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I. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZ VODA

Bovilis lNtranasal RSP Live, sprej za nos, liofilizat i otapalo za suspenziju, za goveda

Povilis lnllaNasal RSP Live, sprej za nos, liofilizat i orapalo za suspenziju, za goveda (AT, DE)
Bovilis RSP Live Vet, sprej za nos, liofilizat i otapalo za suspenziju, za govedi(Df, NO)
Bovilis RSP live vet, sprej za nos, liofilizat i otapalo za suspenziju, za goveda (FI, SE)

2. KVALITATTVNI I KVANTITATIVNI SASTAV

Jedna doza (2 mL) sadrZava:

Djelatne tvari:
Zivi respiratomi sincicijski virus goveda
(engl. bovine respiratory syncytial vr'rzs - BRSV), soj Jencine-20l3 5,0 - 7,0 logro TCIDsg+
Zivi virus parainfluence govedq tip 3
(engl. bovine parainfluenza vints type 3 - PI3), soj NT2-2013 4,9 - 7,3 logr0 TCID5or

TCID:o (engl. Tissue Culture Infectious Dose 50%) - infektivna doza za 50v:o tkivne kulture

Pomo6ne tvari:

Kvalitativni sastav pomo6nih tvari i drugih
sastojaka
Liofilizat:
bazalni medij B8
Zelatina, hidrolizirana
tripsinizirani kazein
sorbitol
natrijev hidrogenfosfat dihidrat
Otapalo:
natrijev h idrogenfosfat dihidrat
kalijev dihi enfosfat
natrijev klorid
saharoza
voda za injekc ue

Liofilizat: liofilizat bjelkaste do krem boje.
Otapalo: bistr4 bezbojna otopina.

3. KLINI.KIPODATCI

3.1 Ciljne vnte iivotinja

Govedo.

3.2 Indikacije za primjenu za svaku ciljnu vrstu iivotinja

Aktivna imunizacija teladi od prvog dana Zivota nadalje u svrhu smanjenja klinidkih simptoma bolesri
diinog sustava i izludivanja virusa nakon infekcije s BRSV i Pl3.

Podetak imunosti:
- za BRSV: 6 dana nakon cijepljenja (telad cijepljena tijekom prvog dana Zivota ili kasnije)

5 dana nakon cijepljenja (telad cijepljena nakon navrienih tjedan dana Zivota ili kasnije)
- za Pll: I tjedan nakon cijepljenja

Trajanje imunosti: l2 tjedana
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3.3 Kontraindikacije

Nema.

3.4 Posebna upozorenja

Cijepiti samo zdrave 2ivotinje.

Zivotinje treba cijepiti najmanje 5 - 7 dana prije odekivanog razdoblja stresa ili pove6ane mogu6nosti

infekc ije.

Djelowomost protiv BRSV-a moZe biti smanjena u prisuswu majdinskih protutijela.

3.5 Posebne mjere opreza prilikom primjene

Posebne miere ooreza za ne5kodliivu orimienu u cilinih v ztYotlnta
Telad moie izludivati cjepne sojeve virusa do l2 dana nakon cijepljenja.
Preporu6uje se cijepiti svu telad u uzgoju.

Posebne miere ooreza koie mora poduzeti osoba ko ta Dnmlentu ie veterinarsko-med icinski oroizvod u

2ivotin a:

Nije primjenjivo

Posebne miere opreza za zaititu okoliia:
Nije primjenjivo.

3.6 Stetni dogailaji

Govedo:

I Blagi i prolazni simptom. Javlja se tijekom dva dana nakon cijepljenja.
2 Blagi i prolazni simptom (vrlo rijetko do 4l ,1 'C), obidno nestaje unutar detiri dana.
I Blagi i prolazni simptom. Obidno prolazi unutar tri dana od cijepljenja.
a Prolazni simptom. Obidno nestane unutar detiri dana.
t Blagi i prolazni simptom. Obidno nestane unutar dva dana.

Vaino je prijaviti Stetne dogaclaje. Time se omogu6uje kontinuirano pra6enje neikodljivosti
veterinarsko-medicinskog proizvoda (VMP). Prijave treba poslati, po moguinosti putem veterinara,
nositelju odobrenja za stavljanje u promet ili nacionalnom nadleZnom tijelu putem nacionalnog
sustava za prijavljivanje. Odgovaraju6e podatke za kontakr moZete pronaci u uputi o VMP-u.

