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PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
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1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Bovilis Cryptium injek¢éni emulze pro skot

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Kazda davka (2 ml) obsahuje:

Léciva latka:

Cryptosporidium parvum Gp40': nejméné 1.0 U?

I Gp40: Glykoprotein 40
2 ELISA jednotky dle zkousky ucinnosti

Adjuvans:
Montanid ISA70VG: 1140 - 1260 mg
Hydroxid hlinity: 2,45 —-3,32 mg

Pomocné latky:

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a
dalSich sloZek

Kvantitativni sloZeni, pokud je tato informace
nezbytna pro radné podani veterinarniho
1é¢ivého pripravku

HEPES

Chlorid sodny

Thiomersal

0,032 — 0,069 mg

Voda pro injekci

Nasedla emulze.

3. KLINICKE INFORMACE
3.1 Cilové druhy zvirat

Skot (biezi jalovice a kravy).

3.2 Indikace pro pouZiti pro kazdy cilovy druh zvirat

K aktivni imunizaci bfezich jalovic a krav pro zvyseni protilatek v jejich mlezivu proti Gp40
Cryptosporidium parvum, ureno k pasivni imunizaci telat ke snizeni klinickych ptiznaki (tj. prijmu)

zpusobenych C. parvum.

Novorozena telata:

Néstup imunity: Pasivni imunita nastupuje od zac¢atku podavani kolostra.
Trvani imunity: U telat, kterd ptijimaji mlezivo a pfechodové mléko podle indikace a kterd byla pfi
porodu ¢elenZzovana, byla prokazana pasivni imunita do 2 tydna véku.

3.3 Kontraindikace
Nejsou.

3.4 Zvlastni upozornéni
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Vakcinovat pouze zdrava zvirata.

Krmeni telat

Ochrana telat zavisi na dostate¢ném pfijmu mleziva a pfechodového mléka od vakcinovanych krav.
Béhem prvnich 5 dnti Zivota se doporucuje vSem telatim podavat mlezivo a nasledné pirechodové
mléko. Béhem prvnich 6 hodin po porodu by mély byt podany alespon 3 litry kolostra.

Pro dosazeni optimalnich vysledkli by méla byt ptijata strategie vakcinace celého stada.
Vedeni farmy by se m¢lo zaméfit na sniZzeni expozice zvitat C. parvum.

3.5 Zvlastni opati‘'eni pro pouZiti

Zvlastni opatfeni pro bezpecné pouziti u cilovych druht zvifat:

Podani do ischiorektalni jamky vedlo k mistnim bolestivym chronickym granulomatdznim reakcim az
do primeéru 15 cm a k tvorb¢ abscesti (mnohocetné malé abscesy az do priuméru 1 cm post mortem, 15
tydnii po prvni vakcinaci a 11 tydnd po druhé vakcinaci) u jedné ze dvou pitvanych krav (studie
zahrnovala 9 krav).

Podéni do laloku mtze vyvolat rozsahlé chronické zanétlivé reakce az do prameéru 30 cm, které mohou
vést k bolestivym lokalnim reakcim s moznym trvalym dopadem na pohodu krav.

Zvlastni opatfeni pro osobu, ktera podava veterinarni 1éCivy pripravek zviratim:

Pro uzivatele:

Tento veterinarni 1é¢ivy pripravek obsahuje mineralni olej. Nahodna injekce / nahodné sebeposkozeni
injekéné€ podanym piipravkem muze zplsobit silné bolesti a otok, zvIasté po injekénim podani do
kloubu nebo prstu, a ve vzacnych ptipadech muze vést k ztrat€ postizeného prstu, pokud neni
poskytnuta rychla lékaiska péce. Pokud u vas doslo k nahodné injekci veterinarniho 1écivého
ptipravku, vyhledejte 1ékatskou pomoc, i kdyz §lo jen o malé mnozstvi, a vezméte ptibalovou
informaci s sebou. Pokud bolest ptfetrvava vice nez 12 hodin po 1ékatské prohlidce, obrat'te se na
1ékate znovu.

Pro 1¢kare:

Tento veterinarni 1é€ivy ptipravek obsahuje minerdlni olej. I kdyz bylo injekéné podané malé
mnoZzstvi, ndhodna injekce tohoto veterinarniho 1é¢ivého pripravku miize vyvolat intenzivni otok,
ktery mize napt. kongit ischemickou nekrézou, a dokonce i ztratou prstu. Odborna, RYCHLA
chirurgicka péce je nutna a mize vyzadovat v€asné chirurgické otevieni a vyplach mista, kam byla
injekce podana, zvlasté tam, kde je zasazena pulpa prstu nebo Slacha.

Zvlastni opatifeni pro ochranu zivotniho prostiedi:

Neuplatnuje se.
3.6 Nezadouci uc¢inky

Skot (biezi jalovice a kravy):

Velmi &asté Otok v misté injek¢niho podani!, bolestivost v misté
injek¢éniho podani, teplo v misté injekéniho podand,
(> 1 zvife / 10 oSetienych zvifat): granulom v misté& injekéniho podani.

Zvysena teplota.?

Mén¢é Gasté Zanét svalu.’

(122 10 zvitat / 1 000 ofetienych zvitat): | Absces v misté injekéniho podani.

"Priméra velikost do 14 cm, maximani velikost do 40 cm, otoky se ¢asem zmen3uji, ale mohou
pretrvavat jako granulom v misté injekéniho podani po dobu nejméné 125 dnti.

3
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2 Primémé zvyseni az o 1 °C s maximem 1,8 °C, s navratem k normélu do 2. dne po vakcinaci.

? Granulomatozni hemoragicka zanétliva reakce v derméalnich a subdermélnich tkanich se zanétem $ificim se do
spodni svalové tkané.

* Absces do 1 cm v priioméru, zjistény v krku po 3. vakcinaci.

HIa3eni nezddoucich Gcinkt je dilezité. Umoziiuje neptetrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
lécivého piipravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostfednictvim veterinarniho lékare, bud’

drziteli rozhodnuti o registraci, nebo ptislusSnému vnitrostatnimu organu prostfednictvim narodniho
systému hlaSeni. Podrobné kontaktni udaje naleznete v ptibalové informaci.

3.7 Pouziti v prubéhu brezosti, laktace nebo snasky

Biezost a laktace:
Tento veterinarni 1éCivy ptipravek je urcen k pouziti ve tietim trimestru biezosti.

3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce

Dostupné tidaje o bezpecnosti a u¢innosti dokladaji, ze vakcinu Ize podavat ve stejny den, ale nemisit
s Bovilis Rotavec Corona. Vakciny musi byt podany do odlisnych mist.

Pted podanim je tieba se podivat do piibalové informace k pripravku Bovilis Rotavec Corona. Je tieba
respektovat rizné zptisoby podavani.

Nejsou dostupné zadné informace o bezpec€nosti a ucinnosti této vakciny, pokud se pouziva zaroven
s jinym veterinarnim lécivym piipravkem, vyjma vyse zminéného ptipravku. Rozhodnuti o pouziti této
vakciny pted nebo po jakémkoli jiném veterinarnim 1é¢ivém piipravku musi byt provedeno na zakladé
zvazeni jednotlivych ptipada.

3.9 Cesty podani a davkovani

Subkutanni podani.
Vakcinu aplikujte na stran€ krku.

Pted pouzitim nechte vakcinu dosahnout pokojové teploty.

Pted pouzitim a obcas béhem pouziti dikladn€ prottepejte, aby byla zajiSténa homogenita vakciny
pted aplikaci.

Pfti vakcinaci je tieba pouzivat bézné aseptické postupy.

Pouzivejte pouze sterilni stfikacky a jehly.

Pti vakcinaci vice zvitat se doporucuje pouziti vicedavkového aplikatoru.

Jedna davka: 2 ml

Primérni vakcinace sestava ze 2 davek podanych v odstupu 4 az 5 tydnil ve tfetim trimestru bfezosti.
Primarni vakcinace musi byt dokoncena nejméné 3 tydny pted otelenim. Jednotlivé davky by mély byt
podany idealné na riizné strany zvifete.

Revakcinace sestava z 1 davky ve tfetim trimestru kazdé dalsi biezosti. Revakcinaci je potieba provést
nejméné 3 tydny pred otelenim.

3.10 Priznaky piedavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

Po podani vyssi davky se neobjevuji zadné jiné nezadouci ucinky nez ty, které jsou uvedeny v bode
3.6.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvlastni podminky pro pouZiti, véetné omezeni pouZivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych pfipravku, za icelem sniZeni

rizika rozvoje rezistence

Neuplatiiuje se.
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3.12 Ochranné lhity

Bez ochrannych lhut.

