SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Bovilis BVD injek¢né suspenzia pre hovidzi dobytok

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazda davka (2 ml) obsahuje:

Utinna latka:

Inaktivovany cytopatogénny virus bovinnej virusovej hnacky (BVD) typ 1 kmen C-86, obsahujtci 50
ELISA jednotiek (EU) a indukujtci najmenej 4,6 log, VN jednotiek*

* Priemerny titer neutralizujtci virus dosiahnuty v teste u¢innosti

Adjuvans:
Al3+ (ako Al-fosfat a Al-hydroxid): 6-9 mg

Pomocné latky:

Kvantitativne zloZenie, ak su tieto informacie

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a R . . . .
dolezité pre spravne podanie veterinarneho

inych zlozZiek

lieku
Metylparabén 3mg
Propyléglykol
Trometamol

Médium tkanivovej kultury

Roztok kyseliny chlorovodikovej alebo roztok
trometamolu

Voda na injekciu

Cervena az ruzovo sfarbena zakalena suspenzia.

3. KLINICKE UDAJE

3.1 Cielové druhy

Hovédzi dobytok (kravy a jalovice).

3.2 Indikécie na pouZitie pre kazdy ciel’ovy druh

Na aktivnu imunizaciu krav a jalovic od 8 mesiacov veku za uc¢elom ochrany plodu pred
transplacentalnou infekciou virusom bovinnej virusovej hnacky.

3.3 Kontraindikacie
Nie su.

3.4 Osobitné upozornenia



Vakcinovat’ len zdravé zvierata.
3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpeéné pouzivanie u ciel'ovych druhov:

Neuplatiiuju sa.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratam:

V pripade ndhodného samoinjikovania ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukazte lekarovi pisomni
informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal.

Osobitné opatrenia na ochranu zivotného prostredia:
Neuplatiiuju sa.

3.6 Neziaduce ucinky

Hovéadzi dobytok:

Velmi zriedkavé Opuch v mieste vpichu’.

(umenej ako 1 z 10 000 lieCenych Zvysenie telesnej teploty?.

zvierat, vratane ojedineljch hlaseni): Hypersenzitivna reakcia , anafylakticky $ok®.

! Pozorované pocas 14 dni.

2 Prechodné a mierne.

3V pripade reakcii anafylaktického typu sa odpora¢a vhodna terapia pomocou antihistaminik,
kortikosteroidov alebo adrenalinu.

Hlasenie neziaducich tc€inkov je dolezité. Umoziuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Hldsenia 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 tidaje sa nachadzaju v
pisomnej informacii pre pouzivatel'ov.

3.7 Poutzitie pocas gravidity, laktacie, znasky
Gravidita:

Moze sa pouzit’ pocas gravidity.

3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii

Dostupné udaje 0 bezpecnosti a i¢innosti preukazuji, ze pri revakcinacii hovadzieho dobytka od 15
mesiacov veku (t. j. tych, ktoré boli predtym vakcinované oddelene vakcinou Bovilis BVD a Bovilis
IBR Marker Live) je mozné tto vakcinu mieSat’ a podat’ s vakcinou Bovilis IBR Marker Live (v
¢lenskych krajinach, kde je tento veterinarny liek registrovany). Pred podanim mieSanych vakcin si
precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov Bovilis IBR Marker Live. Neziaduce ucinky
pozorované po podani jednej davky alebo predavkovani mieSanych vakcin nie st odli$né od tych,
ktoré boli popisané pri podani jednotlivych vakcin oddelene.

Nie st dostupné Ziadne informacie o bezpe¢nosti a u€innosti tejto vakciny, ak je pouzita s inym
veterinarnym liekom okrem vyS$8ie uvedenych liekov. Rozhodnutie 0 pouziti tejto vakciny pred alebo
po podani in¢ho veterinarneho lieku musi byt preto vykonané na zaklade zvazenia jednotlivych
pripadov.




3.9 Cesty podania a davkovanie

Pred pouzitim vakcinu temperovat’ na okolita teplotu (15 °C — 25 °C).
Pred pouzitim pretriast’. Pouzit’ sterilné strickacky a ihly.
Intramuskularne podanie. 2 ml na zviera.

Hovéadzi dobytok moze byt vakcinovany od veku 8 mesiacov.

