SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Bovilis Intranasal RSP Live lyofilizat a vehikulum na suspenzny nosovy sprej pre hovidzi dobytok

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazda davka (2 ml) obsahuje:

(Iéinné latky:

%ivy bovinny respiratorny syncytialny virus (BRSV), kmen Jencine-2013: 5,0 — 7,0 logyg TCIDso*
Zivy bovinny virus parainfluenzy typu 3 (PI3), kmen INT2-2013: 4,8 — 7,3 10g;o TCIDg*

* 50 % infekénej davky pre tkanivova kultaru

Pomocné latky:

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a
inych zloziek

Lyofilizat:
Zakladné B8 médium

Hydrolyzovana Zelatina

Pankreatinom hydrolyzovany kazein

Sorbitol

Dihydrat hydrogenfosforecnanu sodného

Vehikulum:

Dihydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného

Dihydrogenfosfore¢nan draselny

Chlorid sodny

Sachar6za

Voda na injekciu

Lyofilizat: Spinavobiela alebo krémovo sfarbena peleta.
Vehikulum: ¢iry bezfarebny roztok.

3. KLINICKE UDAJE

3.1 Cielové druhy

Hovéadzi dobytok.

3.2 Indikécie na pouZitie pre kazdy ciel’ovy druh

Na aktivnu imunizaciu teliat od prvého dna zivota za uc¢elom zniZenia klinickych priznakov
respiracného ochorenia a Sirenia virusu z infekcie sposobenej BRSV a PI3.

Nastup imunity: BRSV: 6 dni (u teliat vakcinovanych od prvého dia Zivota);
5 dni (u teliat vakcinovanych od jedného tyzdna zivota);
PI3: 1 tyzden.

Trvanie imunity: 12 tyzdiiov.



3.3 Kontraindikacie

Nie su.

3.4  Osobitné upozornenia
Vakcinovat’ len zdravé zvierata.

Zvierata by mali byt prednostne vakcinované najmenej 5 - 7 dni pred stresovym obdobim alebo
obdobim zvyseného infek¢ného tlaku.

Za pritomnosti materskych protilatok méze byt’ ucinnost’ proti BRSV znizena.
3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie
Osobitné opatrenia na bezpecné pouzivanie u cielovych druhov:

Vakcinované tel'atd mézu vylucovat’ vakcina¢né kmene az 12 dni po vakcinacii.
Odporuca sa vakcinovat’ vsetky telata v stade.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajtca liek zvieratam:
Neuplatiiuju sa.

Osobitné opatrenia na ochranu Zivotného prostredia:
Neuplatiiuju sa.

3.6  Neziaduce ucinky

Hoviédzi dobytok:

Vel'mi Casté Vytok z nosa’.
(u viac ako 1 z 10 liegenych zvierat): | Zvysena telesna teplota®.
Casté Kasel®, narast dychovej frekvencie®.

(u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 | Vytok z o&i°.
lieCenych zvierat):

! Mierny a prechodny. Vyskytuje sa po¢as dvoch dni po vakcinacii.

? Mierna a prechodna (velmi zriedkavo do 41,1 °C); obvykle ustapi do §tyroch dni.
* Mierny a prechodny. Obvykle ustupi do troch dni.

* Prechodny. Obvykle ustipi do $tyroch dni.

> Mierny a prechodny. Obvykle ustipi do dvoch dni.

Hlasenie neziaducich G¢inkov je dolezité. Umoznuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Hlasenia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’
drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo jeho miestnemu zastupcovi, alebo prislusnému narodnému
organu prostrednictvom narodného systému hlasenia. Prislusné kontaktné udaje sa nachadzaju

V pisomnej informacii pre pouzivatel'ov.

3.7 PoutZitie pocas gravidity, laktacie, znasky
Gravidita a laktacia:

Mobze sa pouzit pocas gravidity.
Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena pocas laktacie.




3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii

Dostupné udaje o bezpecnosti a Géinnosti preukazuju, ze tato vakcina sa moéze podat’ v ten isty den, ale
nesmie sa miesat’ s Bovilis Nasalgen-C. Vakciny maju byt podané do rozdielnych nosovych dierok.
Pred podanim si precitajte pisomnu informaciu veterinarneho lieku.

