PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Bovilis Bovipast RSP injek¢ni suspenze

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNi SLOZENI{

Kazda davka (5 ml) obsahuje:

Lécivé latky:

Bovinni respira¢ni syncytialni virus (BRSV), inaktivovany, kmen EV 908  10%77— 104 U/davku”
Virus bovinni parainfluenzy 3 (PI-3V), inaktivovany, kmen SF-4 Reisinger 10> — 10*% U/davku”
Mannheimia haemolytica, inaktivovana, sérotyp Al, kmen M4/1 10424 — 1059 U/davku”

*Vysledky ziskané pomoci testit AlphaLISA

Adjuvans:
Hydroxid hlinity 37,5 mg
Kvilajovy saponin (Quil A) 0,189 - 0,791 mg

Pomocné latky:

Kvantitativni sloZeni, pokud je tato informace
nezbytna pro fadné podani veterinarniho
1é¢ivého pripravku

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a
dalsich slozek

Thiomersal min. 0,032 mg

Formaldehyd

Simetikon

Pripravek je svétle zluté az Cervené-rizové barvy s bélavym sedimentem. Po protiepani se sediment
snadno rozpousti na opaleskujici, bélavou az Cervenou/rizovou suspenzi.

3. KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Skot.

3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zviiat

K aktivni imunizaci skotu proti:

- viru bovinni parainfluenzy 3, ke snizeni infekce,

- bovinnimu respiraénimu syncytidlnimu viru, ke snizeni infekce a klinickych ptiznak,

- zarodku Mannheimia haemolytica, ke sniZeni infekce, mortality, klinickych ptiznakd, plicnich 1ézi
a bakteridlniho naruseni plic zptisobenych sérotypy Al a A6.

Zkiizena imunita proti sérotypu A6 M. haemolytica byla prokazana v ¢elenzni studii uskutecnéné
za laboratornich podminek.

Humoralni imunitni odpoveéd’ proti BRSV a PI-3V doséhne nejvyssi tirovné pfiblizné€ dva tydny
po ukonceni zakladniho imuniza¢niho programu. Trvani protektivni imunity nebylo stanoveno
¢elenznimi pokusy.

Nastup imunity: 2 tydny.
Trvani imunity: nebylo stanoveno.



3.3 Kontraindikace

Nevakcinovat zvitata nemocna, silné napadena parazity nebo v celkové $patném zdravotnim stavu,
protoZe uspokojivé imunitni odezvy lze dosahnout jen u zdravych a imunokompetentnich zvifat.

3.4  Zvlastni upozornéni
Vakcinovat pouze zdravéa zvifata.
3.5 Zvlastni opatieni pro pouziti

Zvl1astni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druhu zvifat:

Zakladni vakcinaci je tfeba zacit vcas, aby se chranénost plné vyvinula do zacatku rizikového obdobi.
Zakladni vakcinaci telat je tfeba dokoncit pfed spolecnym ustdjenim nebo béhem karantény.

Doporucuje se vakcinovat v§echna zvitfata v chovu, pokud nejsou kontraindikovana, aby se
minimalizoval infek¢ni tlak. Opomenuti vakcinovat jednotliva zvifata mize napomahat prenosu
patogent a rozvoji onemocnéni.

U telat do véku 6 tydnit mohou vysi protilatkové odezvy snizovat matefské protilatky. OvSem

podle vysledkti ¢elenznich experimentl se dosahuje vyrazné chranénosti proti infekci BRSV 3 tydny
po zékladni vakcinaci a vyrazné chranénosti proti PI-3V a zarodku Mannheimia haemolytica sérotypu
Alse dosahuje jeste 6 tydntl po zékladni vakcinaci.

Vysledky celenznich experimenti u telat s matefskymi protildtkami dale ukazuji, Ze nastup zkiizené
imunity proti sérotypu A6 M. haemolytica byl prokazan 2 tydny po zakladni vakcinaci. Zkfizena
imunita je zaji$téna az 6 tydnd po zakladni vakcinaci, jak bylo doloZeno sérologickymi testy.

Respiracni infekce u telat jsou Casto spojeny se Spatnou zoohygienou. Proto celkové zlepSeni
zoohygieny je dulezité pro podporu ucinnosti vakcinace.

Zvl1astni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy pripravek zvifatim:

V ptipad€ nahodného sebeposkozeni injekéné podanym piipravkem, vyhledejte ihned 1ékaiskou pomoc
a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému lékari.

Zv14stni opatieni pro ochranu zivotniho prostiedi:

Neuplatiiuje se.

3.6 Nezadouci uc¢inky

Skot:
Casté Otok v mist¢ injekéniho podani’
(1 az 10 zvitat / 100 oSetfenych zvirat): Zvysena teplota?, neochota k pohybu
Velmi vzacné Hypersenzitivni reakce?
(<1 zvite / 10 000 oSetfenych zvitat, vEetné
ojedinélych hlaseni):

! Docasné (v extrémnich piipadech tizké otoky, dlouhé az 10 cm). Obvykle tyto otoky upIn¢ zmizi
nebo se zmensi na zanedbatelnou malou bulku béhem 2 az 3 tydnt po vakcinaci, ackoli u jednotlivych
zvirat Ize nalézt velmi malé reakce po dobu az 3 mésicu.

