SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
Bovilis Ringvac lyofilizat a rozptistadlo pre injeként suspenziu pre hovidzi dobytok
2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

1 davka (1 ml vakciny) obsahuje:

Utinna latka:

Atenuovany Trichophyton verrucosum; kmefi LTF-130 > 9x10%az < 21x10° zivotaschopnych
mikrokonidii

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.
3. LIEKOVA FORMA

Lyofilizat a rozpustadlo pre injek¢éna suspenziu.
Lyofilizat: pelety Spinavobielej az svetlo hnedej farby.

Rozpustadlo: ¢iry, bezfarebny roztok.
Rekonstituovany liek: Spinavobiela az siva homogénna suspenzia.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Ciel’ovy druh

Hovéadzi dobytok.

4.2 Indikacie pre pouZitie so Specifikovanim ciel’ového druhu

Aktivna imunizacia teliat a hovddzieho dobytka v ohrozeni infekcie, alebo teliat a hovddzieho dobytka
postihnutych dermatofyt6zou vyvolanou Trichophyton verrucosum. Profylakticka vakcinacia znizuje
klinické priznaky — dermatofytozu spésobovanu Trichophyton verrucosum, zatial’ ¢o vysledkom
terapeutického pouzitia je dvojnasobne rychlejSie uzdravenie zvierat, u ktorych sa uz prejavuju
klinické priznaky choroby.

Nastup imunity: 3 tyzdne po vakcinacii.

Trvanie imunity: podl'a laboratornych $tidii minimalne pocas jedného roka.

4.3 Kontraindikacie

Nevakcinovat’ zvieratd s horuckou a / alebo s priznakmi infekcnej choroby nesuvisiacimi s
trichofytozou.

Nevakcinovat’ zvierata liecené kortikosteroidmi.

4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy ciel’ovy druh

Trichophyton verrucosum moéze prezivat’ v prostredi 6-8 rokov. Odporuca sa kombinovat’ vakcinacny
program s Cistiacim a dezinfekénym protokolom.

Lieky s antifungalnou aktivitou nemaju byt podavané pocas prebiehajicej imunizacie a pocas troch
tyzdnov po ukonceni vakcinacie.

4.5 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat
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Vakcinované zvierata nemaji byt ustajnené medzi nevakcinovanymi zvieratami ktoré vykazuju
priznaky infekcie Trichophyton verrucosum, az kym nedosiahnu Gplnt imunitu. Zvierata zaradené do
vakcinovaného stada maju byt bud’ zbavené dermafytdzy alebo vakcinované terapeuticky a drzané
oddelene, az kym sa Uplne nevyliecia.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podédvajuca liek zvieratdm
V pripade ndhodného samoinjikovania, vyhl'adat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukazat’ obal alebo pisomnti
informaciu lekarovi.

4.6 NeZiaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)

Po vakcinacii sa mozu v mieste vpichu vel'mi ¢asto vyskytnit’ miestne reakcie charakterizované
opuchmi ktoré je mozné pozorovat’ 3-8 dni. V mieste podania sa mézu vel'mi ¢asto objavit’ miesta s
vypadanou srstou alebo vel'mi malymi chrastami - s priemerom do 2 cm, Tieto sa po uplynuti 3
tyzdiov pomaly zmens$uju pocas 3 mesiacov. Narast telesnej teploty do 2,5 °C sa moze vel'mi
zriedkavo vyskytnut pocas 2 dni po vakcinacii, hlavne po terapeutickom pouziti. U zvierat, ktoré st
v Case vakcinacie v inkubacnej faze, sa méze napriek vakcinacii vyvinut’ choroba. Prejavené kozné
zmeny sa zahoja v priebehu priblizne 4 tyzdiov po druhej injekcii.

Vo vel'mi zriedkavych pripadoch sa po vakcinacii mézu objavit’ reakcie z precitlivenosti napr.
anafylaktické reakcie.

Frekvencia vyskytu neziaducich ucinkov sa definuje pouzitim nasledujiiceho pravidla:

- vel'mi ¢asté (neziaduce ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieGenych zvierat)

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lieCenych zvierat)

- menej Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lie¢enych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lie¢enych zvierat)

- velmi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 liecenych zvierat, vratane ojedinelych hlasent).

4.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Liek je mozné pouzit’ pocas gravidity a laktacie.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Nie st dostupné Ziadne informacie o bezpe¢nosti a u¢innosti tejto vakciny v pripade, ak je pouzita
s inym veterinarnym liekom. Rozhodnutie o pouZiti tejto vakeciny pred alebo po podani iného
veterinarneho lieku musi byt preto vykonané na zaklade zvazenia jednotlivych pripadov.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Podanie:

Intramuskularna injekcia, prednostne do boc¢nej strany krku dvakrat v intervale 10-14 dni. Nasledné
injekcie maju byt podané na opacnt stranu tela.

