PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Bovela lyofilizat a rozptstadlo na injekéntl suspenziu pre hoviadzi dobytok

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazda davka (2 ml) obsahuje:

Lyoﬁlizét:

U¢inné latky:

Modifikovany zivy BVDV*-1, necytopaticky rodi¢ovsky kmen KE-9: 10*°-10%° TCIDsp**
Modifikovany zivy BVDV *-2, necytopaticky rodicovsky kmefi NY-93: 10*°-10%° TCIDs**

*  Virus bovinnej virusovej hnacky
** 50% infekéna davka pre tkanivovua kultaru

Pomocné latky:

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a inych zloZiek

Lyofilizat:

Sachar6za

Zelatina

Hydroxid draselny

Kyselina L-glutaminova

Dihydrogénfosforecnan draselny

Hydrogénfosfore¢nan draselny

Chlorid sodny

Voda na injekciu

Rozpustadlo:
Chlorid sodny
Chlorid draselny

Dihydrogénfosfore¢nan draselny

Hydogénfosfore¢nan sodny

Voda na injekciu

Lyofilizat: Spinavobiela farba bez cudzich primesi
Rozpustadlo: Ciry, bezfarebny roztok

3.  KLINICKE UDAJE

3.1 Cielové druhy

Hovéadzi dobytok



3.2 Indikacie na pouZitie pre kazdy cielPovy druh

Na aktivnu imunizaciu hovédzieho dobytka od 3 mesiacov zivota, na redukciu hypertermie a na
minimalizaciu zniZenia poctu leukocytov sposobenych virusom bovinnej virusovej hnacky (BVDV-1 a
BVDV-2) a na znizenie vylu¢ovania virusu a virémie spdsobenej BVDV-2.

Na aktivnu imunizaciu hovédzieho dobytka proti BVDV-1 a BVDV-2, na prevenciu narodenia
perzistentne infikovanych teliat spdsobeného transplacentarnou infekciou plodu.

Néstup imunity: 3 tyZdne po imunizacii.
Trvanie imunity: 1 rok po imunizacii.

3.3 Kontraindikacie
Nepouzivat' v pripade precitlivenosti na a¢inné latky alebo na niektoré pomocné latky.
3.4 Osobitné upozornenia

Vakcinovat’ len zdravé zvierata.
Na zabezpecenie ochrany zvierat zaradenych do stdda, kde BVDV cirkuluje, musi byt vakcinécia
dokoncena 3 tyzdne pred zaradenim.

Zakladom eradikacie bovinnej virusovej hnacky (BVD) je identifikécia a utratenie perzistentne
infikovanych zvierat. Kone¢nu diagndézu perzistentnej infekcie je mozné stanovit’ len na zaklade
opakovaného testovania krvi v minimalne trojtyzdiiovom intervale. V niekol’kych limitovanych
pripadoch u novonarodenych teliat boli na zaklade molekularnych diagnostickych testov usnych
zarezov zaznamenané pozitivne vysledky na vakcinacny kmeit BVDV. U drzitel’a rozhodnutia

o registracii su k dispozicii na poziadanie d’alSie laboratdrne testy na odliSenie vakcinaéného kmena
virusu od terénneho kmena.

Terénne Studie na preukéazanie u¢innosti vakciny boli vykonané v stadach, v ktorych boli odstrdnené
perzistentne infikované zvierata.

3.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpené pouzivanie u cielovych druhov:

Po vakcinacii bola pozorovana dlhotrvajiica virémia, najmé u gravidnych séronegativnych jalovic
(10 dni v §tadii). To mdze mat’ za nasledok transplacentarny prenos vakcinacného virusu, ale

v §tudiach neboli pozorované Ziadne neziaduce G¢inky na plod alebo graviditu.

Vylucovanie vakcina¢ného virusu telesnymi tekutinami nie je mozné vylucit’.