4. IMUNOLOGICKE INFORMACE
4.1 ATCvet kéd: QI02A002.

Vakcina obsahuje purifikovany glykoprotein 40 Cryptosporidium parvum s adjuvans mineralnim
olejem a hydroxidem hlinitym.

Vakcina je urcena ke stimulaci aktivni imunity vakcinovanych matek s cilem poskytnout potomstvu
pasivni imunitu proti Cryptosporidium parvum.

5.  FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Nemisit s jinym veterindrnim 1é¢ivym piipravkem.
5.2 Doba pouZzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é€ivého ptipravku v neporuseném obalu: 2 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dni.

5.3 Zvlastni opatieni pro uchovavani

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

Chrante pired mrazem.

Chrante pied svétlem.

Po prvnim pouziti skladujte ve svislé poloze a v chladnicce (2 °C — 8 °C) az do dalsiho pouziti.

5.4 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Sklenéna injekeni lahvicka typu I obsahujici 2 ml nebo 10 ml, uzaviena pryZovou zatkou a hlinikovym
uzavérem.

PET (polyethylentereftalatova) injek¢ni lahvicka obsahujici 10 ml, 40 ml nebo 100 ml, uzaviena
pryzovou zatkou a hlinikovym uzévérem.

Velikosti baleni:

Kartonova krabicka s 10 x 2 ml (10 x 1 davka).
Kartonova krabicka s 1 x 10 ml (5 davek).
Kartonova krabicka s 1 x 40 ml (20 davek).
Kartonova krabicka s 1 x 100 ml (50 davek).

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

5.5 Zvlastni opati‘eni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich lé¢ivych pripravki nebo
odpadii, které pochazi z téchto pripravku

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku,

likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro ptislusny veterinarni 1é¢ivy ptipravek.
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6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Intervet International B.V.

7.  REGISTRACNI CISLO(A)

EU/2/23/303/001-005

8. DATUM PRVNIi REGISTRACE

Datum prvni registrace: 23/11/2023

9. DATUM POSLEDNi AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU
Veterinarni 1é¢ivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici v databazi pripravki
Unie (https://medicines.health.curopa.cu/veterinary).
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PRILOHA I

DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE
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SPECIFICKE FARMAKOVIGILANCNI POZADAVKY:
Drzitel rozhodnuti o registraci zaznamena do farmakovigilanéni databaze vSechny vysledky a vystupy
procesu fizeni signalii, véetné zdvéru o pomeru piinosi a rizik, podle nasledujici frekvence: ro¢né.
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PRILOHA III

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE
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A. OZNACENI NA OBALU
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KARTONOVA KRABICKA

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Bovilis Cryptium injekéni emulze

[2.  OBSAH LECIVYCH LATEK

Kazda davka (2 ml) obsahuje:
Cryptosporidium parvum Gp40: > 1.0 U

3. VELIKOST BALENI

10 x 2 ml (10 x 1 déavka)
10 ml (5 davek)

40 ml (20 davek)

100 ml (50 davek)

l4. CILOVE DRUHY ZVIRAT

Skot

5. INDIKACE

l6. CESTY PODANI

Subkutanni podani.

7.  OCHRANNE LHUTY

Ochranna lhiita: Bez ochrannych 1htit

|8. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}

Po 1. otevreni spotiebujte do 28 dni.

9. ZVLASTNI OPATRENi PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce.
Chraiite pted mrazem.
Chraiite pred svétlem.
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[10. OZNACENI ,,PRED POUZITIM SI PRECTETE PRIBALOVOU INFORMACI*

Pted pouzitim si pfectéte ptibalovou informaci.

11. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA%

Pouze pro zvitata.

12. OZNACENI ,,UCHOVAVEJTE MIMO DOHLED A DOSAH DETj

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

13. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Intervet International B.V.

14. REGISTRACNI CISLA

EU/2/23/303/001 (10 x 1 davka)
EU/2/23/303/002 (5 davek - sklo)
EU/2/23/303/003 (20 davek)
EU/2/23/303/004 (50 davek)
EU/2/23/303/005 (5 davek - PET)

[15. CiSLO SARZE

Lot {cislo}
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

PET LAHVICKA obsahujici 100 ml

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Bovilis Cryptium injekéni emulze

[2.  OBSAH LECIVYCH LATEK

50 davek

Kazda davka (2 ml) obsahuje:
Cryptosporidium parvum Gp40: > 1.0 U

[3. CILOVE DRUHY ZVIRAT

Skot

4. CESTY PODANI

Subkutanni podani.
Pted pouzitim si prectéte pribalovou informaci.