Davkovanie: Profylakticky: Terapeuticky:
tel'atd do 4 mesiacov: 2 mi tel’atd do 4 mesiacov: 5 ml
zvieratd nad 4 mesiace: 4 mi zvieratd nad 4 mesiace: 10 ml

Zadkladna vakcindcia
Celé stado ma byt vakcinované dvakrat s odstupom 10-14 dni.

Dalsie vakcindcie

Ked’ je vakcinované celé stado, vakcinacia sa vykonava len u novonarodenych, alebo novozaradenych
zvierat a to dvomi davkami vakciny s odstupom 10 az 14 dni. Nie je potrebna d’alSia revakcinécia, ak
boli vakcinované vSetky zvierata v stade.
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Priprava vakciny
Pred aplikéciou rozpustit’ lyofilizat v rozptistadle. Pre dosiahnutie tiplného rozptylenia dokladne
pretriast’.

410 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidota) ak su potrebné

Po podani 10-nasobne predavkovanej vakciny neboli pozorované Ziadne neziaduce u¢inky odlisné od
tych, ktoré boli opisanych v bode 4.6

4.11 Ochranna lehota
0 dni.
5. IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeutické skupina: imunologické lieky pre hovéddzi dobytok, ziva fungélna vakcina,
trichofyton.
ATC vet kod: QI02AP01

Stimulacia aktivnej imunity proti dermatofytdze spdsobovanej zarodkami Trichophyton verrucosum.
6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Lyofilizat:
Zelatina
Sacharoza
Cistena voda

Rozpustadlo:

Chlorid sodny

Dihydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného
Dihydrogenfosfore¢nan draselny

Voda na injekcie

6.2 Zavazné inkompatibility

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

6.3 Cas pouZitel'nosti

Cas pouzitelnosti lyofilizatu: 2 roky.

Cas pouzitel'nosti rozpastadla: 3 roky.

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

Cas pouzitel'nosti po rekonstiticii podl'a navodu: 6 hodin.

6.4 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia pre uchovavanie

Lyofilizat: Uchovavat’ v chladni¢ke (2 az 8 °C).

Chranit’ pred svetlom.

Rozpustadlo: Uchovavat’ pri teplote do 25°C ak je skladované oddelene od lyofilizatu.
Rekonstituovany liek: Uchovavat pri teplote do 25°C.

6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Lyofilizat: Sklenena liekovka uzavreta halogenbutylovou gumovou zatkou a hlinikovym vie¢kom.
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Rozpustadlo: Sklenena liekovka 10 ml alebo 40 ml uzavreta halogenbutylovou gumovou zatkou
a hlinikovym vieckom.

Velkosti balenia:
Lepenkova Skatul'ka s 1 liekovkou lyofilizatu a 1 x10 ml rozptstadla.
Lepenkova $katul’ka s 1 lieckovkou lyofilizatu a 1 x 40 ml rozpustadla.

Nie vSetky velkosti balenia sa musia uvadzat na trh.

6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia pre zneskodiiovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZzivani tychto liekov.

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v stlade s miestnymi poziadavkami.

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Intervet International BV

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Holandsko

8. REGISTRACNE CISLO

97/004/MR/05-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDL.ZENIA REGISTRACIE
Déatum prvej registracie:1.3.2005

Datum posledného prediZenia:

10. DATUM REVIZIE TEXTU

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Neuplatiiuje sa.

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE
Lepenkova Skatul’ka

1. NAZOV LIEKU

Bovilis Ringvac lyofilizat a rozptstadlo pre injekénu suspenziu pre hovidzi dobytok

2. ZLOZENIE: UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY |

1 davka obsahuje:
Atenuovany Trichophyton verrucosum; kmen LTF-130 > 9x10° az < 21x10° Zivotaschopnych
mikrokonidii

3. LIEKOVA FORMA |

Lyofilizat a rozpustadlo pre injek¢ént suspenziu.

4. VEIKOST BALENIA

10 ml
40 ml

5. CIECOVY DRUH

Hovéadzi dobytok.

6. INDIKACIA |

7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU |

Intramuskularne podanie.
Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouzivatel'ov.

8. OCHRANNA LEHOTA

Ochranna lehota: 0 dni.

| 9. OSOBITNE UPOZORNENIE, AK JE POTREBNE

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov.

[10. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
Po rekonstitucii spotrebovat’ do 6 hodin.

