PRILOHA |

STNOSTI LIEKU

SUHRN CHARAKTERISTICKYC



1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Bovalto Ibraxion emulzia pre injekéné pouzitie

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIiVNE ZLOZENIE
U&inné latky:
1 davka (2 ml) obsahuje:

Virus rhinotracheitidis bovis inactivatum gE deletovany, min. .........ccccovoiiiiinenniesnn s 0,75 VN.U*
* VN.U: Titer postvakcina¢nych virusneutraliza¢nych protilatok u morciat.

Adjuvans:
Lahky parafinovy Ol€] .....c.ccveiieiiiiiiiiesiee sttt et ere e teeste b e beesaeeeveessee b 449,6 az 488,2 mg

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Emulzia pre injekcie.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cielovy druh

Hovidzi dobytok.

4.2 Indikacie pre pouZitie so Specifikovanim ciel’ového druhu

Aktivna imunizacia hoviddzieho dobytka k.zabraneniu rozvoja klinickych priznakov infekénej bovinnej
rhinotracheitidy (IBR) a vyluovania-terénneho virusu.

Néastup imunity: 14 dni.
Trvanie imunity: 6 mesiacov.

4.3 Kontraindikacie

Ziadne.

4.4  Osobitné upozornenia

Ziadne.

4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Vakcinovat’ len zdravé zvierata.

Osobitné bezpe€nostné opatrenia, ktoré méa urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam

Pouzivatel'ovi:



Tento veterinarny liek obsahuje mineralny olej. Nahodna aplikicia/samoinjikovanie mdze mat’ za
nasledok vznik silnej bolesti a opuchu, hlavne, ak je aplikovana do kibu alebo do prsta,

a v mimoriadnych pripadoch méze mat’ za nasledok stratu postihnutého prsta, ak nie je poskytnuta
okamzita lekarska pomoc.

Pri ndhodnom samoinjikovani tohto lieku vyhladajte okamzite lekarsku pomoc, takisto aj v pripade
aplikacie len vel'mi malého mnoZstva. V oboch pripadoch si vezmite so sebou pisomnu informaciu o
lieku.

Ak bolest’ pretrvava viac nez 12 hodin po lekarskom vysetreni, vyhl'adajte opét’ lekarsku pomoc:.

Lekarovi:

Tento veterinarny liek obsahuje mineralny olej. Nahodna aplikacia aj malého mnozstva tohto lieku
moze sposobit’ intenzivny opuch, ktory napriklad, méze mat’ za nasledok ischemicku nektrozu

ba dokonca az stratu prsta. Potrebnd je odborna, OKAMZITA, chirurgickd pomoc, pricom sa moze
vyzadovat’ skord incizia a irigacia postihnutého miesta, predovSetkym tam, kde je postihnuta pulpa
prsta alebo slacha.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaZnost’)

Vakcinacia méze sposobit’ prechodnu reakciu v mieste vpichu, ktora moze pretrvavat
3 tyzZdne, nickedy aj 5 tyzdnov.

Vakcinacia moze sposobit’ prechodné (max. 48 hodin po vakcindcii).mierne zvySenie
telesnej teploty (o max. 1°C), ktoré nema vplyv na zdravie alebo produkciu zvierat.

Vynimoé¢ne sa mdze objavit’ hypersenzitivna reakcia, ktora si vyzaduje
zodpovedajicu symptomatick liec¢bu.

Frekvencia vyskytu neziaducich G¢inkov sa definuje-pouzitim nasledujuceho pravidla:

- vel'mi Casté (neziaduce GCinky sa prejaviliu viac ako 1 z 10 zvierat pocas jednej liecby)
- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100,zvierat)

- menej Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10.z 1 000 zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako,10 z 10 000 zvierat)

- vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10,000 zvierat, vratane ojedinelych hlaseni)

4.7 Poutzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Vakcina Bovalto Ibraxion méze byt’ pouzita v priebehu gravidity a laktacie.

4.8 Liekové interakcie a'iné formy vzijomného posobenia

Nie st dostupné ziadne informacie o bezpecnosti a u¢innosti tejto vakciny v pripade, ze je pouzita
s inym veterinarnym Jliekom. Rozhodnutie, ¢i pouzit’ tuto vakcinu pred alebo po podani iného
veterinarneho lieku;musi byt’ preto zvazené pripad od pripadu.

4.9 Davkoyanie a sp6sob podania lieku

Aplikovat jednu davku (2 ml) vakciny subkutanne (do krku pred rameno) podla nasledujicej schémy:

Pritomnost’ materskych protilatok proti virusu infekénej rhinotracheitidy moze interferovat’ s vakcinou
a vyzaduje si vhodné vakcinacné opatrenia.