Vakcinaéné kmene st schopné infikovat’ ovce a o$ipané po intranasalnom podani, ale neboli
preukazané ziadne neziaduce UCinky alebo Sirenie na zvierata, ktoré prisli do kontaktu s infikovanymi
zvieratami.

Tato vakcina nebola testovana u chovnych bykov a preto sa nema u chovnych bykov pouzivat’.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajtica liek zvieratam:
V pripade ndhodného samoinjikovania vyhl'adat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukazat’ pisomnt informaciu
pre pouzivatel'ov alebo obal lekarovi.

Osobitné opatrenia na ochranu Zivotného prostredia:
Neuplatiiuju sa.




3.6 Neziaduce ucinky

Hovéadzi dobytok:

Casté Zvysenie telesnej teploty™
(u viac ako 1 ale menej ako 10 zo
100 lieCenych zvierat):

Vel'mi zriedkavé Opuch alebo uzlik v mieste podania**

(u menej ako 1 z 10 000 liecenych Hypersenzitivne reakcie vratane reakcii anafylaktického
zvierat, vratane ojedinelych hlaseni): | typu

* v rozmedzi fyziologickych hodnét, v priebehu 4 hodin po vakcinacii, spontanne vymizne v priebehu
24 hodin

** g priemerom < 3 cm, vymiznu v priebehu 4 dni po vakcinacii

Hlasenie neziaducich G¢inkov je dolezité. Umoziuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Hlasenia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’
drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo prislusnému narodnému organu prostrednictvom narodného
systému hlasenia. Prislusné kontaktné udaje sa nachadzaju aj v poslednej Casti pisomnej informacie
pre pouZzivatelov.

3.7 Poutzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Gravidita a laktacia:

Odporuca sa vakcinovat’ pred graviditou, aby sa zaistila ochrana pred perzistentnou infekciou plodu.
Zatial’ ¢o perzistentna infekcia plodu sposobena vakcinou nebola pozorovana, k prenosu vakcinaéného
virusu na plod dojst’ méze.

Preto by malo byt pouZitie pocas gravidity rozhodnuté zodpovednym veterinarom individualne, do
uvahy by sa mali vziat’ napr. BVD imunologicky status zvierat'a, ¢asové obdobie medzi vakcinaciou

a pripustenim/inseminaciou, stupen gravidity a riziko infekcie.

Moéze byt pouzity pocas laktacie.

Stadie preukézali, e vakcinaény virus moze byt vyludovany do mlieka po dobu aZ 23 dni po
vakcinacii v nizkych mnozstvach (~ 10 TCIDs¢/ml), hoci po podani takéhoto mlieka tel'atim nebola
u tychto teliat pozorovana ziadna sérokonverzia.

3.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Nie st dostupné ziadne informacie o bezpec¢nosti a G¢innosti tejto vakciny, ak je pouzita s inym
veterinarnym liekom. Rozhodnutie o pouZziti tejto vakciny pred alebo po podani iného veterinarneho
lieku musi byt’ preto vykonané na zéklade zvéZenia jednotlivych pripadov.

3.9 Cesty podania a davkovanie
Intramuskuléarne pouZitie.

Priprava vakciny na pouzitie (rekonstitucia):

Rekonstituovat’ lyofilizat pridanim celého obsahu rozpustadla pri izbovej teplote.
Uistit’ sa, ze lyofilizat je pred pouzitim Gplne rekonstituovany.

Rekonstituovana vakcina je prichl'adna a bezfarebna.

Vyhnut sa opakovanému prepichnutiu.




Primarna vakcindcia:

Po rekonstitacii podat’ jednu davku (2 ml) vakciny intramuskularnou injekciou (i.m.). Odporaca sa
vakcinovat’ dobytok asponi 3 tyzdne pred inseminéaciou/parenim, aby bola poskytnuta ochrana plodu od
prvého dina pocatia. Zvierata, ktoré su oCkované neskor ako 3 tyzdne pred gestaciou alebo pocas skorej
gestacie nemusia byt chranené pred fetalnou infekciou. Malo by to byt zvazené v pripade vakcinacie
stada.

