PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Bovilis BVD injek¢ni suspenze pro skot

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Kazda davka 2 ml obsahuje:

Léciva latka:

Virus diarrhoeae bovis (BVDV) inactivatum, cytopatogenni kmen C-86 typ 1: 50 ELISA jednotek,

navozujici nejménég 4,6 log, VN jednotek™

* Pramérny virus neutralizacni titr ziskany ve zkousce uc¢innosti

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

Pomocné latky:

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a dalSich
slozek

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

Methylparaben

3 mg

Propylenglykol

Trolamin

Kultivaéni médium

Roztok kyseliny chlorovodikové nebo roztok trolaminu

Voda pro injekci

Cervena az rizova zakalena suspenze.

3.  KLINICKE INFORMACE
3.1 Cilové druhy zvirat

Skot (kravy a jalovice).

3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zviiat

K aktivni imunizaci krav a jalovic od stafi 8 mésicti k ochrané plodt proti transplacentarni infekci

virem bovinni virové diarey.
3.3 Kontraindikace
Nejsou.

3.4  Zvlastni upozornéni

Vakcinovat pouze zdrava zvitata.




3.5 Zvlastni opatieni pro pouziti

Zvl1astni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druhu zvifat:

Neuplatiuje se.

Zv14stni opatieni pro osobu, kterd poddva veterinarni 1é¢ivy pripravek zvifatim:

V ptipad€ nahodného sebeposkozeni injekéné podanym ptipravkem, vyhledejte ihned 1ékafskou pomoc
a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému 1ékafi.

Zvl1astni opatfeni pro ochranu zivotniho prostfedi:

Neuplatiuje se.
3.6 Nezadouci ucinky

Skot (kravy a jalovice):

Velmi vzacné Otok v misté injek¢éniho podani!, ZvySena teplota?

(< 1 zvite / 10 000 ofetienych zvitat Hypersenzitivni reakce, Anaylakticka reakce3

vcetné ojedinélych hlaseni):

I Pozorovan po dobu 14 dni.

2 Pfechodné a mirn¢.

3 V&etné anafylaktického Soku. V ptipadé reakci anafylaktického typu se doporucuje vhodna 1é¢ba,
jako jsou antihistaminika, kortikosteroidy nebo adrenalin.

HIaseni nezadoucich ucinkt je dulezité. Umoznuje nepfetrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
1é¢ivého pripravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostfednictvim veterinarniho 1ékate, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci, nebo jeho mistnimu zastupci, nebo pfislusnému vnitrostatnimu organu
prostfednictvim narodniho systému hlaseni. Podrobné kontaktni tidaje naleznete v ptibalové informaci.

3.7 Poutziti v pribéhu bi'ezosti, laktace nebo snasky

Biezost:
Lze pouzit béhem biezosti.

3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a dalSi formy interakce

Dostupné tidaje o bezpecnosti a ucinnosti dokladaji, ze k pravidelné revakcinaci skotu od véku 15
mésici (toho, ktery byl dfive vakcinovan samostatné vakcinou Bovilis BVD a Bovilis IBR marker live)
1ze vakcinu misit a podédvat s vakcinou Bovilis IBR marker live.

Pied podanim smisenych vakcin si prectéte piibalovou informaci k Bovilis IBR marker live.
Nezadouci ucinky pozorované po podani jedné davky nebo nadmémé davky smisenych vakcin nejsou
odlisné od téch popsanych u vakcin poddvanych samostatne.

Nejsou dostupné informace o bezpecnosti a G¢innosti této vakeiny, pokud se pouziva zaroven s jinym
veterinarnim léCivym pfipravkem. Rozhodnuti o pouziti této vakciny ptred nebo po jakémkoliv jiném
veterinarnim 1é¢ivém piipravku musi byt provedeno na zakladé zvazeni jednotlivych piipadi.

3.9 Cesty podani a davkovani

Pted pouzitim nechejte vakcinu dosdhnout pokojové teploty (15 °C — 25 °C).
Pted pouzitim dikladné protfepejte.

Pouzivejte sterilni stiikacky a jehly.

Intramuskularni injekce v davce 2 ml na zvite.



Lze vakcinovat vSechen skot od stari 8 mésict.

Ochranu plodi Ize ocekavat, jestlize byla provedena kompletni zakladni vakcinace 4 tydny
pred pocatkem biezosti. Zvifata, ktera jsou vakcinovana pozdéji nez 4 tydny pred zabieznutim
nebo béhem casné biezosti nebudou chranéna proti infekci plodd.

Individuélni vakcinace

Zakladni imunizace

Dvé vakcinace v intervalu 4 tydnti. Druha vakcinace by méla byt provedena nejpozd¢ji
4 tydny pted zabfeznutim.

Revakcinace

Jedna vakcinace 4 tydny pied pocatkem dalsi bfezosti.

Vakcinace stada

Zakladni imunizace

Dv¢ vakcinace v intervalu 4 tydnt. Pouziva se u skotu od stafi 8 mésict,, m¢la by se

vakcinovat vSechna zvifata.

Revakcinace

Jedna vakcinace 6 mésict po zakladni vakcinaci s dal$imi revakcinacemi v intervalech ne delSich jak
12 mésict.

K revakcinaci mize 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.

Vzhled po rozpusténi vakciny Bovilis IBR marker live ve vakcing Bovilis BVD:
jak je uvedeno u samotného piipravku Bovilis BVD.

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

Po podani dvojnasobné davky vakciny nebyly pozorovany jiné nezadouci u¢inky nez ty, které jsou
popsany v bod¢ “Nezadouci ucinky*.

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

Neuplatiuje se.

3.12 Ochranné lhity

Bez ochrannych lhtt.

4. IMUNOLOGICKE INFORMACE

4.1 ATCvet kod: QI02AA01



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

5. FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

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

5.2 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého pfipravku v neporuseném obalu: 2 roky.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 10 hodin.

Doba pouzitelnosti po smiseni s vakcinou Bovilis IBR marker live: 3 hodiny (pii pokojové teplote).

5.3 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C).
Chrante pred mrazem.

5.4 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Injekéni lahvicka ze skla (hydrolytické tfidy typu I, Ph.Eur.) nebo plastu (polyethylentereftalat PET),
uzaviend gumovou zatkou (halogenbutyl) zajisténou kddovanou hlinikovou pertli.

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 injek¢ni lahvicku s 50 ml (25 davek)
Kartonova krabicka obsahujici 1 sklenénou nebo plastovou injekéni lahvicku se 100 ml (50 davek)
Kartonova krabicka obsahujici 1 sklenénou nebo plastovou injekéni lahvicku s 250 ml (125 davek)

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

5.5 Zvlastni opati‘eni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich lé¢ivych pripravki nebo
odpadu, které pochazi z téchto pripravki

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

Vsechen nepouzity veterinarni lé¢ivy piipravek 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 CiSLO(A)

97/027/04-C



8. DATUM PRVNi REGISTRACE

Datum prvni registrace: 17/03/2004

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

10/2023

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRiIPRAVKU
Veterinarni 1éCivy pfipravek je vydavan pouze na predpis.

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 veterindrnim 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

