
Příloha A 

(Registrační) 
číslo EU 

Smyšlený 
název 

Síla Léková forma Cílový 
druh 

Způsob podání Balení Obsah Velikost 
balení 

Ochranná 
lhůta 

EU/2/14/176/001 Bovela --1 Lyofilizát a 
rozpouštědlo pro 
injekční suspenzi 

Skot Intramuskulární 
podání 

Lyofilizát:  
injekční lahvička 
(sklo); 
Rozpouštědlo: 
lahvička (HDPE) 

Lyofilizát:  
5 dávek, 
rozpouštědlo:  
10 ml 

Lyofilizát:  
1 injekční 
lahvička; 
rozpouštědlo: 
1 lahvička 

Bez 
ochranných 
lhůt 

EU/2/14/176/002 Bovela --1 Lyofilizát a 
rozpouštědlo pro 
injekční suspenzi 

Skot Intramuskulární 
podání 

Lyofilizát:  
injekční lahvička 
(sklo); 
Rozpouštědlo: 
lahvička (HDPE) 

Lyofilizát:  
5 dávek, 
rozpouštědlo:  
10 ml 

Lyofilizát:  
4 injekční 
lahvičky; 
rozpouštědlo: 
4 lahvičky 

Bez 
ochranných 
lhůt 

EU/2/14/176/003 Bovela --1 Lyofilizát a 
rozpouštědlo pro 
injekční suspenzi 

Skot Intramuskulární 
podání 

Lyofilizát:  
injekční lahvička 
(sklo); 
Rozpouštědlo: 
lahvička (HDPE) 

Lyofilizát:  
5 dávek, 
rozpouštědlo:  
10 ml 

Lyofilizát:  
6 injekčních 
lahviček; 
rozpouštědlo: 
6 lahviček 

Bez 
ochranných 
lhůt 

EU/2/14/176/004 Bovela --1 Lyofilizát a 
rozpouštědlo pro 
injekční suspenzi 

Skot Intramuskulární 
podání 

Lyofilizát:  
injekční lahvička 
(sklo); 
Rozpouštědlo: 
lahvička (HDPE) 

Lyofilizát:  
5 dávek, 
rozpouštědlo:  
10 ml 

Lyofilizát:  
10 injekčních 
lahviček; 
rozpouštědlo: 
10 lahviček 

Bez 
ochranných 
lhůt 

EU/2/14/176/005 Bovela --1 Lyofilizát a 
rozpouštědlo pro 
injekční suspenzi 

Skot Intramuskulární 
podání 

Lyofilizát:  
injekční lahvička 
(sklo); 
Rozpouštědlo: 
lahvička (HDPE) 

Lyofilizát:  
10 dávek, 
rozpouštědlo:  
20 ml 

Lyofilizát:  
1 injekční 
lahvička; 
rozpouštědlo: 
1 lahvička 

Bez 
ochranných 
lhůt 

EU/2/14/176/006 Bovela --1 Lyofilizát a 
rozpouštědlo pro 
injekční suspenzi 

Skot Intramuskulární 
podání 

Lyofilizát:  
injekční lahvička 
(sklo); 
Rozpouštědlo: 
lahvička (HDPE) 

Lyofilizát:  
10 dávek, 
rozpouštědlo:  
20 ml 

Lyofilizát:  
4 injekční 
lahvičky; 
rozpouštědlo: 
4 lahvičky 

Bez 
ochranných 
lhůt 



(Registrační) 
číslo EU 

Smyšlený 
název 

Síla Léková forma Cílový 
druh 

Způsob podání Balení Obsah Velikost 
balení 

Ochranná 
lhůta 

EU/2/14/176/001 Bovela --1 Lyofilizát a 
rozpouštědlo pro 
injekční suspenzi 

Skot Intramuskulární 
podání 

Lyofilizát:  
injekční lahvička 
(sklo); 
Rozpouštědlo: 
lahvička (HDPE) 

Lyofilizát:  
5 dávek, 
rozpouštědlo:  
10 ml 

Lyofilizát:  
1 injekční 
lahvička; 
rozpouštědlo: 
1 lahvička 

Bez 
ochranných 
lhůt 

EU/2/14/176/007 Bovela --1 Lyofilizát a 
rozpouštědlo pro 
injekční suspenzi 

Skot Intramuskulární 
podání 

Lyofilizát:  
injekční lahvička 
(sklo); 
Rozpouštědlo: 
lahvička (HDPE) 

Lyofilizát:  
10 dávek, 
rozpouštědlo:  
20 ml 

Lyofilizát:  
6 injekčních 
lahviček; 
rozpouštědlo: 
6 lahviček 

Bez 
ochranných 
lhůt 

EU/2/14/176/008 Bovela --1 Lyofilizát a 
rozpouštědlo pro 
injekční suspenzi 

Skot Intramuskulární 
podání 

Lyofilizát:  
injekční lahvička 
(sklo); 
Rozpouštědlo: 
lahvička (HDPE) 

Lyofilizát:  
10 dávek, 
rozpouštědlo:  
20 ml 

Lyofilizát:  
10 injekčních 
lahviček; 
rozpouštědlo: 
10 lahviček 

Bez 
ochranných 
lhůt 

EU/2/14/176/009 Bovela --1 Lyofilizát a 
rozpouštědlo pro 
injekční suspenzi 

Skot Intramuskulární 
podání 

Lyofilizát:  
injekční lahvička 
(sklo); 
Rozpouštědlo: 
lahvička (HDPE) 