Zékladna vakcinécia:  dve injekcie po 1 davke s ¢asovym odstupom 21 dni. Zvieratim bez materskych
protilatok proti IBR virusu aplikovat’ od 2. tyzdiia a zvieratdm s materskymi
protilatkami aplikovat’ od 3. mesiaca zivota.

Revakcinacia: aplikovat’ so 6 mesacnym odstupom.

Pred pouzitim dobre premiesat’.



Pred aplikaciou vakcinu zohriat' na 15°C - 25°C.
Pouzivat’ sterilné injek¢né striekacky a ihly.

4.10 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidotd) ak st potrebné
Po predavkovani neboli pozorované Ziadne iné neziaduce G¢inky ako tie, ktoré s uvedené v bode 4.6

4.11 Ochranna lehota
Farmakoterapeuticka skupina: imunologicky, virus bovinnej rinotracheitity (IBR).

Bez ochrannej lehoty.

5. IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI
kod ATCvet: QI02AA03

Bovalto Ibraxion je gén Specificky deletovana (gE), inaktivovana a adjuvantna (o/v emulzia) vakcina,
ktora navodzuje aktivnu imunitu u hovidzieho dobytka produkciou virus neutraliza¢nych protilatok proti
infek¢nej bovinnej rhinotracheitide (IBR).

Deletovany gE gén umoziiuje rozliSenie medzi zvieratami vakcinovanymi gE negativnymi vakcinami
(negativne na anti gE protilatky, pozitivne na IBR virusneutralizacné protilatky) a prirodzene
infikovanymi zvieratami (pozitivne na IBR virusneutralizaéné protilatky a anti gE protilatky). Bovalto
Ibraxion sa preto moze pouzit’ ako markerova vakcina v spojeni s vhodnym diagnostickym testom.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych latok

LCahky parafinovy olej
Benzylalkohol

Trolamin

Polyoxyetylén oleat
Polyoxyetylén olejovy alkohol
Chlorid draselny

Chlorid sodny
Dihydrogénfosfore¢nan draselny
Dihydrat hydrogénfosforecnanu sodného
Chlorid hore¢naty

Chlorid vapenaty

6.2 Inkompatibility
Tento lick nemiesat’ s akymkol'vek inym veterinarnym liekom.
6.3 CaspouZitelnosti

Cas"pouZitel'nosti veterinarneho lieku zabaleného v povodnom obale: 18 mesiacov.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vntitorného balenia: 6 hodin.

6.4 Osobitné bezpecnostné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ a prepravovat’ v chlade (2°C - 8°C).
Nezmrazovat.Chranit’ pred svetlom.



6.5 Charakter a zloZenie vnitorného obalu

Sklenena liekovka (sklo typ I) s nitril-elastomérovou zatkou a hlinikovym uzaverom.
Kartonova skatula s 1 alebo 10 liekovkami po 5 davok. (1 x 10 ml alebo 10 x 10 ml)
Kartonova skatula s 1 alebo 10 liekovkami po 10 davok. (1 x 20 ml alebo 10 x 20 ml)
Kartonova skatula s 1 alebo 10 liekovkami po 25 davok. (1 x 50 ml alebo 10 x 50 ml)

Nie vSetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat’ na trh.

6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneSkodiovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materidlov vytvorenych pri pouzivani tychto liekov.

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto veterinarneho4ieku musia byt

zlikvidované v stilade s platnymi predpismi.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

MERIAL

29 avenue Tony Garnier

69007 LYON

Francuzsko

8. REGISTRACNE CiSLO (-A)

EU/2/99/017/001-006

9. DATUM PRVEHO ROZHODNUTIA ©Q REGISTRACII ALEBO DATUM
PREDLZENIA PLATNOSTI ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Datum prvého rozhodnutia o registracii: 09/03/2000

Datum prediZenia platnosti rozhodnutia o-registracii: 23/03/2010

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informacie o tomto veterinarnom lieku st uvedené na internetovej stranke Europske;j
agentlry pre lieky http://www.ema.europa.eu/

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Dovoz, predaj, dodavky a/alebo pouZzivanie Bovalto Ibraxion st alebo mozu byt zakazané v
urcitych ¢lenskych Statoch na celom alebo Casti ich uzemia v stlade s narodnou politikou zasad
ochrany zdravia zvierat. Kazda osoba, ktora ma v imysle dovazat’, predavat’, dodavat’ a/alebo
pouzivat’ Bovalto lbraxion, sa musi poradit’ s prislu§nym organom ¢lenského $tatu o aktualnych
vakcinacnych zasadach este pred dovozom, predajom, dodédvkou a/alebo pouzitim.


