BIPACKSEDEL
Bovilis RSP live vet., nasspray, frystorkat pulver och vatska till suspension for nétkreatur

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 férsaljning och tillverkare ansvarig for frislappande av
tillverkningssats:

Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

NL-5831 AN Boxmeer

Nederlanderna

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

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

3. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) OCH OVRIGA SUBSTANSER

En dos (2 ml) innehaller:

Levande, bovint respiratoriskt syncytialt virus (BRSV), stam Jencine-2013: 5,0 — 7,0 logio TCIDso*
Levande, bovint parainfluensavirus typ 3 (P13), stam INT2-2013: 4,8 — 7,3 logio TCIDs¢*

*50% tissue culture infective dose

Frystorkat pulver: vitaktig eller krdmfargad kaka.

Vatska: Klar, farglos I6sning.

4. ANVANDNINGSOMRADE

For aktiv immunisering av kalvar fran forsta levnadsdygnet, for att minska kliniska symtom pa
respiratorisk sjukdom och virusutsondring 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. BIVERKNINGAR

Ett lindrigt och dvergaende nosflode kan forekomma under tva dagar efter vaccination i mycket
vanliga fall. Lindrig och 6vergaende spontan hosta, som normalt forsvinner inom tre dagar, kan



forekomma i vanliga fall. Lindrigt rinnande 6gon, som &r dvergaende och normalt férsvinner inom tva
dagar kan forekomma i vanliga fall. En 6vergaende dkning av andningsfrekvensen, som normalt gar
6ver inom fyra dagar kan férekomma i vanliga fall. En lindrig, 6vergaende 6kning av
kroppstemperaturen (mycket sallan upp till 41,1 °C), som normalt gar 6ver inom fyra dagar kan
upptrada efter vaccination i mycket vanliga fall.

Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande:

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

- Vanliga (fler an 1 men farre an 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 sallsynta (farre &n 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade handelser
inkluderade)

Om du observerar biverkningar, d&ven sadana som inte namns i denna bipacksedel, eller om du tror att

lakemedlet inte har fungerat, meddela din veterinar.

7. DJURSLAG

Notkreatur.

8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Nasal anvandning.

Kalvar kan vaccineras fran forsta levnadsdygnet.

L6s upp det frystorkade pulvret med vatskan sasom det beskrivs nedan. Sakerstall att det frystorkade

pulvret ar fullstandigt upplost fére anvandning.
Administrera en dos, 2 ml, fardigberett vaccin per djur, 1 ml i varje nasborre.

Doser per Vatska Dos
flaska (méngd) (méngd)
1 2ml 2ml
5 10 ml 2ml
10 20 ml 2ml
20 40 ml 2ml
25 50 ml 2ml
50 100 ml 2ml

9. ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

Instruktioner for spadning:

Forpackning om 1, 5 och 10 doser:

For korrekt beredning av det frystorkade pulvret, 6verfor vétskan till flaskan med det frystorkade
pulvret (2 ml for 1 dos, 10 ml fér 5 doser och 20 ml for 10 doser; se aven tabellen ovan) med hjalp av
en kanyl och spruta. Vakuumet i vaccinflaskan mojliggor snabb tdmning av sprutan. Los dérefter upp
vaccinet genom skakning. Vaccinsuspensionen dras upp i en spruta med ren spets. Vaccinet i sprutan
ar nu klart for att ges direkt via sprutans spets. Nagon annan sprutanordning ar inte nédvandig.



Férpackning om 20, 25 och 50 doser:

For korrekt beredning av det frystorkade pulvret, Overfor vétskan till flaskan med det frystorkade
pulvret (2 ml for 1 dos, 10 ml for 5 doser och 20 ml for 10 doser; se &ven tabellen nedan) med hjalp av
en kanyl och spruta. Vakuumet i vaccinflaskan mojliggor snabb témning av sprutan. Los dérefter upp
vaccinet genom skakning. Dra fullstandigt upp vaccinsuspensionen och for tillbaka den till
spadningsvatskan for att fa korrekt dos/volym férhallande for respektive presentation. (40 ml for 20
doser, 50 ml for 25 doser och 100 ml for 50 doser; se dven tabellen nedan). Vaccinsuspensionen dras
upp i en spruta med ren spets. Vaccinet i sprutan ar nu klart for att ges direkt via sprutans spets. Nagon
annan sprutanordning &r inte nddvandig.

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

Utseende efter beredning: Det fardigberedda vaccinet &r en rosaaktig till rosafargad suspension.

10. KARENSTID(ER)

Noll dygn.

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR
Forvaras utom syn- och rackhall for barn.
Frystorkat pulver:

Forvaras i kylskap (2 °C-8 °C).
Far ej frysas. Ljuskansligt.

Vatska:

Forvaras under 25 °C om det forvaras atskilt fran det frystorkade pulvret.
Far ej frysas.

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa etiketten.

Hallbarhet efter beredning enligt anvisning: 6 timmar.

12. SARSKILD(A) VARNING(AR)

Sarskilda varningar for respektive djurslag:
Vaccinera endast friska djur.

Djuren bor helst vaccineras minst 5 till 7 dagar fore en period av stress eller 6kat infektionstryck.
Effekten mot BRSV kan minska vid narvaro av antikroppar fran moderdjuret.
Séarskilda forsiktighetsatgarder for djur:

Vaccinerade kalvar kan utsondra vaccinstammarna upp till 12 dagar efter vaccination.
Det rekommenderas att vaccinera alla kalvar i besattningen.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till djur:
Ej relevant.

Dréktighet och digivning:




Anvand inte under dréktighet och digivning.

Andra ldkemedel och Bovilis RSP live vet.:

Information saknas avseende sékerhet och effekt av detta vaccin nér det anvands tillsammans med
nagot annat lakemedel. Beslut om detta vaccin ska anvandas fore eller efter ndgot annat lakemedel bor
darfor tas i varje enskilt fall.

Overdosering (symptom, akuta atgérder, motgift):

Vid en 10-faldig 6verdos har inga andra symtom an de som beskrivits i avsnittet Biverkningar
observerats. Hos enskilda kalvar som exponerats for mycket héga vaccindoser (150 ganger maximal
dos) har tecken pa mattlig till svar andningssjukdom observerats.

Blandbarhetsproblem:
Blanda inte med nagot annat lakemedel, forutom med vétskan som tillnandahalls tillsammans med
detta lakemedel.

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

Ej anvént lakemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.

14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES

2022-08-31

15. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Férpackningsstorlekar:

Kartong med:

- 1 dos frystorkat pulver + 2 ml vatska

- 5 doser frystorkat pulver + 10 ml vatska

- 10 doser frystorkat pulver + 20 ml vatska

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

- 5 x 5 doser frystorkat pulver + 5 x 10 ml vétska
- 5 x 10 doser frystorkat pulver + 5 x 20 ml vétska

Kartong med 20 doser frystorkat vaccin + kartong med 40 ml vatska.
Kartong med 25 doser frystorkat vaccin + kartong med 50 ml vétska
Kartong med 50 doser frystorkat vaccin + kartong med 100 ml vatska

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.