Odporuacany revakcinaény program:

Revakcinacia sa odportacéa po 1 roku.

12 mesiacov po primarnej vakcinacii mala vacSina Studovanych zvierat este stale titre protilatok vo
faze platd, zatial’ o niektoré zvierata mali titre nizke.

3.10 Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, nudzové postupy, antidots)

Po podani 10-nasobnej davky boli v mieste aplikacie pozorované mierne opuchy a uzliky s priemerom
az do 3 cm, ktoré vymizli v priebehu 4 dni po vakcinacii.

Okrem toho sa ¢asto vyskytlo zvysenie rektalnej teploty v priebehu 4 hodin po podani, ktoré
spontanne vymizlo do 24 hodin (pozri ¢ast’ 3.6).

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

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 vakcina¢nych postupoch, pretoze tieto aktivity mézu byt v ¢lenskom State, na jeho tzemi

alebo v Casti jeho izemia v stilade s narodnou legislativou zakazané.

3.12 Ochranna lehota

0 dni.

4. IMUNOLOGICKE UDAJE

4.1 ATCvet kéd: QI02AD02

Vakcina je urCena na stimulaciu rozvoja aktivnej imunitnej odpovede proti BVDV-1 a BVDV-2
u hovédzieho dobytka.

5. FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Zavazné inkompatibility

Tento liek nemiesat’ s akymkol'vek inym veterinarnym liekom okrem rozpustadla doddvaného na
pouzitie s tymto veterinarnym liekom.

5.2 Cas pouZitelnosti

Lyofilizat:
Cas pouzitel'nosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 2 roky.



Rozpustadlo:
Cas pouziteI'nosti rozpustadla: 3 roky.

Cas pouzitelnosti po rekonstiticii podl’a navodu: 8 hodin.
5.3  Osobitné bezpecnostné opatrenia na uchovavanie
Uchovavat’ a prepravovat’ chladené (2 °C — 8 °C).

Chréanit’ pred mrazom.

Liekovky s lyofilizatom a rozpustadlom uchovavat’ v Skatuli.

5.4 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Lyofilizat:
Hnedé lickovky typu I, uzatvorené silikdnovanou bromobutylovou gumenou zatkou a lakovanym

hlinikovym uzaverom.

Rozpustadlo:
Polyetylénové flase vysokej denzity (HDPE), uzatvorené silikonovanou chlorobutylovou gumenou
zatkou a lakovanym hlinikovym uzaverom.

1 liekovka s lyofilizatom s 10 ml (5 davok), 20 ml (10 davok), 50 ml (25 davok) alebo 100 ml
(50 davok) a 1 fTasa s rozptstadlom s 10 ml, 20 ml, 50 ml a 100 ml balené do kartonovych Skatal’.

4 liekovky s lyofilizatom s 10 ml (5 davok), 20 ml (10 davok), 50 ml (25 davok) alebo 100 ml
(50 davok) a 4 fTase s rozptustadlom s 10 ml, 20 ml, 50 ml a 100 ml balené do kartonovych Skatal’.

6 liekoviek s lyofilizatom s 10 ml (5 davok), 20 ml (10 davok), 50 ml (25 davok) alebo 100 ml
(50 davok) a 6 flias s rozpustadlom s 10 ml, 20 ml, 50 ml a 100 ml balené do kartonovych skatul’.

10 liekoviek s lyofilizatom s 10 ml (5 davok), 20 ml (10 davok), 50 ml (25 davok) alebo 100 ml
(50 davok) a 10 flia$ s rozpustadlom s 10 ml, 20 ml, 50 ml a 100 ml balené do kartonovych skatal’.

Nie vSetky velkosti balenia sa musia uvadzat’ na trh.

5.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneskodiiovanie 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 stilade s miestnymi poziadavkami a ndrodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek.

