PRILOHA 1

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Bovalto Ibraxion injekéni emulze

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Léciva latka

Kazda davka 2 ml obsahuje:

gE deletovany inaktivovany virus IBR, nejmeEne..........c.cccvvvvveriienieriiereeneeieeeese e, 0,75 VN.U*
* VN.U: titr virus neutraliza¢nich protilatek po podéani vakciny morcatiim

Adjuvans:
lehky parafinovy O] .....ccc.eeevieeiiiiiie e 449,6 a7 488,2 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz. bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Injekéni emulze

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Skot

4.2 Indikace s upresnénim pro cilovy druh zvifat

Aktivni imunizace skotu ke zmirnéni klinickych pfiznakt infekéni bovinni rinotracheitidy (IBR) a
terénniho vylucovani viru.

Nastup imunity: 14 dnd.
Trvani imunity: 6 mésict.

4.3 Kontraindikace

Nejsou.

4.4 Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh
Nejsou.

4.5 Zvlastni opatieni pro pouZziti

Zvlastni opatieni pro pouZiti u zvirat
Vakcinujte pouze zdrava zvitata.

Zvlastni opatieni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1éCivy ptipravek zviratim

Pro uzivatele:

Tento veterinadrni 1é¢ivy ptipravek obsahuje mineralni olej. Nahodna injekce/ndhodné sebeposkozeni
injekéné aplikovanym piipravkem miize zptsobit silnou bolest a otok, zvlaste po injekénim podani do
kloubu nebo prstu, a ve vzacnych piipadech mutize vést k ztraté postizeného prstu, pokud neni
poskytnuta rychla Iékaiska péce.




Pokud u vas doslo k nahodné injekci pripravku, vyhledejte rychle 1ékaiskou pomoc, i kdyZ §lo jen o
velmi malé mnoZstvi a vezméte s sebou piibalovou informaci.
Pokud bolest pretrvava vice nez 12 hodin po lékafské prohlidce, obrat’te se na lékate znovu.

Pro 1ékare:

Tento veterinarni 1é¢ivy piipravek obsahuje mineralni olej. I kdyz bylo injekéné aplikované malé
mnozstvi, ndhodna injekce tohoto pfipravku mize vyvolat intenzivni otok, ktery mize napt. koncit
ischemickou nekrézou a dokonce i ztratou prstu. Odborna, RYCHLA, chirurgicka péée je nutna a
muze vyZadovat v€asné chirurgické otevieni a vyplach mista, kam byla injekce podana, zvlasté tam,
kde je zasaZena pulpa prstu nebo §Slacha.

4.6 NeZadouci ucinky (frekvence a zavaznost)

Injekce vakciny mize zpisobit prechodnou tkanovou reakci v misté podani, kterd maze pretrvavat po
dobu tii tydnt a ve vzacnych piipadech az po dobu péti tydnt.

Vakcinace mlize po prechodnou dobu (mén€ nez 48 hodin po podani) zplsobit mirné zvyseni télesné
teploty (méné nez 1°C) bez jakychkoliv nasledkti na zdravotni stav ¢i uzitkovost zvitat.

Mohou se vyskytnout alergické reakce. Tyto reakce jsou vzacné a v ptipad¢ jejich vyskytu musi byt
poskytnuta ptislusna symptomaticka lécba.

Cetnost nezadoucich u¢inkt je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci tCinky se projevily u vice nez 1 z 10 zvifat v pribéhu jednoho oSetfeni)
- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 zvifat)

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

- vzacné (u vice nez 1, ale méné€ nez 10 z 10000 zvitat)

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

4.7 Pouziti v pribéhu brezosti, laktace nebo snasky

Bovalto Ibraxion Ize pouzit béhem biezosti a laktace.

