VAKCINACE PROTI KRYPTOSPORIDIOZE

®

Piedstavujeme vam BOVILIS" CRYPTIUM,
unikatni vakcinu na ochranu

mlécného a masného skotu

proti Cryptosporidium parvum.

Vakcina je urcena k aktivni imunizaci brezich jalovic a krav.
Jeji podani zabezpeci tvorbu protilatek proti antigenu Gp40
Cryptosporidium parvum. Pasivni imunizace telat protilatkami
prijatymi v mlezivu chrani telata pred infekci zpusobenou
parazitem Cryptosporidium parvum a snizuje klinicke priznaky
onemocnéni, zejména vyskyt prijmda.

BOVILIS
Cryptium OMsD




Proc se zamérit na komplexni
prevenci kryptosporidiozy?

Cryptosporidium parvum:
- Je nejcastéjsim plvodcem neonatalnich prdjma u telat.

- Pouhych 17 oocyst mize vyvolat onemocnéni a tele nasledné zacne vylucovat oocysty
kryptosporidii do prostredi.t

- Sestidenni tele infikované prirozenou cestou mdze denné vylucovat miliardy oocyst.’

- Oocysty prezivaji v prostredi i nékolik mésicd a neni mozné je zlikvidovat pomoci
béZznych dezinfekénich prostredka.®

- Infekce mé vyznamny dopad na primeérny denni prirlstek a mGze ovlivnit celoZivotni
uzitkovost zvirete. 4°

- Modernim trendem je uprednostnovat prevenci pred lecbou s cilem minimalizovat
pouzivani antibiotik a produkovat zdrave potraviny.

Pouziti vakciny Bovilis® Cryptium°® zmirnuje rozvoj
klinickych pFiznaku onemocnéni (prujmu) zpusobenych
parazitem Cryptosporidium parvum a umoznuje snizit
potfebu pouzivani antibiotik a dalSich léku u telat.

Zakladni informace o vakciné Bovilis® Cryptium®:

- vakcinace brezich jalovic a krav za u¢elem dosazeni pasivni imunity telat
prostrednictvim materskych protilatek prijatych v mlezivu,

- davka 2 ml,
- podkozni aplikace (s.c.) na stranu krku,

- primovakcinace - 2 davky podané v intervalu 4-5 tydn(
v obdobi 12-3 tydny pfed otelenim,

- revakcinace - 1davka vakciny 12-3 tydny pred kazdym
dalSim otelenim,

- vakcina dostupna v baleni’5 a 20 davek,

- doba pouzitelnosti po prvnim otevreni vnitiniho obalu - 28 dn.




Vakcinu Bovilis® Cryptium®
je mozne podavat ve stejny
den jako vakcinu

avsak do odlisnych mist.

Bovilis® Cryptium® a Bovilis® Rotavec® Corona chrani proti
4 nejcastéjsim patogentim zplsobujicim prijem u telat'?:
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Primovakcinace - 2 davky (s.c.) podané v Primovakcinace - 1davka (i.m.) 12-3 tydny pred
intervalu 4-5 tydnt v obdobi ocekavanym otelenim. Revakcinace - jedna
12-3 tydny pred otelenim. davka vakciny 12-3 tydny pred kazdym dalSim
Revakcinace - jedna davka vakciny otelenim. Vakcinu Bovilis® Rotavec® Corona
12-3 tydny pred kazdym dalSim otelenim. je mozné aplikovat ve stejny den jako prvni Ci

druhou davku vakciny Bovilis® Cryptium®




1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
Bovilis Cryptium injekéni emulze pro skot

2. KVALITATIVNi A KVANTITATIVNi SLOZENi

Kazda davka (2 ml) obsahuije:

Léciva latka:

Cryptosporidium parvum Gp40':

' Gp40: Glykoprotein 40

2 ELISA jednotky dle zkousky G¢innosti
Adjuvans:

Montanid ISA70VG:

Hydroxid hlinity:

Pomocné latky:

Kvalitativni slozeni pomocnych
latek a dalSich slozek

HEPES

Chlorid sodny

Thiomersal

Voda pro injekci

Nadedla emulze.

3. KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat Skot (bfezi jalovice a kravy).

3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zvifat K aktivni imunizaci bfezich jalovic a krav pro
zvySeni protilatek v jejich mlezivu proti Gp40 Cryptosporidium parvum, ur€eno k pasivni imunizaci telat ke
sniieni innick)’fch pfiznakﬁ (tj- prﬁjmu) zpﬂsoben)’rch C. pan/um Novorozené telata: Néstup imunity Pasivni

nejméné 1.0 U2

1140 - 1260 mg
2,45-3,32 mg

Kvantitativni sloZeni, pokud je tato informace nezbytna pro
fadné podani veterinarniho lééivého pfipravku

0,032 - 0,069 mg

miéko podle indikace a ktera byla pfi porodu celenzovana byla prokazana pasivni imunita do 2 tydn{i véku.
3.3 Kontraindikace Nejsou.

3.4 Zvlastni upozornéni Vakcinovat pouze zdrava zvifata.

Krmeni telat Ochrana telat zavisi na dostate¢ném piijmu mleziva a prechodového miéka od vakcinovanych
krav. Béhem prvnich 5 dni Zivota se doporucuje véem telatiim podavat mlezivo a nasledné prechodové
miéko. Béhem prvnich 6 hodin po porodu by mély byt podany alespori 3 litry kolostra. Pro dosazeni
optimalnich vysledks by méla byt pfijata strategie vakcinace celého stada. Vedeni farmy by se mélo zaméfit
na snizeni expozice zvitat C. parvum.

3.5 Zvlastni opatteni pro pouziti

Zvlastni opatfeni pro bezpetné pouziti u cilovych druhd zvifat: Podani do ischiorektalni jamky vedlo
k mistnim bolestivym chronickym granulomatdznim reakcim az do priméru 15 cm a k tvorbé abscest
(mnohoCetné malé abscesy az do priméru 1 cm post mortem, 15 tydnd po prvni vakcinaci a 11 tydnd po
druhé vakcinaci) u jedné ze dvou pitvanych krav (studie zahrovala 9 krav). Podani do laloku mdze vyvolat
rozsahlé chronické zanétlivé reakce az do priiméru 30 cm, které mohou vést k bolestivym lokalnim reakcim
s moznym trvalym dopadem na pohodu krav.

Zvlastni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1éCivy pipravek zviratim: Pro uZivatele: Tento
veterinarni 1éCivy piipravek obsahuje mineralni olej. Nahodna injekce / nahodné sebeposkozeni injekéné
podanym pipravkem miZe zpUsobit silné bolesti a otok, zvlasté po injekénim podani do kloubu nebo prstu,
a ve vzacnych pfipadech muze vést k ztraté postizeného prstu, pokud neni poskytnuta rychla Iékafska
péce. Pokud u vas doslo k nahodné injekci veterinarniho IéCivého pipravku, vyhledejte Iékafskou pomoc,
i kdyz $lo jen o malé mnozstvi, a vezméte pribalovou informaci s sebou. Pokud bolest pretrvava vice nez
12 hodin po Iékaské prohlidce, obratte se na Iékare znovu. Pro Iékafe: Tento veterinarni Ié€ivy pfipravek
obsahuje mineralni olej 1 kdyz bylo injekéné podané malé mnoZzstvi, ndhodn injekce tohoto veterinarniho
lécivého piipravku mdize vyvolat intenzivni otok, ktery miize napr kongit ischemickou nekrézou, a dokonce i
ztratou prstu. Odborna, RYCHLA chirurgicka péce je nutna a miize vyzadovat véasné chirurgické otevieni a
vyplach mista, kam byla injekce podana, zvlasté tam, kde je zasazena pulpa prstu nebo $lacha.

Zvlastni opatieni pro ochranu Zivotniho prostredi: Neuplatriuje se.

3.6 Nezadouci ucinky Skot (bfezi jalovice a kravy):

Velmi Easté

Otok v misté injekéniho podani', bolestivost v misté injekEniho
podani, teplo v misté injekéniho podani, granulom v misté
injekéniho podani.

