B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA
Bovilis INtranasal RSP Live, aerozol do nosa, liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzania
zawiesiny dla bydia
AT, DE: Bovilis IntraNasal RSP Live
DK, NO: Bovilis RSP Live Vet
FI, SE: Bovilis RSP live vet

1. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:
Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Holandia

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Holandia

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Bovilis INtranasal RSP Live, aerozol do nosa, liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny
dla bydta

AT, DE: Bovilis IntraNasal RSP Live

DK, NO: Bovilis RSP Live Vet

FI, SE: Bovilis RSP live vet

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

Jedna dawka 2 ml zawiera:

Zywy syncytialny wirus drog oddechowych bydta (BRSV), szczep Jencine-2013: 5,0 - 7,0 logio
TCIDso*

Zywy wirus parainfluenzy bydta typ 3 (PI3), szczep INT2-2013: 4,8 — 7,3 logio TCIDso*

*50% (tissue culture infective dose) dawka zakazna dla kultury tkankowe;j

Liofilizat: zblizony kolorem do biatego lub kremowo zabarwiony krazek.
Rozpuszczalnik: klarowny, bezbarwny roztwor.
4.  WSKAZANIA LECZNICZE
Do czynnego uodpornienia cielat od dnia narodzin i starszych w celu ograniczenia nasilenia objawow
klinicznych choroby uktadu oddechowego oraz ograniczenia siewstwa wirusow w zakazeniach BRSV
i PI3.
Czas powstania odpornosci: ~ BRSV: 6 dni (cieleta szczepione w dniu narodzin lub pdznie;j)
5 dni (cieleta szczepione w wieku 1 tygodnia lub pozniej)

PI3: 1 tydzien

Czas trwania odpornosci: 12 tygodni



5. PRZECIWWSKAZANIA

Brak

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Bardzo czesto, w ciagu dwoch dni nastepujacych po szczepieniu, moze wystapi¢ tagodna i
przemijajaca wydzielina z nosa.

Czesto moze wystgpi¢ tagodny i przemijajacy, spontanicznie pojawiajacy sie kaszel, ktory ustepuje w
normalnych warunkach w ciagu trzech dni.

Czgsto moze wystgpowac tagodnie objawiajaca si¢ i przejsciowa wydzielina z oczu, ktora ustgpuje w
normalnych warunkach w ciggu dwu dni.

Czesto moze wystgpowac przemijajace przyspieszenie czestotliwosci oddechow, ktore ustepuje w
normalnych warunkach w ciggu czterech dni.

Bardzo czesto po szczepieniu moze wystepowac przejsciowe 1 nieznaczne podniesienie temperatury
ciata (bardzo rzadko do 41,1°C) ustepujace w normalnych warunkach w ciggu czterech dni.

Czestos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza reguta:

- bardzo czgsto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)
- czesto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat wiaczajac pojedyncze raporty).

W razie zaobserwowania dziatan niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej,
lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, poinformuj o tym lekarza weterynarii.
7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydto

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-) I SPOSOB PODANIA
Podanie donosowe.

Cieleta moga by¢ szczepione od dnia narodzin.

Rekonstytuowac liofilizat rozpuszczalnikiem jak to opisano ponizej. Zapewni¢ catkowite
rozpuszczenie si¢ liofilizatu przed uzyciem.

Podawac¢ jedna dawke 2 ml zrekonstytuowanej szczepionki jednemu zwierzgciu, 1 ml do kazdego
nozdrza.

Liczba dawek w fiolce Wymagana objgtos¢ Objetos¢ dawki
rozpuszczalnika
1 2 ml 2 ml
5 10 ml 2 ml
10 20 ml 2 ml
20 40 ml 2 ml
25 50 ml 2 ml
50 100 ml 2 ml

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Instrukcja rekonstytucji:




Opakowania 1, 5 i 10 dawek

W celu prawidtowej rekonstytucji liofilizatu, nalezy przenies¢ rozpuszczalnik do fiolki z liofilizatem
(2 ml dla 1 dawki, 10 ml dla 5 dawek i 20 ml dla 10 dawek; patrz takze tabela powyzej) z
zastosowaniem igly i strzykawki. Proznia w fiolce ze szczepionka umozliwi szybkie oproznienie
strzykawki. Nastepnie rekonstytuowac poprzez wstrzasanie. Zawiesing szczepionki mozna pobra¢ do
strzykawki z czystg koncowka. Szczepionka znajdujaca si¢ w strzykawce jest juz gotowa do podania
bezposrednio z koncoéwki strzykawki. Nie jest wymagane urzgdzenie wytwarzajace aerozol.