Ochranu plodu mozno ocakavat’, ak bola zdkladna vakcinacia ukoncend 4 tyzdne pred zaciatkom
gravidity. Zvierata vakcinované neskor ako 4 tyzdne pred zaciatkom gravidity alebo pocas skorej
gravidity nebudu chranené proti infekcii plodu.

Individualna vakcinacia

Zakladna imunizacia

Dve davky s odstupom 4 tyzditov. Druht1 davku podat’ najneskor 4 tyzdne pred zaCiatkom gravidity.
Revakcindcia

Jedna davka 4 tyzdne pred zac¢iatkom d’al$ej gravidity.

Vakcindcia stada

Zakladna imunizacia

Dve davky sodstupom 4 tyzdnov. Na pouzitie uhovidzieho dobytka od 8 mesiacov veku,
vakcinované maju byt vSetky zvierata.

Revakcindcia

Jedna davka 6 mesiacov po zakladnej vakcinacii s naslednymi revakcinaciami s intervalmi nie dlh§imi
ako 12 mesiacov.

Pre revakcinaciu, vakcina moze byt’ pouzita na rekonstituciu Bovilis IBR Marker Live na pouzitie u
hovidzieho dobytka od 15 mesiacov veku (t. j. tych, ktoré boli predtym vakcinované oddelene
vakcinou Bovilis BVD a Bovilis IBR Marker Live) za dodrzania nasledovnych pokynov:

Bovilis IBR Marker Live + Bovilis BVD

5 davok 10 ml
10 davok 20 ml
25 davok 50 ml
50 davok 100 ml

Podat” intramuskularne jednu davku (2 ml) vakciny Bovilis BVD miesanu s Bovilis IBR Marker Live .

Vzhl'ad po rekonstittcii Bovilis IBR marker live v Bovilis BVD:
Ako bol opisany pre samotny Bovilis BVD.

3.10 Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, nidzové postupy, antidota)

Po podani 2-nasobnej davky vakciny neboli pozorované ziadne iné neziaduce ucinky okrem tych,
ktoré st uvedené v Casti 3.6.

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

Kazda osoba, ktora ma v imysle vyrabat’, dovazat’, vlastnit, distribuovat, predavat, dodavat’ a
pouzivat’ tento veterindrny liek, sa musi najskor poradit’ s prislusnym organom ¢lenského statu o

aktualnych vakcinaénych postupoch, pretoze tieto aktivity mézu byt v ¢lenskom State, na jeho tizemi
alebo v casti jeho uzemia v stlade s narodnou legislativou zakazané.

3.12 Ochranné lehoty

0 dni.



4. IMUNOLOGICKE UDAJE
41 ATCvet kéd: QI02AA01

Bovilis BVD je adjuvantnd, vodnd, inaktivovana virusova vakcina na aktivnu imunizaciu krav
a jalovic proti transplacentalnej infekcii virusom bovinnej hnacky.

5.  FARMACEUTICKE INFORMACIE
5.1 Zavazné inkompatibility

Tento liek nemiesat’ s inym veterinarnym liekom okrem Bovilis IBR Marker
Live (len pre revakcinaciu).

5.2 Cas pouzitePnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho licku zabaleného v neporusenom obale: 2 roky.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnitorného obalu: 10 hodin.
Cas pouzitel'nosti po zmiesani s Bovilis IBR Marker Live: 3 hodiny (pri izbovej teplote).

5.3  Osobitné upozornenia na uchovavanie

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

5.4 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Sklenena lickovka hydrolytickej triedy typu I (Ph.Eur.) alebo plastova liekovka (polyetylén-
tereftalatova, PET) uzavreta (halogénbutylovou) zatkou a hlinikovym uzaverom.

Velkosti balenia:

Kartonova skatul’ka obsahujica 1 sklenenu alebo plastovi liekovku s 2 ml (1 davka)
Kartonova skatul’ka obsahujtica 1 sklenent alebo plastovi liekovku s 10 ml (5 davok)
Kartonova skatul’ka obsahujuca 1 sklenenu alebo plastov liekovku s 20 ml (10 davok)
Kartonova skatul’ka obsahujuca 1 sklenenu alebo plastovi liekovku s 50 ml (25 davok)
Kartonova skatul’ka obsahujtica 1 sklenenu alebo plastovi liekovku s 100 ml (50 davok)
Kartonova skatul’ka obsahujtica 1 sklenenu alebo plastovu liekovku s 250 ml (125 davok)

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

5.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneskodiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materidlov vytvorenych pri pouZzivani tychto liekov

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v domécnostiach.

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

6. NAZOV DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Intervet International B.V.

7.  REGISTRACNE CISLO(A)



97/046/MR/08-S

8. DATUM PRVEJ REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 23/02/2009

9.  DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

06/2024

10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

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



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

UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

KARTONOVA SKATULKA

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Bovilis BVD injekéna suspenzia

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Kazda davka (2 ml) obsahuje:
50 ELISA jednotiek inaktivovaného BVDV typ 1 kmen C-86, indukujuce najmenej 4,6 log, VN
jednotiek

3. VELEKOST BALENIA

1 davka

5 davok
10 davok
25 davok
50 davok
125 davok

4.  CIECOVE DRUHY

Hovidzi dobytok (kravy a jalovice).

5. INDIKACIE

6. CESTY PODANIA

Intramuskularne podanie.

7. OCHRANNE LEHOTY

Ochranna lehota: 0 dni.

8. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

Po prvom otvoreni pouzit’ do 10 hodin.

9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE




Uchovavat’ v chladnicke.
Neuchovavat’ v mraznicke.

10. OZN@,éENIE ,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéciu pre pouZzivatel'ov.

11. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.

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

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

13. NAZOV DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Intervet International B.V.

14. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

97/046/MR/08-S

15. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot {¢islo}



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

SKLENENA alebo PET LIEKOVKA 50/125 davok

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Bovilis BVD injekéna suspenzia

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Kazda davka (2 ml) obsahuje:
50 ELISA jednotiek inaktivovaného BVDV typ 1 kmen C-86, indukujuce najmenej 4,6 log, VN
jednotiek

50 davok
125 davok

3. CIECOVE DRUHY

Hovédzi dobytok (kravy a jalovice).

4. CESTY PODANIA

Intramuskularne podanie.
Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouzivatelov.

5. OCHRANNE LEHOTY

Ochranna lehota: 0 dni.

6. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

Po prvom otvoreni pouzit’ do 10 hodin.

7. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ v chladnicke.
Neuchovavat’ v mraznicke.

8. NAZOV DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Intervet International B.V.



9.  CiSLO SARZE

Lot {cislo}



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

SKLENENA alebo PET LIEKOVKA 1/5/10/25 davok

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Bovilis BVD injekéna suspenzia

-~

2. KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

Kazda davka (2 ml) obsahuje: 50 ELISA jednotiek inakt. BVDV-1 kmei C-86

1 davka
5 davok
10 davok
25 davok

3. CiSLO SARZE

Lot {cislo}

4. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

Po prvom otvoreni pouzit’ do 10 hodin.
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

1. Nazov veterinarneho lieku

Bovilis BVD injekéna suspenzia pre hovidzi dobytok

2. ZloZenie

Kazda davka (2 ml) obsahuje:

U¢inna latka:

Inaktivovany antigén cytopatogénneho virusu bovinnej virusovej hnacky (BVD) typ |, kmeni C-86,
obsahujuci 50 ELISA jednotiek (EU) a indukujtci najmenej 4,6 log, VN jednotiek™
* priemerny titer neutralizujuci virus dosiahnuty v teste G¢innosti

Adjuvans: Al3+ (ako Al-fosfat a Al-hydroxid): 6-9 mg

Pomocné latky: Metylparabén: 3mg

Cervena az ruzovo sfarbena zakalen suspenzia.

3. Cielové druhy

Hovédzi dobytok (kravy a jalovice).

4, Indikacie na pouzitie

Na aktivnu imunizaciu krav a jalovic od 8 mesiacov veku za uc¢elom ochrany plodu pred
transplacentalnou infekciou virusom bovinnej virusovej hnacky.

5. Kontraindikacie
Nie su.
6. Osobitné upozornenia

Osobitné upozornenia:
Vakcinovat’ len zdravé zvierata.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratam:
V pripade ndhodného samoinjikovania ihned’ vyhl'adajte lekdrsku pomoc a ukazte lekarovi pisomnu
informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal.

