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i. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

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

Bovilis IntraNasal RSP Live, sprej za nos, liofilizat i otapalo za suspenziju, za goveda (AT, DE)
Bovilis RSP Live Vet, sprej za nos, liofilizat i otapalo za suspenziju, za goveda (DK, NO)
Bovilis RSP live vet, sprej za nos, liofilizat i otapalo za suspenziju, za goveda (FI, SE)

2, KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV

Jedna doza (2 mL) sadrzava:

Djelatne tvari:
Zivi respiratorni sincicijski virus goveda

(engl. bovine respiratory syncytial virus - BRSV), soj Jencine-2013 53,0 - 7,0 logio TCIDsp*
Zivi virus parainfluence goveda, tip 3
(engl. bovine parainfluenza virus type 3 - PI3), soj INT2-2013 4,8 - 7.3 logio TCIDso*

TCIDso (engl. Tissue Culture Infectious Dose 50%) — infektivna doza za 50% tkivne kulture

Pomocne tvari:

sastojaka
Liofilizat:

bazalni medij B8 !
Zelatina, hidrolizirana J
tripsinizirani kazein |
sorbitol i
|
|

| Kvalitativni sastav pomo¢nih tvari i drugibh ‘

natrijev hidrogenfosfat dihidrat |
Otapalo:
natrijev hidrogenfosfat dihidrat
_kalijev dihiftrmpenfosfat
natrijev kiorid

saharoza

f voda za injekcye

Liofilizat: liofilizat bjelkaste do krem boje.
Otapalo: bistra, bezbojna otopina.

— ]

3.  KLINICKI PODATCI

3.1 Ciljne vrste Zivotinja

Govedo.

3.2 Indikacije za primjenu za svaku ciljnu vrstu Zivotinja

Aktivna imunizacija teladi od prvog dana Zivota nadalje u svrhu smanjenja klinickih simptoma bolesti
diSnog sustava i izluivanja virusa nakon infekcije s BRSV i P{3.
Podetak imunosti:
- za BRSV: 6 dana nakon cijepljenja (telad cijepljena tijekom prvog dana zivota ili kasnije)

5 dana nakon cijepijenja (telad cijepljena nakon navrienih tjedan dana Zivota ili kasnije)
-za PI3: 1 tjedan nakon cijepljenja
Trajanje imunosti: |2 tjedana
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3.3 Kontraindikacije
Nema.

3.4 Posebna upozorenja
Cijepitt samo zdrave Zivotinje.

Zivotinje treba cijepiti najmanje 5 - 7 dana prije oéekivanog razdoblja stresa ili povecane moguénosti
infekcije.

Djelotvornost protiv BRSV-a moZe biti smanjena u prisustvu majéinskih protutijela.
3.5 Posebne mjere opreza prilikom primjene
Posebne miere opreza za neskodliivu primjenu u cilinih viiin zivotinia

Telad moze izludivati cjepne sojeve virusa do 12 dana nakon cijepljenja.
Preporuduje se cijepiti svu telad u uzgoju.

Posebne miere opreza koje mora poduzeti osoba koja primjenjuie veterinarsko-medicinski proizvod u
Zivotinia:
Nije primjenjivo

Posebne miere opreza za zastitu okolisa:
Nije primjenjivo.

3.6 Stetni dogadaji

Govedo:

Iscjedak iz nosa'
Povisena tjelesna temperatura’

Vrlo éesto
(> 1 zivotinja / 10 tretiranih Zivotinja)

|

l Cesto | Kazal}®, poveéana frekvencija disanja*
(1 do 10 Zivotinja / 100 tretiranih [scjedak iz oka’

| Zivotinja): |

" Blagi i prolazni simptom. Javlja se tijekom dva dana nakon cijepljenja.

? Blagi i prolazni simptom (vrlo rijetko do 41,1 °C), obi¢no nestaje unutar Cetiri dana.
3 Blagi i prolazni simptom. Obi&no prolazi unutar tri dana od cijepljenja.

* Prolazni simptom. Obi¢no nestane unutar &etiri dana.

* Blagi i prolazni simptom. Obi&no nestane unutar dva dana.