6. NAZOV DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7.  REGISTRACNE CISLO(-A)

EU/2/14/176/001-016



8. DATUM PRVEJ REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 22.12.2014

9.  DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

MM/RRRR

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

Podrobné informéacie o tomto veterinarnom lieku s dostupné v databaze lickov Unie.



PRILOHA 11
DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

Ziadne



PRILOHA 111

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIiVATELOV



A. OZNACENIE OBALU
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Karténova Skatula: 5 davok, 10 davok, 25 davok, 50 davok lyofilizatu a 10 ml, 20 ml, 50 ml,
100 ml rozpustadla

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Bovela lyofilizat a rozptstadlo na injekéntl suspenziu pre hovidzi dobytok

2.  OBSAH UCINNYCH LATOK

Kazda davka (2 ml) obsahuje:
Virus bovinnej virusovej hnacky typ 1: 10%°-10%° TCIDs,,
Virus bovinnej virusovej hnacky typ 2: 10*°—-10%° TCIDso.

3.  VEEKOST BALENIA

5 davok (10 ml)

10 davok (20 ml)

25 davok (50 ml)

50 davok (100 ml)

4 x 5 davok (10 ml)

4 x 10 davok (20 ml)
4 x 25 davok (50 ml)
4 x 50 davok (100 ml)
6 x 5 davok (10 ml)

6 x 10 davok (20 ml)
6 x 25 davok (50 ml)
6 x 50 davok (100 ml)
10 x 5 davok (10 ml)
10 x 10 davok (20 ml)
10 x 25 davok (50 ml)
10 x 50 davok (100 ml)

4. CIELOVE DRUHY

Hovéadzi dobytok

|5. INDIKACIE

6. CESTY PODANIA

Intramuskularne pouzitie.

|7. OCHRANNE LEHOTY

Ochranna lehota: 0 dni.

1"



/8. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {dd/mm/rrrr}
Po rekonstitucii pouzit’ do 8 hodin.

| 9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ a prepravovat’ chladené.
Chréanit’ pred mrazom.
Liekovky uchovavat’ v skatuli.

10. OZNAg“:ENIE ,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov.

[11. OZNACENIE ,.LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.

[12.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLCADU A DOSAHU DET]*

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

[13. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

~™ Boehri
(fl) Eochbinger

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

|14. REGISTRACNE CISLA

EU/2/14/176/001 5 davok a 10 ml
EU/2/14/176/002 5 davok a 10 ml (4 x)
EU/2/14/176/003 5 davok a 10 ml (6 x)
EU/2/14/176/004 5 davok a 10 ml (10 x)
EU/2/14/176/005 10 davok a 20 ml
EU/2/14/176/006 10 davok a 20 ml (4 x)
EU/2/14/176/007 10 davok a 20 ml (6 x)
EU/2/14/176/008 10 davok a 20 ml (10 x)
EU/2/14/176/009 25 davok a 50 ml
EU/2/14/176/010 25 davok a 50 ml (4 x)
EU/2/14/176/011 25 davok a 50 ml (6 x)
EU/2/14/176/012 25 davok a 50 ml (10 x)
EU/2/14/176/013 50 davok a 100 ml
EU/2/14/176/014 50 davok a 100 ml (4 x)
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EU/2/14/176/015 50 davok a 100 ml (6 x)
EU/2/14/176/016 50 davok a 100 ml (10 x)

[15. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot {¢islo}
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

Liekovky s lyofilizatom: 50 davok

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Bovela lyofilizat na injek¢nu suspenziu pre hoviadzi dobytok

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Kazda davka (2 ml) obsahuje:
BVDV-1: 10*°-10%° TCIDs,
BVDV-2: 10*°-10%° TCIDs.

50 davok (100 ml)

3. CIECOVE DRUHY

Hovéadzi dobytok

4. CESTY PODANIA

™M
Pred pouzitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov.