Gravidita a laktacia:
Mobze sa pouzit pocas gravidity.

Interakcie s inymi liekmi a d’al$ie formy interakecii:

Dostupné udaje 0 bezpecnosti a i¢innosti preukazuji, ze pri revakcinacii hovadzieho dobytka od 15
mesiacov veku ( t. j. tych, ktoré boli predtym vakcinované oddelene vakcinou Bovilis BVD a Bovilis
IBR Marker Live) je mozZné tuto vakcinu miesat’ a podat’ s vakcinou Bovilis IBR Marker Live (v
¢lenskych krajinach, kde je tento veterinarny liek registrovany). Pred podanim miesanych vakcin si
precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov Bovilis IBR Marker Live. Neziaduce G¢inky
pozorované po podani jednej davky alebo predavkovani mieSanych vakcin nie st odli$né od tych,
ktoré boli popisané pri podani jednotlivych vakcin oddelene.
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Nie st dostupné ziadne informacie o bezpecnosti a G¢innosti tejto vakciny, ak je pouzita s inym
veterinarnym liekom okrem vyssie uvedenych liekov. Rozhodnutie 0 pouZiti tejto vakciny pred alebo
po podani iného veterinarneho lieku musi byt’ preto vykonané na zaklade zvaZzenia jednotlivych
pripadov.

Predavkovanie:

Po podani 2-nasobnej davky vakciny neboli pozorované ziadne iné neziaduce ucinky okrem tych,
ktoré st uvedené v cCasti ,,Neziaduce tcinky*. Osobitné obmedzenia pouzivania a osobitné podmienky
pouZzivania:

Kazda osoba, ktora ma v umysle vyrabat’, dovazat,, vlastnit’, distribuovat’, predavat’, dodavat’ a
pouzivat tento veterinarny liek, sa musi najskor poradit’ s prislusnym organom ¢lenského $tatu o
aktualnych vakcinacnych postupoch, pretoze tieto aktivity mézu v ¢lenskom State, na jeho uzemi alebo
V Casti jeho uizemia v sulade s narodnou legislativou zakazané.

Zavazné inkompatibility:
Tento liek nemiesat’ s inym veterinarnym lickom okrem vakciny Bovilis IBR Marker
Live (len pre revakcinaciu).

7. Neziaduce ucinky

Hovédzi dobytok:

Velmi zriedkavé Opuch v mieste vpichu'.

(umenej ako 1 z 10 000 liecenych Zvysenie telesnej teploty (horticka)’.

zvierat, vratane ojedineljch hlaseni): Hypersenzitivna reakcia, anafylakticky Sok (zavazna

alergicka reakcia)’.

! Pozorované pocas 14 dni.

2 Prechodné a mierne.

¥ Vratane anafylaktického $oku. V pripade reakcii anafylaktického typu sa odporu¢a vhodna terapia
pomocou antihistaminik, kortikosteroidov alebo adrenalinu.

Hlésenie neziaducich tc€inkov je dolezité. Umoziiuje priebezné monitorovanie bezpecnosti lieku. Ak
zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré este nie si uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je neucinny, 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
informécie alebo prostrednictvom narodného systému hlasenia: {tidaje o narodnom systéme}.

8. Davkovanie pre kazdy druh, cesty a sposob podania lieku

Intramuskularne podanie jednej davky 2 ml na zviera.
Hovidzi dobytok mdze byt vakcinovany od veku 8 mesiacov.

Ochranu plodu mozno ocakéavat’ ak bola zakladna vakcinacia ukoncena 4 tyzdne pred zaciatkom
gravidity. Zvierata vakcinované neskor ako 4 tyzdne pred zaciatkom gravidity alebo pocas skorej
gravidity nebuda chranené proti infekcii plodu.

Individuélna vakcinacia

Zakladna imunizacia

Dve davky s odstupom 4 tyzdiiov. Druhti davku podat’ najneskor 4 tyzdne pred zaciatkom gravidity.
Revakcinacia

Jedna davka 4 tyzdne pred zaciatkom d’alSej gravidity.