http://www.ema.europa.eu/

PRILOHA 11

VYROBCA BIOLOGICKEJ UCINNEJ LATKY A VYROBCA ZODPOVEDNY
ZA UVOINENIE SARZE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA DODAVKY A
POUZITIA

STANOVENIE MAXIMALNEHO LIMITU REZiDUI (MRL)



A.  VYROBCA BIOLOGICKEJ UCINNEJ LATKY A VYROBCA ZODPOVEDNY ZA
UVODNENIE SARZE

Meno a adresa vyrobcu biologickej u¢innej latky

MERIAL

Laboratoire Lyon Gerland
254, Avenue Marcel Mérieux
69007 Lyon
FRANCUZSKO

Meno a adresa vyrobcu zodpovedného za uvolnenie §arze

MERIAL

Laboratoire Porte des Alpes
Rue de I’ Aviation

69800 Saint Priest
FRANCUZSKO

B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA

Vydava sa len na veterinarny predpis.

V stlade s ¢lankom 71 smernice 2001/82/ES Europskeho parlamentu a Rady v zneni neskorsich
predpisov, Clensky §tat méze, v sulade s jeho narodnou legislativou zakazat’ vyrobu, dovoz,
drzbu, predaj, vydaj a/alebo pouzivanie imunologickych veterinarnych liekov na ¢asti svojho
uzemia alebo celom tizemi, ak sa zisti, Ze:

a) podavanie licku zvieratam bude nartsat’ vykon narodného programu diagnostiky, ozdravovania
alebo zvladania chorob zvierat, alebo sposebitazkosti pri osvedCovani nepritomnosti
kontaminacie zivych zvierat alebo potravin ziskanych z lieCenych zvierat.

b)  choroba, proti ktorej liek vyvolava imunitu, sa na prisluSnom tzemi nevyskytuje vo vel’kom
rozsahu.
C. STANOVENIE MAXIMALNEHO LIMITU REZiDUI (MRL)

Uginna latka biologického péyodu uréena na vyvolanie aktivnej imunity nespadé do ramca Nariadenia
(EK) ¢. 470/2009

Pomocné latky, vratane adjuvantov, uvedenych v ¢asti 6.1 SPC st bud’ povolené latky zaradené do
tabul’ky 1 Prilohy Nariadenia Komisie (EU) ¢. 37/2010 pre ktoré MRL nie st pozadované alebo
nespadaji do ramea Nariadenia (EK) ¢. 470/2009 ked’ su pouzité vo veterindrnom lieku.



PRILOHA 111

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELLOV



A. OZNACENIE OBA



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

5 davok (10 ml)

10 x 5 davok (10 x 10 ml)
10 davok (20 ml)

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

10 x 25 davok (10 x 50 ml)

[1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Bovalto Ibraxion emulzia pre injekéné pouzitie

2. ZLOZENIE: UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY

1 davka (2 ml) obsahuje:

. Virus rhinotracheitidis bovis inactivatum gE deletovany, min. ........c....5.....
. LahKy parafinovy 0l€] ....cccovieviieiiiiiciicieceee e e T

* VN.U: Titer postvakcinaénych virusneutralizaénych protilatok u mor¢iat.

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

449,6 a7z 488,2 mg

(3.  LIEKOVA FORMA

Emulzia pre injekcie.

4. VELKOST BALENIA

5 davok (10 ml)

10 x 5 davok (10 x 10 ml)
10 davok (20 ml)

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

10 x 25 davok (10 x 50 ml)

/5. CIECOVY DRUH

Hovéadzi dobytok.
(i

|6. INDIKACIA (INDIKACIE)

7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Pred pouZitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatelov.
SC

8. OCHRANNA LEHOTA

10




Ochranné lehota: Bez ochrannej lehoty.

9. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Nahodna aplikacia je nebezpecéna.

[10. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
Po prvom otvoreni spotrebovat’ do 6 hodin.

[11.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ a prepravovat’ v chlade.
Nezmrazovat'.
Chrénit pred svetlom.

12.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ,ZNESKOD,NENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, VPRIPADE POTREBY

Likvidacia: preéitajte si pisomnu informaciu pre pouzivatel'oyv.

13. OZNACENIE »LEN PRE ZVIERATA“ APODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA; AK SA UPLATNUJU

Len pre zvierata — vydava sa len na veterinarny predpis.

Dovoz, drzba, predaj, vydaj a/alebo pouzivanie tohto veterinarneho liecku mozu byt’ zakazané v
clenskom State na celom alebo Casti jeho uzemia. Dalsie informacie st uvedené v pisomnej informacii
pre pouzivatel'ov.

