BIPACKSEDEL

1. Det veterinarmedicinska lakemedlets namn

Bovilis RSP live vet., nasspray, frystorkat pulver och vétska till suspension for notkreatur

2. Sammansattning

Varije dos (2 ml) innehaller:

Levande, bovint respiratoriskt syncytialt virus (BRSV), stam Jencine-2013: 5,0~7,0 log;o TCIDs,"

Levande, bovint parainfluensavirus typ 3 (PI3), stam INT2-2013: 4,8-7,3 log;o TCIDs,"

*50 % Tissue Culture Infective Dose (mangden virus som kravs for att infektera 50 % av
cellodlingarna)

Frystorkat pulver: Vitaktig eller kramférgad kaka.
Spédningsvatska: Klar, farglds 16sning.
3. Djurslag

Notkreatur.

4,  Anvandningsomraden

For aktiv immunisering av kalvar fran forsta levnadsdygnet, for att minska kliniska tecken pa
respiratorisk sjukdom och virusutsdndring orsakade av infektion med BRSV och PI3.

Immunitetens insattande:
BRSV: 6 dygn (for kalvar vaccinerade fran forsta levnadsdygnet).
5 dygn (for kalvar vaccinerade fran 1 veckas alder).

PI3: 1 vecka.

Immunitetens varaktighet: 12 veckor.

5. Kontraindikationer

Inga.

6. Sarskilda varningar

Sérskilda varningar:
Vaccinera endast friska djur.

Djur bor helst vaccineras minst 5-7 dagar fore en period av stress eller dkat infektionstryck.

Effekten mot BRSV kan minska vid narvaro av maternala antikroppar (antikroppar fran moderdjuret).

Sarskilda forsiktighetsatgarder for saker anvandning hos det avsedda djurslaget:
Vaccinerade kalvar kan utsondra vaccinstammarna i upp till 12 dagar efter vaccination.
Det rekommenderas att vaccinera alla kalvar i besattningen.




Dréktighet och digivning:
Kan anvandas under dréktighet.

Séakerheten for detta lakemedel har inte faststallts under digivning.

Interaktioner med andra I&kemedel och 6vriga interaktioner:

Data avseende sékerhet och effekt visar att detta vaccin kan administreras samma dag men inte
blandas med Bovilis Nasalgen-C. Vaccinerna ska ges i olika nasborrar. Information bor inhamtas fran
produktinformationen for berdrt vaccin fore administrering.

Information saknas avseende sakerhet och effekt av detta vaccin nar det anvands tillsammans med
nagot annat lakemedel forutom det lakemedel som namns ovan. Ett beslut om att anvanda vaccinet
fore eller efter ett annat lakemedel maste darfor fattas fran fall till fall.

Overdosering:
Vid en 10-faldig maximaldos har inga andra biverkningar an de som beskrivits i avsnittet Biverkningar

observerats. Hos enskilda kalvar som exponerats for mycket hdga, maximala doser (150 ganger
maximal dos) har tecken pa mattlig till svar andningssjukdom observerats.

Viktiga blandbarhetsproblem:
Blanda inte med nagot annat lakemedel, forutom med spadningsvatskan som tillhandahalls
tillsammans med detta ldkemedel.

7. Biverkningar

Notkreatur:
Mycket vanliga Nosflode?.
(fler &n 1 av 10 behandlade djur): Forhojd kroppstemperatur?.
Vanliga Hosta?, 6kad andningsfrekvens®.
(1 till 10 av 100 behandlade djur): Ogonflodes.

1 Lindrigt och dvergaende. Kan férekomma under tva dagar efter vaccination.

2 Lindrigt och 6vergdende (mycket sallan upp till 41,1 °C). Aterg&r normalt inom fyra dagar.
3 Lindrig och 6vergaende. Forsvinner normalt inom tre dagar.

4 Overgéende. Atergar normalt inom fyra dagar.

5Lindrigt och dvergaende. Forsvinner normalt inom 2 dagar.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sakerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, aven sadana som inte namns i denna bipacksedel, eller om
du tror att lakemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterinar. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkénnande for forsaljning eller den lokala foretradaren
for innehavaren av godkénnandet for forsaljning genom att anvanda kontaktuppgifterna i slutet av
denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem:

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

8. Dosering for varje djurslag, administreringssatt och administreringsvag(ar)

Nasal anvéndning (ges via nésan).


http://www.lakemedelsverket.se

Kalvar kan vaccineras fran forsta levnadsdygnet.

