PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRiIPRAVKU

Bovilis INtranasal RSP Live, nosni sprej, lyofilizat a rozpoustédlo pro suspenzi pro skot

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENi{

Kazda davka (2 ml) obsahuje:

Lécivé latky:

Bovinni respiratorni syncycialni virus (BRSV), zivy, kmen Jencine-2013: 5,0-7,0 logio TCIDs0*
Virus bovinni parainfluenzy typ 3 (P13), zivy, kmen INT2-2013: 4,8-6,5 logio TCIDso*
* 50% infekéni davka pro tkanové kultury

Pomocné latky:

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

Nosni sprej, lyofilizat a rozpoustédlo pro suspenzi
Lyofilizat: téméf bilanebo krémove zbarvena peleta.
Rozpoustédlo: Ciry, bezbarvy roztok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Skot.

4.2 Indikace s upfesnénim pro cilovy druh zvirat

K aktivni imunizaci telat od véku 1 tydne ke snizeni klinickych ptiznakt respiracniho onemocnéni a
vylucovani virt v disledku infekce zpisobené BRSV a PI3.

Nastup imunity: BRSV: 5 dni
PI3: 1 tyden

Trvani imunity: 12 tydnt

4.3 Kontraindikace

Nejsou.

4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh
Vakcinovat pouze zdrava zvifata.

Zvitata by se méla prednostné vakcinovat nejméné 5-7 dnil pred obdobim stresu nebo zvyseného
infekéniho tlaku.

Za pritomnosti matef'skych protilatek miize byt ucinnost proti BRSV snizena.



4.5 Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zvlastni opatifeni pro pouziti u zvifat

Vakcinovana telata mohou vylucovat vakcinacni kmeny az po dobu 12 dnti po vakcinaci.
Doporucuje se vakcinace vSech telat ve stadu.

Zvlastni opatfeni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy piipravek zvifatim

Neuplatnuje se.
4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaznost)

Velmi Casto se miiZze objevit mirny a prechodny vytok z nosu po dobu 2 dnii po vakcinaci.

Casto se miize objevit mirny a prechodny spontanni kasel, ktery zpravidla vymizi do 3 dni.. Casto se
miiZe objevit mirny a piechodny vytok z oéi, ktery zpravidla vymizi do 2 dnii. Casto se miize
prechodné objevit zvysena frekvence dechu, ktera zpravidla vymizi do 4 dnil. Po vakcinaci se mtze
velmi Casto pfechodné objevit nepatrné zvyseni télesné teploty (velmi vzacné do 41,1°C), které
zpravidla vymizi do 4 dnd.

Cetnost nezadoucich u¢inki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci ucinek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 osetenych zvirat)
- Casté (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 (uvicenez 1, ale ménénez 10 z 10000 oSetienych zvitat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 osetfenych zvirat, v¢éetné ojedinélych hlaseni).

4.7 Pouziti v pribéhu biezosti, laktace nebo snasky
Nepouzivat béhem biezosti a laktace.
4.8 Interakce s dalSimi lé¢ivymi pFipravky a dalsi formy interakce

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

4.9 Podavané mnoZstvi a zptisob podani
Nosni podéani.

Vakcinujte telata od v€ku 1 tydne.

Proved’te rekonstituci lyofilizatu pomoci rozpoustédla podle pokynti nize. Ujistéte se, ze lyofilizat je
pred podanim kompletné rekonstituovan. Rekonstituovana vakcina je suspenze nartizovélé nebo
ruzové barvy. Podejte jednu davku 2 ml rekonstituované vakciny pro zvite. Aplikujte 1 ml do kazdé
nozdry.

Pokyny k rekonstituci:

Pro spravnou rekonstituci lyofilizatu vpravte rozpoustédlo do lahvicky s lyofilizatem (2 ml pro 1
davku, 10 ml pro 5 davek a 20 ml pro 10 davek; viz také tabulka nize) pomoci jehly a stiikacky.
Vakuum v lahvicce s vakcinou usnadni rychlé vyprazdnéni stiikacky. Nasledné resuspendujte
tfepanim. Vakcinacni suspenze mtize byt natahnuta stiikackou s Cistou Spickou. Vakcina ve stiikacce
jenyni pfipravena k podéni, ptimo ze Spicky stfikacky. Sprejovaci zatfizeni se nepozaduje.

Pro zabranéni prenosu patogent se pti vakcinaci doporuceje menit stiikacky, nebo Spicky vicedavkové
stiikacky mezi vakcinaci jednotlivych zvitat.



Pocet davek v lahvicce Potiebné mnozstvi rozpoustédla Objem davky

1 2ml 2ml
5 10 ml 2 ml
10 20 ml 2ml

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

Po podani 10nasobné davky nebyly zaznamenany z4dné jiné pfiznaky mimo téch, jiz popsanych
v bodé 4.6. V individualnich ptipadech telat vystavenych velmi vysokym vakcina¢nim davkam
(150nasobek vakcinacni davky) byly pozorovany mirné az tézké priznaky respira¢niho onemocnéni.

4.11 Ochranna(é) lhita(y)

Bez ochrannych lht.

5.  IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeutickd skupina: Imunologika pro skot, zivé virové vakciny
ATCvet kod: QI02AD07

Vakcina stimuluje aktivni imunitu proti bovinnimu respiranimu syncycidlnimu viru a viru bovinni
parainfluenzy typu 3.

Vakcina stimuluje receptory a cytokiny zapojené do vrozenych imunitnich anti-virovych odpovédi.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Lyofilizat:

zakladni B8 médium

hydrolyzovana Zelatina

pankreatininem hydrolyzovany kasein
sorbitol

dihydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného

Rozpoustédlo:
dihydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného

dihydrogenfosforecnan draselny
chlorid sodny

sacharosa

voda na injekci

6.2 Hlavni inkompatibility

Nemisit s jinym veterindrnim 1é¢ivym ptipravkem, vyjma rozpoustédla dodan¢ho pro pouziti
s veterinarnim lécivym ptipravkem.

6.3 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti lyofilizatu v neporuseném obalu: 2 roky.

Doba pouzitelnosti rozpoustédla v neporuseném obalu (2 ml): 3 roky.
Doba pouzitelnosti rozpoustédla v neporuseném obalu (10 ml, 20 ml): 5 let.
Doba pouzitelnosti po rekonstituci podle navodu: 6 hodin.




6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Lyofilizat:
Uchovavejte v chladnicce (2°C — 8°C).
Chrante pted mrazem. Chrarte pied svétlem.

Rozpoustédlo:
Uchovavejte pti teploté do 25°C, pokud je uchovavano samostatné bez lyofilizatu.
Chrante pfed mrazem.

6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Lyofilizat:
Lahvicky ze skla typu I, s obsahem 1, 5 nebo 10 dévek, uzavieny halogenbutylovou gumovou zatkou a
aluminiovym vickem.

Rozpoustédlo:
Lahvicky ze skla typu I s obsahem 2 ml rozpoustédla Unisolve a lahvicky ze skla typu II s obsahem

10 ml nebo 20 ml rozpoustédla Unisolve, uzavieny halogenbutylovou gumovou zatkou a aluminiovym
vickem.

Velikost baleni:

Papirova krabicka obsahujici:

- 1 davku lyofilizatu + 2 ml rozpoustédla

- 5 davek lyofilizatu + 10 ml rozpoustédla

- 10 davek lyofilizatu + 20 ml rozpousteédla

- 5x 1 davku lyofilizatu + 5 x 2 ml rozpoustédla

- 5 x 5 davek lyofilizatu + 5 x 10 ml rozpoustédla
- 5 x 10 davek lyofilizatu + 5 x 20 ml rozpoustédla

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opati‘eni pro zneSkodiiovani 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.
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