PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Bovilis BVD injek¢ni suspenze pro skot

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Kazda davka 2 ml obsahuje:

Léciva latka:

Virus diarrhoeae bovis (BVDYV) inactivatum, cytopatogenni kmen C-86 typ 1: 50 ELISA jednotek,
navozujici nejméné 4,6 log> VN jednotek*

* prumérny virus neutraliza¢ni titr ziskany ve zkousce ti¢innosti

Adjuvans:
AL3+ (fosfore¢nan hlinity a hydroxid hlinity): 6-9 mg

Excipiens:
Methylparaben: 3 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Injekcni suspenze

Cervena az rizova zakalena suspenze.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Skot (kravy a jalovice).

4.2 Indikace s upfesnénim pro cilovy druh zvirat

K aktivni imunizaci krav a jalovic od stafi 8 mésicti k ochrané plodl proti transplacentarni infekci
virem bovinni virové diarey.

4.3 Kontraindikace

Nejsou.

4.4  Zvlastni upozornéni <pro kazdy cilovy druh>
Vakcinovat pouze zdrava zvitata.

4.5 Zvlastni opati‘eni pro pouziti

Zv1astni opatieni pro pouZiti u zvii‘at

Zv1astni opatieni urcené osobam, které podavaji veterinarni léCivy pripravek zviratiim



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

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaZnost)

Ve velmi vzacnych ptipadech lze béhem 14 dnl v misté aplikace pozorovat mirné zduieni. Ve velmi
vzacnych piipadech se také mize objevit pfechodné mirné zvyseni télesné teploty. Ojedin€le se muze
vyskytnout hypersenzibilita véetné anafylaktického Soku. V ptipadé reakce anafylaktického typu je
doporucovano neprodlené zahajit pfimerenou 1écbu (napiiklad antihistaminiky, kortikosteroidy nebo
adrenalinem).

Cetnost nezadoucich u¢inkt je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadoucti Gc€inek se projevil u vice nez 1 z 10 oSetfenych zvitat)

- ¢asté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetfenych zvitat)

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

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

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

4.7 PouZiti v pribéhu biezosti, laktace nebo snasky
Lze pouzit béhem biezosti.
4.8 Interakce s dal§imi lé¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce

Dostupné tidaje o bezpecnosti a ucinnosti dokladaji, ze k pravidelné revakcinaci skotu od véku 15
meésict (toho, ktery byl dfive vakcinovan samostatné vakcinou Bovilis BVD a Bovilis IBR marker
live) Ize vakcinu misit a podavat s vakcinou Bovilis IBR marker live.

Pfed podanim smisenych vakcin by také méla byt ptectena piibalova informace k Bovilis IBR marker
live. Nezadouci u€inky pozorované po podani jedné davky nebo nadmérné davky smisenych vakcin
nejsou odlisné od téch popsanych u vakcin podavanych samostatné.

Nejsou dostupné informace o bezpecnosti a ucinnosti této vakciny, pokud je podavana zarovei s jinym
veterindrnim 1é¢ivym piipravkem, vyjma vySe zminéného piipravku. Rozhodnuti o pouziti této
vakciny pied nebo po jakémkoliv jiném veterinarnim Iécivém piipravku musi byt provedeno na
zaklade zvazeni jednotlivych piipada.

4.9 Podavané mnoZstvi a zpiisob podani

Pted pouzitim nechejte vakcinu dosdhnout pokojové teploty (15 °C — 25 °C).
Pted pouzitim ditkladné protiepejte.

PouZivejte sterilni stiikacky a jehly.

Intramuskularni injekce v davee 2 ml na zvite.

Lze vakcinovat vSechen skot od stari 8 mésicu.

Ochranu plodi 1ze oc¢ekavat, jestlize byla provedena kompletni zakladni vakcinace 4 tydny
pied pocatkem biezosti. Zvifata, ktera jsou vakcinovana pozdé¢ji nez 4 tydny pred zabfeznutim nebo
b&hem ¢asné biezosti nebudou chranéna proti infekei ploda.

Individualni vakcinace

Zakladni imunizace

Dv¢ vakcinace v intervalu 4 tydnt. Druha vakcinace by méla byt provedena nejpozdéji
4 tydny pted zabieznutim.

Revakcinace




Jedna vakcinace 4 tydny pied po¢atkem dal$i biezosti.

