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Annex A 
 

* VN.U: titr virus neutralizačních protilátek po podání vakcíny morčatům 

Číslo EU Obchodní 
název 

Síla Léková forma Cílový druh Způsob podání Balení Obsah Velikost balení Ochranná 
lhůta 

EU/2/99/017/001 BOVALTO  
Ibraxion  

gE deletovaný 
inaktivovaný virus 
IBR, nejméně 0,75 
VN.U* 

Injekční emulze Skot Subkutánní podání Lahvička ze skla 
typu I 

5 dávek 10 ml lahvička Bez ochranných 
lhůt 

EU/2/99/017/002 BOVALTO   
Ibraxion 

gE deletovaný 
inaktivovaný virus 
IBR, nejméně 0,75 
VN.U* 

Injekční emulze Skot Subkutánní podání Lahvička ze skla 
typu I 

10 dávek 20 ml lahvička Bez ochranných 
lhůt 

EU/2/99/017/003 BOVALTO   
Ibraxion 

gE deletovaný 
inaktivovaný virus 
IBR, nejméně 0,75 
VN.U* 

Injekční emulze Skot Subkutánní podání Lahvička ze skla 
typu I 

25 dávek 50 ml lahvička Bez ochranných 
lhůt 

EU/2/99/017/004 BOVALTO   
Ibraxion 

gE deletovaný 
inaktivovaný virus 
IBR, nejméně 0,75 
VN.U* 

Injekční emulze Skot Subkutánní podání Lahvička ze skla 
typu I 

10 x 5 
dávek 

10 x 10 ml 
lahvička 

Bez ochranných 
lhůt 

EU/2/99/017/005 BOVALTO   
Ibraxion 

gE deletovaný 
inaktivovaný virus 
IBR, nejméně 0,75 
VN.U* 

Injekční emulze Skot Subkutánní podání  Lahvička ze skla 
typu I 

10 x 10 
dávek 

10 x 20 ml 
lahvička 

Bez ochranných 
lhůt 

EU/2/99/017/006 BOVALTO   
Ibraxion 

gE deletovaný 
inaktivovaný virus 
IBR, nejméně 0,75 
VN.U* 

Injekční emulze Skot Subkutánní podání Lahvička ze skla 
typu I 

10 x 25 
dávek 

10 x 50 ml 
lahvička 

Bez ochranných 
lhůt 