Nie st dostupné Ziadne informacie o bezpe¢nosti a u€innosti tejto vakciny, ak je pouzita s inym
veterinarnym liekom okrem vysSie uvedenych liekov.

Rozhodnutie o pouziti tejto vakciny pred alebo po podani iného veterinarneho lieku musi byt preto
vykonané na zaklade zvazenia jednotlivych pripadov.

3.9 Cesty podania a davkovanie
Nazalne pouZitie.

Tel’atd je mozné vakcinovat’ od prvého dna zivota.

Lyofilizat rekonstituovat’ pomocou vehikula ako je popisané nizsie. Pred pouzitim sa ubezpecit, Ze
lyofilizat je uplne rekonstituovany. Rekonstituovana vakcina je suspenzia oranzovej/hnedej az
ruzovkastej alebo ruzovej farby.

Podat’ jednu davku 2 ml rekonstituovanej vakciny pre zviera do jednej nosovej dierky.

Pokyny pre rekonstitticiu:

Velkost balenia 1 a 5 davok

Pre spravnu rekonstittciu lyofilizatu premiestnit’ vehikulum do liekovky s lyofilizatom (2 ml pre 1
davku, 10 ml pre 5 davok; pozri tiez tabul’ku nizsie) za pouzitia ihly a striekacky. Vakuum v liekovke
s vakcinou umozni rychle vyprazdnenie striekacky. Nasledne resuspendovat pretrasenim. Vakcinacna
suspenzia méze byt natiahnuta do striekacky s ¢istym hrotom. Vakcina v striekacke je tak pripravena
na podanie, priamo z hrotu striekacky. Sprejovacie zariadenie sa nevyzaduje.

Velkost balenia 10 a 20 ddvok

Pre spravnu rekonstittciu lyofilizatu premiestnit’ 10 ml rozpastadla do liekovky s lyofilizatom za
pouzitia ihly a striekacky. Vakuum v liekovke s vakcinou umozni rychle vyprazdnenie striekacky.
Nasledne resuspendovat’ pretrasenim. Nasajte cely obsah vakcina¢nej suspenzie a premiestnite
suspenziu spét’ do liekovky s vehikulom, aby bol dosiahnuty spravny pomer davky/objemu pre
jednotlivé velkosti baleni (20 ml pre 10 davok, 40 ml pre 20 davok; pozri tiez tabul’ku nizie).
Vakcina¢na suspenzia méze byt natiahnutd do striekacky s Cistym hrotom. Vakcina v striekacke je tak
pripravena na podavanie, priamo z hrotu strickacky. Sprejovacie zariadenie sa nevyzaduje.

Na zabranenie prenosu patogénov sa pri vakcinacii zvierat odporaca menit’ striekacky alebo hroty
viacdavkovej strickacky medzi jednotlivymi zvieratami.

Pocet davok v liekovke Potrebné mnozstvo vehikula Objem davky
1 2ml 2ml
5 10 ml 2ml
10 20 ml 2ml
20 40 ml 2ml

3.10 Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, niidzové postupy, antidot4)

Pri 10-nasobnej maximalnej davke neboli pozorované ziadne iné neziaduce ucinky ako tie, ktoré st
uvedené V casti 3.6. U jednotlivych teliat vystavenych vel'mi vysokym maximalnym davkam (150-
nasobok maximalnej davky) boli pozorované priznaky mierneho az zavazného respiraéného

ochorenia.

3.11 Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni
pouZivania antimikrobialnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s ciePom
obmedzit’ riziko vzniku rezistencie




Neuplatiiuju sa.
3.12 Ochranné lehoty

0 dni.

4,  FARMAKOLOGICKE UDAJE
4.1 ATCvet kéd: QI02AD07

Vakcina stimuluje aktivnu imunitu proti bovinnému respiracnému syncytialnemu virusu a virusu
bovinnej parainfluenzy typu 3.

Vakcina stimuluje receptory a cytokiny zapojené do vrodenych antivirusovych imunitnych odpovedi.