4.8 Interakce s dalSimi lé¢ivymi pripravky a dalSi formy interakce

Nejsou dostupné informace o bezpe€nosti a ti¢innosti této vakciny, pokud je podavana zaroven s jinym
veterinarnim 1é¢ivym piipravkem. Rozhodnuti o pouziti této vakciny pred nebo po jakémkoliv jiném
veterinarnim 1é¢ivém ptipravku musi byt provedeno na zaklad€ zvazeni jednotlivych ptipadi.

4.9 Podavané mnoZstvi a zpisob podani

Podava se jedna davka (2 ml) subkutanné v oblasti krku (pfed lopatkou) v souladu s nasledujicim
schématem:

Pritomnost matetskych protilatek proti viru infekéni bovinni rinotracheitidy mtize ovlivnit vakcinaci a
vyzaduje zvlastni rezim vakcinace.

Zakladni vakcinace:  dvé injekce v rozmezi 21 dnli. Vakcina se pouzije u zvifat od staii 2 tydni
v ptipadé chybéni matefskych protilatek proti viru IBR, nebo od stafi 3 mésict
Vv ptipad¢ pritomnosti matetskych protilatek.

Revakcinace: revakcinace se provadi v Sestimési¢nich intervalech.

Pted pouzitim dobfe protiepejte.
Vakcinu nechejte dosahnout teploty 15 — 25°C.
Pouzijte sterilni stiikacky a jehly.

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



Po podani zvysené davky nebyly pozorovany jiné nezadouci u¢inky nez ty, které byly uvedeny v ¢asti
4.6.

4.11 Ochranné lhiity

Bez ochrannych lhtt

5.  IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina:Imunologické ptipravky, Virus infekéni bovinni rinotracheitidy (IBR)
ATCvet kod: QI02AA03

Bovalto Ibraxion je genoveé specificky deletovana (gE) inaktivovana a adjuvantni (emulze o/w)
vakcina, ktera ptisobi prostfednictvim aktivni imunizace skotu charakterizované tvorbou virus
neutraliza¢nich protilatek proti infek¢ni bovinni rinotracheitidé (IBR).

Delece genu gE dovoluje rozliseni mezi zvifaty vakcinovanymi gE negativnimi vakcinami (anti gE
protilatky negativni, IBR virus neutralizacni protilatky pozitivni) a pfirozen¢ infikovanymi zvifaty
(pozitivni na IBR virus neutraliza¢ni protilatky i anti gE protilatky). Bovalto Ibraxion tak mize byt
pouzivan jako markerova vakcina ve spojeni s piislusnym diagnostickym testem.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Lehky parafinovy olej
Benzylalkohol

Trolamin

Makrogol-oleat

Makrogol olejovy alkohol
Chlorid draselny

Chlorid sodny
Dihydrogenfosforec¢nan draselny
Dihydrat hydrogenfosforecnanu sodného
Chlorid hore¢naty

Chlorid vapenaty

6.2 Inkompatibility
Nemisit s jinym veterinarnim 1é¢ivym piipravkem.
6.3 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 18 mésict
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 6 hodin

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Uchovavejte a ptepravujte chlazené (2°C - 8°C).

Chrante pied mrazem.
Chrante pied svétlem.



6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Lahvicka ze skla typu I s nitrilovo elastemerovym uzavérem a hlinikovou pertli.
Kartonova krabicka s 1 nebo 10 lahvickami s obsahem 5 davek (1 x 10 ml or 10 x 10 ml)
Kartonova krabicka s 1 nebo 10 lahvi¢kami s obsahem 10 davek (1 x 20 ml or 10 x 20 ml)
Kartonova krabicka s 1 nebo 10 lahvickami s obsahem 25 davek (1 x 50 ml or 10 x 50 ml)

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

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

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy piripravek nebo odpad, ktery pochdzi z tohoto ptipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich ptedpisi.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

MERIAL

29 avenue Tony Garnier

69007 LYON

FRANCIE

8. REGISTRACNI CiSLO

EU/2/99/017/001-006
9. DATUM REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE
Datum prvni registrace: 09/03/2000

Datum posledniho prodlouzeni: 23/03/2010

10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o veterinarnim léc¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webové strance Evropské
1ékové agentury http://www.ema.europa.eu/.