[14.  0ZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHEADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu.a dosahu deti.

[15.  NAZOV A ADRESA DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

MERIAL

29 avenue Tony/Garnier
69007 Lyon

Francuzsko

| 162 REGISTRACNE CISLO (CISLA)

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

[17.  CISLO VYROBNEJ SARZE

¢C. Sarze:
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

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

[1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Bovalto Ibraxion emulzia pre injekéné pouzitie

Hovéadzi dobytok

~

2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (LATOK) |

1 davka (2 ml) obsahuje: Virus rhinotracheitidis bovis inactivatum gE deletovany, min....... 0,75
VN.U*

3.  OBSAHV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH |

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

(4. SPOSOB PODANIA LIEKU

S.C.

[5.  OCHRANNA LEHOTA

Ochranna lehota: 0 dni

6. CISLO SARZE

Lot

(7. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}

|8. “OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA%

Len pre zvierata.
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IVATELOV

B. PISOMNA INFORMACIA PRE P



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
Bovalto Ibraxion emulzia pre injek¢né pouZitie

1. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACIHI ADRZITEI'A
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOINENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
MERIAL

29 avenue Tony Garnier

69007 Lyon

Francuzsko

Vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
MERIAL

Laboratoire Porte des Alpes

Rue de I'Aviation

69800 Saint Priest

Francuzsko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Bovalto Ibraxion emulzia pre injek¢né pouZitie

3.  ZLOZENIE:UCINNA LATKA (LATKY) A INE ZLOZKY

1 davka (2 ml) obsahuje:

Virus rhinotracheitidis bovis inactivatum gE deletovany, min. ...........cccccovevennee. 0,75 VN.U*
adjuvans: I'ahky parafinovy 01€] ......cccecviiiimriiie e et 449,6 az 488,2 mg
* VN.U: Titer postvakcinacnych virusneutralizaénych protilatok u morciat.

4.  INDIKACIA(-E)

Aktivna imunizicia hovddzieho dobytka k zabraneniu rozvoja klinickych priznakov infekénej bovinne;j
rhinotracheitidy (IBR) a vyluc¢ovania terénneho virusu.

Nastup imunity: 14 dni.
Trvanie imunity: 6 mesiacov.
5. KONTRAINDIKACIE

Ziadne.

6. “. NEZIADUCE UCINKY

Vakcinacia méze spdsobit’ prechodnu reakciu v mieste vpichu, ktora méze pretrvavat’ 3 tyzdne,
niekedy aj 5 tyzdnov.

Vakcinacia moze sposobit’ prechodné (max. 48 hodin po vakcinacii) mierne zvySenie telesnej teploty
(0 max. 1°C), ktoré nemd vplyv na zdravie alebo produkciu zvierat.

Vynimo¢ne sa mdze objavit’ hypersenzitivna reakcia, ktora si vyzaduje zodpovedajucu symptomaticka
liecbu.
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Frekvencia vyskytu neziaducich G¢inkov sa definuje pouzitim nasledujuceho pravidla:

- vel'mi Casté (neziaduce Gcinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 zvierat pocas jednej liecby)
- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 zvierat)

- menej ¢asté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 zvierat)

- vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 zvierat, vratane ojedinelych hlaseni)

Ak zistite akékol'vek vazne ucinky alebo iné vedl'ajsie i¢inky, ktoré nie su uvedené v tejto pisomne;j
informaécii, informujte vasho veterinarneho lekara.
7. CIECOVY DRUH

Hovéadzi dobytok.

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU
Pred pouzitim dobre premiesat’.

Pred aplikaciou vakcinu zohriat’ na 15°C - 25°C.

Pouzivat sterilné injek¢né striekacky a ihly.

Aplikovat jednu davku (2 ml) vakciny subkutanne (do krku pred rameno) podla nasledujucej schémy:

Pritomnost’ materskych protilatok proti virusu infekénej rhinotracheitidy moze interferovat’ s vakcinou
a vyzaduje si vhodné vakcinacné opatrenia.

Zakladna vakcinacia: dve injekcie po 1 davke s ¢asovym odstupom 21 dni. Zvieratam bez materskych
protilatok proti IBR virusuraplikovat’ od 2. tyzdiia a zvieratdm s materskymi
protilatkami aplikovat’ od'3. mesiaca Zivota.

Revakcinacia: aplikovat’ so 6 mesa¢nym odstupom.

9.  POKYN O SPRAVNOM PODANI

Pozri vyssie.

10. OCHRANNA LEHOTA

Bez ochranne;j lehoty.

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavat’ a prepravovat’ v chlade (2°C - 8°C).

