1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

BOVALTO RESPI INTRANASAL, nosni sprej, lyofilizat a rozpoustédlo pro suspenzi

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jedna davka (2 ml) obsahuje:

Lyofilizat:
Lécivé latky:
Virus bovinni parainfluenzy 3, kmen Bio 23/A, zivy
105’0 = 107’5 TCIDSO
Bovinni respiracni syncycialni virus, kmen Bio 24/A, zivy
1040 - 1050 TCIDsy

TCIDs — 50% infekéni davka pro tkanové kultury

Pomocné latky:

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a dalSich slozek

Lyofilizit:

Trometamol

Kyselina edetova

Sacharosa

Dextran 70

Rozpoustédlo: (fyziologicky roztok s fosfatovym pufrem)

Chlorid sodny

Chlorid draselny

Dodekahydrat hydrogenfosforecnanu sodného

Dihydrogenfosforecnan draselny

Voda pro injekci

Vzhled pted rekonstituci:

Lyofilizat je houbovité konzistence, bilé az nazloutlé barvy.

Rozpoustédlo je Ciré, bezbarve.

3. KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zviiat

Skot

3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zvirat

K aktivni imunizaci telat od 10 dnil véku proti bovinnimu respiraénimu syncycialnimu viru (BRSV) a
viru bovinni parainfluenzy 3 (BPIV-3), k redukci mnozstvi a délky trvani nazalniho vylu¢ovani obou

viru.

Nastup imunity: 10 dnt po vakcinaci.



Trvani imunity: 12 tydnil po vakcinaci.
3.3 Kontraindikace

Nejsou.

34 Zv1astni upozornéni

Laboratorni studie ti€innosti prokazaly, ze ptfitomnost matetskych protilatek v dobé vakcinace neméla
vliv na u¢innost vakciny u mladych zvifat.
Vakcinovat pouze zdrava zvirata.

35 Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zvlastni opatfeni pro bezpecné pouziti u cilovych druhi zvirat:

Vakcinovana telata mohou vyluc¢ovat vakcina¢ni kmeny BRSV a BPIV-3 az po dobu 6 dni po
vakcinaci.

Z toho divodu nelze vyloucit Sifeni vakcinacnich virti z vakcinovanych na nevakcinovana telata.
Zvitata by méla byt vakcinovana alespon 10 dnti pred kritickym obdobim stresu nebo vysokym
rizikem infekce jako je preskupovani nebo transport zvitat, nebo na zacatku podzimu. K dosazeni
optimalnich vysledkl se doporucuje vakcinovat vSechna telata v chovu.

Zvl1astni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy pripravek zvifatim:
Neuplatiuje se.

Zvl1astni opatfeni pro ochranu zivotniho prostfedi:
Neuplatiiuje se.

3.6 Nezadouci uéinky

Velmi vzacné Hypersenzitivni reakce*
(< 1 zvite / 10 000 oSetfenych zvifat, vCetné
ojedinélych hlaseni):

*mize vyzadovat vhodnou symptomatickou lécbu

HIlaseni nezadoucich ucinkd je dulezité. Umoznuje nepfetrzité sledovani bezpe¢nosti veterinarniho
1é¢ivého piipravku. 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 Pouziti v priitbéhu bi‘ezosti, laktace nebo snasky

Bfezost a laktace:
Nepouzivat béhem brezosti a laktace.

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

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

3.9 Cesty podani a davkovani
Nosni podani.

Pro 1davkové a 5davkové baleni, rozpustte vakcinu aseptickym piridanim ptilozeného rozpoustédla do
lahvicky obsahujici lyofilizovanou slozku. Dobfe promichejte.



Pro 10davkové baleni, rozpust'te vakcinu ve dvou krocich. Nejprve pieneste ¢ast rozpoustédla do
injek¢ni lahvicky obsahujici lyofilizovanou slozku. Dobie promichejte. Pfeneste smés do injek¢ni
lahvicky obsahujici zbytek rozpoustédla. Dobfe promichejte.

