PRIBALOVA INFORMACE

1. Nazev veterinarniho 1é¢ivého piipravku

Fencovis injek¢éni suspenze

2. Slozeni

Kazda davka (2 ml) obsahuje:

Lécivé latky:

Escherichia coli, sérotyp O8:K35 (fimbrialni adhezin F5), inaktivovana RP* > 1
Bovinni rotavirus, sérotyp G6P1, kmen TM-91, inaktivovany RP*>1
Bovinni koronavirus, kmen C-197, inaktivovany RP*>1

* Relativni G¢innost (RP): hladina protilatek v séru vakcinovanych morcat stanovena metodou ELISA
ve srovnani s referenénim sérem ziskanym po vakcinaci morc¢at Sarzi vakciny, kterd vyhovéla v
¢elenznim testu na cilovych zviratech.

Adjuvans:

Hydroxid hlinity 6 mg
Kvilajovy saponin (Quil A) <0,4 mg
Pomocné latky:

Thiomersal 0,2 mg
Formaldehyd <1 mg

Oranzova, rizova az tmav¢ riizova tekutina s bélavym sedimentem, ktery se po protfepani rovnomeérné
rozptyli.

3. Cilové druhy zviirat

Skot (btezi jalovice a kravy).

4. Indikace pro pouziti

Aktivni imunizace biezich jalovic a krav za G¢elem stimulace tvorby protilatek proti bovinnimu rotaviru,
bovinnimu koronaviru a E. coli exprimujici adhezin F5 (K99) a ke zvySeni urovné pasivni imunity telat
proti neonatidlnimu prajmu zplGsobenému bovinnim rotavirem, bovinnim koronavirem a E. coli
exprimujici adhezin F5 (K99).

U telat krmenych kolostrem a mlékem vakcinovanych krav béhem prvniho tydne Zivota, laboratorni
studie provedené s heterolognimi ¢elenznimi kmeny (G6 BRV kmen, BCV kmen a K99 E. coli kmen)
prokazaly, Ze tyto protilatky:
- zabranuji neonatalnimu prijmu zpsobenému bovinnim rotavirem a E. coli exprimujici adhezin
F5 (K99),
- snizuji vyskyt a zavaznost neonatalniho prijmu zptisobeného bovinnim koronavirem,
- snizuji vyluCovani viru vykaly u telat infikovanych bovinnim rotavirem a bovinnim
koronavirem.

Nastup imunity:



U telat krmenych kolostrem vakcinovanych jalovic nebo krav nastupuje pasivni imunita s pfijmem
kolostra a je zavisla na ptijmu dostate¢ného mnozstvi kolostra po narozeni.

Trvani imunity:

Telata, kterd jsou krmena po dobu prvniho tydne Zivota kolostrem a mlékem od vakcinovanych matek,
jsou chranéna proti bovinnimu rotaviru po dobu 7 dnti a proti bovinnimu koronaviru po dobu 14 dnt.
Trvani imunity proti infekcim zptisobenym E. coli exprimujici adhezin F5 (K99) nebylo studovano,
nebot’ takové onemocnéni se obvykle vyskytuje u telat do 3 dnti véku a citlivost vii¢i enterotoxigenni
E. coli je zavisla na véku.

5. Kontraindikace

Nejsou.

6. Zvlastni upozornéni

Zvlastni upozornéni:
Vakcinovat pouze zdrava zvitata.

Zvlastni opatfeni pro bezpeéné pouziti u cilovych druhii zvitat:
K dosazeni optimalnich vysledki a sniZeni infekéniho tlaku na farmé by méla byt pfijata politika
vakcinace celého stada krav a také standardni postupy kontroly infekénich nemoci.

Zv14$tni opatieni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy pripravek zvifatam:
V ptipadée nezadouciho U¢inku po ndhodném sebeposkozeni injekcné aplikovanym pfipravkem
vyhledejte ihned 1ékatskou pomoc a ukazte piibalovou informaci nebo etiketu praktickému lékafi.

Brezost a laktace:
Lze pouzit béhem biezosti.
Ucinek vakcinace na laktaci pred porodem a po porodu nebyl zkouman.

Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a dal§i formy interakce:

Nejsou dostupné informace o bezpec¢nosti a ucinnosti této vakciny, pokud se pouziva zaroven s jinym
imunologickym veterinarnim 1é¢ivym piipravkem. Rozhodnuti o pouziti této vakciny pted nebo po
jakémkoliv jiném imunologickém veterinarnim lé¢ivém piipravku musi byt provedeno na zaklade
zvazeni jednotlivych ptipadu.

Hlavni inkompatibility:
Nemisit s jinym veterindrnim lé¢ivym ptipravkem.