ZAKAZ PRODEJE, VYDEJE A/NEBO POUZIVANI

Vyroba, dovoz, drZeni, prodej, vydej a/nebo pouziti Bovalto Ibraxion jsou nebo mohou byt v ¢lenském
staté zakazany, na celém jejich izemi nebo jeho Casti, v souladu s narodni legislativou. Osoba, ktera
ma v umyslu vyrabét, dovazet, drzet, prodavat, vydavat a pouzivat Bovalto Ibraxion se musi pted
vyrobou, dovozem, drzenim, prodejem, vydejem a/nebo pouzitim informovat u pfislusného tradu
¢lenského statu o aktualnich vakcinacnich postupech.


http://www.emea.eu.int/

PRILOHA 11

VYROBCE BIOLOGICKY UCINNE LATKY A DRZITEL POVOLENI K
VYROBE ODPOVEDNY ZA UVOLNENI SARZE

PODMINKY REGISTRACE NEBO OMEZENI TYKAJICI SE VYDEJE A
POUZITI

DEKLARACE HODNOT MRL



A. VYROBCE BIOLOGICKY ﬁCINNE LATKY A DRZITEL POVOLENI K VYROBE
ODPOVEDNY ZA UVOLNENI SARZE

Jméno a adresa vyrobce biologicky Ui¢inné latky

MERIAL

Laboratoire Lyon Gerland
254, Avenue Marcel Mérieux
69007 Lyon

FRANCIE

Jméno a adresa vyrobce odpovédného za uvolnéni Sarze

MERIAL

Laboratoire Porte des Alpes
Rue de 1’Aviation

69800 Saint Priest
FRANCIE

B. PODMINKY REGISTRACE NEBO OMEZENI TYKAJICi SE VYDEJE A POUZITI

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

Podle ¢lanku 71 smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/82/ES, ve znéni pozdé&jsich piedpist

Clensky statmuize, v souladu s narodni legislativou, zakazat vyrobu, drzeni, dovoz, prodej, vydej

a/nebo pouziti imunologickych veterinarnich 1é¢ivych piipravki na celém svém tizemi nebo jeho Casti,

je-li prokazano, ze

a) podani ptipravku zvifatim narusi provadéni narodniho programu pro diagnostiku, ochranu ¢i
zdolavani nakaz zvifat, nebo zpisobi potiZe pii potvrzovani neptitomnosti infekce u Zivych

zvitat, v potravinach nebo jinych produktech ziskanych z 1é¢enych zvitat;

b)  choroba, proti niz ma ptipravek zajistit nastup imunity, se na daném uzemi nevyskytuje.

C. DEKLARACE HODNOT MRL

Lécivé latky biologického ptivodu urcené k vytvofeni aktivni imunity nespadaji do plisobnosti
natizeni (ES) ¢. 470/2009.

Pomocné latky (vCetné adjuvancii) uvedené v SPC v bod¢ 6.1 jsou povolenymi latkami, pro které bud’
tabulka 1 pfilohy nafizeni Komise (EU) ¢. 37/2010 uvadi, ze nejsou pozadovany MRL, nebo nespadaji
do pusobnosti natizeni (ES) ¢. 470/2009, pokud jsou pouZity pro tento veterinarni 1éCivy ptipravek.



PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE



A. OZNACENI NA OBALU



PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

5 davek (10 ml)

10 x 5 davek (10 x 10 ml)
10 davek (20 ml)

10 x 10 davek (10 x 20 ml)
25 davek (50 ml)

10 x 25 davek (10 x 50 ml)

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Bovalto Ibraxion injekéni emulze

2. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

V 1 davce 2 ml:

.gE deletovany inaktivovany virus IBR, nejméne...........c.ccccoeevvevivenienniennnnn.
Jehky parafinovy 0l€]......cccvecvieciieciieieieereeeee e
* VN.U: titr virus neutralizacnich protilatek po podani vakciny morcatim

................... 0,75 VN.U*

449,6 a7 488,2 mg

3. LEKOVA FORMA

Injekéni emulze

| 4. VELIKOST BALENI

5 davek (10 ml)

10 x 5 davek (10 x 10 ml)
10 davek (20 ml)

10 x 10 davek (10 x 20 ml)
25 davek (50 ml)

10 x 25 davek (10 x 50 ml)

| 5. CiLOVY DRUH ZVIRAT

Skot

~

| 6. INDIKACE

| 7. ZPUSOB A CESTA PODANI

Pted pouzitim ¢téte ptibalovou informaci.
Subkutanni podani - SC.

10




8. OCHRANNA LHUTA

Ochranna lhiita: Bez ochrannych Iht.

9. ZVLASTNIi UPOZORNENI, POKUD JE (JSOU) NUTNE(A)

Nahodna injekce je nebezpecéna.

| 10. DATUM EXSPIRACE

EXP (mésic/rok)
Po 1. otevieni spotiebujte do: 6 hodin

| 1. ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVAN{

Uchovavejte a ptepravujte chlazené.
Chrante pted mrazem.
Chrante pied svétlem.

12. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITEHO PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Zneskodnovani odpadu: ¢téte piibalovou informaci.

13. OZNACENi »POUZE PRO ZVIRATA“ A PODMINKY NEBO OMEZENI TYKAJICI
SE VYDEJE A POUZITI, POKUD JE JICH TREBA

Pouze pro zvifata. Veterinarni 1éivy piipravek je vydavan pouze na piedpis.

Dovoz, drzeni, prodej, vydej a/nebo pouziti tohoto veterinarniho 1é¢ivého ptipravku jsou nebo mohou
byt v clenském staté zakazany, na celém jejich uzemi nebo jeho ¢asti, dalsi informace viz ptibalova
informace.

14. OZNACENI “UCHOVAVAT MIMO DOSAH DETI”

Uchovavat mimo dosah déti.

15. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

MERIAL

29 avenue Tony Garnier
69007 LYON

Francie

16. REGISTRACNI CISLO(A)

EU/2/99/017/001 5 davek (10 ml)
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EU/2/99/017/004 10 x 5 davek (10 x 10 ml)
EU/2/99/017/002 10 davek (20 ml)
EU/2/99/017/005 10 x 10 davek (10 x 20 ml)
EU/2/99/017/003 25 davek (50 ml)
EU/2/99/017/006 10 x 25 davek (10 x 50 ml)

17. CiSLO SARZE OD VYROBCE

Lot

12



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI

5 davek (10 ml)
10 davek (20 ml)
25 davek (50 ml)

| 1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Bovalto Ibraxion injekéni emulze
Skot

~

| 2. MNOZSTVIi LECIVE(YCH) LATKY(EK)

V 1 davce 2 ml: gE deletovany inaktivovany IBR virus, nejméng .............c.cceeneneen. 0,75 VN.U

| 3. OBSAH VYJADRENY HMOTNOST{, OBJEMEM NEBO POCTEM DAVEK

5 davek (10 ml)
10 davek (20 ml)
25 davek (50 ml)

4. CESTA(Y) PODANi

SC

5.  OCHRANNA LHUTA

Ochranna lhita: bez ochrannych Iht.

6. CISLO SARZE

Lot

‘ 7. DATUM EXSPIRACE

EXP: {mésic/rok}

| 8.  OZNACENI ,POUZE PRO ZVIRATA“

Pouze pro zvifata.

