit béhem biezosti. Pouziti vakciny nema zadné tiegativni uc¢inky na dojivost u bahnic a krav v
laktaci.

Plodnost:

Nebyla stanovena bezpecnost a u¢innost vakciry’u/thovnych samct (ovci a skotu). U této kategorie
zvitat by méla byt vakcina pouzita pouze na/zaisladé posouzeni poméru prospeéchu a rizika
odpovédnym veterinarnim lékafem a/nebo prislusnymi narodnimi ufady v souladu s aktualni
vakcinac¢ni politikou proti viru kataraini/i,orecky (BTV).

Interakce s dal§imi l1éCivymi pfipravka dalsi formy interakce:

Nejsou dostupné informace o bezpe€nosi a t¢innosti této vakciny, pokud je podavana zaroven s jinym
veterinarnim 1é¢ivym pripravkend “Rozhodnuti o pouziti této vakciny pfed nebo po jakémkoliv jiném
veterinarnim lé¢ivém piipravks musi byt provedeno na zakladé zvazeni jednotlivych ptipadi.

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):

Prilezitostné je pozoroviny mirné zvyseni teploty (0,5 © C - 1,0 ° C) po dobu 24-48 hodin po podani
dvojnasobné davky/vakciny. Prilezitostné se vyskytuji bezbolestné otoky s velikosti az 2 cm u ovcei a
az 4,5 cm u skdtu‘pho €zojnadsobné davcee.

Inkompatibitity:
Nemisit s jinyn? veterinarnim 1é¢ivym piipravkem.

13. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

O moznostech likvidace nepotiebnych 1é¢ivych pripravkt se porad'te s vasim veterinarnim lékafem. Tato
opatieni napomahaji chranit zivotni prostredi.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

{DD/MM/RRRR}
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Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach
Evropské agentury pro 1é¢ivé piipravky (http://www.ema.europa.eu/).

15. DALSI INFORMACE
Bovilis Blue-8 stimuluje aktivni imunitu proti viru kataralni herecky, sérotypu 8.

Velikost baleni:
Krabice s 1 lahvi¢kou s obsahem 52 ml, 100 ml nebo 252 ml.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
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