SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
Bovilis IBR marker inac injek¢ni suspenze pro skot

2.  KVALITATIVNi A KVANTITATIVNI SLOZENi
Kazda davka 2 ml obsahuje:

Léciva latka:
Bovinni herpesvirus typ 1 (BHV-1), inaktivovany, kmen GK/D (gE")*, 60 ELISA jednotek**

* gE~ : glykoprotein E negativni
** navozujici 6,1 — 11,1 log2 virus neutralizacnich jednotek v testu u€¢innosti na mysich.

Adjuvans:
Fosfore¢nan hlinity a hydroxid hlinity (AI**): 6,0 — 8,8 mg

Excipiens:
Formaldehyd 0,6 — 1,0 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1

3.  LEKOVA FORMA

Injekéni suspenze.

Riazova kalna suspenze.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Skot.

4.2 Indikace s upi‘esnénim pro cilovy druh zviiat

K aktivni imunizaci skotu ke sniZeni intenzity a délky trvani klinickych ptiznaki (pyrexie) vyvolanych
infekci bovinnim herpesvirem typ 1 (BHV-1) a ke snizeni pomnozovani a nazalniho vylucovani
terénniho viru.

Nastup imunity: 3 tydny.

Délka trvani imunity: 6 mésica.

Schéma pouzivajici Bovilis IBR marker live pro primarni vakcinaci a Bovilis IBR marker inac pro
revakcinaci po 6 mésicich vede k dosazeni ochranné imunity trvajici nejméne 12 mesict.

4.3 Kontraindikace

Nejsou.

4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Utinnost nebyla prokazana za piitomnosti mateiskych protilatek.

4.5 Zvlastni opati‘eni pro pouZziti
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Zv1astni opatieni pro pouZiti u zviiat

Vakcinovat pouze zdrava zvirata.

Zv1astni opatieni urcené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pripravek zvifatim

V ptipad€ nahodného sebeposkozeni injekéné aplikovanym ptipravkem, vyhledejte ihned 1ékaiskou
pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému lékafi.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaznost)

V miste aplikace se mize velmi vzacné vyskytnout lokalni reakce.
Velmi vzacné se mohou objevit hypersenzitivni reakce. V takovych ptipadech je tieba podat patiicnou
symptomatickou 1éCbu.

Cetnost nezadoucich u¢inkd je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

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

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

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 osetfenych zvifat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 osetienych zvirat, véetn€ ojedinélych hlaseni).

4.7 Pouziti v priubéhu biezosti, laktace nebo snasky

Lze pouzivat béhem biezosti a laktace.

4.8 Interakce s dalSimi lécivymi pFripravky a dalsi formy interakce

Nejsou dostupné informace o bezpec¢nosti a tcinnosti této vakciny, pokud je podavana zaroven s jinym
veterinarnim lé¢ivym piipravkem. Rozhodnuti o pouziti této vakciny pted nebo po jakémkoliv jiném
veterinarnim lé¢ivém piipravku musi byt provedeno na zékladé zvazeni jednotlivych ptipadut.

4.9 Podavané mnoZstvi a zpiisob podani

Pouzivejte sterilni vakcinacni vybaveni.

Pted pouzitim nechejte vakcinu dosdhnout pokojové teploty (15°C -25°C).

Pred pouzitim dikladné protiepejte.

Intramuskulérni injekce, 2 ml na zvifte.
Vsechen skot 1ze vakcinovat od stari 3 mésict.

Primarni vakcinace:
Dv¢ vakcinace v intervalu 4 tydnt.

Revakcinace:
Jedna vakcinace kazdych 6 mésict.

Bovilis IBR marker inac mtize byt pouzit pro revakcinaci ve schématu, kdy byl Bovilis IBR marker
live pouzit pro primarni vakcinaci.

Primarni vakcinace:
Ctéte piibalovou informaci k Bovilis IBR marker live.

Prvni revakcinace:
Jedna vakcinace ma byt podana 6 mésict po primarni vakcinaci.

Dalsi revakcinace:
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Jedna vakcinace v intervalech ne delSich jak 12 mésici.

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné
Aplikace dvojnasobné davky nezpiisobuje zadné jiné ti€inky nez po jedné davce.
4.11 Ochranné lhity

Bez ochrannych Ihiit.

5. IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeutickd skupina: inaktivovana virova vakcina, vakcina proti virusu bovinni
rhinotracheitidy (IBR)
ATCvet kod: QI02AA03

Ptipravek je inaktivovana adjuvantni vakcina k aktivni imunizaci skotu proti bovinnimu herpesviru
typu 1 (BHV-1). Vakcina nenavozuje tvorbu protilatek proti glykoproteinu E viru BHV-1 (markerova
vakcina). Toto umoziiuje odliSeni mezi skotem vakcinovanym touto vakcinou a skotem infikovanym
terénnim virem BHV-1.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Fosforec¢nan hlinity
Hydroxid hlinity
Formaldehyd
Trometamol
Chlorid sodny
Veggie médium
Voda na injekci

6.2 Inkompatibility
Nemisit s jinym veterindrnim 1é¢ivym ptipravkem.
6.3 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého piipravku v neporuseném obalu: 2 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 8-10 hodin.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Uchovavejte v chladni¢ce (2°C — 8°C). Chraiite pied mrazem.
6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Lahvicky ze skla (hydrolyticka tfida typu I) nebo plastu (polyethylentereftalat) uzaviené
halogenbutylovou gumovou zatkou a zajisténé kodovanou hlinikovou pertli.

Velikosti baleni:

Lepenkova krabicka s 1 lahvickou ze skla nebo plastu (5 davek)
Lepenkova krabicka s 1 lahvickou ze skla nebo plastu (10 davek)
Lepenkové krabicka s 1 lahvi¢kou ze skla nebo plastu (25 davek)
Lepenkova krabicka s 1 lahvickou ze skla nebo plastu (50 davek)
Lepenkova krabicka s 1 lahvickou ze skla nebo plastu (100 davek)
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Lepenkova krabicka s 10 lahvickami ze skla nebo plastu (5 davek)
Lepenkova krabicka s 10 lahvickami ze skla nebo plastu (10 davek)
Lepenkova krabic¢ka s 10 lahvi¢kami ze skla nebo plastu (25 davek)
Lepenkova krabic¢ka s 10 lahvickami ze skla nebo plastu (50 davek)
Lepenkova krabicka s 10 lahvickami ze skla nebo plastu (100 davek)

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opatieni pro zneSkodinovani nepouzitého veterinarniho l1é¢ivého piipravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy ptipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich predpist.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Intervet International B.V., zastoupeny narodni spolecnosti

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Nizozemsko

8. REGISTRACNI CISLO(A)

97/018/06-C

9.  DATUM REGISTRACE/ PRODLOUZENI REGISTRACE

2.8.2006/7.12.2010

10. DATUM REVIZE TEXTU
Kvéten 2017
ZAKAZ PRODEJE, VYDEJE A/NEBO POUZITI

Dovoz, prodej, vydej a/nebo pouziti Bovilis IBR marker inac jsou nebo mohou byt zakazany v
nékterych Clenskych statech, na celém jejich izemi nebo jeho casti, v souladu s narodni politikou
ochrany zdravi zvitat. Osoba, ktera ma v umyslu dovazet, prodavat, vydavat a/nebo pouzivat Bovilis
IBR marker inac se musi pted dovozem, prodejem, vydejem a/nebo pouzitim informovat u pfislusného
utfadu ¢lenského statu o aktualnich vakcinacnich postupech.