Opakowania 20, 25 i 50 dawek

W celu prawidlowej rekonstytucji liofilizatu, nalezy przenies¢ 20 ml rozpuszczalnika do fiolki z
liofilizatem z zastosowaniem igly i strzykawki. Proznia w fiolce ze szczepionkg umozliwi szybkie
oproznienie strzykawki. Nastepnie rekonstytuowac poprzez wstrzgsanie. Pobra¢ catg zawiesing
szczepionki i przenies¢ jg z powrotem do fiolki z rozpuszczalnikiem, aby uzyskaé prawidtowy
stosunek dawka / objetos¢ dla odpowiedniej wielkosci opakowania (40 ml dla 20 dawek, 50 ml dla 25
dawek 1 100 ml dla 50 dawek; patrz takze tabela ponizej). Zawiesing szczepionki mozna pobraé¢ do
strzykawki z czysta koncowka. Szczepionka znajdujaca sie w strzykawce jest juz gotowa do podania
bezposrednio z koncowki strzykawki. Nie jest wymagane urzadzenie wytwarzajace aerozol.

Podczas szczepienia zwierzat, zaleca si¢ zmienia¢ strzykawki lub koncowki strzykawek
wielodawkowych pomiedzy zastosowaniem u kolejnych zwierzat w celu uniknigcia przeniesienia
patogenow.

Wyglad po rekonstytucji: zblizona kolorem do ré6zowego lub ré6zowo zabarwiona zawiesina.

10. OKRES(-Y) KARENCJI

Zero dni.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Liofilizat:
Przechowywa¢ w lodowce (2°C — 8°C).
Nie zamraza¢. Chroni¢ przed §wiattem.

Rozpuszczalnik:
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C, jesli przechowywany osobno od liofilizatu.
Nie zamrazac.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu wazno$ci podanego na
etykiecie.

Okres waznosci po rekonstytucji zgodnie z instrukcja: 6 godzin.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat:
Nalezy szczepi¢ tylko zdrowe zwierzgta.

Najlepiej, aby zwierzeta byly szczepione na co najmniej 5 — 7 dni przed okresem stresu lub
zwigkszonej presji infekcji.

Skutecznos¢ przeciwko BRSV moze by¢ ograniczona przez obecnos¢ przeciwcial matczynych.
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Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace stosowania u zwierzat:
Szczepione cielgta mogg wydalaé szczepy szczepionkowe do 12 dni po szczepieniu.
Zaleca si¢ szczepienie wszystkich cielat w stadzie.

Specjalne $rodki ostrozno$ci dla 0sob podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:
Nie dotyczy

Cigza i laktacja:
Nie stosowaé w czasie cigzy i laktacji.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci tej szczepionki stosowanej jednoczesnie z
innym produktem leczniczym weterynaryjnym. Dlatego decyzja o zastosowaniu tej szczepionki przed
lub po podaniu innego produktu leczniczego weterynaryjnego powinna by¢ podejmowana
indywidualnie.

Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Przy dziesigciokrotnym przedawkowaniu nie obserwowano objawoéw innych niz opisane w czgsci
,Dzialania Niepozadane”. U pojedynczych cielat narazonych na bardzo wysokie dawki szczepionki
(150 krotnie wigksze od najwyzszej dawki) obserwowano umiarkowane do ci¢zkich objawy
chorobowe ze strony uktadu oddechowego.

Gloéwne niezgodnos$ci farmaceutyczne:
Nie mieszac¢ z innym produktem leczniczym weterynaryjnym z wyjatkiem rozpuszczalnika
dostarczonego do stosowania z tym produktem leczniczym weterynaryjnym.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usung¢ w sposob zgodny z
obowigzujacymi przepisami.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

07/2022

15. INNE INFORMACJE

Wielkosci opakowan:

Pudetko tekturowe z:

- 1 dawka liofilizatu + 2 ml rozpuszczalnika

- 5 dawkami liofilizatu + 10 ml rozpuszczalnika

- 10 dawkami liofilizatu + 20 ml rozpuszczalnika

- 5 x 1 dawka liofilizatu + 5 x 2 ml rozpuszczalnika

- 5 x 5 dawkami liofilizatu + 5 x 10 ml rozpuszczalnika

- 5 x 10 dawkami liofilizatu + 5 x 20 ml rozpuszczalnika

- Pudetko tekturowe z 20 dawkami liofilizatu + pudetko tekturowe z 40 ml rozpuszczalnika
- Pudetko tekturowe z 25 dawkami liofilizatu + pudetko tekturowe z 50 ml rozpuszczalnika
- Pudetko tekturowe z 50 dawkami liofilizatu + pudetko tekturowe z 100 ml rozpuszczalnika

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.
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