BIPACKSEDEL
Bovilis Ringvac vet., pulver och vétska till injektionsvétska, suspension

1. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJINING OCH NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare ansvarig for frislappande av
tillverkningssats:

Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Nederlanderna

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Bovilis Ringvac vet. pulver och vétska till injektionsvatska, suspension for ndtkreatur

3. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) OCH OVRIGA SUBSTANSER
1 ml beredd vaccinlGsning innehaller:

Aktiv substans:
>7 x 108 och < 21x106 levande forsvagade mikrokonidier av Trichophyton verrucosum, stam 130.

Hjéalpdmnen:

Gelatin, sackaros, natriumklorid, dinatriumfosfatdihydrat, kaliumdivatefosfat, vatten for
injektionsvétskor.

4. ANVANDNINGSOMRADE(N)

Vaccin mot ringorm hos nétkreatur orsakad av Trichophyton verrucosum bade i friska och
ringormsmittade besattningar.

5. KONTRAINDIKATIONER

Inga.

6. BIVERKNINGAR

I vissa fall kan en dvergaende krusta pa injektionsstallet forekomma. Vid vaccination av djur som
uppvisar kliniska symtom kan vid enstaka tillfallen 6vergaende forvarrade skador ses.
Mycket séllsynta fall av 6verkanslighetsreaktioner med dodsfall har rapporterats.



Frekvensen av biverkningar anges enligt féljande:

- Mycket vanliga (fler an 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)

- Vanliga (fler &n 1 men férre &n 10 djur av 100 behandlade djur)

- Mindre vanliga (fler &n 1 men férre &n 10 djur av 1 000 behandlade djur)

- Séllsynta (fler an 1 men farre an 10 djur av 10 000 behandlade djur)

- Mycket séllsynta (farre &n 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade héndelser
inkluderade)

Om du observerar biverkningar, aven sddana som inte namns i denna bipacksedel, eller om du tror att
ldkemedlet inte har fungerat, meddela din veterinar.

Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till Lakemedelsverket.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

www.lakemedelsverket.se

7. DJURSLAG

Notkreatur.

8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH

ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Omskakas val fore anvandning. Injektionen ges intramuskulart i halsmuskulaturen.

Dosering:
Kalvar upp till 4 manader: 2 mi

Aldre djur: 4 ml

En forpackning med 10 ml ger 5 kalvdoser eller 2,5 doser till &ldre djur
En forpackning med 40 ml ger 20 kalvdoser eller 10 doser till aldre djur.

Hela besattningen vaccineras 2 ganger med 10-14 dagars mellanrum. Senare vaccineras endast nyfodda
kalvar och djur som kops in. Det &r inte nddvandigt att vaccinera djur som tidigare har haft ringorm.

9. ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

Injicera vaccinet intramuskulart, foretradesvis i halsmuskulaturen av hansyn till hudkvaliteten.

L6s det frystorkade vaccinet i den medféljande spadningsvatskan.

Beredning av vaccin:

Sug upp ca hélften av spadningsvatskan och for dver denna till glasflaskan med frystorkat vaccin. Efter
att denna blandning har I6sts upp fors den tillbaka till flaskan med resterande spadningsvatska.



http://www.lakemedelsverket.se/

Skaka vaccinet vél fore anvandning.

Basta mojliga effekt uppnas om man ut6ver vaccination grundligt rengor och desinficerar stall och
inredning for att inaktivera ringormsporer i miljon.

10. KARENSTID(ER)

Kott och slaktbiprodukter: Noll dygn.
Mijolk: Noll dygn.

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras i kylskap (2 °C-8 °C).

Forvaras i ytterkartongen.

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa etiketten.

Hallbarhet efter beredning enligt anvisning: 6 timmar.

12.  SARSKILD(A) VARNING(AR)

Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur:

Né&r man vaccinerar en ringormsinfekterad besattning, kan en del djur som vaccineras befinna sig i
inkubationsstadiet av sjukdomen. Nagra av dessa kan, trots vaccinering, fa tecken pa ringorm pa grund
av den naturliga infektionen. Dessa djur kommer att utveckla immunitet antingen fran vaccinet eller
som foljd av den naturliga infektionen.

Lakemedel med hammande effekt pa immunsystemet ska ej ges fore eller efter vaccination.
Vaccination under de sista tva draktighetsmanaderna bér undvikas.

Vid 6verdosering med 10 ganger normal dos har endast lokala reaktioner i form av skorpa pa
injektionsstéllet och en svag temperaturdkning visat sig.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till djur:
Anvand gummihandskar vid administrering. Vid spill pa hud skélj av med rikligt med vatten. Vid spill
i 6gon skolj med fysiologisk koksaltlésning.

13.  SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.
Fraga apotekspersonalen hur man gor med lakemedel som inte langre anvéands. Dessa atgarder r till
for att skydda miljon.



14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES
2022-01-21
15. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Forpackningsstorlekar:

Kartong innehallande:

Frystorkat pulver och spadningsvatska till:

1 x 10 ml (ger 5 kalvdoser eller 2,5 doser till &ldre djur).

20 x 10 ml (ger 100 kalvdoser eller 50 doser till aldre djur).

1 x 40 ml (ger 20 kalvdoser eller 10 doser till aldre djur).

76 x 40 ml (ger 1520 kalvdoser eller 760 doser till aldre djur).

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsféras.

Frystorkat pulver: Gra-vit pellet.
Utseende efter beredning: Gra-vit, homogen suspension.