3.7 Primjena tijekom graviditeta, laktacije ili nesenja

Graviditet i laktaciia
MoZe se primijeniti tijekom graviditera.
Nije ispitana neikodljivost VMP-a za vrijeme laktacije
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3.8 Interakcija s drugim vet€rinarsko-medicinskim proizvodima i drugi oblici interakcije

Dostupni su podatci o neskodljivosti idjelowomosti koji pokazuju da se ovo cjepivo moze primijeniti
istog.dana, ali ne pomijesano s cjepivom Bovilis Nasalgen-c. cjipiva treba primijeniti svako u jidnu
nosnicu. Prije primjene treba proditati uputu o VMp-u za cjepivo Bovilis Nasalgen_C.

Nisu.dostupni podatci o neskodljivosti i djelowomosti ovog cjepiva kad se primjenjuje s bilo kojim
drugim vMP-om, osim s gore navedenim proizvodom. Stoga odluku o primjeni ovog cjepiva prije ili
poslije primjene bilo kojeg drugog M\,lP-a treba donositi od sludaja do ;lud;ja.

3.9 Putovi primjene i doziranje

Primjena u nos.

Telad se moZe cijepiti od prvog dana Zivota nadalje.
Liofilizat treba rekonstituirati u otapalu na nadin opisan u nastavku. Prije primjene treba provjeriti da Ii
je liofilizat u potpunosti rekonstiruiran. Rekonstituirano cjepivoje narandisto/imetla do gotovo
ruzidasta ili ruZidasta suspenzija.
Svakoj zivotinji trebajednokatno primijeniti 2 mL rekonstituiranog cjepiva ujednu nosnicu.

Upute za rekon stituciiu

Pakirania koia sadr2ar aiu lili 5doza
Za pravilnu rekonstituciiu liofilizata, otapalo treba pomo6u igle i strcaljke prebaciti u bodicu s
liofilizatom (2 mL za I dozu, l0 mL za 5 doza; vidjeti takoder tablicu u naitavku teksta). vakuum u
bodici s cjepivom omogu6it 6e brzo praZnjenje strcaljke. Cjepivo potom treba resusp"ndi*ti
protresanjem bodice. Suspenziju cjepiva treba navu6i u strcaljku s distim vrhom. Na ovaj na6in
pripremljeno cjepivo u Strcaljkije spremno za primjenu izravno kroz vrh strcaljke. Za piimjenu nije
potreban uredaj za raspr5ivanje.

Pakirania koia sadriava iu l0 ili 20 doza
7a pravilnu rekonstituciju liofilizata, l0 mL otapala treba pomoiu igle i Strcaljke prebaciti u bodicu s
liofilizatom. vakuum u boiici s cjepivom omogu6it 6e brzo praZnjenje Strcaljle. ijepivo potom treba
resuspendirati protresanjem bodice. Kako bi se za svaku prezentaciju pripremio ispravan omjer doze i
volumena svu suspenziju cjepiva treba navu6i u Strcatjku i prebaciti natrag u bodiiu otapala\2g mL za
10 doza,40 mL za 20 doza; vidjeti takoder tablicu u nastavku teksta). Suspenziju cjepiva treba navu6i
u Strcaljku s distim vrhom. Na ovaj nadin pripremljeno cjepivo u skcaljkije spremno za primjenu
izravno kl.oz vrh Shcaljke. Za primjenu nije potreban uredaj za rasprSivanje.

Kako bi se izbjegao prijenos patogenih mikroorganizama kada se cjepivo primjenjuje veiem broju
Zivotinja, preporuduje se svakoj Zivotinji cjepivo primijeniti drugom Strcaljkom ili, u sludaju koriStenja
vi5edoznih Strcaljki, promijeniti vrh (trcaljke prije primjene svakoj novoj Zivotinji.

Broj doza u
bodici

Potreban
volumen
otapala

Volumen
doze

2nL
l0 mL
20 mL
40 ml

2mL
mL
mL

2

2

2
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3.10 Simptomi predoziranja (i, ako je primjenjivo, hitni postupci i antidoti)

Nakon primjene doze I0 puta veie od najve6e preporudene doze nisu uodeni drugi simptomi osim

onih opisanih u odjeljku 3.6. U pojedinadne teladi kojoj su primijenjene vrlo velike doze cjepiva (doza

150 puta ve6a od najve6e preporudene doze) uodeni su simptomi umjerene do te5ke bolesti diSnog

sustava.