Vakcinace stada

Zakladni imunizace

Dv¢ vakcinace v intervalu 4 tydnt. Pouziva se u skotu od stafi 8 mésict, méla by se

vakcinovat vSechna zvifata.

Revakcinace

Jedna vakcinace 6 mésict po zakladni vakcinaci s dal$imi revakcinacemi v intervalech ne delSich jako
12 mésict.

K revakcinaci muze byt vakcina Bovilis BVD pouzita k rozpusténi
vakciny Bovilis IBR marker live a pouZita k vakcinaci skotu od véku 15 mésici (toho, ktery byl diive
vakcinovan samostatné vakcinou Bovilis BVD a Bovilis IBR marker live) za dodrzeni nasledujicich

pokynti:

Bovilis IBR marker live Bovilis BVD
5 davek + 10 ml

10 davek + 20 ml

25 davek + 50 ml

50 davek + 100 ml

Jedna davka (2 ml) vakciny Bovilis BVD smisené s vakcinou Bovilis IBR marker live se podava
intrarmuskuldrné.

Vzhled po rozpusténi vakciny Bovilis IBR marker live ve vakcing Bovilis BVD:
jak je uvedeno u samotného ptipravku Bovilis BVD.

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

Bez ochrannych lhit.

5. IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeutické skupina: inaktivovana virova vakcina, virus bovinni diarey
ATCvet kod: QI02AA01

Bovilis BVD je inaktivovana adjuvantni vakcina k aktivni imunizaci krav a jalovic proti
transplacentarni infekci virem bovinni virové diarey.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych litek

Fosfore¢nan hlinity

Hydroxid hlinity

Methylparaben

Propylenglykol

Trolamin

Kultiva¢ni médium

Roztok kyseliny chlorovodikové nebo roztok trolaminu
Voda na injekci



6.2 Inkompatibility

Nemisit s jinym veterinarnim 1é¢ivym ptipravkem, vyjma vakciny Bovilis IBR marker live (pouze pro
revakcinaci).

6.3 Doba pouZzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého piipravku v neporuseném obalu: 2 roky.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 10 hodin.

Doba pouzitelnosti po smiseni s vakcinou Bovilis IBR marker live: 3 hodiny (pii pokojové teplot¢).
6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte v chladni¢ce (2 °C — 8 °C). Chrante pred mrazem.

6.5 Druh a slozeni vnitiniho obalu

Lahvicka ze skla (hydrolytické tfidy typu I, Ph.Eur.) nebo plastova ( polyethylentereftalat PET),
uzaviena gumovou zatkou (halogenbutyl) zajisténou kédovanou hlinikovou pertli.

Velikosti baleni:

Kartonova krabicka obsahujici 1 sklenénou nebo plastovou lahvicku se 2 ml (1 davka)
Kartonova krabicka obsahujici 1 sklenénou nebo plastovou lahvicku s 10 ml (5 davek)
Kartonova krabicka obsahujici 1 sklenénou nebo plastovou lahvicku s 20 ml (10 davek)
Kartonova krabicka obsahujici 1 sklenénou nebo plastovou lahvicku s 50 ml (25 davek)
Kartonova krabicka obsahujici 1 sklenénou nebo plastovou lahvicku se 100 ml (50 davek)
Kartonova krabicka obsahujici 1 sklenénou nebo plastovou lahvicku s 250 ml (125 davek)

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opati‘eni pro zneSkodiovani nepouzitého veterinarniho 1é¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pripravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich piedpist.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35
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9. DATUM REGISTRACE/ PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum registrace: 17. 3. 2004
Datum posledniho prodlouZeni:



10. DATUM REVIZE TEXTU
Z4ri 2020
ZAKAZ PRODEJE, VYDEJE A/NEBO POUZITI
Osoba, ktera ma v imyslu vyrabét, dovazet, drzet, prodavat, vydavat a pouzivat tento veterinarni
1é¢ivy ptipravek se musi na prvnim misté informovat u pfislusného uradu ¢lenského statu o aktualnich

vakcina¢nich postupech, protoze tyto aktivity mohou byt v ¢lenském staté zakazany na celém tizemi
nebo jeho ¢asti v souladu s narodni legislativou.



	Každá dávka 2 ml obsahuje:

