B. PRIBALOVA INFORMACE



PRIBALOVA INFORMACE:
Bovilis INtranasal RSP Live, nosni sprej, lyofilizat a rozpoustédlo pro suspenzi
pro skot

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

DrZitel rozhodnuti o registraci:
Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer
Nizozemsko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Nizozemsko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Bovilis INtranasal RSP Live, nosni sprej, lyofilizat a rozpoustédlo pro suspenzi pro skot

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Kazda davka (2 ml) obsahuje:

Bovinni respiratorni syncytialni virus (BRSV), zivy, kmen Jencine-2013: 5,0-7,0 log;o TCIDsy*
Virus bovinni parainfluenzy typ 3 (PI3), zivy, kmen INT2-2013: 4,8-7,3 logjo TCIDso*
* 50% infekéni davka pro tkanové kultury

Lyofilizat: téméf bila nebo krémové zbarvena peleta.

Rozpoustédlo: ¢iry, bezbarvy roztok.

4. INDIKACE

K aktivni imunizaci telat ode dne narozeni ke snizeni klinickych ptiznaki respira¢niho onemocnéni
a vylucovani virti v disledku infekce zpisobené BRSV a PI3.

Néstup imunity: BRSV: 6 dni (u telat vakcinovanych ode dne narozeni)
5 dni (u telat vakcinovanych po prvnim tydnu véku)

PI3: 1 tyden

Trvani imunity: 12 tydnd

S. KONTRAINDIKACE

Nejsou.



6. NEZADOUCI UCINKY

Velmi ¢asto se muze objevit mirny a piechodny vytok z nosu po dobu 2 dnti po vakcinaci.

Casto se miize objevit mirny a prechodny spontanni kasel, ktery zpravidla vymizi do 3 dnt. Casto se
miiZe objevit mirny a pfechodny vytok z oéi, ktery zpravidla vymizi do 2 dnii. Casto se miize
prechodné objevit zvysend frekvence dechu, ktera zpravidla vymizi do 4 dnti. Po vakcinaci se miize
velmi ¢asto pfechodné objevit nepatrné zvyseni télesné teploty (velmi vzacné do 41,1 °C),

které zpravidla vymizi do 4 dni.

Cetnost nezadoucich uéinkt je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci Gi¢inek/nky se projevil(y) u vice nez 1 z 10 osetfenych zvirat)
- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetfenych zvirat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné€ nez 10 z 1000 osetienych zviiat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 oSetfenych zvirat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 osettenych zvifat, véetn€ ojedinclych hlaseni).

Jestlize zaznamenate kterykoliv z nezadoucich ucinkd, a to i takové, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci, nebo si myslite, Ze lé¢ivo nefunguje, oznamte to, prosim, vasemu veterinarnimu
1ékati.

7. CILOVY DRUH ZVIRAT

Skot.

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI
Nosni podani.

Telata mohou byt vakcinovana ode dne narozeni.

Proved'te rekonstituci lyofilizatu pomoci rozpoustédla podle pokynt nize. Ujistéte se, ze lyofilizat je
pied podanim kompletné rekonstituovan.

Podejte jednu davku 2 ml rekonstituované vakciny pro zvite, 1 ml do kazdé nozdry.

Pocet davek v lahvicce Pottebné mnozstvi rozpoustédla Objem davky
1 2 ml 2 ml
5 10 ml 2 ml
10 20 ml 2 ml
20 40 ml 2 ml
25 50 ml 2 ml
50 100 ml 2 ml

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Pokyny k rekonstituci:

Velikost baleni 1, 5 a 10 davek
Pro spravnou rekonstituci lyofilizatu vpravte rozpoustédlo do lahvicky s lyofilizatem (2 ml
pro 1 davku, 10 ml pro 5 davek a 20 ml pro 10 davek; viz také tabulka vySe) pomoci jehly a stiikacky.




Vakuum v lahvi¢ce s vakcinou usnadni rychlé vyprazdnéni stiikacky. Nasledné resuspendujte
ttepanim. Vakcina¢ni suspenze mize byt natahnuta stfikackou s ¢istou Spickou. Vakcina ve stiikacce
je nyni pfipravena k podani, pfimo ze Spicky sttikacky. Sprejovaci zatizeni se nepozaduje.