7. Nezadouci uéinky
Skot (bfezi jalovice a kravy).

Velmi ¢asté (> 1 zviie / 10 oSetfenych zviirat): ZvySena teplotal.
Casté (1 aZ 10 zviFat / 100 ofetienych zviiat): Otok v misté injekéniho podani2,

I Primémé zvyseni o 1,0 °C, které miiZe v jednotlivych piipadech dosahnout 2,1 °C, odezni do 2
dnti.
2 Lokalizovany (o praméru < 5 cm), mirny, ustoupi do 2 dnd.



HIaseni nezadoucich ucinkt je dlezité. Umoznuje neptetrzité sledovani bezpecnosti piipravku.
Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci t€inky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, nebo si myslite, Ze 1éCivo nefunguje, obrat’te se prosim nejprve na svého veterinarniho
lékate. Nezadouci uc¢inky mutzete hlasit také drziteli rozhodnuti o registraci nebo mistnimu zastupci
drzitele rozhodnuti o registraci s vyuzitim kontaktnich udaji uvedenych na konci této piibalové
informace nebo prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich ucinki:

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparati a 16¢iv

Hudcova 232/56a

621 00 Brno

e-mail: adr@uskvbl.cz

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

8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpiisob podani
Intramuskularni podani (i.m.).

Podani:

Jedna davka 2 ml intramuskularni injekci.

Pii kazdé gravidité v obdobi mezi 12 a 3 tydny pfed o¢ekavanym otelenim by méla byt aplikovana jedna
injekce piipravku.

Krmeni kolostrem:

Telata nejsou bezprostiedné po narozeni chranéna zadnymi protilatkami. Imunitu proti prijmu ziskavaji
diky rychlému ptijmu kolostralnich protilatek od vakcinovanych matek do gastrointestinalniho traktu.
K prvnimu pfijmu kolostra by mélo dojit co nejdiive, nejlépe do 2 hodin a nejdéle do 6 hodin po
narozeni. U mlécnych telat by objem mél odpovidat ptiblizné 10 % jejich zivé hmotnosti, po kterém by
mél nasledovat podobny objem do 12 hodin. Telata masného typu by se méla postavit a zacit sat behem
2 hodin po narozeni.

9. Informace o spravném podavani

Pred podanim obsah lahvicky pomalu zahtejte na pokojovou teplotu a jemné protiepejte.

10. Ochranné lhity

Bez ochrannych lhit.

11. Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte a ptepravujte chlazené (2 °C — 8 °C).

Lahvicky po otevieni uchovavejte pti teplote do 25 °C.

Chraiite pfed mrazem.

Chrante pied svétlem.

Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketé
nebo krabicce po Exp. Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném meésici.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 10 hodin

12. Zvlastni opatieni pro likvidaci


mailto:adr@uskvbl.cz
http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato
opatfeni napomahaji chranit zivotni prosttedi.

O moznostech likvidace nepotiebnych lécivych pripravkl se porad’te s va§im veterindrnim 1ékafem
nebo lékarnikem.

13. Klasifikace veterinarnich lé¢ivych pripravki

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

14. Registracni Cisla a velikosti baleni
97/015/22-C

Plastova krabicka s 2, 10 nebo 20 sklenénymi injek¢nimi lahvickami s 1 davkou (2 ml)

Papirova krabicka s 1 sklenénou nebo plastovou injekéni lahvickou s 5 davkami (10 ml)

Plastova krabicka s 5 nebo 10 sklenénymi nebo plastovymi injekénimi lahvickami s 5 davkami (10 ml)
Papirova krabicka s 1, 12 nebo 24 sklenénymi nebo plastovymi injekénimi lahvickami s 25 davkami
(50 ml)

Papirova krabicka s 1 sklenénou nebo plastovou injekéni lahvickou s 50 davkami (100 ml)

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize pribalové informace
12/2024

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

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

16. Kontaktni idaje

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Némecko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Bioveta, a. s.,

Komenského 212/12,

683 23 Ivanovice na Hané,

Ceska republika

Mistni zastupci a kontaktni udaje pro hlaSeni podezfeni na nezddouci ¢inky:



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
https://www.uskvbl.cz

Boehringer Ingelheim spol. s r.o.
Tel: +420 234 655 111

17. Dalsi informace

Vakcinace biezich jalovic a krav vyvolava tvorbu specifickych protilatek, které jsou v jejich
organismu pfitomny ve vysokych hladinach od 3 do 12 tydn po vakcinaci, za G¢elem pasivni
imunizace telat prostfednictvim pfijmu kolostra proti bovinnimu rotaviru, bovinnimu koronaviru a E.
coli exprimujici adhezin F5 (K99).



