RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Bovilis INtranasal RSP Live, ninasprei, suspensiooni luofilisaat ja lahusti veistele

2. KVALITATIHVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

Uks annus (2 ml) sisaldab:

Toimeained:
Veiste elus respiratoor-siintsiitiaalviirus (BRSV), tiivi Jencine-2013:  5,0-7,0 logip TCIDsp*
Veiste elus paragripiviirus 3 (P13), tivi INT2-2013: 4,8-7,3 logio TCIDso*

* 50% koekultuuri nakatav annus

Abiained:

Abiainete ja muude koostisosade kvalitatiivne koostis

Liofilisaat:

Basal B8 soode

Zelatiin

Pankrease ensutimidega téodeldud kaseiin

Sorhitool

Dinaatriumvesinikfosfaatdihtidraat

Lahusti:

Dinaatriumvesinikfosfaatdihtidraat

Kaaliumdivesinikfosfaat

Naatriumkloriid

Sahharoos

Sustevesi

Luofilisaat: valkjat kuni kreemjat varvi paakunud pulber.
Lahusti: selge varvitu lahus.

3. KLIINILISED ANDMED

3.1 Loomaliigid

Veis.

3.2 Naidustused loomaliigiti

Vasikate aktiivseks immuniseerimiseks alates esimesest elupéevast, et vahendada BRSV ja P13
infektsiooni tagajarjel tekkiva respiratoorse haigestumise Kliinilisi tunnuseid ning viiruse eritumist.

Immuunsuse teke:  BRSV: 6 pdeva (vasikatel, keda on vaktsineeritud alates esimesest elupaevast);
5 péeva (vasikatel, keda on vaktsineeritud alates Uihe nadala vanusest);



PI3: 1 nadal.
Immuunsuse kestus: 12 nadalat.
3.3 Vastunaidustused
Eiole.
3.4  Erihoiatused
Vaktsineerida ainult terveid loomi.

Loomi tuleks eelistatult vaktsineerida vahemalt 5—7 péeva enne stressi- vBi suurema nakkussurvega
perioodi.

Maternaalsete antikehade olemasolu vdib vahendada vaktsiini t6husust BRSV vastu.
3.5 Ettevaatusabindud

Ettevaatusabindud ohutuks kasutamiseks loomaliikidel

Vaktsineeritud vasikad v@ivad vaktsiinitivesid eritada kuni 12 paeva parast vaktsineerimist.
Soovitatav on korraga vaktsineerida k&ik vasikad karjas.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

Ei rakendata.

Ettevaatusabindud keskkonna kaitseks

Ei rakendata.

3.6 Kodrvaltoimed

Veis:
Véga sage Eritis ninast*
(kdrvaltoime(d) ilmnes(id) rohkem Kehatemperatuuri tdus?
kui 1 loomal 10-st ravitud loomast):
Sage Koha3, hingamissageduse tous*
(1 kuni 10 loomal 100-st ravitud Eritis silmadest®
loomast):

1 Kerge ja méoduv. Esineb kahe péaeva jooksul parast vaktsineerimist.

2 Kerge ja mooduv (vaga harva kuni 41,1 °C), tavaliselt kaob nelja paeva jooksul.
8 Kerge ja mooduv. Tavaliselt kaob kolme péeva jooksul.

4 Mooduv. Tavaliselt kaob nelja paeva jooksul.

% Kerge ja mooduv. Tavaliselt kaob kahe paeva jooksul.

Kdrvaltoimetest teatamine on oluline. See vdimaldab veterinaarravimi ohutuse pidevat jalgimist.
Teatised tuleb eelistatavalt veterinaararsti kaudu saata mutgiloa hoidjale voi riikliku teavitusststeemi
kaudu riigi padevale asutusele. Vastavad kontaktandmed on pakendi infolehes.

3.7 Kasutamine tiinuse, laktatsiooni v6i munemise perioodil

Tiinus ja laktatsioon




Lubatud kasutada tiinuse ajal.
Veterinaarravimi ohutus laktatsiooni perioodil ei ole piisavalt tbestatud.

3.8 Koostoime teiste ravimitega ja muud koostoimed

Olemasolevad ohutuse ja efektiivsuse andmed néitavad, et seda vaktsiini v8ib manustada samal
paeval, aga mitte kokku segatuna Bovilis Nasalgen-C vaktsiiniga. Vaktsiinid tuleb manustada
erinevasse ninas6drmesse. Enne manustamist lugeda vastava veterinaarravimi ravimiinfot.

Andmed antud vaktsiini ohutuse ja efektiivsuse kohta selle kasutamisel koos teiste
veterinaarravimitega puuduvad, valja arvatud eespool nimetatud vaktsiiniga. Seetottu tuleb selle
vaktsiini kasutamine, enne vdi parast Ukskdik millist veterinaarravimit, otsustada igal erineval juhul
eraldi.

3.9 Manustamisviis ja annustamine
Intranasaalne manustamine.

Vasikaid v@ib vaktsineerida alates esimesest elupéevast.

Luofilisaat tuleb alloleva kirjelduse jéargi lahustis manustamiskdlblikuks muuta.

Enne kasutamist veenduda, et liofilisaat oleks tdielikult lahustunud.

Manustamisk@lblik vaktsiin on onrazi/pruunika kuni roosaka kuni roosa vérvusega suspensioon.
Manustada tiks annus (2 ml) manustamiskdlblikuks muudetud vaktsiini looma kohta, thte
ninasGdrmesse.