5.  FARMACEUTICKE INFORMACIE
5.1 Zavazné inkompatibility

Tento liek nemiesat’ s inym veterinarnym lickom okrem vehikula dodaného na pouzitie s tymto
veterinarnym liekom.

5.2 Cas pouzitePnosti

Cas pouzitelnosti lyofilizatu zabaleného v neporusenom obale: 2 roky.

Cas pouzitelnosti vehikula zabaleného v neporusenom obale (2 ml): 3 roky.

Cas pouzitelnosti vehikula zabaleného v neporusenom obale (10 ml, 20 ml, 40 ml): 5 rokov.
Cas pouzitelnosti po rekonstittcii podl'a navodu: 6 hodin.

5.3 Osobitné upozornenia na uchovavanie

Lyofilizat:
Uchovavat’ v chladnicke (2 °C — 8 °C).
Neuchovavat’ v mraznicke. Chranit’ pred svetlom.

Vehikulum:
Uchovavat’ pri teplote do 25 °C, ak je uchovavané oddelene od lyofilizatu.
Neuchovévat’ v mraznicke.

5.4 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Lyofilizat:
Sklena liekovka typu I s obsahom 1, 5, 10 alebo 20 davok uzavreta halogénbutylovou gumovou zatkou

a hlinikovym uzaverom.

Vehikulum:
Sklenena liekovka typu I s obsahom 2 ml Unisolve a sklenena liekovka typu II s obsahom 10 ml, 20
ml alebo 40 ml Unisolve uzavreta halogénbutylovou gumovou zatkou a hlinikovym uzaverom.

Velkost balenia:

Kartonova skatul’ka obsahujica:

- 1 davku lyofilizatu + 2 ml vehikula

- 5 davok lyofilizatu + 10 ml vehikula
- 10 davok lyofilizatu + 20 ml vehikula
- 20 davok lyofilizatu + 40 ml vehikula




- 5 x 1 davku lyofilizatu + 5 x 2 ml vehikula
- 5 x 5 davok lyofilizatu + 5 x 10 ml vehikula

Kartonova skatulka obsahujtica 10 davok lyofilizatu + kartonova Skatul’ka obsahujiuca 20 ml vehikula.
Kartonova skatul'’ka obsahujuca 20 davok lyofilizatu + kartonova skatul’ka obsahujuca 40 ml vehikula.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky vel'kosti balenia.

5.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneSkodiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materidlov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov.

Lieky sa nesmu likvidovat prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v domacnostiach.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v stlade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek.

6. NAZOV DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Intervet International B.V.

7. REGISTRACNE CISLO(A)

97/016/DC/19-S

8.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 03/07/2019

9. DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

04/2024

10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Podrobné informacie o veterinarnom lieku su dostupné v databaze liekov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

KARTONOVA SKATULKA obsahujiica liekovku(y) lyofilizitu a vehikula (vePkost’ balenia 1,
5,10 a 20 davok) alebo jednu liekovku lyofilizatu (10 a 20 davok)

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Bovilis INtranasal RSP Live lyofilizat a vehikulum na suspenzny nosovy sprej

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Kazda davka (2 ml) obsahuje:
%ivy BRSV, kmen Jencine-2013: 5,0 —7,0logyp TCIDsg,
Zivy PI3, kmen INT2-2013: 4,8 — 7,3 logyy TCIDsgp

3. VELKOST BALENIA

1 davka lyofilizatu + 2 ml vehikula

5 davok lyofilizatu + 10 ml vehikula

10 davok lyofilizatu + 20 ml vehikula

20 davok lyofilizatu + 40 ml vehikula

5 x 1 davka lyofilizatu + 5 x 2 ml vehikula
5 x 5 davok lyofilizatu + 5 x 10 ml vehikula
10 davok lyofilizatu

20 davok lyofilizatu

4.  CIECOVE DRUHY

Hovéadzi dobytok

5.  INDIKACIE

6. CESTY PODANIA

Nazalne pouZitie.

7. OCHRANNE LEHOTY

Ochranna lehota: 0 dni.

8. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

Po rekonstitucii pouzit’ do 6 hodin.

9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE




Uchovavat’ v chladni¢ke. Neuchovavat’ v mrazni¢ke. Chranit pred svetlom.