[5.  OCHRANNE LEHOTY

Ochranna lehota: 0 dni.

6. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {dd/mm/rrrr}
Po rekonstitucii pouzit’ do: 8 hodin.

| 7. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ a prepravovat’ chladené.
Chréanit’ pred mrazom.
Liekovky skladovat’ v Skatuli.

|8. NAZOV DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

C_‘ Boehringer
ll

Ingelheim

9. CISLO SARZE

Lot {¢islo}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM
OBALE

Liekovky s lyofilizatom: 5 ddvok, 10 davok a 25 davok

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Bovela lyofilizat

~

2. KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

BVDV-1
BVDV-2

5dsds
10 ds
25 ds

10 ml
20 ml
50 ml

3. CISLO SARZE

Lot {¢islo}

4.  DATUM EXSPIRACIE

Exp. {dd/mm/rrrr}
Po rekonstitacii pouzit’ do: 8 hodin

15



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM
OBALE ROZPUSTADLA

FraSe s rozpustadlom: 10 ml, 20 ml, 50 ml, 100 ml

[1. NAZOV ROZPUSTADLA

Rozpustadlo pre Bovela

2. OBSAHV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH JEDNOTKACH ALEBO POCET
DAVOK

10 ml
20 ml
50 ml
100 ml

3. CESTY PODANIA

Pred pouZitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov.

4. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ a prepravovat’ chladené.
Frase skladovat’ v Skatuli.

5. CISLO SARZE

Lot {¢islo}

6. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {dd/mm/rrrr}

7. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.

C'_‘ Boehringer
||||I Ingelheim
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

1. Nazov veterinarneho lieku

Bovela lyofilizat a rozptstadlo na injekéntl suspenziu pre hovidzi dobytok

2 ZloZenie

Kazda davka (2 ml) obsahuje:

Lyofilizat:

Modifikovany Zivy BVDV*-1, necytopaticky rodi¢ovsky kmefi KE-9: 10*°-10%° TCIDso**
Modifikovany zivy BVDV *-2, necytopaticky rodi¢ovsky kment NY-93: 104°-10%0 TCIDso**

*  Virus bovinnej virusovej hnacky
** 50 % infekéna davka pre tkanivovu kulturu

Lyofilizat: $pinavobiela farba bez cudzich primesi
Rozpustadlo: ¢iry, bezfarebny roztok
3. Cielové druhy

Hovidzi dobytok

4. Indikacie na pouZitie
Na aktivnu imunizaciu hovéddzieho dobytka od 3 mesiacov Zivota, na redukciu hypertermie a na
minimalizaciu zniZenia poctu leukocytov sposobenych virusom bovinnej virusovej hnacky (BVDV-1

a BVDV-2) a na zniZenie vylu¢ovania virusu a virémie sposobenej BVDV-2.

Na aktivnu imunizaciu hovédzieho dobytka proti BVDV-1 a BVDV-2, na prevenciu narodenia
perzistentne infikovanych teliat spdsobeného transplacentarnou infekciou plodu.

Néstup imunity: 3 tyZzdne po imunizacii.
Trvanie imunity: 1 rok po imunizécii.
S. Kontraindikacie

Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na G¢inné latky alebo na niektoré pomocné latky.

6. Osobitné upozornenia

Vakcinovat’ len zdravé zvierata.
Na zabezpecenie ochrany zvierat zaradenych do stada, kde BVDYV cirkuluje, musi byt’ vakcinacia
dokoncena 3 tyzdne pred zaradenim.

Zakladom eradikécie bovinnej virusovej hnacky (BVD) je identifikacia a utratenie perzistentne

infikovanych zvierat. Kone¢nt diagnézu perzistentnej infekcie je mozné stanovit’ len na zaklade
opakovaného testovania krvi v miniméalne trojtyzditovom intervale. V niekol'kych limitovanych

18



pripadoch u novonarodenych teliat boli na zaklade molekularnych diagnostickych testov usnych
zarezov zaznamenané pozitivne vysledky na vakcina¢ny kmenn BVDV. U drzitel’a rozhodnutia

o registracii su k dispozicii na poziadanie d’alSie laboratorne testy na odliSenie vakcina¢ného kmena
virusu od terénneho kmena.

