RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Bovilis BVD, slistesuspensioon veistele

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

Uks annus (2 ml) sisaldab:

Toimeaine:

Inaktiveeritud tsutopatogeenne veiste viirusdiarroéa (BVD) viirus, tiip 1, tivi C-86,
mis sisaldab 50 ELISA (hikut (EU) ja indutseerib vahemalt 4,6 log, VN Uhikut*

*Potentsustestiga saadud keskmine viirust neutraliseeriv tiiter.

Adjuvant:
Alumiinium 3+ (alumiiniumfosfaadina ja alumiiniumhudroksiidina): 6-9 mg

Abiained:

Kvantitatiivne koostis, kui see teave on
oluline veterinaarravimi nduetekohaseks
manustamiseks

Abiainete ja muude koostisosade kvalitatiivne
koostis

Metudlparahudroksiibensoaat 3mg

Propleengliikool

Trometamiin

Koekultuuristode

Vesinikkloriidhappe lahus vdi trometamiini
lahus

Sustevesi

Punane kuni roosa hagune lahus.

3. KLIINILISED ANDMED
3.1 Loomaliigid

Veis (lehmad ja mullikad).

3.2 Naidustused loomaliigiti

Lehmade ja mullikate aktiivne immuniseerimine alates 8 kuu vanusest, et kaitsta loodet
transplatsentaarse nakatumise vastu veiste viirusdiarroa viirusega.

3.3 Vastunaidustused
Ei ole.

3.4 Erihoiatused



Vaktsineerida ainult terveid loomi.

3.5 Ettevaatusabindud

Ettevaatusabindud ohutuks kasutamiseks loomaliikidel

Ei rakendata.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

Juhuslikul ravimi sustimisel iseendale péérduda viivitamatult arsti poole ja naidata pakendi infolehte
vOi pakendi etiketti.

Ettevaatusabindud keskkonna kaitseks

Ei rakendata.

3.6 Kodrvaltoimed

Veis:
Véga harv Stistekoha turse?
(vahem kui 1 loomal 10 000-st Plreksia?
ravitud loomast, kaasa arvatud Ulitundlikkusreaktsioonid, anafiilaktilist tiiiipi reaktsioon?,
Uksikjuhud): anafiilaksia®

1 Kerge turse 14 paeva jooksul.

2 M6oduv ja kerge.

% Sealhulgas anafiilaktiline Sokk. Anaflilaktilist titipi reaktsioonide korral on soovitatav kasutada
asjakohast ravi naiteks antihistamiinikumi, kortikosteroidi v8i adrenaliiniga.

Kdrvaltoimetest teatamine on oluline. See v8imaldab veterinaarravimi ohutuse pidevat jalgimist.
Teatised tuleb eelistatavalt veterinaararsti kaudu saata miiligiloa hoidjale vai riikliku teavitussiisteemi
kaudu riigi padevale asutusele. Vastavad kontaktandmed on pakendi infolehel.

3.7 Kasutamine tiinuse, laktatsiooni v6i munemise perioodil

Tiinus
Lubatud kasutada tiinuse ajal.

3.8 Koostoime teiste ravimitega ja muud koostoimed

Olemasolevad andmed ohutuse ja efektiivsuse kohta néitavad, et veiste revaktsineerimisel alates 15
kuu vanusest (st loomad, keda eelnevalt on vaktsineeritud eraldi Bovilis BVD ja Bovilis IBR marker
live’iga) vOib seda vaktsiini manustada segatuna Bovilis IBR marker live’iga (litkkmesriikides, kus
selle veterinaarravimi kasutamine on lubatud). Enne kokkusegatud vaktsiinide manustamist tutvuda
Bovilis IBR marker live’i ravimiinfoga. Kdrvaltoimed kokkusegatud vaktsiini tihe annuse voi
tleannuse manustamisel ei erine nende vaktsiinide ravimiinfodes kirjeldatud kérvaltoimetest eraldi
manustamisel.

Andmed antud vaktsiini ohutuse ja efektiivsuse kohta selle kasutamisel koos teiste
veterinaarravimitega puuduvad, valja arvatud eespool nimetatud preparaadiga. Seetdttu tuleb selle
vaktsiini kasutamine, enne vdi pérast tikskdik millist veterinaarravimit, otsustada igal erineval juhul
eraldi.

3.9 Manustamisviis ja annustamine



Enne kasutamist lasta vaktsiinil soojeneda toatemperatuurini (15 °C ... 25 °C).
Enne kasutamist loksutada hoolikalt. Kasutada steriilseid sistlaid ja ndelu.
Intramuskulaarne manustamine. 2 ml looma kohta.

Kdiki veiseid vOib vaktsineerida alates kaheksa kuu vanusest.

Loode on kaitstud, kui esmane immuniseerimine on l8petatud 4 n&dalat enne tiinuse algust. Loomadel,
kelle vaktsineerimine 16ppes hiljem kui 4 n&dalat enne tiinust voi varajases tiinuse staadiumis, ei ole
loode nakatumise eest kaitstud.