POUZIVATELOV*

10. OZNACENIE ,,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéciu pre pouzivatel'ov.

11. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.

12.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLEADU A DOSAHU DETI«

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

13. NAZOV DRZITELZA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Intervet International B.V.

14. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

97/016/DC/19-S

15.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot {¢islo}



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

KARTONOVA SKATUIKA (len vehikulum) obsahujiica 1 x 20 ml alebo 1 x 40 ml liekovku
vehikula

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Unisolve
Vehikulum pre Bovilis INtranasal RSP Live

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

3. VEEKOST BALENIA

20ml (10 davok)
40ml (20 davok)

4.  CIECOVE DRUHY

Hovidzi dobytok

5.  INDIKACIE

‘6. CESTY PODANIA

Nazalne pouzitie.

7. OCHRANNE LEHOTY

Ochranna lehota: 0 dni.

8. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

Po rekonstitucii pouzit’ do 6 hodin.

9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ v chladni¢ke. Neuchovavat’ v mrazni¢ke. Chranit pred svetlom. Uchovavat pri teplote do
25 °C, ak je uchovavané oddelene od lyofilizatu.

10. OZNA,(V?ENIE ,,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*




Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéaciu pre pouzivatel'ov.

11. OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA%

Len pre zvierata.

12.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

13. NAZOV DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Intervet International B.V.

14. REGISTRACNE CiSLO (CISLA)

97/016/DC/19-S

115. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot {cislo}



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

STITOK SKLENEJ LIEKOVKY - Lyofilizat (liekovka s 1 davku, 5 davkami, 10 davkami)

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Bovilis INtranasal RSP Live

~

2. KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

1 davka
5 davok
10 davok
20 davok

Kazda davka (2 ml):
BRSV: 5,0-7,0log;o TCIDs
PI3: 4,8 —7,310g;p TCIDs

3. CiSLO SARZE

Lot {¢islo}

4. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

Po rekonstiticii pouzit’ do 6 hodin.
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE
VEHIKULA

STITOK SKLENEJ LIEKOVKY - Vehikulum (liekovka s 2 ml, 10 ml, 20 ml a 40 ml)

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Unisolve
Rozpustadlo pre Bovilis INtranasal RSP Live

™~

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

2ml (1 davka)
10 ml (5 davok)
20 ml (10 davok)
40 ml (20 davok)

3. CESTY PODANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéaciu pre pouzivatel'ov.

4,  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ pri teplote do 25 °C. Neuchovavat’' v mraznicke.

5.  CISLO SARZE

Lot {cislo}

6. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

7. OZNACENIE ,.LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.

11



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

1. Nazov veterinarneho lieku

Bovilis Intranasal RSP Live lyofilizat a vehikulum na suspenzny nosovy sprej pre hovidzi dobytok

2. ZloZenie

Kazda davka (2 ml) obsahuje:

%ivy bovinny respiratorny syncytialny virus (BRSV), kmei Jencine-2013: 5,0 — 7,0 logyo TCIDsp*
Zivy bovinny virus parainfluenzy typu 3 (PI3), kmen INT2-2013: 4,8 — 7,3 logyy TCIDg*
* 50 % infekenej davky pre tkanivova kultaru

Lyofilizat: Spinavobiela alebo krémovo sfarbena peleta.

Vehikulum: ¢iry bezfarebny roztok.

3. Cielové druhy

Hovidzi dobytok.

4, Indikécie na pouZitie

Na aktivnu imunizaciu teliat od prvého dia zivota za ucelom znizenia klinickych priznakov
respiracného ochorenia a Sirenia virusu z infekcie sposobenej BRSV a PI3.

Nastup imunity: BRSV: 6 dni (u teliat vakcinovanych od prvého dia Zivota);
5 dni (u teliat vakcinovanych od jedného tyzdna zivota);
PI3: 1 tyzden.
Trvanie imunity: 12 tyzdiov.
5. Kontraindikacie
Nie su.
6. Osobitné upozornenia

Osobitné upozornenia:
Vakcinovat’ len zdravé zvierata.