Zvysena teplota.?

Zanét svalu.®

Absces v misté injekéniho podani.*

(> 1 zvife / 10 o3etfenych zvifat):

Méng ¢asté

(1 az 10 zvifat / 1 000 oSetienych zvifat):

' Primérna velikost do 14 cm, maximalni velikost do 40 cm, otoky se Easem zmenguji, ale mohou
pretrvavat jako granulom v misté injekéniho podani po dobu nejméné 125 dnd.

2 Prlimérné zvySeni az 0 1 °C s maximem 1,8 °C, s navratem k normalu do 2. dne po vakcinaci.

3 Granulomatdzni hemoragicka zanétliva reakce v dermélnich a subdermalnich tkanich se zanétem sificim
se do spodni svalové tkané.

# Absces do 1 cm v priméru, zjistény v krku po 3. vakcinaci.

POUZITA LITERATURA

HiaSeni nezadoucich Gcinkl je duleZité. Umoziiuje nepfetrzité sledovani bezpecnosti
veterinarniho 1é¢ivého pripravku. HIaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostiednictvim
veterinarniho |ékare, bud’ drZiteli rozhodnuti o registraci, nebo pfislusnému vnitrostatnimu
organu prostfednictvim narodniho systému hlaSeni. Podrobné kontaktni (idaje naleznete v
pribalové informaci.
3.7 Pouziti v priibéhu brezosti, laktace nebo snasky
Bfezost a laktace: Tento veterinarni IéCivy pfipravek je urcen k pouZiti ve tretim trimestru bfezosti.
3.8 Interakce s jinymi lé€ivymi pripravky a dalsi formy interakce
Dostupné tdaje o bezpecnosti a Ucinnosti dokladaji, ze vakcinu Ize podavat ve stejny den, ale
nemisit s Bovilis Rotavec Corona. Vakciny musi byt podany do odliSnych mist. Pfed podanim je
tfeba se podivat do pfibalové informace k piipravku Bovilis Rotavec Corona. Je tfeba respektovat
rlizné zpusoby podavani. Nejsou dostupné zadné informace o bezpegnosti a G¢innosti této vakciny,
pokud se pouziva zaroveri s jinym veterinarnim Iécivym pfipravkem, vyjma vySe zminéného pfipravku.
Rozhodnuti o pouZiti této vakciny pred nebo po jakémkoli jiném veterinarnim lécivém pripravku musi
byt provedeno na zakladé zvazeni jednotlivych pfipad.
3.9 Cesty podani a davkovani Subkutanni podani. Vakcinu aplikujte na strané krku. Pred pouZitim
nechte vakcinu dosahnout pokojové teploty. Pred pouZitim a obcas béhem pouZiti diikladné protfepeite,
aby byla zajisténa homogenita vakciny pred aplikaci. Pri vakcinaci je tfeba pouZzivat bézné aseptické
postupy. PouZivejte pouze sterilni strikacky a jehly. Pri vakcinaci vice zvifat se doporucuje pouZiti
vicedavkového aplikatoru. Jedna davka: 2 ml
Primérni vakcinace sestava ze 2 davek podanych v odstupu 4 az 5 tydni ve tretim trimestru biezosti.
Priméarni vakcinace musi byt dokongena nejméné 3 tydny pred otelenim. Jednotlivé davky by mély byt
podany idealné na rizné strany zvifete.
Revakcinace sestava z 1 davky ve tietim trimestru kazdé dalsi brezosti. Revakcinaci je potfeba provést
nejméné 3 tydny pred otelenim.
3.10 Priznaky predavkovani (a kde je i, prvni pomoc a antidota)
Po podani vyssi davky se neobjevuiji zadné jiné nezadouci Gcinky nez ty, které jsou uvedeny v bodé 3.6.
3.11 Zvlastni omezeni pro pouziti a zvlastni podminky pro pouziti, véetné omezeni pouzivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich légivych pripravkd, za aéelem snizeni rizika
rozvoje rezistence
Neuplatriuje se.
3.12 Ochranné Ihiity Bez ochrannych lhit.