Vzhled po rekonstituci: bezbarva nebo nazloutla tekutina s mirnou opalescenci.

Pozadovany objem rekonstituované vakciny se bud’ nasaje z lahvic¢ky injek¢ni stiikackou s jehlou, jehla
je poté nahrazena pfiloZzenym intranazalnim aplikatorem a vakcina je podana nebo se vakcina ponecha
v lahvicce a poda pomoci multidavkového aplikatoru, na ktery 1ze nasadit intranazalni aplikator a podat
kazdou dévku. Intranazalni aplikator slouzi k podani pozadovaného objemu vakciny ve formé spreje do
nozder zvitete. Pouzity aplikator by mél vytvaret kapénky spreje o velikosti 30 az 100 um.

Vakcinacni program:

Podejte jednu davku (2 ml) rekonstituované vakciny intranazalné (1 ml vakciny do kazdé nozdry)
telatim od 10 dnd véku za pouziti intranazalniho aplikatoru. Doporucuje se pouzit novy aplikator pro
kazdé zvite, aby se predeslo pfenosu infekce.

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

Béhem prvnich tfi dnti po podani 10nasobné davky byl pozorovan mirny a ptechodny vytok z nosu bez
nepiiznivého dusledku pro zvitata v kontaktu s vakcinovanymi zvitaty.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvlas§tni podminky pro pouZiti, véetné omezeni pouZivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych piipravku, za acelem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Neuplatiiuje se.

3.12  Ochranné lhity

Bez ochrannych lhiit.

4. IMUNOLOGICKE INFORMACE

4.1 ATCvet kéd: QI02ADO07

Imunologické ptipravky pro turovité (bovidae); Skot, zivé virové vakciny.
K navozeni aktivni imunity proti BRSV a BPIV-3.

5. FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Nemisit s jinym veterinarnim 1é¢ivym pfipravkem, vyjma rozpoustédla doporuc¢eného pro pouziti
s veterinarnim 1é¢ivym ptipravkem.

5.2 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1écivého ptipravku (lyofilizat) v neporuseném obalu: 2 roky.
Doba pouzitelnosti rozpoustédla v neporuseném obalu: 4 roky.

Doba pouzitelnosti po rekonstituci podle navodu: 2 hodiny.

5.3 Zvlastni opatieni pro uchovavani

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



Chrante pfed mrazem.
Chraiite pred ptimym slune¢nim zafenim.

Rekonstituovana vakcina:

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

Chrante pied mrazem.

54 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Lyofilizat: injekéni lahvicka ze skla typu I (1, 5 nebo 10 davek) s gumovou zatkou a hlinikovym
uzavérem.

Rozpoustédlo: 3 ml (1 davka) nebo 10 ml (5 davek) injek¢ni lahvicka ze skla typu I nebo 20 ml (10
davek) injekcni lahvicka ze skla typu Il s gumovou zatkou a hlinikovym uzavérem.

Velikost baleni:

Kartoénova krabicka:

1 x 5 davek lyofilizované vakciny + 1 x 10 ml rozpoustédla

1 x 10 davek lyofilizované vakciny + 1 x 20 ml rozpoustédla

Plastova krabicka s vickem:

5 x 1 davka lyofilizované vakciny + 5 x 2 ml rozpoustédla

5 x 5 davek lyofilizované vakciny + 5 x 10 ml rozpoustédla

Intranazalni aplikatory jsou baleny samostatné. Aplikatory jsou distribuovany spole¢né s vakcinou.
Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

5.5 Zvlastni opati‘eni pro zneSkodiovani nepouZitych veterinarnich lé¢ivych pripravki nebo
odpadi, které pochazi z téchto pripravku

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy piipravek nebo odpad, ktery pochdzi z tohoto ptipravku,

likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro piislusny veterinarni lécivy ptipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS

7. REGISTRACNI CiSLO(A)

97/035/16-C

8. DATUM PRVNI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 17/05/2016

9, DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU
05/2025

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU



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

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

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