Zvierata by mali byt’ prednostne vakcinované najmenej 5 - 7 dni pred stresovym obdobim alebo
obdobim zvySeného infekéného tlaku.

Za pritomnosti materskych protilatok moze byt’ ti€innost’ proti BRSV znizena.
Osobitné opatrenia na pouzivanie u cielovych druhov:

Vakcinované tel'ata mézu vylucCovat’ vakcinaéné kmene az 12 dni po vakcinacii.
Odporuca sa vakcinovat’ vetky tel’ata v stade.

Gravidita a laktacia:
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Moze sa pouzit’ poéas gravidity.
Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdend pocas laktacie.

Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii:

Dostupné udaje o bezpeénosti a i¢innosti preukazuj, Ze tato vakcina sa moze podat’ v ten isty den, ale
nesmie sa miesat’ s Bovilis Nasalgen-C. Vakciny maju byt podané do rozdielnych nosovych dierok.
Pred podanim si precitajte pisomnu informaciu veterinarneho lieku.

Nie st dostupné ziadne informécie o bezpecnosti a G€innosti tejto vakciny, ak je pouzita s inym
veterinarnym liekom okrem vys$sie uvedenych liekov. Rozhodnutie o pouziti tejto vakciny pred alebo
po podani iného veterinarneho lieku musi byt’ preto vykonané na zaklade zvazenia jednotlivych
pripadov.

Predavkovanie:

Pri 10-nasobnej maximalnej davke neboli pozorované ziadne iné neziaduce ucinky ako tie, uz
popisané v Casti ,,Neziaduce ucinky*. U jednotlivych teliat vystavenych vel'mi vysokym maximalnym
davkam vakciny (150-nasobok maximalnej davky) boli pozorované priznaky mierneho az zavazného
respiracného ochorenia.

Zavazné inkompatibility:
Tento liek nemiesat’ s inym veterinarnym liekom okrem vehikula dodaného na pouzitie s tymto
veterinarnym liekom.

7. Neziaduce ucinky

Hoviédzi dobytok:

Velmi Casté Vytok z nosa’.
(u viac ako 1 z 10 liegenych zvierat): | Zvysena telesna teplota®.
Casté Kasgel®, narast dychovej frekvencie®.

(u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 | Vytok z o&i°.
lieCenych zvierat):

! Mierny a prechodny. Vyskytuje sa po¢as dvoch dni po vakcinacii.

? Mierna a prechodna (vel'mi zriedkavo do 41,1 °C); obvykle ustapi do &tyroch dni.
* Mierny a prechodny. Obvykle ustipi do troch dni.

* Prechodny. Obvykle ustipi do $tyroch dni.

® Mierny a prechodny. Obvykle usttpi do dvoch dni.

Hlasenie neziaducich tc¢inkov je dolezité. Umoznuje priebezné monitorovanie bezpecnosti licku. Ak
zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré este nie su uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je net¢inny, kontaktujte v prvom rade veterinarneho lekara.
Neziaduce G¢inky mozete oznamit’ aj drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo miestnemu zastupcovi
drzitel'a rozhodnutia o registracii prostrednictvom kontaktnych udajov na konci tejto pisomne;j
informacie alebo prostrednictvom narodného systému hlasenia: {idaje o narodnom systéme}.

8. Dévkovanie pre kazdy druh, cesty a spésob podania lieku

Nazalne pouzitie.

Telata je mozné vakcinovat’ od prvého dna Zivota.

Lyofilizat rekonstituovat’ pomocou vehikula ako je popisané nizsie. Pred pouzitim sa ubezpecit, Ze
lyofilizat je uplne rekonstituovany.

Podat jednu davku 2 ml rekonstituovanej vakciny pre zviera do jednej nosovej dierky.
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Pocet davok v liekovke Potrebné mnozstvo vehikula Objem davky
1 2ml 2ml

5 10 ml 2ml

10 20 ml 2ml

20 40 ml 2ml

9. Pokyn o spravnom podani

Pokyny pre rekonstitticiu:

Velkost balenia 1 a 5 davok

Pre spravnu rekonstiticiu lyofilizatu premiestnit’ vehikulum do liekovky s lyofilizatom (2 ml pre 1
davku, 10 ml pre 5 davok; pozri tieZ tabulku vyssie) za pouzitia ihly a striekacky. Vakuum v liekovke
s vakcinou umozni rychle vyprazdnenie striekacky. Nasledne resuspendovat pretrasenim. Vakcina¢na
suspenzia méze byt natiahnuta do striekacky s ¢istym hrotom. Vakcina v striekacke je tak pripravena
na podanie, priamo z hrotu striekacky. Sprejovacie zariadenie sa nevyzaduje.