Terénne $tudie na preukdzanie ucinnosti vakciny boli vykonané v stadach, v ktorych boli odstranené
perzistentne infikované zvierata.

Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouzivanie u cielovych druhov:

Po vakcinacii bola pozorovana dlhotrvajiica virémia, najmé u gravidnych séronegativnych jalovic
(10 dni v $tadii). To méze mat’ za nasledok transplacentarny prenos vakcina¢ného virusu, ale

v §tudiach neboli pozorované Ziadne neziaduce G¢inky na plod alebo graviditu.

Vylucovanie vakcina¢ného virusu telesnymi tekutinami nie je mozné vylucit.

Vakcina¢né kmene st schopné infikovat’ ovce a o$ipané po intranasalnom podani, ale neboli
preukazané ziadne neziaduce Cinky alebo Sirenie na zvierata, ktoré prisli do kontaktu s infikovanymi
zvieratami.

Tato vakcina nebola testovana u chovnych bykov a preto sa nema u chovnych bykov pouzivat’.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré mé urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam:
V pripade ndhodného samoinjikovania, vyhl'adat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukézat’ pisomnu informéciu
pre pouzivatel'ov alebo obal lekarovi.

Gravidita a laktacia:

Odporuca sa vakcinovat’ pred graviditou, aby sa zaistila ochrana pred perzistentnou infekciou plodu.
Zatial’ ¢o perzistentna infekcia plodu sposobena vakcinou nebola pozorovand, k prenosu vakcinaéného
virusu na plod dojst’ moze. Preto by malo byt’ pouzitie pocas gravidity rozhodnuté zodpovednym
veterinarom individualne, do Gvahy by sa mali vziat' napr. BVD imunologicky status zvierat'a, ¢asové
obdobie medzi vakcindciou a inseminaciou, stupen gravidity a riziko infekcie.

Moéze byt pouzity pocas laktacie.

Stadie preukézali, Zze vakcinaény virus moze byt vyludovany do mlieka po dobu az 23 dni po
vakcinacii v nizkych mnozstvach (~ 10 TCIDs¢/ml), hoci po podani takéhoto mlieka tel'atim nebola
u tychto teliat pozorovana ziadna sérokonverzia.

Liekové interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia:

Nie st dostupné Ziadne informacie o bezpecnosti a i€innosti tejto vakciny v pripade, Ze je pouzita
s inym veterinarnym liekom. Rozhodnutie ¢i pouzit’ tito vakcinu pred alebo po podani iného
veterinarneho lieku musi byt preto zvazené pripad od pripadu.

Predavkovanie:
Po podani 10-nasobnej davky boli v mieste aplikacie pozorované mierne opuchy a uzliky s priemerom
az do 3 cm, ktoré vymizli v priebehu 4 dni po vakcinacii.

Okrem toho sa ¢asto vyskytlo zvysenie rektalnej teploty v priebehu 4 hodin po podani, ktoré
spontanne vymizlo do 24 hodin (pozri ¢ast’ ,,Neziaduce ¢inky*).

Osobitné obmedzenia pouzivania a osobitné podmienky pouzivania:

Kazda osoba, ktora ma v umysle vyrabat’, dovazat, vlastnit’, distribuovat’, predavat,, dodavat’ a
pouzivat’ tento veterinarny liek, sa musi najskor poradit’ s prislusSnym orgdnom c¢lenského §tatu o
aktualnych vakcinac¢nych postupoch, pretoze tieto aktivity mozu byt v ¢lenskom State, na jeho izemi
alebo v Casti jeho tzemia v sulade s narodnou legislativou zakazané.
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Zavazné inkompatibility:
Tento liek nemiesat’ s akymkol'vek inym veterinarnym lieckom, okrem rozpustadla dodavaného na
pouzitie s tymto veterinarnym lickom.