Nezmrazovat'.

Chranit pred svetlom.

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vnutorného balenia: 6 hodin.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na obale po EXP.
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12.  OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie U zvierat;
Vakcinovat’ len zdravé zvierata.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratam:

Pouzivatel'ovi:

Tento veterinarny liek obsahuje mineralny olej. Nahodna aplikacia/samoinjikovanie méze mat’ za
nasledok vznik silnej bolesti a opuchu, hlavne, ak je aplikovana do kibu alebo do prsta,

a v mimoriadnych pripadoch moze mat’ za nasledok stratu postihnutého prsta, ak nie je poskytnuta
okamzita lekarska pomoc.

Pri ndhodnom samoinjikovani tohto lieku vyhladajte okamzite lekarsku pomoc, takisto aj v pripade
aplikacie len ve'mi malého mnozstva. V oboch pripadoch si vezmite so sebou pisomnil informaciu o
lieku.

Ak bolest’ pretrvava viac nez 12 hodin po lekarskom vysetreni, vyhl'adajte opét’ lekarsku pomoc.

Lekarovi:

Tento veterinarny liek obsahuje mineralny olej. Nahodna aplikacia aj malého mnozstva tohto lieku
modze spdsobit’ intenzivny opuch, ktory napriklad, méze mat’ za nasledok ischemickt nekrézu

ba dokonca aZ stratu prsta. Potrebnd je odborna, OKAMZITA, chirurgické pomoc, pric¢om sa moze
vyzadovat’ skora incizia a irigacia postihnutého miesta, predovsetkym.tam, kde je postihnuta pulpa
prsta alebo slacha.

Gravidita a laktacia:
Vakcina Ibraxion moZe byt pouzita v priebehu gravidity a laktacie.

Liekové interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia:

Nie st dostupné ziadne informacie o bezpecnosti a Géinnesti tejto vakciny v pripade, ze je pouzita
s inym veterinarnym lickom. Rozhodnutie, ¢i pouzit’/tuto vakcinu pred alebo po podani iného
veterinarneho lieku, musi byt preto zvazené pripad od pripadu.

Predavkovanie (priznaky, nudzové postupy, antidotd ):
Po predavkovani neboli pozorované ziadne iné neziaduce U¢inky ako tie, ktoré su uvedené v Casti
“Neziaduce ucinky”.

Inkompatibility:
Tento liek nemiesat’ s akymkol'vek'inym veterinarnym liekom.

13.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ,ZNE§KOD,NENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto veterinarneho lieku musia byt

zlikvidované v stilade s platnymi predpismi.

14, DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

{DD/MM/RRRR}

Podrobné informacie o tomto lieku st uvedené na internetovej stranke Europskej agentury pre lieky
http://www.ema.europa.eu/
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15. DALSIE INFORMACIE

Bovalto Ibraxion je gén Specificky deletovana (gE), inaktivovana a adjuvantna (o/v emulzia) vakcina,
ktora navodzuje aktivnu imunitu u hovidzieho dobytka produkciou virus neutralizacnych protilatok proti
infek¢nej bovinnej rhinotracheitide (IBR).

Deletovany gE gén umoziiuje rozliSenie medzi zvieratami vakcinovanymi gE negativnymi vakcinami
(negativne na anti gE protilatky, pozitivne na IBR virusneutraliza¢né protilatky) a prirodzene
infikovanymi zvieratami (pozitivne na IBR virusneutraliza¢né protilatky a anti gE protilatky). Bovalto
Ibraxion sa preto moze pouzit’ ako markerova vakcina v spojeni s vhodnym diagnostickym(testom:

Dovoz, predaj, dodavky a/alebo pouzivanie Bovalto Ibraxion su alebo mézu byt’ zakazané v
ur¢itych ¢lenskych statoch na celom alebo Casti ich uzemia v sulade s narodnou politikou,zasad
ochrany zdravia zvierat. Kazdé osoba, ktora ma v imysle dovazat’, predavat’, dodavat.a/alebo
pouzivat’ Bovalto lbraxion, sa musi poradit’ s prislusnym organom ¢lenského $tatu.o aktualnych
vakcinaénych zasadach este pred dovozom, predajom, dodavkou a/alebo pouzitim.

Sklenena liekovka (sklo typ I) s nitril-elastomérovou zatkou a hlinikovym uzaverom.
Kartonova skatula s 1 alebo 10 liekovkami po 5 davok.

Kartonova skatula s 1 alebo 10 liekovkami po 10 davok.

Kartonova skatula s 1 alebo 10 liekovkami po 25 davok.

Nie vSetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat na trh.
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