Velkost balenia 10 a 20 davok

Pre spravnu rekonstittciu lyofilizatu premiestnit’ 10 ml rozpuastadla do liekovky s lyofilizaitom za
pouzitia ihly a strickac¢ky. Vakuum v liekovke s vakcinou umozni rychle vyprazdnenie striekacky.
Nasledne resuspendovat’ pretrasenim. Nasajte cely obsah vakcina¢nej suspenzie a premiestnite
suspenziu spét’ do liekovky s vehikulom, aby bol dosiahnuty spravny pomer davky/objemu pre
jednotlivé velkosti baleni (20 ml pre 10 davok, 40 ml pre 20 davok; pozri tiez tabulku vyssie).
Vakcina¢na suspenzia moze byt natiahnutd do striekacky s Cistym hrotom. Vakcina v striekacke je tak
pripravena na podavanie, priamo z hrotu strickacky. Sprejovacie zariadenie sa nevyzaduje.

Na zabranenie prenosu patogénov sa pri vakcinacii zvierat odporaca menit’ striekacky alebo hroty
viacdavkovej striekacky medzi jednotlivymi zvieratami.

Vzhl'ad po rekonstitacii: suspenzia oranzova/hnedd az ruzovkasta alebo ruzova suspenzia.

10. Ochranné lehoty

0 dni.

11. Osobitné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Lyofilizat:

Uchovavat’ v chladnicke (2 °C — 8 °C).

Neuchovavat’ v mraznicke. Chranit’ pred svetlom.

Vehikulum:

Uchovavat’ pri teplote do 25 °C, ak je uchovavané oddelene od lyofilizatu.
Neuchovavat’ v mraznicke.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na stitku liekovky po Exp. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny denl v uvedenom mesiaci.
Cas pouzitelnosti po rekonstittcii podla navodu: 6 hodin.

12.  Specialne opatrenia na likvidaciu
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Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materidlu sa riad’te systémom
spatného odberu v sulade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek. Tieto opatrenia maju pomoct’ chranit’ Zivotné prostredie.

O spdsobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te s veterindrnym lekarom alebo
lekarnikom.

13. Klasifikacia veterinarnych liekov

Vydaj lieku je viazany na veterindrny predpis.

14. Registracné Cisla a vel’kosti balenia
97/016/DC/19- S

Velkost balenia:

Kartonova skatul’ka obsahujuca:

- 1 davku lyofilizatu + 2 ml vehikula

- 5 davok lyofilizatu + 10 ml vehikula

- 10 davok lyofilizatu + 20 ml vehikula

- 20 davok lyofilizatu + 40 ml vehikula

- 5 x 1 davku lyofilizatu + 5 x 2 ml vehikula
- 5 x 5 davok lyofilizatu + 5 x 10 ml vehikula

Kartonova skatul’ka obsahujuca 10 davok lyofilizatu + kartonova skatul’ka obsahujuca 20 ml vehikula.
Kartonova $katul’ka obsahujica 20 davok lyofilizatu + kartonova skatulka obsahujtica 40 ml vehikula.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.
15. Datum poslednej revizie pisomnej informacie pre pouZivatel’ov

04/2024

Podrobné informacie o veterinarnom lieku su dostupné v databaze liekov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca zodpovedny za uvolnenie $arze a kontaktné udaje na
hlasenie podozrenia na neZziaduce uéinky:

Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Holandsko

Miestni zastupcovia a kontaktné udaje na hldsenie podozrenia na neziaduce u¢inky:
Intervet s.r.o.
Tel: + 420 233 010 242
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Ak potrebujete informacie o tomto veterinarnom lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel’'a
rozhodnutia o registracii.
17. DalSie informacie
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