7.  Neziaduce ucinky

Hovéadzi dobytok:

Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lietenych zvierat):

Zvysenie telesnej teploty™

Vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat vratane ojedinelych hlaseni):

Opuch v mieste podania alebo
uzlik v mieste podania**
Hypersenzitivne reakcie vratane reaakcii anafylaktického typu

* v rozmedzi fyziologickych hodnét, v priebehu 4 hodin po vakcinacii, spontanne vymizne v priebehu
24 hodin
** g priemerom < 3 cm, vymiznu v priebehu 4 dni po vakcinacii

Hlasenie neziaducich uc¢inkov je dolezité. Umoznuje priebezné monitorovanie bezpecnosti lieku. Ak
zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré este nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatel'ov, alebo si myslite, Ze liek je net¢inny, kontaktujte v prvom rade veterinarneho lekara.
Neziaduce uc¢inky mozete ozndmit’ aj drzitel'ovi rozhodnutia o registracii prostrednictvom kontaktnych
udajov na konci tejto pisomnej informacie alebo prostrednictvom narodného systému hldsenia.

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

Priméarna vakcinécia:

Po rekonstiticii podat’ jednu davku (2 ml) vakciny intramuskularnou injekciou (IM). Odportca sa
vakcinovat’ dobytok asponi 3 tyzdne pred inseminaciou/parenim, aby bola poskytnuta ochrana plodu od
prvého dina pocatia. Zvierata, ktoré su oCkované neskor ako 3 tyzdne pred gestaciou alebo pocas skorej
gestacie nemusia byt chranené pred fetalnou infekciou. Malo by to byt zvazené v pripade vakcinacie
stada.

Odportcany revakcinaény program:

Revakcinacia sa odportacéa po 1 roku.

12 mesiacov po primarnej vakcinacii mala vacSina Studovanych zvierat eSte stale titre protilatok vo
faze plato, zatial’ ¢o niektoré zvieratad mali titre nizke.

9. Pokyn o spravnom podani

Priprava vakciny na pouzitie (rekonstitucia):

Rekonstituovat’ lyofilizat pridanim celého obsahu rozpustadla pri izbovej teplote.
Uistit’sa, ze lyofilizat je pred pouzitim Gplne rekonstituovany.

Rekonstituovana vakcina je prichl'adna a bezfarebna.

Vyhnut sa opakovanému prepichnutiu.
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10. Ochranné lehoty

Ochranna lehota: 0 dni.

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovéavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavat’ a prepravovat’ chladené (2 °C — 8 °C).

Chréanit’ pred mrazom.

Liekovky uchovavat’ v skatuli.

Cas pouzitelnosti po rekonstiticii: 8 hodin.

Nepouzivat tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na skatuli a fl'asi po Exp.

12. Specialne opatrenia na likvidaciu

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

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spétného odberu v stilade s miestnymi poziadavkami a ndrodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek. Tieto opatrenia by mali byt’ v sulade s ochranou Zivotného prostredia.

O sposobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad'te so svojim veterinarnym lekarom alebo
lekarnikom.

13. Klasifikacia veterinarnych liekov

Vydaj lieku je viazany na veterindrny predpis.

14. Registrac¢né Cisla a vel’kosti balenia
EU/2/14/176/001 - EU/2/14/176/016
Velkost’ balenia:

1 liekovka s lyofilizatom s 10 ml (5 davok), 20 ml (10 davok), 50 ml (25 davok) alebo 100 ml
(50 davok) a 1 fTasa s rozptstadlom s 10 ml, 20 ml, 50 ml a 100 ml balené do kartonovych Skatal’.