13



B. PRIBALOVA INFORMACE
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PRIBALOVA INFORMACE PRO

Bovalto Ibraxion injek¢ni emulze

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTi O REGISTRACT A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci MERIAL
29 avenue Tony Garnier

69007 Lyon

Francie

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
MERIAL

Laboratoire Porte des Alpes

Rue de 1"Aviation

69800 Saint Priest

Francie

2.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Bovalto Ibraxion injekéni emulze

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNiICH LATEK

Kazda davka (2 ml) obsahuje:

gE deletovany inaktivovany virus IBR, nejmeéng............coceviniiiinininiinininineeneenn 0,75 VN.U*
Adjuvans: lehky parafinovy 01€] .......cccecieviiiriiiiiiiiieieeeeree e e 449,6 az 488,2 mg
* VN.U: titr virus neutraliza¢nich protilatek po podani vakciny mor¢atim

4. INDIKACE

Aktivni imunizace skotu k omezeni klinickych pfiznakl infekéni bovinni rinotracheitidy (IBR) a
terénniho vylucovani viru.

Néstup imunity: 14 dnt.
Trvani imunity: 6 mésict.
5.  KONTRAINDIKACE

Nejsou.

6. NEZADOUCI UCINKY

Injekce vakciny muze zplsobit piechodnou tkanovou reakci v misté podani, ktera miize pretrvat po
dobu tii tydnt a ve vzacnych pifipadech az po dobu péti tydni.

Vakcinace mtize po ptechodnou dobu (méné nez 48 hodin po podani) zplisobit mirné zvyseni télesné
teploty (méné nez 1°C) bez jakychkoliv nasledkli na zdravotni stav ¢i uzitkovost zvirat.

Mohou se vyskytnout alergické reakce. Tyto reakce jsou vzacné a v pripadé jejich vyskytu musi byt
poskytnuta ptislusna symptomaticka 1écba.
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Cetnost nezadoucich u¢inkd je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi ¢asté (nezadouci U¢inky se projevily u vice nez 1 z 10 zvitat v priitbéhu jednoho osetfeni)
- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 zvifat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1000 zvirat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné€ nez 10 z 10000 zvitat)

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

Jestlize zaznamenate jakékoliv zavazné nezadouci ucinky ¢i jiné reakce, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci, oznamte to prosim vasemu veterinarnimu lékafi.
7. CILOVY DRUH ZVIRAT

Skot

8. DAVKOVANIi PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI

Pted pouzitim dobfe protiepejte.
Vakcinu nechejte dosdhnout teploty 15 —25°C.
Pouzijte sterilni stiikacky a jehly.

Podava se jedna davka (2 ml) subkutanné v oblasti krku (pted lopatkou) v souladu s nasledujicim
schématem:

Pfitomnost matetskych protilatek proti viru infekéni bovinni rinotracheitidy mtize ovlivnit vakcinaci a
vyzaduje zvlastni rezim vakcinace.

Zakladni vakcinace:  dv€ injekce v rozmezi 21 dnti. Vakcina se pouZije u zvifat od stafi 2 tydnt
Vv pfipad€ chybéni matefskych protilatek proti viru IBR, nebo od staii 3 mésict
Vv ptipadé pritomnosti matetfskych protilatek.

Revakcinace: revakcinace se provadi v Sestimé€si¢nich intervalech.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Viz vyse.

10. OCHRANNA LHUTA

Bez ochrannych lhiit.

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dosah déti.

Uchovavejte a prepravujte chlazené (2°C - 8°C).

Chrante pied mrazem.

Chrante pied svétlem.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 6 hodin

Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy piipravek po uplynuti doby pouzitelnost uvedené na etikete po
EXP.

12. ZVLASTNI UPOZORNENI
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Zvlastni opatieni pro pouZiti u zvifat:
Vakcinujte pouze zdrava zvitata.

Zvlastni opatieni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy ptipravek zvitatim:

Pro uzivatele:

Tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek obsahuje mineralni olej. Nahodna injekce/ndhodné sebeposkozeni
injek¢éné aplikovanym piipravkem muiize zpisobit silnou bolest a otok, zvlasté po injekénim podani do
kloubu nebo prstu, a ve vzacnych piipadech mutize vést k ztraté postizeného prstu, pokud neni
poskytnuta rychla Iékaiska péce.