Bered det frystorkade pulvret med spadningsvatskan enligt beskrivningen nedan. Se till att det
frystorkade pulvret &r fullstandigt upplost fore anvandning.

Ge en engangsdos om 2 ml fardigberett vaccin per djur i ena nasborren.

Doser per Méngd Dosvolym
flaska spadningsvatska
som behdvs
1 2mi 2mi
5 10 ml 2ml
10 20 ml 2ml
20 40 ml 2ml

9. Rad om korrekt administrering

Instruktioner for beredning:

Forpackning om 1 och 5 doser

For korrekt beredning av vaccinet, for dver spadningsvatskan till flaskan med det frystorkade pulvret
(2 ml for 1 dos och 10 ml for 5 doser, se &ven tabellen ovan) med hjélp av en kanyl och spruta.
Vakuumet i vaccinflaskan mojliggdr snabb tdmning av sprutan. Lds ddrefter upp vaccinet genom
skakning. Vaccinsuspensionen dras upp i en spruta med ren spets. Vaccinet i sprutan &r nu klart for att
ges direkt via sprutans spets. Nagon annan sprutanordning behovs inte.

Forpackning om 10 och 20 doser

For korrekt beredning av vaccinet, for 6ver 10 ml av spadningsvétskan till flaskan med det frystorkade
pulvret med hjalp av en kanyl och spruta. Vakuumet i vaccinflaskan mojliggér snabb témning av
sprutan. Los darefter upp vaccinet genom skakning. Dra fullstdndigt upp vaccinsuspensionen och for
tillbaka den till flaskan med spadningsvatskan for att fa korrekt dos/volym-forhallande for respektive
presentation (20 ml for 10 doser och 40 ml for 20 doser, se aven tabellen ovan). Vaccinsuspensionen
dras upp i en spruta med ren spets. Vaccinet i sprutan ar nu klart for att ges direkt via sprutans spets.
Négon annan sprutanordning behdvs inte.

Vid vaccinering av flera djur rekommenderas det att byta sprutor eller spetsar till en flerdosspruta
mellan varje djur, for att undvika dverforing av smittodmnen.

Utseende efter beredning: Det fardigberedda vaccinet ar en orangebrun till rosaaktig eller
rosafargad suspension.
10. Karenstider

Noll dygn.

11. Sarskilda férvaringsanvisningar
Forvaras utom syn- och rackhall for barn.
Frystorkat pulver:

Forvaras i kylskap (2 °C-8 °C).
Far ej frysas. Skyddas mot ljus.




Spédningsvétska:
Forvaras under 25 °C om det forvaras separat fran det frystorkade pulvret.
Far ej frysas.

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa etiketten efter Exp. Utgangsdatumet ar den sista
dagen i angiven manad.

Hallbarhet efter beredning enligt anvisning: 6 timmar.

12, Sarskilda anvisningar for destruktion
Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushéllsavfall.

Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestammelser. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

Fraga veterinar eller apotekspersonal hur man gér med lakemedel som inte langre anvands.

13. Klassificering av det veterinarmedicinska lakemedlet

Receptbelagt ldkemedel.

14. Nummer pa godkannande for forsaljning och forpackningsstorlekar
57927

Forpackningsstorlekar:

Kartong med:

- 1 dos frystorkat pulver + 2 ml spadningsvatska

- 5 doser frystorkat pulver + 10 ml spadningsvatska

- 10 doser frystorkat pulver + 20 ml spadningsvatska

- 20 doser frystorkat pulver + 40 ml spadningsvétska

- 5 x 1 dos frystorkat pulver + 5 x 2 ml spadningsvatska

- 5 x 5 doser frystorkat pulver + 5 x 10 ml spadningsvétska

- Kartong med 10 doser frystorkat pulver + kartong med 20 ml spadningsvétska
- Kartong med 20 doser frystorkat pulver + kartong med 40 ml spadningsvatska

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

15. Datum da bipacksedeln senast d&ndrades
2024-10-18

Utforlig information om detta lakemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkannande for forséljning och tillverkare ansvarig for frislippande av
tillverkningssats:



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
NL-5831 AN Boxmeer
Nederléanderna

Lokal foretradare och kontaktuppagifter for att rapportera misstankta biverkningar:

MSD Animal Health Sweden AB
Tel: +46 (0)8 522 216 60
Email: msdah.sweden@merck.com

For ytterligare upplysningar om detta lakemedel, kontakta den lokala foretradaren for innehavaren av
godkénnandet for forséljning.


mailto:msdah.sweden@merck.com

