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PRIBALOVA INFORMACE

1. Nazev veterinarniho lé¢ivého pripravku

BOVALTO Respi 3 injek¢ni suspenze

2. Slozeni

Jedna davka (2 ml) obsahuje:

Lécivé latky:

Bovinni respiracni syncytialni virus (BRSV), inaktivovany, kmen BIO-24 RP*>1
Virus bovinni parainfluenzy 3 (PI3V), inaktivovany, kmen BIO-23 RP*>1
Mannheimia haemolytica, inaktivovana, sérotyp Al, kmen DSM 5283 RP* > 1

* RP = Relativni u¢innost ve srovnani s referencnim sérem ziskanym po vakcinaci morcat s Sarzi
vakciny, ktera vyhovéla v ¢elenznim testu na cilovych zviratech.

Adjuvans:

Hydroxid hlinity 8,0 mg
Kvilajovy saponin (Quil A) 0,4 mg
Pomocné liatky:

Thiomersal 0,2 mg
Formaldehyd max. 1,0 mg

Vzhled: nartizovéla tekutina s pfitomnosti sedimentu.

3. Cilové druhy zvirat

Skot

4. Indikace pro pouziti

K aktivni imunizaci skotu v nepfitomnosti matetskych protilatek proti:

- viru bovinni parainfluenzy 3, ke snizeni vylucovani viru v diisledku infekce,

- bovinnimu respira¢nimu syncytialnimu viru, ke snizeni vylucovani viru v disledku infekce,
- Mannheimia haemolytica sérotypu Al, ke sniZeni klinickych ptiznakt a plicnich 1ézi.
Nastup imunity: 3 tydny.

Trvani imunity: 6 mésict.

5. Kontraindikace

Nejsou.

6. Zvlastni upozornéni

Zvlastni upozornéni:
Vakcinovat pouze zdrava zvirata.




Zvlastni opatfeni pro bezpecné pouziti u cilovych druhi zvitat:

Studie bezpeénosti a Gi¢innosti byly provedeny na séro-negativnich telatech. Uinnost vakcinace
nebyla prokazana v pritomnosti protilatek. Vyse protilatkové odpoveédi mtize byt snizena piitomnosti
matefskych protilatek. V pritomnosti matef'skych protilatek, by mélo byt nacasovani pocatecni
vakcinace telat naplanovano odpovidajicim zptisobem.

Zvlastni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1éCivy piipravek zvifatim:
V piipadé ndhodného sebeposkozeni injekéné aplikovanym piipravkem, vyhledejte ihned lékafskou
pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému lékafi.

Biezost a laktace:
Lze pouzit béhem biezosti a laktace.

Interakce s jinymi [éCivymi pripravky a dal$i formy interakce:

Nejsou dostupné informace o bezpecnosti a i€innosti této vakciny, pokud se pouziva zarovei s jinym
veterinarnim lé¢ivym piipravkem. Rozhodnuti o pouziti této vakciny pfed nebo po jakémkoliv jiném
veterinarnim 1é¢ivém pripravku musi byt provedeno na zakladé zvazeni jednotlivych ptipadu.

Predavkovani:
Z4dné jiné nezddouci ucinky vyjma téch, které jsou uvedeny v bod¢ ,,Nezadouci t¢inky* nebyly
pozorovany.

Hlavni inkompatibility:
Nemisit s jinym veterindrnim 1é¢ivym pripravkem.

7.  Nezadouci ucinky
Skot:

Velmi ¢asté (> 1 zviie / 10 oSetfenych zviiat):

Otok v misté injekéniho podani*

Casté (1 aZz 10 zviFat / 100 ofetienych zviFat):

Zvyseni télesné teploty**

Velmi vzacné (< 1 zvire / 10 000 oSetienych zvirat, véetné ojedinélych hlaSeni):
Reakce anafylaktického typu***

Bolest v misté injekéniho podani****

* Otok mtize v priméru dosahnout az 10 cm nebo i vice a mlize byt spojeny s bolestivosti a obvykle se
postupné zmensuje a vymizi do 6 tydnt po vakcinaci.

** Prechodné a mirné, vyssi po druhé injekci (nanejvys 1,5 °C), trvajici do 3 dnii po vakcinaci.

**%* Ma byt poskytnuta vhodna symptomaticka lécba.

*#%% Souvisi s otokem v miste injekéniho podani.

HIlaseni nezadoucich ucinkt je dulezité. Umoznuje neptetrzité sledovani bezpecnosti ptipravku.
Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci ti¢inky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, nebo si myslite, ze 1é¢ivo nefunguje, obrat'te se prosim nejprve na svého veterinarniho
lékate. Nezadouci ucinky mtizete hlasit také drziteli rozhodnuti o registraci nebo mistnimu zastupci
drzitele rozhodnuti o registraci s vyuzitim kontaktnich tidaji uvedenych na konci této pfibalove
informace nebo prostfednictvim narodniho systému hlaSeni nezadoucich ucinku:

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparatii a 1é¢iv

Hudcova 56a

621 00 Brno

Mail: adr@uskvbl.cz

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



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

8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zptisob podani

Subkutanni podani.
Davka: 2 ml vakciny se aplikuji subkutdnné.

Primovakcinace:
Telata neimunizovanych krav: dvé davky v rozpéti tii tydni od 2 tydnu veku.

Pro telata od imunizovanych krav nebo v pfipad¢, ze imunitni stav matek neni znam, vakcinacni
schéma by mélo byt upraveno na zaklad¢ zvazeni veterinarniho lékate, aby se zohlednila pfipadna
interference matetskych protilatek s odpovédi na vakcinaci.

Revakcinace:
Podavejte jednu davku Sest mésicti po ukonceni zakladni imunizace.

Ucinnost revakcinace byla prokazana stanovenim protildtkové odpovédi a nebyla hodnocena ¢elenzi.

0. Informace o spravném podavani

Pted upotfebenim je nutno vakcinu ohiat na teplotu 15 °C az 25 °C a obsah lahvicky protfepat.

10. Ochranné lhity

Bez ochrannych lhit.

11. Zvlastni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.
Uchovavejte a pepravujte chlazené (2 °C — 8 °C).
Chraiite pred mrazem.

Chrante pied svétlem.

Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketé 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

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

Vsechen nepouzity veterinarni 1&¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku, likvidujte
odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato opatfeni
napomahaji chréanit zivotni prostfedi.

O moznostech likvidace nepotiebnych 1é¢ivych piipravkl se porad'te s vasim veterinarnim lékarem
nebo lékarnikem.

13. Klasifikace veterindrnich lé¢ivych pripravku

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



14. Registracni Cisla a velikosti baleni
97/056/15-C

Velikosti baleni:

1x10ml, 10 x 10 ml

1 x50ml, 1x 100 ml

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize pribalové informace
07/2023

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 veterinarnim 1é¢ivém pripravku naleznete také v narodni databézi
(https://www.uskvbl.cz).

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci:

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
29 avenue Tony Garnier

69007 Lyon

Francie

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

Komenského 212

683 23 Ivanovice na Hané

Ceska republika

Mistni zastupci a kontaktni udaje pro hlaSeni podezieni na nezddouci ¢inky:
Boehringer Ingelheim spol. s r.o.
Tel: +420 234 655 111

17. DalSi informace

Vakcina je plnéna do sklenénych lahvicek hydrolytické tiidy I (10 ml) nebo II (50 a 100 ml) a do
plastovych lahvicek (10, 50 nebo 100 ml) vyhovujicich Ph.Eur., uzavienych chlorobutylovou
pryZovou zatkou zajisténou hlinikovou pertli.
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