Velikost baleni 20, 25 a 50 davek

Pro spravnou rekonstituci lyofilizatu vpravte 20 ml rozpoustédla do lahvicky s lyofilizatem pomoci
jehly a stiikacky. Vakuum v lahvi¢ce s vakcinou usnadni rychlé vyprazdnéni sttikacky. Nasledné
resuspendujte trepanim. Natdhnéte kompletni vakcinacni suspenzi a pfemistéte suspenzi zpatky

do lahvicky s rozpoustédlem. Ziskate tak spravnou davku/obsah pro jednotlivé velikosti baleni (40 ml
pro 20 davek, 50 ml pro 25 davek a 100 ml pro 50 davek; viz také tabulka nize). Vakcina¢ni suspenze
mize byt natahnuta stiikackou s Cistou Spickou. Vakcina ve stiikacce je nyni pfipravena k podani,
pfimo ze Spicky strikacky. Sprejovaci zafizeni se nepozaduje.

Pro zabranéni pienosu patogent se pii vakcinaci doporucuje ménit stiikacky, nebo $picky vicedavkové
stiikacky mezi vakcinaci jednotlivych zvitat.

Vzhled po rekonstituci: suspenze narizovélé nebo riizové barvy.

10. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Bez ochrannych lhit.

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

Lyofilizat:
Uchovavejte v chladnicce (2°C — 8°C).
Chrante pfed mrazem. Chraiite pied svétlem.

Rozpoustédlo:
Uchovavejte pii teploté do 25°C, pokud je uchovavano samostatné bez lyofilizatu.

Chraiite pred mrazem.
Nepouzivejte tento veterindrni 1€Civy pripravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na etiketg.

Doba pouzitelnosti po rekonstituci podle navodu: 6 hodin.

12. ZVLASTNI UPOZORNENI

Zvl1astni upozornéni pro kazdy cilovy druh:
Vakcinovat pouze zdrava zvifata.

Zvitata by se méla prednostné vakcinovat nejmén¢ 5-7 dnt pfed obdobim stresu nebo zvySeného
infekéniho tlaku.

Za ptitomnosti matetskych protilatek mize byt u¢innost proti BRSV sniZena.
Zvlastni opatieni pro pouziti u zvifat:

Vakcinovana telata mohou vylucovat vakcinacni kmeny az po dobu 12 dnil po vakcinaci.
Doporucuje se vakcinace vSech telat ve stadu.




Zv14a$tni opatieni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1€¢ivy pfipravek zvifatim:
Neuplatiiuje se.

Biezost a laktace:
Nepouzivat béhem biezosti a laktace.

Interakce s dal§imi 1é¢ivymi piipravky a dal§i formy interakce:

Nejsou dostupné informace o bezpecnosti a ii€innosti této vakciny, pokud je podavana zarovei s jinym
veterinarnim lé¢ivym piipravkem. Rozhodnuti o pouziti této vakciny pred nebo po jakémkoliv jiném
veterinarnim 1é¢ivém piipravku musi byt provedeno na zakladé zvazeni jednotlivych ptipadu.

Ptedavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):

Po podani 10ndsobné davky nebyly zaznamenany zadné jiné ptiznaky kromé¢ téch, jiz popsanych

v bod¢€ Nezadouci tcinky. V individualnich pfipadech telat vystavenych velmi vysokym vakcina¢nim
davkam (150nasobek vakcinacni davky) byly pozorovany mirné az t€zké ptiznaky respiracniho
onemocnéni.

Inkompatibility:
Nemisit s jinym veterinarnim 1é¢ivym ptipravkem, vyjma rozpoustédla dodaného pro pouziti
s veterinarnim 1é¢ivym pfipravkem.

13. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRiIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich ptedpisi.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE
Srpen 2022
15. DALSI INFORMACE

Velikost baleni:

Papirova krabicka obsahujici:

- 1 davku lyofilizatu + 2 ml rozpoustédla

- 5 davek lyofilizatu + 10 ml rozpoustédla

- 10 davek lyofilizatu + 20 ml rozpousteédla

- 5 x 1 davku lyofilizatu + 5 x 2 ml rozpoustédla

- 5 x 5 davek lyofilizatu + 5 x 10 ml rozpoustédla
- 5 x 10 davek lyofilizatu + 5 x 20 ml rozpoustédla

Papirova krabicka obsahujici 20 davek lyofilizatu + papirova krabicka obsahujici 40 ml rozpoustédla
Papirova krabicka obsahujici 25 davek lyofilizatu + papirova krabic¢ka obsahujici 50 ml rozpoustédla
Papirova krabicka obsahujici 50 davek lyofilizatu + papirova krabicka obsahujici 100 ml rozpoustédla
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Pouze pro zvitata.

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