5.  OCHRANNE LHUTY

Ochranna lhiita: Bez ochrannych Ihiit.

l6. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}

Po 1. otevieni spotiebujte do 28 dni.

[7.  ZVLASTNi OPATRENi PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce.
Chrante pied mrazem.
Chraiite pred svétlem.

8. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Intervet International B.V.

9. CISLO SARZE
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Lot {cislo}



Part page 15 of 21

MINIMALNi UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI

SKLENENA (2 nebo 10 ml), PET (10 nebo 40 ml) LAHVICKA obsahujici 2, 10 nebo 40 ml

ll. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRiPRAVKU |

Bovilis Cryptium

~

[2.  KVANTITATIVNI UDAJE O LECIVYCH LATKACH

1 davka
5 davek
20 davek

C. parvum Gp40: > 1.0 Una davku (2 ml)

3. CiSLO SARZE

Lot {cislo}

l4.  DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}

Po 1. otevieni spotiebujte do 28 dni.
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B. PRIBALOVA INFORMACE



PRIBALOVA INFORMACE

1.  Nazev veterinarniho lé¢ivého pripravku

Bovilis Cryptium injek¢éni emulze pro skot

2. SloZeni

Kazda davka (2 ml) obsahuje:

Léciva latka:

Cryptosporidium parvum Gp40': > 1.0 U?

' Gp40: Glykoprotein 40
2 ELISA jednotky dle zkousky ucinnosti

Adjuvans:
Montanid ISA70VG: 1140 - 1260 mg
Hydroxid hlinity: 2,45 — 3,32 mg

Pomocné latky:

Thiomersal: 0,032 — 0,069 mg

Nagedla emulze.

3. Cilové druhy zvirat

Skot (bfezi jalovice a kravy).

4. Indikace pro pouziti

K aktivni imunizaci bifezich jalovic a krav pro zvyseni protilatek v jejich mlezivu proti Gp40
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Cryptosporidium parvum, urceno k pasivni imunizaci telat ke snizeni klinickych ptiznaki (tj. prijmu)

zpusobenych C. parvum.

Novorozena telata:

Nastup imunity: Pasivni imunita nastupuje od zac¢atku podavani kolostra.

Trvani imunity: U telat, kterd ptijimaji mlezivo a pfechodové mléko podle indikace a kterd byla pti

porodu ¢elenZzovana, byla prokazana pasivni imunita do 2 tydna véku.

5. Kontraindikace

Nejsou.

6.  Zvlastni upozornéni

Zvlastni upozornéni:
Vakcinovat pouze zdrava zvitata.

Krmeni telat
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Ochrana telat zavisi na dostate¢ném pfijmu mleziva a pfechodového mléka od vakcinovanych krav.
Béhem prvnich 5 dnii Zivota se doporucuje vSem telatim podéavat mlezivo a nasledné prechodové
mléko. Behem prvnich 6 hodin po porodu by mély byt podany alespon 3 litry kolostra.

Pro dosazeni optimalnich vysledkti by méla byt pfijata strategie vakcinace celého stada.
Vedeni farmy by se m¢lo zaméfit na sniZzeni expozice zvitat C. parvum.

Zvlastni opatfeni pro bezpecné pouziti u cilovych druhu zvifat:

Podani do ischiorektalni jamky vedlo k mistnim bolestivym chronickym granulomatdznim reakcim az
do priimeéru 15 cm a k tvorb¢ abscesti (mnohocetné malé abscesy az do priuméru 1 cm post mortem, 15
tydnti po prvni vakcinaci a 11 tydnd po druhé vakcinaci) u jedné ze dvou pitvanych krav (studie
zahrnovala 9 krav).

Podéni do laloku mtze vyvolat rozsahlé chronické zanétlivé reakce az do prameéru 30 cm, které mohou
vést k bolestivym lokalnim reakcim s moznym trvalym dopadem na pohodu krav.

Zvlastni opatfeni pro osobu, ktera podava veterinarni 1éCivy pripravek zviratim:

Pro uzivatele:

Tento veterinarni 1éCivy piipravek obsahuje mineralni olej. Nahodna injekce / ndhodné sebeposkozeni
injekéné podanym piipravkem mize zptsobit silné bolesti a otok, zvlasté po injekénim podani do
kloubu nebo prstu, a ve vzacnych ptipadech mize vést k ztraté postizeného prstu, pokud neni
poskytnuta rychla 1ékaiska péce. Pokud u vas doslo k nahodné injekci veterinarniho 1écivého
ptipravku, vyhledejte 1ékatskou pomoc, i kdyz §lo jen o malé mnozstvi, a vezméte ptibalovou
informaci s sebou. Pokud bolest pfetrvava vice nez 12 hodin po 1ékatské prohlidce, obrat'te se na
lékate znovu.

Pro 1¢kare:

Tento veterinarni 1éCivy ptipravek obsahuje minerdlni olej. I kdyz bylo injekéné podané malé
mnoZzstvi, ndhodna injekce tohoto veterinarniho 1écivého pripravku miize vyvolat intenzivni otok,
ktery miaZe napt. kongit ischemickou nekrozou, a dokonce i ztratou prstu. Odborna, RYCHLA
chirurgicka péce je nutna a mize vyzadovat v€asné chirurgické otevieni a vyplach mista, kam byla
injekce podéna, zvlasté tam, kde je zasaZena pulpa prstu nebo §lacha.

Biezost a laktace:
Tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek je urcen k pouziti ve tfetim trimestru biezosti.

Interakce s jinymi 1é¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce:

Dostupné udaje o bezpecnosti a t€innosti dokladaji, ze vakcinu Ize podavat ve stejny den, ale nemisit
s Bovilis Rotavec Corona. Vakciny musi byt podany do odlisnych mist.

Pted podanim je tieba se podivat do piibalové informace k pripravku Bovilis Rotavec Corona. Je tieba
respektovat riizné zptisoby podavani.

Nejsou dostupné zadné informace o bezpecnosti a ucinnosti této, pokud se pouzivéa zarovei s jinym
veterinarnim 1éCivym pripravkem, vyjma vyse zminéného piipravku. Rozhodnuti o pouziti této
vakciny pred nebo po jakémkoli jiném veterinarnim 1é¢ivém piipravkumusi byt provedeno na zakladé
zvazeni jednotlivych ptipada.

Ptedavkovéni:
Po podani vyssi davky se neobjevuji zadné jiné nezadouci ucinky nez ty, které jsou uvedeny v bodé
‘Nezadouci ucinky’.

Hlavni inkompatibility:
Nemisit s jinym veterinarnim lé¢ivym ptipravkem.

7. Nezadouci ucinky

Skot (bfezi jalovice a kravy):
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Velmi casté Otok v misté injek¢niho podani!, bolestivost v misté
. Lo . injek¢éniho podani, teplo v misté injekéniho podani,
(> 1 zvife / 10 osetfenych zvifat): granulom v mist¢ injekéniho podani.

Zvysena teplota.?

Méné Casté Zanét svalu.?

r N . W r r r 4
(1 a2 10 zvitat / 1 000 odetfenych zvitat): | AAbsces v misté injekéniho podani.

"Priiméma velikost do 14 cm, maximalni velikost do 40 cm, otoky se ¢asem zmen3uji, ale mohou
pretrvavat jako granulom v misté injekéniho podani po dobu nejméné 125 dnti.

2 Primémé zvyseni az o 1 °C s maximem 1,8 °C, s ndvratem k normélu do 2. dne po vakcinaci.

? Granulomatozni hemoragicka zanétliva reakce v dermélnich a subdermélnich tkanich se zanétem §ificim se do
spodni svalové tkané.

* Absces do 1 cm v priiméru, zjistény v krku po 3. vakcinaci.

HIlaseni nezadoucich ucinki je dulezité. Umoziuje nepietrzité sledovani bezpecnosti pripravku.
Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci Gc¢inky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, nebo si myslite, ze 1é¢ivo nefunguje, obrat'te se prosim nejprve na svého veterinarniho
lékate. Nezadouci ucinky muzete hlasit také drziteli rozhodnuti o registraci s vyuzitim kontaktnich
udaji uvedenych na konci této ptibalové informace nebo prostiednictvim narodniho systému hlaseni
nezadoucich ucinkl. {udaje o narodnim systému}.

8.  Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpisob podani
Subkutanni podani.

Jedna davka: 2 ml

Primarni vakcinace sestava ze 2 davek podanych v odstupu 4 az 5 tydnil ve tfetim trimestru brezosti.
Primérni vakcinace musi byt dokoncena nejméné 3 tydny pted otelenim. Jednotlivé davky by mély byt
podény idedln¢ na rtzné strany zviiete.