Juhend vaktsiini manustamiskdlblikuks muutmiseks

1- ja 5-annuselised pakendid

Luofilisaadi lahustamiseks lisada lahusti luofilisaati sisaldavasse viaali, kasutades n6elaga sustalt
(2 ml lahustit Ghe annuse jaoks, 10 ml lahustit viie annuse jaoks, vt ka allolev tabel). Viaalis olev
vaakum aitab sistlal kiiremini tihjeneda. Seejérel resuspendeerida vaktsiin viaali loksutades.
Vaktsiinisuspensiooni vOib tbmmata puhta otsaga sustlasse. lIma ndelata siistlas olev vaktsiin
manustada otse sistlast, pihustusseadet ei ole vaja.

10- ja 20-annuselised pakendid

Luofilisaadi lahustamiseks lisada 10 ml lahustit lUofilisaati sisaldavasse viaali, kasutades ndelaga
slstalt. Viaalis olev vaakum aitab sistlal kiiremini tihjeneda. Seejarel resuspendeerida vaktsiin viaali
loksutades. Seejérel tdommata kogu liofilisaadi viaalis olev vedelik uuesti siistlasse ja siistida tagasi
lahustiviaali, et saada vastava annuste arvu jaoks Gige lahusti kontsentratsioon (20 ml 10 annuse jaoks,
40 ml 20 annuse jaoks, vt ka allolev tabel). Vaktsiinisuspensiooni v6ib tdmmata puhta otsaga
stistlasse. 1lma ndelata sustlas olev vaktsiin manustada otse siistlast, pihustusseadet ei ole vaja.

Patogeenide llekandmise valtimiseks on soovitatav erinevate loomade vaktsineerimisel vahetada
ststlaid v8i mitmeannuselise sustla puhul otsikuid.

Annuseid Vajaminev
L ) Annuse maht
viaalis lahusti kogus
1 2ml 2mi
5 10 ml 2mi
10 20 ml 2ml
20 40 ml 2mi

3.10 Uleannustamise suimptomid (esmaabi ja antidoodid, vajadusel)

Parast vaktsiini kimnekordse annuse manustamist muid korvaltoimeid peale I8igus 3.6 nimetatute ei
tdheldatud. Uksikutel vasikatel on véga suurte tileannuste korral (150-kordne annus) tdheldatud
keskmise kuni raske hingamisteede haiguse tunnuseid.



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 péeva.

4. IMMUNOLOOGILINE TEAVE
4.1 ATCvet kood: QI02ADO07.

Vaktsiin stimuleerib aktiivse immuunsuse veiste respiratoor-suntsutiaalviiruse ja veiste paragripp 3
viiruse vastu.

Vaktsiin stimuleerib retseptoreid ja tsttokiine, mis on osa kaasasiindinud viirusvastasest
immuunvastusest.

5. FARMATSEUTILISED ANDMED
5.1 Kokkusobimatus

Mitte segada teiste veterinaarravimitega, vélja arvatud lahusti, mis on tarnitud koos selle
veterinaarravimiga.

5.2 Kbolblikkusaeg

Miugipakendis luofilisaadi kdlblikkusaeg: 2 aastat.

Miugipakendis lahusti (2 ml) kdlblikkusaeg: 3 aastat.

Mutgipakendis lahusti (10 ml, 20 ml, 40 ml) k&lblikkusaeg: 5 aastat.
Kdlblikkusaeg pérast vastavalt juhendile manustamiskdlblikuks muutmist: 6 tundi.

5.3  Sailitamise eritingimused

Liofilisaat
Hoida kiilmkapis (2 °C ... 8 °C).
Mitte lasta killmuda. Hoida valguse eest kaitstult.

Lahusti
Luofilisaadist eraldi sailitamisel hoida temperatuuril kuni 25 °C.
Mitte lasta kiilmuda.

5.4  Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis

Liofilisaat

| tudipi Klaasviaalid 1, 5, 10 v&i 20 annusega, mis on suletud halogeenbutiilkummist punnkorgi ja
alumiiniumkattega.

Lahusti

| tudipi klaasviaal 2 ml Unisolve'i lahustiga ja Il ttdpi klaasviaal 10 ml, 20 ml v&i 40 ml Unisolve'i
lahustiga, mis on suletud halogeenbuttidlkummist punnkorgi ja alumiiniumkattega.



Pakendi suurused

Pappkarbis:

- 1 annus lUofiliseeritud vaktsiini + 2 ml lahustit

- 5 annust luofiliseeritud vaktsiini + 10 ml lahustit

- 10 annust luofiliseeritud vaktsiini + 20 ml lahustit

- 20 annust luofiliseeritud vaktsiini + 40 ml lahustit

- 5 x 1 annust luofiliseeritud vaktsiini + 5 x 2 ml lahustit
- 5 x 5 annust llofiliseeritud vaktsiini + 5 x 10 ml lahustit

- Pappkarbis 10 annust ltiofiliseeritud vaktsiini + pappkarbis 20 ml lahustit
- Pappkarbis 20 annust ltofiliseeritud vaktsiini + pappkarbis 40 ml lahustit

K&ik pakendi suurused ei pruugi olla mudgil.

5.5 Erinduded kasutamata jadnud veterinaarravimite vdi nende kasutamisest tekkinud
jaatmete havitamisel

Kasutamata jaanud ravimeid ega jaatmematerjali ei tohi dra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos
majapidamispriigiga.

Kasutamata jaanud veterinaarravimi voi selle jaatmete havitamiseks kasutada kohalikele nduetele
vastavaid ravimite ringlusest kérvaldamise skeeme ja veterinaarravimile kehtivaid kogumissiisteeme.
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Uksikasjalik teave selle veterinaarravimi kohta on liidu ravimite andmebaasis
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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