2 Pfechodné a mirné, trvajici maximalné 3 dny po vakcinaci.

3 Muize byt fatalni.



HIaseni nezadoucich ucinkt je dulezité. Umoznuje nepfetrzité sledovani bezpe¢nosti veterinarniho
1é¢ivého pripravku. HlaSeni je tieba zaslat, pokud mozno, prostiednictvim veterinarniho 1ékare, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci, nebo pfislusnému vnitrostatnimu orgénu prostfednictvim narodniho
systému hlaseni. Podrobné kontaktni udaje naleznete v piibalové informaci.

3.7 Pouiiti v prubéhu biezosti, laktace nebo snasky

Bfezost a laktace:
Lze pouzit béhem biezosti a laktace.

3.8 Interakce s jinymi léivymi piipravky a dalSi formy interakce

Dostupné informace o bezpec¢nosti a u¢innosti dokladaji, Ze vakcinu lze podavat ve stejny den,

ale nemisit s vakcinou Bovilis IBR marker live (pokud je registrovana) u skotu od 3 tydnd véku.
Nejsou dostupné informace o bezpecnosti a t¢innosti tohoto imunologického veterinarniho 1é¢ivého
ptipravku, pokud se pouziva zarovei s jinym veterinarnim [éCivym pfipravkem, vyjma vySe
zminénych ptipravkl. Rozhodnuti o pouziti tohoto imunologického veterinarniho 1é¢ivého ptipravku
pred nebo po jakémkoliv jiném veterinarnim 1é¢ivém piipravku musi byt provedeno na zakladé
zvazeni jednotlivych ptipada.

Imunosupresivni pfipravky by se obecné nemély pouzivat pfimo pied anebo po vakcinaci,
protoze uspokojivé imunitni odezvy lze dosahnout jen u imunokompetentnich zvitat.

3.9 Cesty podani a davkovani

Davka:
5 ml

Zpisob podani:
Subkutanni injekce na strané krku.

Zakladni vakcinace:
Zvitata od veéku priblizn€ 2 tydnii se vakcinuji dvakrat, v intervalu asi 4 tydna.

Revakcinace:

Pokud je tfeba revakcinace, aplikuje se jedna davka ptiblizné€ 2 tydny pted kazdym rizikovym
obdobim (napft. pteprava, zaclenéni do stada, zména ustéjeni).

Pted pouzitim je tfeba vakcinu dobfe protiepat.

Pro vakcinaci se doporucuji jehly o priméru 1,5 - 2,0 mm a délce 10 - 18 mm. Vakcinu je tieba
pred pouzitim vytemperovat na pokojovou teplotu a rychle aplikovat.

3.10 Priznaky predavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

Po podani vyssi davky se neobjevuji zadné jiné nezadouci ucinky nez ty, které jsou uvedeny v bodé
3.6., otok vSak muze byt vétsi a narlst teploty miize byt vyssi.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvlastni podminky pro pouZiti, véetné omezeni pouZivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych pripravki, za icelem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Neuplatiuje se.

3.12 Ochranné lhity

Bez ochrannych lhit.



4. IMUNOLOGICKE INFORMACE

4.1 ATCvet kéd: QI02AL04

Vakcina obsahuje jako 1é¢ivé latky inaktivovany BRSV (kmen EV 908) a PI-3V (kmen SF-4
Reisinger) a inaktivované bakterie Mannheimia haemolytica (sérotyp A1) pomnozené za podminek
restrikce zeleza. Hydroxid hlinity a Quil A jsou v¢lenény jako adjuvans. Thiomersal slouzi jako
konzervans.

Vakcina indukuje tvorbu protilatek proti BRSV, PI-3V a zarodku Mannheimia haemolytica.

5. FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Nemisit s jinym veterindrnim 1é¢ivym piipravkem.
5.2 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuSeném obalu: 28 mésict.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 10 hodin

5.3  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte v chladniéce (2 °C — 8 °C).

Chrante pted mrazem.

Chraiite pied svétlem.

5.4 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Velikosti baleni:

Injeké¢ni lahvicka o objemu 50ml ze skla typu I (10 davek), Ph. Eur., uzaviena gumovou propichovaci

zatkou typu I, Ph. Eur., zajisténou hlinikovou pertli.

5.5 Zvlastni opatieni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich lé¢ivych pripravki nebo
odpadi, které pochazi z téchto pripravki

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro pfislusny veterinarni 1éCivy piipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Intervet International B.V.

7.  REGISTRACNI CIiSLO(A)

97/084/03-C

8. DATUM PRVNi REGISTRACE



Datum prvni registrace: 17.10.2003

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

01/2024

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRiIPRAVKU
Veterinarni 1é¢ivy pfipravek je vydavan pouze na predpis.

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

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).



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