3.ll Posebna ograniienja za primjenu i posebni uvjeti primjene, ukljudujudi ograniCenja
primjene antimikrobnih i antiparazitskih veterinarsko-medicinskih proizvoda kako bi se

ograniEio rizik od razvoja rezistencije

Nije primjenj ivo.

3.12 Karencije

Nula dana.

4. TMUNOLOSrc pOUrCr

4.1 ATCvet k6d: QI02AD07

Cjepivo potide aktivnu imunost protiv respiratomog sincicijskog virusa goveda i tipa 3 virusa
parainfluence goveda.

Cjepivo stimulira receptore i citokine ukljudene u nespecifiEni imunosni odgovor.

5. FARMACEI]TSKIPODATCI

5.1 Glavneinkompatibilnosti

Ne mijelati ni s jednim drugim VMP-om, osim s otapalom priloZenim za primjenu s VMP-om.

3.2 Rok valjanosti

Rok valjanosti liofilizata kad je zapakiran za prodaju: 2 godine.
Rok valjanosti otapala kadje zapakirano za prodaju (2 mL): 3 godine.
Rok valjanosti otapala kadje zapakirano za prodaju (10 mL, 20 mL,40 mL): 5 godina

Rok valjanosti nakon rekonstitucije prema uputama: 6 sati.

5.3 Posebne mjere iuvanja

Liofilizat:
iuvati u hladnjaku (2'C - 8 oC).

Ne zamrzavati. Zastititi od svjetla.

9taoalo:
Cuvati na temperaturi ispod 25 oC ako se duva odvojeno od liofilizata.
Ne zamrzavati.
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Bodica od stakla tipa I koja sadrzava 1, 5, I 0 ili z0 doza y[p-a. Bodica je zatvorena eepom od
halogenobutilne gume i zapedaiena aluminijskom kapicom.

Otapalo:
Bodica od stakla tipa I koja sadrZava 2 mL Unisolve otapala ili bodica od stakla tipa Il koja sadrZava
l0 mL, 20 mL ili 40 mL Unisolve otapala. Bodicaje zatvorena depom od halogenobutilni gume i
zapeda6ena aluminijskom kapicom.

5.4 Vrsta i sastav unutarnjeg pakiranja

iofilizat

Velidine IANIA

Kartonska kutija koja sadrZava:
- I dozu liofilizata + 2 mL otapala
- 5 doza liofilizata + l0 mL otapala
- I0 doza liofilizata + 20 mL otapala
- 20 doza liofilizata + 40 mL otapala
- 5 x I dozu liofilizata + 5 x 2 mL otapala
- 5 x 5 doza liofilizata + 5 x l0 mL otapala

Kartonska kutija s l0 doza liofilizata + kartonska kutija s ZO mL otapala.
Kanonska kutija s 20 doza liofilizata + kanonska kutija s 40 mL otapala.

Na trZistu se ne moraju nalaziti sve velidine pakiranja.

5.5 Posebne mjere opreza u pogledu zbrinjavanja neiskori5tenih vet€rinarsko-medicinskih
proizvoda ili otpadnih materijala nastalih primjenom takvih proizvoda

VMP-i se ne smiju odlagati u otpadne vode ili ku6ni opad.

Koristite programe vraianja proizvoda za sve neiskoriStene VMP-e ili otpadne materijale nastale
njihovom primjenom u skladu s lokalnim propisima i svim nacionalnim iustavima prikupljanja
primjenjivima na dotidni VIUP.

6. NAZIV NOSITEIJA ODOBR-ENJA ZA STAVIJANJE U PROMET

Intervet International B.V., podruinica u Republici Hrvatskoj

7. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVTJANJf, U PROMET

uPll-322-05t20-0U12

8. DATT]MPRVOGODOBRENJA

Datum prvog odobrenja: 2l . sijednja 2020. godine

9. DATUM POSIJEDNJE REVIZIJE SAZETKA OPISA SVOJSTAVA

13. kolovoza 2024. godine

IO. KLASIFIKACIJA VETERINARSKO.MEDICINSKIH PROIZVODA

VMP se izdaje na veterinarski recept.

Detaljne informacije o ovom VMP-u dostupne su u Unijinoj bazi podataka o proizvodima
//medic ines.health.euro eu/veterina ,trr
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