4 liekovky s lyofilizatom s 10 ml (5 davok), 20 ml (10 davok), 50 ml (25 davok) alebo 100 ml
(50 davok) a 4 fTase s rozpustadlom s 10 ml, 20 ml, 50 ml a 100 ml balené do kartonovych Skatal’.

6 liekoviek s lyofilizatom s 10 ml (5 davok), 20 ml (10 davok), 50 ml (25 davok) alebo 100 ml
(50 davok) a 6 flias s rozpastadlom s 10 ml, 20 ml, 50 ml a 100 ml balené do kartonovych skatul’.

10 liekoviek s lyofilizatom s 10 ml (5 davok), 20 ml (10 davok), 50 ml (25 davok) alebo 100 ml
(50 davok) a 10 flias$ s rozpustadlom s 10 ml, 20 ml, 50 ml a 100 ml balené do karténovych skatul’.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

15. Datum poslednej revizie pisomnej informacie pre pouZivatel'ov

{MM/RRRR}
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Podrobné informécie o veterinarnom lieku su dostupné v databaze lickov Unie.

16. Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

NEMECKO

Vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
Manufacturer responsible for batch release:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

NEMECKO

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS, Laboratoire Porte des Alpes,
Rue de I'Aviation,

69800 Saint-Priest

FRANCUZSKO

Miestni zastupcovia a kontaktné tidaje na hlasenie podozrenia na neziaduce uéinky:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Boehringer Ingelheim Animal Health Belgium SA Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Tél/Tel: +322 773 34 56 Lietuvos filialas
Tel: +370 5 2595942
Penyb6smka bearapus Luxembourg/Luxemburg
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG Boehringer Ingelheim Animal Health Belgium SA
Tel: +359 2 958 79 98 Tél/Tel: +322 773 34 56
Ceska republika Magyarorszag
Boehringer Ingelheim spol. s r.0. Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Tel: +420 234 655 111 Magyarorszagi Fioktelep
Tel: +36 1 299 8900
Danmark Malta
Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics A/S Boehringer Ingelheim Animal Health UK Limited
TIf: + 45 3915 8888 Tel: +44 1344 746957
Deutschland Nederland
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH Boehringer Ingelheim Animal Health
Tel: 0800 290 0 270 Netherlands bv
Tel: +31 20 799 6950
Eesti Norge
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics A/S
Eesti filiaal TIf: +47 66 85 05 70

Tel: +372 612 8000
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EALada Osterreich

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH. Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
TnA: +30 2108906300 Tel: +43 1 80105-6880

Espaiia Polska

Boehringer Ingelheim Animal Health Espaiia, Boehringer Ingelheim Sp. z 0.0.

S.A.U. Tel.: + 48 22 699 0 699

Tel: +34 93 404 51 00

France Portugal

Boehringer Ingelheim Animal Health France, SCS Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal,
Tél: +33 47272 30 00 Unipessoal,

Lda.: +351 21 313 5300

Hrvatska Romainia
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Tel: +385 1 2444 600 Viena - Sucursala Bucuresti

Tel: +40 21 302 28 00

Ireland Slovenija
Boehringer Ingelheim Animal Health UK Limited Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Tel: +353 1 291 3985 Podruznica Ljubljana

Tel: +386 1 586 40 00

island Slovenska republika

Vistor hf. Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG, o.z.
Simi: + 354 535 7000 Tel: +421 2 5810 1211

Italia Suomi/Finland

Boehringer Ingelheim Animal Health Italia S.p.A. Vetcare Oy

Tel: +39 02 53551 Puh/Tel: + 358 201443360

Kvbmpog Sverige

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics A/S
TnA: +30 2108906300 TIf: +46 (0)40-23 34 00

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG Boehringer Ingelheim Animal Health UK Limited
Latvijas filiale Tel: + 44 1344 746957

Tel: +371 67 240 011

17. DalSie informacie

Vakcina je urena na stimulaciu rozvoja aktivnej imunitnej odpovede proti BVDV-1 a BVDV-2
u hovédzieho dobytka.
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