4. IMUNOLOGICKE INFORMACE
4.1 ATCvet kod: QI02A002.
Vakcina obsahuje purifikovany glykoprotein 40 Cryptosporidium parvum s adjuvans mineralnim
olejem a hydroxidem hlinitym. Vakcina je uréena ke stimulaci aktivni imunity vakcinovanych matek s
cilem poskytnout potomstvu pasivni imunitu proti Cryptosporidium parvum.
5. FARMACEUTICKE UDAJE
5.1 Hlavni inkompatibility Nemisit s jinym veterinarnim Ié¢ivym pfipravkem.
5.2 Doba pouzitelnosti Doba pouzitelnosti veterinarniho Ié€ivého pfipravku v neporu$eném
obalu: 2 roky. Doba pouZitelnosti po prvnim otevieni vnitfniho obalu: 28 dni.
5.3 Zvlastni opatreni pro uchovavani
Uchovavejte v chladnicce (2 °C - 8 °C). Chrarite pfed mrazem. Chrarite pred svétlem.
Po prvnim pouZiti skladujte ve svislé poloze a v chladnicce (2 °C - 8 °C) az do dalsiho pouZiti.
5.4 Druh a sloZeni vnitfniho obalu
Sklenéna injekéni lahvicka typu | obsahuijici 2 ml nebo 10 ml, uzaviena pryzovou zatkou a
hlinikovym uzavérem. PET (polyethylentereftalatova) injekéni lahvicka obsahuijici 10 ml, 40 ml
nebo 100 ml, uzaviend pryZovou zatkou a hlinikovym uzavérem.
Velikosti baleni:
Kartonova krabicka s 10 x 2 ml (10 x 1 davka).
Kartonova krabicka s 1 x 10 ml (5 davek).
Kartonova krabicka s 1 x 40 ml (20 dévek).
Kartonova krabicka s 1 x 100 ml (50 davek).
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
5.5 Zvlastni opatteni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich 1égivych pfipravki
nebo odpad, které pochazi z téchto pfipravki
Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho
odpadu. V8echen nepouzity veterinarni IéCivy pfipravek nebo odpad, ktery pochazi
z tohoto pipravku, likvidujte odevzdénim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi
systemy sbéru, které jsou platné pro pfisluSny veterinami IéCivy pfipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTi O REGISTRACI Intervet International B.V.
7. REGISTRACNI CiSLO(A) EU/2/23/303/001-005
8. DATUM PRVNi REGISTRACE Datum prvni registrace: 23. listopadu 2023
9. DATUM POSLEDNi AKTUALIZACE SQUHRNU UDAJU 0 PRIPRAVKU
10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU
Veterinarni léCivy pfipravek je vydavan pouze na predpis.
Podrobné informace o tomto veterinarnim léivém piipravku jsou k dispozici
v databazi pripravkd Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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Bovilis® Cryptium® obsahuje inaktivovany antigen Gp40 Cryptosporidium parvum. Bovilis® Rotavec® Corona obsahuje inaktivovany rotavirus, koronavirus a antigeny Esherichia coli (K99)
F5 a F41. Halocur® obsahuje halofuginon laktat. Vecoxan® obsahuje diklazuril 2,5 mg/ml. Bravoxin® obsahuje Clostridium perfringens typ A toxoid, Clostridium perfringens typ B a C toxoid,
Clostridium perfringens typ D toxoid, Clostridium chauvoei celé buriky, Clostridium septicum toxoid, Clostridium haemolyticum toxoid, Clostridium novyi typ B toxoid, Clostridium sordellii
toxoid, Clostridium tetani toxoid. Vice informaci naleznete v jednotlivych Souhrnech ddaji o p¥ipravcich.

Copyright © 2024 Merck & Co., Inc., Rahway, NJ, USA a jeji obchodni pobocky. VSechna prava vyhrazena.

CZ-BOV-240500001

€9 MSD

Animal Health



