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Bovalto Ibraxion
vakcina proti bovinni rinotracheitidé (inaktivovana)

Tento dokument je souhrnem Evropské verejné zpravy o hodnoeceni(European Public Assessment Report,
EPAR) pro pFipravek Bovalto Ibraxion. Objasfiuje, jakym zpdsobem agentura zhodnotila tento veterinarni
|éCivy pfipravek, aby mohla doporucit jeho registraci v. Evropské unii (EU) a podminky jeho pouzivani.
Ucelem tohoto dokumentu neni poskytnout praktické rady o tom, jak pfipravek Bovalto Ibraxion
pouzivat.

Pokud by majitelé nebo chovatelé zvitat chtéli ziskat praktické informace o pouzivani pripravku Bovalto
Ibraxion, méli by si precist pfibalovou informaci. nebo by se méli obratit na veterinarniho lékare i
lékarnika.

Ve

Co je Bovalto Ibraxion a k cemu.se pouziva?

Bovalto Ibraxion je veterinarni vakcina-pouZivana k ochrané skotu proti viru infekéni bovinni
rinotracheitidy. Infekce virem infekéni bovinni rinotracheitidy postihuji dychaci cesty a projevuji se
vytokem z nozder, konjunktivitidou (zanétem oka) a kaslem.

Pripravek Bovalto Ibraxion‘obsahuje IéCivou latku inaktivovany genové deletovany virus infekéni bovinni
rinotracheitidy.

Ve

Jak se pripravek Bovalto Ibraxion pouziva?

Pfipravek Bovalto Ibraxion je dostupny ve formé emulze a je vydavan pouze na predpis. Vakcina se
podava do oblasti krku pred lopatkou. Pokud telata neziskala protilatky proti viru infek¢ni bovinni
rinotracheitidy od matky, od véku 2 tydn{ se jim podaji dvé injekce s odstupem 3 tydn{. Pokud protilatky
maji, podava se vakcina telatim od véku 3 mésicl. Revakcinace se provadi v Sestimési¢nich intervalech.

Ochrana zacina 2 tydny po vakcinaci a trva 6 mésicQ.

Podrobné informace jsou uvedeny v pfibalové informaci.

Jak pripravek Bovalto Ibraxion plsobi?

Pripravek Bovalto Ibraxion je vakcina, ktera obsahuje verzi viru infekéni bovinni rinotracheitidy, ktera
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byla inaktivovana, takze nemuze zpUsobit infekci. Vakciny plsobi tak, ze ,u&™ imunitni systém (pfirozeny
obranny systém téla), jak se branit proti onemocnéni. Jakmile je pfipravek Bovalto Ibraxion podan
telatim, jejich imunitni systém rozpozna inaktivovany virus jako ,cizorody" a vytvafi proti nému
protilatky. Pokud se zvifata v budoucnu dostanou do kontaktu s aktivnim virem, imunitni systém bude
schopen reagovat rychleji. Virus v této vakciné byl také pozménén, aby umoznil odliSeni vakcinovanych
zvirat od zvifat pfirozené infikovanych a umoznil tak lepsi zvladnuti onemocnéni.

K zesileni imunitni reakce obsahuje pfipravek Bovalto Ibraxion adjuvans, lehky parafinovy olej.

Jakeé prinosy pripravku Bovalto Ibraxion byly ve studiich prokazany?

Byly provedeny terénni studie, do kterych bylo zafazeno priblizné 300 telat rizného véku, a to jak

v prostfedi kontaminovaném infekéni bovinni rinotracheitidou, tak v prostredi, kde'se toto onemocnéni
nevyskytuje. Telata vakcinovana pripravkem Bovalto Ibraxion méla ochranné hladiny protilatek proti
infek&ni bovinni rinotracheitidé 2 tydny po vakcinaci a bylo prokdzano, Ze ochrana trva 6 mésica.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Bovalto Ibraxion?

Injekce pfipravku Bovalto Ibraxion mdze zplsobit do¢asnou kozni feakciv misté vpichu, kterd mize trvat
tfi tydny, zfidka az pét tydnd. Pripravek Bovalto Ibraxion miZe zptisobit mirné zvy3eni teploty (o méné
nez 1°C), a to po dobu kratsi nez 48 hodin po podani injekce. Tato skutec¢nost nema vliv na zdravotni stav
ani na vykonnost zvirete.

Jaka je treba prijmout opatieni u osob, které tento lécCivy pripravek podavaji
nebo se dostavaji do kontaktu se zviretem?

PFipravek Bovalto Ibraxion je emulze obsahujici.minetaini olej. Nahodné podani injekce mize vyvolat
silnou bolest a otok, zejména pfi podani do klotubu nebo do prstu — to mize vést az ke ztraté prstu, pokud
neni poskytnuta rychla Iékarska pomoc. Pokud dojde k nahodnému injekénimu podani tohoto pripravku,
musi postizena osoba ihned vyhledat Iékarskot pomoc, a to i kdyz je vstfiknuto jen velmi malé mnozstvi
latky. Lékari je tfeba ukazat pribalovouinformaci. Pokud bolest pfetrvava déle nez 12 hodin po Iékaiském
vysSetfeni, je nutné se na Iékare obratit znovu.

Jaka je ochranna lhdta uzviiFat uréenych k produkci potravin?

Ochrannd |hita je ¢asovy interval po podani Ié¢ivého pripravku, ktery je nutno dodrzet pred tim, nez
mze byt zvife porazeno.a jeho maso pouZito pro lidskou spotfebu. Jedna se rovnéz o &asovy interval po
podani 1é¢ivého pripravku, ktery je nutno dodrzet pired tim, nez mize byt mléko pouZito pro lidskou
spotrebu.

Podani pripravku.Bovalto Ibraxion ,bez ochranné Ihdty" (,0 dni*)" pro maso a mléko telat znamena, Ze
po podani tohoto léCivého pripravku neni nutné odkladat jejich spotfebu.

Na zakladé ceho byl pripravek Bovalto Ibraxion schvalen?

Vybor pro veterinarni 1éCivé pripravky (CVMP) agentury rozhodl, Ze pfinosy pfipravku Bovalto Ibraxion
prevysuji jeho rizika, a proto doporucil, aby byl schvélen k pouziti v EU.

Dalsi informace o pripravku Bovalto Ibraxion:

Evropska komise udélila pripravku Bovalto Ibraxion registraci platnou v celé Evropské unii dne 9. brezna
2000.
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Nazev tohoto lécivého pripravku se dne 10. srpna 2016 zménil na Bovalto Ibraxion.

PIné znéni zpravy EPAR pro pfipravek Bovalto Ibraxion je k dispozici na internetovych strankach
agentury: ema.europa.eu/Find medicine/Veterinary medicines/European public assessment reports.
Dalsi informace o lé¢bé pripravkem Bovalto Ibraxion naleznou majitelé nebo chovatelé zvirat v pfibalové
informaci nebo by se méli obratit na veterinarniho Iékare ¢i Iékarnika.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 08-2016.
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