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ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

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

24 Skiad

Kazda 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.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Bydto.

4. Wskazania lecznicze

Do czynnego uodpornienia cielgt 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 pdzniej);
5 dni (cieleta szczepione w wieku 1 tygodnia lub
pozniej);
PI3: 1 tydzien.
Czas trwania odpornosci: 12 tygodni.

5. Przeciwwskazania

Brak.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:
Nalezy szczepié tylko zdrowe zwierzeta.

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

Skutecznos¢ przeciwko BRSV moze by¢ ograniczona przez obecnos¢ przeciwcial matczynych.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:
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Szczepione cieleta mogg wydalaé szczepy szczepionkowe do 12 dni po szczepieniu.
Zaleca si¢ szczepienie wszystkich cielgt w stadzie.

Cigza i laktacja:

Moze by¢ stosowany w okresie cigzy.

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego w czasie laktacji nie zostato
okreslone.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Dane dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci wskazuja, ze szczepionka moze by¢ podawana w tym
samym dniu, co Bovilis Nasalgen-C, ale nie zmieszana. Szczepionki nalezy podawac¢ do roznych
nozdrzy. Przed podaniem nalezy zapozna¢ si¢ z informacjg o weterynaryjnym produkcie leczniczym.

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

Przedawkowanie:

Przy dziesigciokrotnym przekroczeniu maksymalnej dawki nie obserwowano objawow innych niz
opisane w czgsci ,,Zdarzenia niepozadane”. U pojedynczych cielagt narazonych na maksymalnie
wysokie dawkowanie (150 krotnie wigksze od najwyzszej dawki) obserwowano umiarkowane do
cigzkich objawy chorobowe ze strony uktadu oddechowego.

Glowne niezgodnosci farmaceutyczne:
Nie miesza¢ z innym weterynaryjnym produktem leczniczym z wyjatkiem rozpuszczalnika
dostarczonego do stosowania z tym weterynaryjnym produktem leczniczym.

7. Zdarzenia niepozadane

Bydto:

Bardzo czgsto Wydzielina z nosa'.

(> 1 zwierze/10 leczonych zwierzat): | Podwyzszona temperatura?,

Czgsto Kaszel®, przyspieszona czestos¢ oddechow?.
(1 do 10 zwierzat/100 leczonych Wydzielina z oczu’.
zwierzat):

'Lagodna i przejSciowa. Wystepuje w ciggu dwoch dni po szczepieniu.

2W niewielkim stopniu i przej$ciowo (bardzo rzadko do 41,1 °C); zwykle ustepuje w ciagu czterech
dni.

SLagodny i przejsciowy. Zwykle ustepuje w ciggu trzech dni.

*Przejsciowa. Zwykle ustepuje w ciggu czterech dni.

SLagodna i przej$ciowa. Zwykle ustepuje w ciggu dwodch dni.

Zgtaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozgdanych, rdwniez niewymienionych w ulotce informacyjnej lub w przypadku podejrzenia braku
dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna roéwniez
zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego lub lokalnego przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci
tej ulotki lub poprzez krajowy system zglaszania:
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Departament Oceny Dokumentacji i Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktow Leczniczych Weterynaryjnych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C
PL-02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49-21-687
Faks: +48 22 49-21-605

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania

Podanie donosowe.

Cieleta mogg by¢ szczepione od dnia narodzin.
Rekonstytuowac liofilizat rozpuszczalnikiem jak to opisano ponizej. Zapewnié catkowite
rozpuszczenie si¢ liofilizatu przed uzyciem.
Podawac jedng dawke 2 ml zrekonstytuowanej szczepionki jednemu zwierzgciu, do jednego nozdrza.

Liczba dawek w fiolce Wymagana objetosée Objetos¢ dawki
rozpuszczalnika

1 2 ml 2 ml
10 ml 2 ml

10 20 ml 2 ml

20 40 ml 2 ml

9. Zalecenia dla prawidlowego podania

Instrukcja rekonstytucji:

Opakowania 11 5 dawek

W celu prawidtowej rekonstytucji liofilizatu, nalezy przenies¢ rozpuszczalnik do fiolki z liofilizatem
(2 ml dla 1 dawki, 10 ml dla 5 dawek; patrz takze tabela powyzej) z zastosowaniem igly i strzykawki.
Proznia w fiolce ze szczepionkg 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 urzadzenie wytwarzajace aerozol.

Opakowania 10 i 20 dawek

W celu prawidtowej rekonstytucji liofilizatu, nalezy przenies¢ 10 ml rozpuszczalnika do fiolki z
liofilizatem z zastosowaniem igly 1 strzykawki. Proznia w fiolce ze szczepionkg umozliwi szybkie
oproznienie strzykawki. Nastepnie rekonstytuowac poprzez wstrzasanie. Pobra¢ calg zawiesine
szczepionki 1 przenies¢ jg z powrotem do fiolki z rozpuszczalnikiem, aby uzyska¢ prawidtowy
stosunek dawka / objetos¢ dla odpowiedniej wielkosci opakowania (20 ml dla 10 dawek, 40 ml dla 20
dawek; patrz takze tabela powyzej). Zawiesing szczepionki mozna pobraé do strzykawki z czysta
koncoéwka. Szczepionka znajdujaca si¢ w strzykawce jest juz gotowa do podania bezposrednio z
koncowki strzykawki. Nie jest wymagane urzadzenie wytwarzajgce 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: pomaranczowa/brazowa do zblizonej kolorem do ré6zowego lub rézowo
zabarwiona zawiesina.
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10. OKkresy karencji

Zero dni.

11. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Liofilizat:
Przechowywac¢ 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 weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie po oznaczeniu ,,Exp.” . Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Okres waznosci po rekonstytucji zgodnie z instrukcja: 6 godzin.

12. Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania
Lekow nie nalezy usuwacé do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatow odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujgcymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami
odbioru odpadow. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych lekéw zapytaj lekarza weterynarii.
13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjna.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan
2913/19

Wielkosci opakowan:

Pudelko tekturowe z:

- 1 dawka liofilizatu + 2 ml rozpuszczalnika

- 5 dawkami liofilizatu + 10 ml rozpuszczalnika

- 10 dawkami liofilizatu + 20 ml rozpuszczalnika

- 20 dawkami liofilizatu + 40 ml rozpuszczalnika

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

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

- Pudetko tekturowe z 10 dawkami liofilizatu + pudetko tekturowe z 20 ml rozpuszczalnika
- Pudetko tekturowe z 20 dawkami liofilizatu + pudetko tekturowe z 40 ml rozpuszczalnika

Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostgpne w obrocie.
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15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

Szczegbdlowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostepne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.curopa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Holandia

Lokalni przedstawiciele oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
Polska

Intervet Sp. z o.0.

ul. Chtodna 51

00-867 Warszawa

Tel.: +48 22 18 32 200

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego weterynaryjnego produktu leczniczego, nalezy
kontaktowac¢ si¢ z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego.
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