[11.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ v chladnicke. Chranit’ pred svetlom.

12. OSO]}ITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNEI\,IIE
NEPOUZITEHO LIEKU ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Pred pouZzitim si precitajte pisomnu informéciu pre pouZzivatel'ov.
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13.  OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuji

Len pre zvierata. Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

|14.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHI’ADU A DOSAHU DETI«

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

[15.  DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Intervet International BV
Wim de Korverstraat 35
NL - 5831 AN Boxmeer

[16. REGISTRACNE CISLO

97/004/MR/05-S

[17. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE
Stitok liekovky - lyofilizat

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Bovilis Ringvac lyofilizat pre injek¢énu suspenziu pre hovédzi dobytok

2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY

T. verrucosum; kmen LTF-130

3. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH
JEDNOTKACH

pre 10 mi
pre 40 ml

4. SPOSOB PODANIA LIEKU

i.m.

5. OCHRANNA LEHOTA

Ochranna lehota: 0 dni.

6. CiSLO VYROBNEJ SARZE
Lot:
7. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
Po rekonstiticii spotrebovat’ do 6 hodin.

8. OZNACENIE ,, LEN PRE ZVIERATA”

Len pre zvierata.
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE
Stitok liekovky - rozpustadlo

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Bovilis Ringvac
Rozpustadlo

2. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH
JEDNOTKACH

10 ml
40 ml

3. SPOSOB PODANIA LIEKU

i.m.

4. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot:

5. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}

6. OZNACENIE ,, LEN PRE ZVIERATA”

Len pre zvierata.
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
Bovilis Ringvac lyofilizat a rozpust'adlo pre injekénu suspenziu pre hovddzi dobytok

1. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A POVOLENIA NA UVEDENIE NA TRH
A DRZITEBA POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOINENIE SARZE, AK
NIE SU IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registraciii:
Intervet International BV, Wim de Korverstraat 35, 5831 AN Boxmeer, Holandsko

Vyrobca zodpovedny za uvol'nenie Sarze:
Intervet International BV, Wim de Korverstraat 35, 5831 AN Boxmeer, Holandsko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
Bovilis Ringvac lyofilizat a rozpustadlo pre injekénu suspenziu pre hovadzi dobytok
3. ZLOZENIE:UCINNA LATKA A INE ZLOZKY

1 ml rekonstituovanej vakciny obsahuje:
Atenuovany Trichophyton verrucosum; kmen LTF-130 > 9x10° az < 21x10° Zivotaschopnych
mikrokonidii

Lyofilizat: pelety Spinavobielej az svetlo hnedej farby.
Rozpustadlo: ¢iry, bezfarebny roztok.
Rekonstituovany liek: Spinavobiela az siva homogénna suspenzia.

4, INDIKACIA

Aktivnu imunizacia teliat a hoviadzieho dobytka v ohrozeni infekcie, alebo teliat a hovddzieho dobytka
postihnutych dermatofytézou vyvolanou Trichophyton verrucosum. Profylakticka vakcinacia znizuje
klinické priznaky — dermatofytozu spdsobovanu Trichophyton verrucosum, zatial ¢o vysledkom
terapeutického pouzitia je dvojnasobne rychlejSie uzdravenie zvierat, u ktorych sa uz prejavuju
klinické priznaky choroby.

Nastup imunity: 3 tyzdne po vakcinacii.
Trvanie imunity: podl'a laboratornych $tidii minimalne pocas jedného roka.

5. KONTRAINDIKACIE

Nevakcinovat’ zvierata s horac¢kou a / alebo s priznakmi infekénej choroby nestvisiacimi
s trichofytozou.
Nevakcinovat'zvierata lieCené kortikosteroidmi.

6. NEZIADUCE UCINKY

Po vakcinacii sa m6zu v mieste vpichu velmi Casto vyskytnit' miestne reakcie charakterizované
opuchmi ktoré je mozné pozorovat’ 3-8 dni. V mieste podania sa mozu vel'mi ¢asto objavit’ miesta s
vypadanou srstou alebo vel'mi malymi chrastami - s priemerom do 2 cm, Tieto sa po uplynuti 3
tyzdnov pomaly zmenSuju pocas 3 mesiacov. Narast telesnej teploty do 2,5 °C sa moéze vel'mi
zriedkavo vyskytntit’ pocas 2 dni po vakcinacii, hlavne po terapeutickom pouziti. U zvierat, ktoré st
v Case vakcinacie v inkubacnej faze, sa mdze napriek vakcindcii vyvinut’ choroba. Prejavené kozné
zmeny sa zahoja v priebehu priblizne 4 tyzdnov po druhej injekcii.