Pokud u vas doslo k ndhodné injekci ptipravku, vyhledejte rychle l1ékatskou pomoc, i kdyz §lo jen o
velmi malé mnoZstvi a vezméte s sebou piibalovou informaci.

Pokud bolest pfetrvava vice nez 12 hodin po 1ékatské prohlidce, obrat’te se na lékate znovu.

Pro 1¢ékare:

Tento veterinarni 1é¢ivy piipravek obsahuje mineralni olej. I kdyz bylo injekéné aplikované malé
mnozstvi, nahodna

injekce tohoto pripravku mize vyvolat intenzivni otok, ktery mtize napi. kon¢it ischemickou nekrozou
a dokonce i ztratou prstu. Odborna, RYCHLA, chirurgickd péée je nutna a mize vyzadovat véasné
chirurgické otevieni a vyplach mista, kam byla injekce podana, zvlaste tam, kde je zasaZena pulpa
prstu nebo $lacha

Biezost a laktace:
Bovalto Ibraxion lze pouzit béhem biezosti a laktace.

Interakce s dalSimi 1é¢ivymi piipravky a dalsi formy interakce:

Nejsou dostupné informace o bezpecnosti a u€innosti této vakciny, pokud je podavana zarovei s jinym
veterinarnim 1éCivym piipravkem. Rozhodnuti o pouziti této vakciny pted nebo po jakémkoliv jiném
veterinarnim l1é¢ivém piipravku musi byt provedeno na zakladé zvazeni jednotlivych piipada.

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):
Po podani zvysené davky nebyly pozorovany jiné nezadouci u¢inky nez ty, které byly uvedeny v ¢asti
“Nezadouci uéinky* po podani zvySené davky.

Inkompatibility:
Nemisit s jinym veterinarnim lé¢ivym ptipravkem.

13. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRiPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku, musi byt

likvidovan podle mistnich pravnich ptedpist.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

{DD/MM/YYYY}

Podrobné informace o veterinarnim lé¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webové strance Evropské
lékové agentury www.ema.europa.eu
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15. DALSI INFORMACE

Bovalto Ibraxion je genové specificky deletovana (gE) inaktivovana a adjuvantni (emulze o/w)
vakcina, ktera ptisobi prostfednictvim aktivni imunizace skotu charakterizované tvorbou virus
neutralizacnich protilatek proti infek¢éni bovinni rinotracheitidé (IBR).

Delece genu gE dovoluje rozliSeni mezi zvifaty vakcinovanymi gE negativnimi vakcinami (anti gE
protilatky negativni, IBR virus neutraliza¢ni protilatky pozitivni) a pfirozené infikovanymi zvifaty
(pozitivni na IBR virus neutralizaéni protilatky i anti gE protilatky). Bovalto Ibraxion tak mtize byt
pouzivan jako markerova vakcina ve spojeni s pfislusnym diagnostickym testem.

Vyroba, dovoz, drZeni, prodej, vydej a/nebo pouziti Bovalto Ibraxion jsou nebo mohou byt v ¢lenském
staté zakazany, na celém jejich izemi nebo jeho Casti, v souladu s narodni legislativou. Osoba, ktera
ma v umyslu vyrabét, dovazet, drzet, prodavat, vydavat a pouzivat Bovalto Ibraxion se musi pted
vyrobou, dovozem, drzenim, prodejem, vydejem a/nebo pouzitim informovat u pfislusného tradu
¢lenského statu o aktualnich vakcinaénich postupech.

Lahvicka ze skla typu I s nitrilovo elastemerovym uzavérem a hlinikovou pertli.
Kartonova krabicka s 1 nebo 10 lahvi¢kami s obsahem 5 davek

Kartonova krabicka s 1 nebo 10 lahvickami s obsahem 10 davek

Kartonova krabic¢ka s 1 nebo 10 lahvickami s obsahem 25 davek

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
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