Lyofilizát:  
25 dávek, 
rozpouštědlo:  
50 ml 

Lyofilizát:  
1 injekční 
lahvička; 
rozpouštědlo: 
1 lahvička 

Bez 
ochranných 
lhůt 

EU/2/14/176/010 Bovela --1 Lyofilizát a 
rozpouštědlo pro 
injekční suspenzi 

Skot Intramuskulární 
podání 

Lyofilizát:  
injekční lahvička 
(sklo); 
Rozpouštědlo: 
lahvička (HDPE) 

Lyofilizát:  
25 dávek, 
rozpouštědlo:  
50 ml 

Lyofilizát:  
4 injekční 
lahvičky; 
rozpouštědlo: 
4 lahvičky 

Bez 
ochranných 
lhůt 

EU/2/14/176/011 Bovela --1 Lyofilizát a 
rozpouštědlo pro 
injekční suspenzi 

Skot Intramuskulární 
podání 

Lyofilizát:  
injekční lahvička 
(sklo); 
Rozpouštědlo: 
lahvička (HDPE) 

Lyofilizát:  
25 dávek, 
rozpouštědlo:  
50 ml 

Lyofilizát:  
6 injekčních 
lahviček; 
rozpouštědlo: 
6 lahviček 

Bez 
ochranných 
lhůt 

EU/2/14/176/012 Bovela --1 Lyofilizát a 
rozpouštědlo pro 
injekční suspenzi 

Skot Intramuskulární 
podání 

Lyofilizát:  
injekční lahvička 
(sklo); 
Rozpouštědlo: 
lahvička (HDPE) 

Lyofilizát:  
25 dávek, 
rozpouštědlo:  
50 ml 

Lyofilizát:  
10 injekčních 
lahviček; 
rozpouštědlo: 
10 lahviček 

Bez 
ochranných 
lhůt 



(Registrační) 
číslo EU 

Smyšlený 
název 

Síla Léková forma Cílový 
druh 

Způsob podání Balení Obsah Velikost 
balení 

Ochranná 
lhůta 

EU/2/14/176/001 Bovela --1 Lyofilizát a 
rozpouštědlo pro 
injekční suspenzi 

Skot Intramuskulární 
podání 

Lyofilizát:  
injekční lahvička 
(sklo); 
Rozpouštědlo: 
lahvička (HDPE) 

Lyofilizát:  
5 dávek, 
rozpouštědlo:  
10 ml 

Lyofilizát:  
1 injekční 
lahvička; 
rozpouštědlo: 
1 lahvička 

Bez 
ochranných 
lhůt 

EU/2/14/176/013 Bovela --1 Lyofilizát a 
rozpouštědlo pro 
injekční suspenzi 

Skot Intramuskulární 
podání 

Lyofilizát:  
injekční lahvička 
(sklo); 
Rozpouštědlo: 
lahvička (HDPE) 

Lyofilizát:  
50 dávek, 
rozpouštědlo:  
100 ml 

Lyofilizát:  
1 injekční 
lahvička; 
rozpouštědlo: 
1 lahvička 

Bez 
ochranných 
lhůt 

EU/2/14/176/014 Bovela --1 Lyofilizát a 
rozpouštědlo pro 
injekční suspenzi 

Skot Intramuskulární 
podání 

Lyofilizát:  
injekční lahvička 
(sklo); 
Rozpouštědlo: 
lahvička (HDPE) 

Lyofilizát:  
50 dávek, 
rozpouštědlo:  
100 ml 

Lyofilizát:  
4 injekční 
lahvičky; 
rozpouštědlo: 
4 lahvičky 

Bez 
ochranných 
lhůt 

EU/2/14/176/015 Bovela --1 Lyofilizát a 
rozpouštědlo pro 
injekční suspenzi 

Skot Intramuskulární 
podání 

Lyofilizát:  
injekční lahvička 
(sklo); 
Rozpouštědlo: 
lahvička (HDPE) 

Lyofilizát:  
50 dávek, 
rozpouštědlo:  
100 ml 

Lyofilizát:  
6 injekčních 
lahviček; 
rozpouštědlo: 
6 lahviček 

Bez 
ochranných 
lhůt 

EU/2/14/176/016 Bovela --1 Lyofilizát a 
rozpouštědlo pro 
injekční suspenzi 

Skot Intramuskulární 
podání 

Lyofilizát:  
injekční lahvička 
(sklo); 
Rozpouštědlo: 
lahvička (HDPE) 

Lyofilizát:  
50 dávek, 
rozpouštědlo:  
100 ml 

Lyofilizát:  
10 injekčních 
lahviček; 
rozpouštědlo: 
10 lahviček 

Bez 
ochranných 
lhůt 

 
--1 Modifikovaný živý virus bovinní virové diarey typu 1, necytopatogenní rodičovský kmen KE-9: 104,0-106,0 TCID50*, 
 Modifikovaný živý virus bovinní virové diarey typu 2, necytopatogenní rodičovský kmen NY-93: 104,0-106,0 TCID50*. 
 
* 50% infekční dávka pro tkáňovou kulturu 