Vo velmi zriedkavych pripadoch sa po vakcinacii mézu objavit' reakcie z precitlivenosti napr.
anafylaktické reakcie.

9/11



Frekvencia vyskytu neziaducich t€inkov sa definuje pouzitim nasledujuceho pravidla:

- velmi ¢asté (neziaduce Gcinky sa prejavili U viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat)

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lie¢enych zvierat)

- menej Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 liecenych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 liecenych zvierat)

- vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni).

Ak zistite akékol'vek neziaduce G¢inky, aj tie, ktoré uz nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je neucinny, informujte vasho veterinarneho lekéara.

7. CIELCOVY DRUH

Hovidzi dobytok.

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA A SPOSOB PODANIA LIEKU
Podanie:

Intramuskulérna injekcia, prednostne do bocnej strany krku dvakrat v intervale 10-14 dni. Nasledné
injekcie maji byt podané na opacnu stranu tela.

Davkovanie: Profylakticky: Terapeuticky:
tel'ata do 4 mesiacov: 2 ml tel'ata do 4 mesiacov: 5 ml
zvieratd nad 4 mesiace: 4 mi zvieratd nad 4 mesiace: 10 ml

Zdkladna vakcindcia
Celé stado ma byt vakcinované dvakrat s odstupom 10-14 dni.

Dalsie vakcindcie

Ked je vakcinované celé stado, vakcinacia sa vykonava len u novonarodenych, alebo novozaradenych
zvierat a to dvomi davkami vakciny s odstupom 10 az 14 dni. Nie je potrebna d’alSia revakcinacia, ak
boli vakcinované vSetky zvierata v stade.

Priprava vakciny
Pred aplikéciou rozpustit’ lyofilizat v rozptistadle. Pre dosiahnutie iplného rozptylenia dokladne
pretriast’.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Nasledné injekcie maju byt podané na opa¢nt stranu tela.

10. OCHRANNA LEHOTA

0 dni.

11.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE
Uchovavat’ mimo dohladu a dosahu deti.

Lyofilizat: Uchovavat’ v chladnicke ( 2 az 8 °C).

Chréanit’ pred svetlom.

Rozpustadlo: Uchovavat’ pri teplote do 25°C ak je skladované oddelene od lyofilizatu.
Rekonstituovany liek: Uchovavat pri teplote do 25°C.

Cas pouzitelnosti po rekonstittcii podl'a navodu: 6 hodin.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na obale.
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12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpeénostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Trichophyton verrucosum méze prezivat’ v prostredi 6-8 rokov. Odporuca sa kombinovat’ vakcinacny
program s Cistiacim a dezinfekénym protokolom.

Lieky s antifungalnou aktivitou nemaj byt podavané pocas prebichajicej imunizacie a pocas troch
tyzdiiov po ukonceni vakcinacie.

Vakcinované zvieratd nemaju byt’ ustajnené medzi nevakcinovanymi zvieratami ktoré vykazuja
priznaky infekcie Trichophyton verrucosum, az kym nedosiahnu Gplnt imunitu. Zvierata zaradené do
vakcinovaného stada maju byt bud’ zbavené dermafytdzy alebo vakcinované terapeuticky a drzané
oddelene, az kym sa tiplne nevyliecia.

Osobitné bezpe¢nostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratam
V pripade ndhodného samoinjikovania, vyhl'adat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukazat’ obal alebo pisomnu
informaciu lekarovi.

Gravidita a laktacia:
Liek je mozné pouzit’ pocas gravidity a laktacie.

Liekové interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia:

Nie st dostupné ziadne informacie o bezpecnosti a Gcinnosti tejto vakciny v pripade, ak je pouzita
s inym veterinarnym lickom. Rozhodnutie o pouziti tejto vakciny pred alebo po podani iného
veterinarneho lieku musi byt’ preto vykonané na zaklade zvazenia jednotlivych pripadov.

Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidotd):
Po podani 10-nasobne predavkovanej vakciny neboli pozorované Ziadne neziaduce G¢inky odlisné od
tych, ktoré boli opisanych v bode 6.

Inkompatibility:
Tento liek nemiesat’ s akymkol'vek inym veterinarnym liekom okrem rozpustadla dodavaného na

pouzitie s tymto veterinarnym liekom.
13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v stlade s miestnymi poziadavkami.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

15.  DALSIE INFORMACIE
Velkost balenia :
Lepenkova skatul’ka s 1 liekovkou lyofilizatu a 1 x10 ml rozptstadla.

Lepenkova Skatul’ka s 1 liekovkou lyofilizatu a 1 x 40 ml rozpustadia.

Nie vsetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat na trh.
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