Revakcinace sestava z 1 davky ve tfetim trimestru kazdé dalsi biezosti. Revakcinaci je potfeba provést
nejméné 3 tydny pred otelenim.

9. Informace o spravném podavani

Pted pouzitim nechte vakcinu dosdhnout pokojové teploty.

Pted pouzitim a obc¢as béhem pouziti dikladné protiepejte, aby byla zajisténa homogenita vakciny
pred aplikaci.

Pti vakcinaci je tieba pouzivat bézné asepticke postupy.

Pouzivejte pouze sterilni stiikacky a jehly.

Pti vakcinaci vice zvitat se doporucuje pouziti vicedavkového aplikatoru.

Vakcinu aplikujte na strané krku.

10. Ochranné lhuty

Bez ochrannych lhit.

11. Zvlastni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C).
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Chraiite pted mrazem.

Chraiite pred svétlem.

Po otevieni a prvnim pouziti skladujte ve svislé poloze a v chladnicce (2 °C — 8 °C) az do dalsiho
pouZziti.

Nepouzivejte tento veterinarni 1éCivy pripravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na etiketé po
Exp. Doba pouzitelnosti konéi poslednim dnem v uvedeném mésici.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dni.

12. Zvlastni opatieni pro likvidaci

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
Vsechen nepouzity veterindrni 1é€ivy ptipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato
opatfeni napomdhaji chranit zivotni prostiedi.

O moznostech likvidace nepotirebnych 1é¢ivych pripravkia se porad’te s vasim veterinarnim Iékarem
nebo 1ékarnikem.

13. Klasifikace veterinarnich lé¢ivych pripravku

Veterinarni 1é¢ivy ptipravek je vydavan pouze na ptedpis.

14. Registracni Cisla a velikosti baleni
EU/2/23/303/001-005
Velikosti baleni:

Kartonova krabickas 10 x 2 ml (10 x 1 davka), s 1 x 10 ml (5 davek), s 1 x 40 ml (20 davek) nebo s 1
x 100 ml (50 davek).

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize piibalové informace

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici v databazi pripravki
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Intervet International B.V., Wim de Korverstraat 35, 5831 AN Boxmeer, Nizozemsko

Kontaktni udaje pro hlaseni podezieni na nezadouci uéinky:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Tél/Tel: + 32 (0)2 370 94 01 Tel: + 37052196111
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Peny0auka bBvarapus
Ten: + 359 28193749

Ceska republika
Tel: +420 233 010 242

Danmark
TIf: + 45 44 82 42 00

Deutschland
Tel: + 49 (0)8945614100

Eesti
Tel: + 37052196111

EALGO0
TnA: +30 210 989 7452

Espaiia
Tel: + 34 923 19 03 45

France
Tél: + 33 (0)241228383

Hrvatska
Tel: + 3851 6611339

Ireland
Tel: + 353 (0) 1 2970220

Island
Simi: + 354 535 7000

Italia
Tel: +39 02 516861

Kvnpog
TnA: +30 210 989 7452

Latvija
Tel: + 37052196111

17. Dalsi informace
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Luxembourg/Luxemburg
Tél/Tel: + 32 (0)2 370 94 01

Magyarorszag
Tel.: + 36 1 439 4597

Malta
Tel: + 39 02 516861

Nederland
Tel: + 32 (0)2 370 94 01

Norge
TIf: + 47 55 54 37 35

Osterreich
Tel: + 43 (1) 256 87 87

Polska
Tel.: + 48 22 18 32 200

Portugal
Tel: + 351 214 465 700

Roménia
Tel: +40 21 311 83 11

Slovenija
Tel: + 3851 6611339

Slovenska republika
Tel: +420 233 010 242

Suomi/Finland
Puh/Tel: + 358 10 2310 750

Sverige
Tel: + 46 (0)8 522 216 60

United Kingdom (Northern Ireland)
Tel: + 353 (0) 1 2970220

Vakcina obsahuje purifikovany glykoprotein 40 Cryptosporidium parvum s adjuvans mineralnim

olejem a hydroxidem hlinitym.

Vakcina je urcena ke stimulaci aktivni imunity vakcinovanych matek s cilem poskytnout potomstvu

pasivni imunitu proti Cryptosporidium parvum.
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