Individuaalne vaktsineerimine

Esmane immuniseerimine

Kaks vaktsineerimist 4-nadalase intervalliga. Teist korda vaktsineerida mitte hiljem kui 4 nadalat enne
tiinuse algust.

Revaktsineerimine

Uks vaktsineerimine 4 nadalat enne jargmise tiinuse algust.

Karja vaktsineerimine

Esmane immuniseerimine

Kaks vaktsineerimist 4-nadalase intervalliga. Alates 8 kuu vanustel veistel kasutamiseks tuleb
vaktsineerida tuleb kdik loomad.

Revaktsineerimine

Uks vaktsineerimine 6 kuud parast esmast vaktsineerimist, jargmised revaktsineerimised mitte ronkem
kui 12-kuulise intervalliga.

Veiste revaktsineerimisel alates 15 kuu vanusest (st loomad, keda eelnevalt on vaktsineeritud eraldi
Bovilis BVD ja Bovilis IBR marker live’iga) voib vaktsiini kasutada Bovilis IBR marker live’i
manustamiskdlblikuks muutmiseks, jargides jargmisi juhiseid:

Bovilis IBR marker live Bovilis BVD
5 annust + 10 ml

10 annust  + 20 ml

25 annust  + 50 ml

50 annust  + 100 ml

Uhekordne annus (2 ml), Bovilis BVD segatuna Bovilis IBR marker live’ga, manustatakse
intramuskulaarselt.

Visuaalne vélimus pérast Bovilis IBR marker live’i manustamiskdlblikuks muutmist Bovilis BVD-ga:
nagu on kirjeldatud Bovilis BVD-I.

3.10 Uleannustamise simptomid (esmaabi ja antidoodid, vajadusel)

Pérast kahekordse annuse manustamist ei erine reaktsioonid Gihekordse annuse manustamise jérel
tekkinud reaktsioonidest.

3.11 Kasutamise eripiirangud ja kasutamise eritingimused, sealhulgas mikroobi- ja
parasiidivastaste veterinaarravimite kasutamise piirangud, et vdhendada resistentsuse
tekke riski

Ei rakendata.

3.12 Keeluajad

0 paeva.

4. IMMUNOLOOGILINE TEAVE



4.1 ATCuvet kood: QI02AA01.

Bovilis BVD on adjuvandiga veebaasiline inaktiveeritud viirusvaktsiin lehmade ja mullikate aktiivseks
immuniseerimiseks transplatsentaarse nakatumise vastu veiste viirusdiarréa viirusega.

5. FARMATSEUTILISED ANDMED

5.1 Kokkusobimatus

Mitte segada teiste veterinaarravimitega, valja arvatud Bovilis IBR marker live (ainult
revaktsineerimiseks).

5.2 Kaolblikkusaeg

Multgipakendis veterinaarravimi kdlblikkusaeg: 2 aastat.
Kdlblikkusaeg pérast vahetu pakendi esmast avamist: 10 tundi.
Kalblikkusaeg parast kokku segamist Bovilis IBR marker live’ga: 3 tundi (toatemperatuuril).

5.3  Saéilitamise eritingimused
Hoida kilmkapis (2 °C ... 8 °C). Mitte lasta killmuda.
5.4  Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis

Klaasist (I tilpi hudrolitiline, Ph. Eur.) vdi plastist (polUetileentereftalaat, PET) viaalid, mis on
suletud kummist (halogeenbutiilil) korgiga ja alumiiniumkattega.

Pakendi suurused

Pappkarp, mis sisaldab 1 klaasist vdi plastist 10 ml (5 annust) viaali.
Pappkarp, mis sisaldab 1 Klaasist vdi plastist 20 ml (10 annust) viaali.
Pappkarp, mis sisaldab 1 Klaasist vdi plastist 50 ml (25 annust) viaali.
Pappkarp, mis sisaldab 1 klaasist vdi plastist 200 ml (50 annust) viaali.
Pappkarp, mis sisaldab 1 Klaasist voi plastist 250 ml (125 annust) viaali.

Kdik pakendi suurused ei pruugi olla mudgil.

5.5 Erinduded kasutamata jadnud veterinaarravimite vdi nende kasutamisest tekkinud
jaatmete havitamisel

Kasutamata jadnud ravimeid ega jaadtmematerjali ei tohi dra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos
majapidamispriigiga.

Kasutamata jaanud veterinaarravimi voi selle jdadtmete havitamiseks kasutada kohalikele nduetele
vastavaid ravimite ringlusest kérvaldamise skeeme ja veterinaarravimile kehtivaid kogumissiisteeme.

6. MUUGILOA HOIDJA NIMI

Intervet International B.V.

7. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

1209



8. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE KUUPAEV

Esmase miigiloa véljastamise kuupéev: 06.02.2004

9. RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTTE VIIMASE LABIVAATAMISE KUUPAEV

Detsember 2023

10. VETERINAARRAVIMITE KLASSIFIKATSIOON
Retseptiravim.

Uksikasjalik teave selle veterinaarravimi kohta on liidu ravimite andmebaasis
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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