PRIBALOVA INFORMACE:
Bovilis Ringvac lyofilizat a rozpoustédlo pro injek¢ni 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
NL-5831 AN Boxmeer

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

Wim de Korverstraat 35

NL-5831 AN Boxmeer

MSD Animal Heath UK Ltd.

Walton Manor, Walton, Milton Keynes
Buckinghamshire

MKT7 7AJ

Spojené kralovstvi

2.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
Bovilis Ringvac lyofilizat a rozpoustédlo pro injekéni suspenzi pro skot
3.  OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

1 ml rekonstituované vakciny obsahuje:
Trichophyton verrucosum attenuatum, kmen LTF-130 > 9 x 10° a <21 x 10° vegetativnich
mikrokonidii.

Lyofilizat: pelety téméf bilé az hnédavé barvy.
Rozpoustedlo: ¢iry, bezbarvy roztok.
Rekonstituovana vakcina: téméf bild az Seda homogenni suspenze.

4. INDIKACE

Aktivni imunizace telat a skotu ohrozené¢ho infekci nebo telat a skotu trpicich dermatofytézou
vyvolanou zarodkem Trichophyton verrucosum. Profylakticka vakcinace redukuje klinické pfiznaky
dermatofytézy vyvolané zarodkem Trichophyton verrucosum, zatimco po terapeutickém pouziti
dochazi k 2-nasobné rychlejSimu uzdraveni zvitat, ktera jiz vykazuji klinické ptiznaky onemocnéni.

Nastup imunity: 3 tydny po vakcinaci.
Trvani imunity: po dobu nejméné jednoho roku, jak bylo prokazano laboratorni studii.

5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat u zvitat s horeckou a/nebo s ptiznaky na dermatofytdze nezavislého infekéniho
onemocnéni.
Nepouzivat u zvitat 1é¢enych kortikosteroidy.

6. NEZADOUCI UCINKY
Po vakcinaci se mize velmi Casto v misté aplikace objevit mistni reakce charakteristicka otokem
pozorovatelnym po dobu 3-8 dnti. Velmi Casto se v misté aplikace mohou objevit alopetickd mista



nebo velmi malé stroupky — do 2 cm v priméru. Tyto pomalu ustupuji po 3 tydnech az do obdobi 3
mésica.

Zejména po terapeutickém pouziti 1ze velmi vzacné pozorovat zvySeni télesné teploty az o 2,5°C po
dobu az dvou dni.

U zvifat, ktera jsou pii prvni vakcinaci v inkubacni dobé&, se miiZze vyvinout onemocnéni navzdory
vakcinaci. OvSem kozni zmény se vyzdravi béhem pfiblizn€ 4 tydnti po druhé injekei.

Ve velmi vzacnych ptipadech se mohou po vakcinaci vyskytnout hypersenzitivni reakce, napf.
anafylakticka reakce.

Cetnost nezadoucich uéinki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci u€inky se projevily u vice nez 1 z 10 osetfenych zvirat)

- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 osetienych zvirat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné€ nez 10 z 1000 oSetienych zvitat)

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

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 oSetfenych zvifat, véetné ojedinélych hlaseni).

Jestlize zaznamenate jakékoliv zavazné nezadouci Gcinky ¢i jiné reakce, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci, oznamte to prosim vaSemu veterinarnimu Iékafi.

7. CILOVY DRUH ZVIRAT

Skot.

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

Aplikace:
Intramuskularni injekce, pfednostné na strané krku, v intervalu 10-14 dnd.

Davkovani: Profylakticka vakcinace Terapeutické pouziti:
Telata do 4 mésicu véku: 2 ml Telata do 4 mésicu véku: 5 ml
Zvifata nad 4 mésice: 4 ml Zvifata nad 4 mésice: 10 ml

Zdkladni vakcinace
Celé stado by se mélo vakcinovat dvakrat v intervalu 10 — 14 dnti.

Dalsi vakcinace

Poté, co je celé stddo vakcinovano, vakcinuji se jiZ pouze nove narozena telata nebo dodatecné
prikoupena zvitata dvakrat v intervalu 10 — 14 dnii. Pokud jsou vSechna zvitata v chovu vakcinovana,
neni tfeba jiz zadné revakcinace.

Ptiprava vakciny:
Pted aplikaci rozpust'te lyofilizat rozpoustédlem. Dobie protiepejte, aby se dosahlo uplného
rozpusténi.

9.  POKYNY PRO SPRAVNE PODANi

Nasledné injekce by se mely aplikovat na opac¢nou stranu téla.
10. OCHRANNA LHUTA

Bez ochrannych lhtt.

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI



Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

Lyofilizat: Uchovavejte v chladnicce (2°C — 8°C).

Chrante pied svétlem.

Rozpoustedlo.: Uchovavejte pii teploté do 25°C, pokud je uchovavano oddélené od lyofilizatu.
Rekonstituovany pripravek: Uchovavejte pii teploté do 25°C.

Doba pouzitelnosti po rozpusténi podle navodu: 6 hodin.
Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketé.
12. ZVLASTNI UPOZORNENI{

Zvlastni opatfeni pro pouziti u zvifat:

Trichophyton verrucosum muze prezivat ve vnéj§im prosttedi 6-8 let. Doporucuje se kombinovat
vakcinacni program s Cisticim a dezinfekénim protokolem.

Ptipravky s antifungalni aktivitou by se nemély podavat v priitbéhu imunizace a tii tydny po dokonceni
vakcinace.

Vakcinovana zvifata by pred dosazenim pIné chranénosti neméla byt ustijena spole¢né s
nevakcinovanymi zvifaty s klinickymi pfiznaky infekce Trichophyton verrucosum. Zvitata zatazovana
do vakcinovaného stada by méla byt bud’ prosta dermatofytdézy anebo terapeuticky vakcinovana a
drzena v izolaci az do jejich uplného uzdraveni z onemocnéni.

Zvlastni opatieni urcené osobam, které podavaji veterinarni 1€¢ivy ptipravek zviratim:
V ptipad¢ nahodného sebeposkozeni injekéné aplikovanym piipravkem, vyhledejte ihned 1ékatfskou
pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému lékafi.

Bfezost a laktace:
Lze pouzit béhem biezosti a laktace.

Interakce s dal$imi lé¢ivymi ptipravky a dalsi formy interakce:

Nejsou dostupné informace o bezpe¢nosti a G¢innosti této vakciny pokud je podavana zaroven s jinym
veterinarnim 1é¢ivym ptipravkem. Rozhodnuti o pouziti této vakciny pted nebo po jakémkoliv jiném
veterinarnim lé¢ivém piipravku musi byt provedeno na zakladé zvazeni jednotlivych ptipadu.

Piedavkovani:

Po podéni 10-nasobné davky nebyly pozorovany jiné nezaddouci ucinky, nez jak jsou popsany v bodu
Nezadouci ucinky.

Inkompatibility:

Nemisit s jinym veterindrnim 1é¢ivym piipravkem vyjma rozpoustédla dodaného pro pouziti

s veterinarnim 1éCivym piipravkem.

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

Vsechen nepouzity veterinarni lé¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich ptedpisi.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

Zati 2020

15. DALSI INFORMACE

Velikosti baleni:



Kartonova krabicka s 1 lahvickou lyofilizatu a 1 x 10 ml rozpoustédla.
Kartoénova krabicka s 1 lahvickou lyofilizatu a 1 x 40 ml rozpoustédla.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.
Pouze pro zvifata.
Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydavan pouze na predpis.



