VALMISTEYHTEENVETO

1. ELAINLAAKKEENNIMI

Bovilis® Ringvac vet.

2. LAADULLINENJA MAARALLINEN KOOSTUMUS

1 ml rokotetta sisaltaa:

Vaikuttava aine:

mikrokonidioita.

Liuotin
Fosfaattipuskuri

Taydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Kylméakuivattu injektiokuiva-aine ja liuotin, suspensiota varten

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kohde-eldinlaji

Nauta

4.2 Kayttdaiheet kohde-elainlajeittain

Vasikoiden ja nautojen aktiivinen immunisointi Trichophyton verrucosum -sienen aineuttaman
palvisilsan Kliinisten oireiden vahentamiseksi.

4.3. Vasta-aiheet

Kuumeisia eldimid ja eldimid, joilla on muita infektion oireita, jotka eivat johdu palvisilsasta, ei
saa rokottaa. Myos eldimet, joilla on kortikosteroidilddkitys, on jatettdvé rokottamatta.

4.4 Erityisvaroitukset kohde-eldinlajeittain

Rokotusohjelman tehon varmistamiseksi suositellaan pélvisilsan torjuntaan alkuvaiheessa
litettdvaksi tuotantoyksikon puhdistus ja kasittely palvisilsaan tehoavalla desinfiointiaineella
seka Kliinisesti sairaiden eldinten ulkoinen késittely palvisilsaan tehoavalla la&keaineella.
Palvisilsan inkubaatiovaiheessa annetu rokotus ei aina suojaa eléintd Kliiniseltad palvisilsalta.



4.5 Kayttoon liittyvat erityiset varotoimet
Elaimia koskevat erityiset varotoimet

Ei oleellinen.
Erityiset varotoimenpiteet, joita elainladkevalmistetta antavan he nkilén on noudate ttava

Jos rokotetta roiskahtaa iholle, pese se pois vedelld ja saippualla. Injisoitaessa valmistetta
vahingossa itseensd, on kaannyttava valittomasti ladkarin puoleen ja naytettdvé hanelle
pakkausselostetta tai myyntipdallysta.

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

Y liherkkyysreaktioita voi esiintyd. Anafylaktisissa reaktioissa tulee antaa adrenaliinia.
Paikallisreaktioita voi esiintyd ensimméisen viikon ajan rokotuksen jalkeen ja pistokohtaan voi
kehittya pieni, halkaisijaltaan noin 1 cm:n rupi. Tama haviaa 20—30 péivan kuluessa.

4.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana
Voidaan kayttaa tiineyden ja laktaation aikana.
4.8 Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa sek@ muut yhteisvaikutukset

Rokotteen turvallisuudesta ja tehosta yhteiskaytossa muiden eldinladkevalmisteiden kanssa ei ole
tietoa. Tasta syystd paatos rokotteen kaytosta ennen tai jalkeen muiden eldinladkevalmisteiden
antoa on tehtdva tapauskohtaisesti.

4.9 Annostus jaantotapa

Perusrokotus:
Koko karja rokotetaan pistamalld kaksi injektiota lihakseen, mieluiten kaulaan, 10 - 14 péivan
vélein. Perékkéiset injektiot on annettava kehon vastakkaisille puolille.

Annos:
Vasikat neljgn kuukauden ikaan asti: 2 ml
Yli neljin kuukauden ikdiset naudat: 4 ml

My6hemmaét rokotukset
Kun koko lauma on rokotettu, vain uudet syntyvat vasikat tai muualta ostetut vasikat rokotetaan
kahdesti 10-14 pdivan valein. Tehosterokotuksia ei tarvita, jos kaikki lauman eldimet rokotetaan.

Rokotettuja eldimid ei tulisi pitdd rokottamattomien, Trichophyton verrucosum -sienen
aiheuttamaa pélvisilsaa sairastavien eldinten kanssa samoissa tiloissa ennen kuin téaysi
immuniteetti on muodostunut.

Rokotteen valmistaminen:
Ennen rokottamista kuiva-aine sekoitetaan liuottimeen ja ravistetaan hyvin.



4.10 Yliannostus (oireet, hatatoime npiteet, vastaldékkeet) (tarvittaessa)
Muita vaikutuksia kuin kohdassa 4.6 kuvatut ei ole odotettavissa.

4.11 Varoaika

Teurastus ja maito: nolla vrk.

S. IMMUNOLOGISET OMINAISUUDET

ATCvet-koodi: QI02AP01

Rokotetuille eldimille muodostuu aktiivinen immuniteetti Trichophyton verrucosum -sienen
aiheuttamaa pélvisilsaa vastaan.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Kuiva-aine:

livate

sakkaroosi

Liuotin:

natriumkloridi
dinatriumfosfaattidiny draatti
kaliumdivetyfosfaatti

injektionesteisiin  kaytettava vesi

6.2 Yhteensopimattomuudet

Ei saa sekoittaa muiden elainlddke-valmisteiden kanssa, lukuun ottamatta valmisteen kanssa
toimitettavaa liuotinta.

6.3 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 2 vuotta.
Kéyttokuntoon saatetun valmisteen kestoaika: 6 tuntia.

6.4 Sailytysta koskevat erityiset varotoimet

Sailyta kylméakuivattu injektiokuiva-aine jadkaapissa (2°C - 8 °C). Séilyta
alkuperaispakkauksessa, herkka valolle.

6.5 Pakkaustyyppi ja sisapakkauksen kuvaus

Pahvikotelo sisaltaen yhden lasisen kuiva-aineinjektiopullon (tyyppia | Ph. Eur.) seké yhden



lasisen liuotininjektiopullon (tyyppia Il Ph. Eur.), joissa kumitulppa ja alumiinisinetti.
Pakkauskoko: kuiva-ainepullo sisaltdd 5 vasikan annosta rokotetta ja liuotinpullo 10 ml liuotinta.

6.6 Erityiset varotoimet kayttamattomien ladkevalmisteiden tai niista peraisin olevien
jatemateriaalien havittamiselle

Kéyttdmaton valmiste on toimitettava apteekkiin tai ongelmajatelaitokselle hévitettdvéaksi. Ennen

havittdmistd jatemateriaali on kasiteltdva paikallisten vaatimusten mukaisesti joko polttamalla tai
upottamalla sopivaan desinfektioliuokseen.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA
Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer
Alankomaat

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

13503

9. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA
/UUDISTAMISPAIVAMAARA

27.11.1992 / x.x.2012

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA
2.5.2012

MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JAITAI KAYTTOA KOSKEVA KIELTO

Ei oleellinen.