Vakcinacia stada
Zakladna imunizdacia
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Dve davky s odstupom 4 tyZdnov. Na pouzitie u hovidzieho dobytka od 8 mesiacov veku,
vakcinované maju byt vSetky zvierata.

Revakcinacia

Jedna davka 6 mesiacov po zakladnej vakcinacii s naslednymi revakcinaciami s intervalmi nie dlh§imi
ako 12 mesiacov.

Pre revakcinaciu, vakcina méze byt’ pouzita na rekonstituciu Bovilis IBR Marker Live na pouzitie u
hovéddzieho dobytka od 15 mesiacov veku (t. j. tych, ktoré boli predtym vakcinované oddelene
vakcinou Bovilis BVD a Bovilis IBR marker Live) za dodrzania nasledovnych pokynov:

Bovilis IBR marker live + Bovilis BVD

5 davok 10 ml
10 davok 20 ml
25 davok 50 ml
50 davok 100 ml

Podat” intramuskularne jednu davku (2 ml) vakciny Bovilis BVD miesanu s Bovilis IBR Marker Live.
Pred podanim mieSanych vakcin si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov Bovilis IBR
Marker Live.

9. Pokyn o spravnom podani

Pred pouzitim vakcinu temperovat’ na okolitu teplotu (15 °C — 25 °C). Pred pouzitim pretriast’.
Pouzit’ sterilné strickacky a ihly.

Vzhl'ad po rekonstittcii Bovilis IBR Marker Live v Bovilis BVD:
Ako bol opisany pre samotny Bovilis BVD.

10. Ochranné lehoty

0 dni.

11. Osobitné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ mimo dohladu a dosahu deti.

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

Neuchovavat’ v mraznicke.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na etikete po Exp. Datum
exspiracie sa vztahuje na posledny defi v uvedenom mesiaci.

Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni obalu: 10 hodin.

Cas pouzitel'nosti po zmieSani s vakcinou Bovilis IBR Marker Live: 3 hodiny (pri izbovej teplote).
12. Speciilne opatrenia na likvidaciu

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatné¢ho odberu v stlade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre

dany veterinarny liek. Tieto opatrenia majui pomdct’ chranit’ Zivotné prostredie.

O spodsobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad'te s veterinarnym lekarom alebo
lekérnikom.

13. Klasifikacia veterinarnych liekov
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.
14. Registracné Cisla a vel’kosti balenia
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Velkosti balenia:

Kartonova skatul’ka obsahujuca 1 sklenenu alebo plastovi liekovku s 2 ml (1 davka)
Kartonova skatul’ka obsahujuca 1 sklenenu alebo plastovi liekovku s 10 ml (5 dévok)
Kartonova skatul’ka obsahujuca 1 sklenenu alebo plastova liekovku s 20 ml (10 davok)
Kartonova skatul’ka obsahujuca 1 sklenenu alebo plastova liekovku s 50 ml (25 davok)
Kartonova skatul’ka obsahujica 1 sklenenu alebo plastovi liekovku s 100 ml (50 davok)
Kartonova skatul’ka obsahujica 1 sklenenu alebo plastovi liekovku s 250 ml (125 davok)

Na trh nemusia byt uvedené vSetky vel'kosti balenia.

15. Datum poslednej revizie pisomnej informacie pre pouzivatel’ov
06/2024

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

16. Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca zodpovedny za uvolnenie SarZe a kontaktné idaje na
hlasenie podozrenia na neziaduce ucinky:
Intervet International BV, Wim de Korverstraat 35, 5831 AN Boxmeer, Holandsko

Miestni zdstupcovia a kontaktné udaje na hldsenie podozrenia na neziaduce ¢inky:
Intervet s.r.o.
Tel: + 420 233 010 242

17. DalSie informacie

Bovilis BVD je inaktivovana vakcina obsahujuca v jednej davke 50 ELISA jednotiek cytopatogénneho
virusu BVD typ 1 kmeni C-86 indukujucich najmenej 4,6 log VN protilatok na davku. Virus je
kultivovany na bunkovych kultarach a inaktivovany betapropiolaktonom. Antigén je adsorbovany na
adjuvans obsahujuce soli hlinika. Vakcina obsahuje metylparabén ako konzervant a stopy antibiotik

a tel'acieho séra ako zbytky po vyrobe antigénu.
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