VaZno je prijaviti Stetne dogadaje. Time se omoguduje kontinuirano praéenje neskodljivosti
veterinarsko-medicinskog proizvoda (VMP). Prijave treba poslati, po mogucnosti putem veterinara,
nositelju odobrenja za stavljanje u promet ili nacionalnom nadleznom tijelu putem nacionalnog
sustava za prijavljivanje. Odgovarajuce podatke za kontakt mozete pronaéi u uputi o VMP-u.

3.7 Primjena tijekom graviditeta, laktacije ili nesenja

Graviditet i laktacija
Moze se primijeniti tijekom graviditeta.
Nije ispitana nedkodljivost VMP-a za vrijeme laktacije
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3.8  Interakcija s drugim veterinarsko-medicinskim proizvodima i drugi oblici interakcije

Dostupni su podatci o neskodljivosti i djelotvomosti koji pokazuju da se ovo cjepivo moze primijeniti
istog dana, ali ne pomije3ano s cjepivom Bovilis Nasalgen-C. Cjepiva treba primijeniti svako u jednu
nosnicu. Prije primjene treba progitati uputu 0 VMP-u za cjepivo Bovilis Nasalgen-C.

Nisu dostupni podatci o nekodljivosti i djelotvornosti 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 VMP-a treba donositi od slucaja do sludaja.

3.9 Putovi primjene i doziranje

Primjena u nos.

Telad se moZe cijepiti od prvog dana Zivota nadalje.

Liofilizat treba rekonstituirati u otapalu na nagin opisan u nastavku. Prije primjene treba provijeriti da [i
Je liofilizat u potpunosti rekonstituiran. Rekonstituirano cjepivo je narandasto/smeda do gotovo
ruzicasta ili ruzi¢asta suspenzija.

Svakoj Zivotinji treba jednokratno primijeniti 2 mL rekonstituiranog cjepiva u jednu nosnicu.

Upute za rekonstituciiu

Pakirania koja sadrzavaju 1 ili 5 doza

Za pravilnu rekonstituciju liofilizata, otapalo treba pomocu igle i Strcaljke prebaciti u bodicu s
liofilizatom (2 mL za 1 dozu, 10 mL za 5 doza; vidjeti takoder tablicu u nastavku teksta). Vakuum u
bo¢ici s cjepivom omoguéit ée brzo praznjenje $trealjke. Cjepivo potom treba resuspendirati
protresanjem botice. Suspenziju cjepiva treba navuéi u $trcaljku s &istim vrhom. Na ovaj nadin
pripremljeno cjepivo u Strcaljki je spremno za primjenu izravno kroz vrh Strcaljke. Za primjenu nije
potreban uredaj za raspriivanje.

Pakiranja koia sadrzavaju 10 ili 20 doza

Za pravilnu rekonstituciju liofilizata, 10 mL. otapala treba pomocu igle i Strcaljke prebaciti u bo€icu s
liofilizatom. Vakuum u bogict s cjepivom omoguéit ée brzo praznjenje Strcaljke. Cjepivo potom treba
resuspendirati protresanjem bogice. Kako bi se za svaku prezentaciju pripremio ispravan omjer doze i
volumena svu suspenziju cjepiva treba navuéi u $trcaljku i prebaciti natrag u bocicu otapala (20 ml. za
10 doza, 40 mL za 20 doza; vidjeti takoder tablicu u nastavku teksta). Suspenziju cjepiva treba navudi
u Strcaljku s Cistim vrhom. Na ovaj naéin pripremljeno cjepivo u strcaljki je spremno za primjenu
izravno kroz vrh Strcaljke. Za primjenu nije potreban uredaj za raspriivanje.

Kako bi se izbjegao prijenos patogenih mikroorganizama kada se cjepivo primjenjuje veéem broju
Zivotinja, preporucuje s¢ svakoj zivotinji cjepivo primijeniti drugom Strcaljkom ili, u sludaju koristenja
viSedoznih 3trcaljki, promijeniti vrh Strealjke prije primjene svakoj novoj Zivotinji.

Potreban

Broj doza u Volumen
boéici volumen doze
otapala S

| 2 mL 2mL

) 10 mL 2 mL

10 20 mL 2 mL

20 40 ml 2 mL
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3.10 Simptomi predoziranja (i, ako je primjenjivo, hitni postupci i antidoti)

Nakon primjene doze 10 puta veée od najvece preporuéene doze nisu uoceni drugi simptomi osim
onih opisanih u odjeljku 3.6. U pojedinaéne teladi kojoj su primijenjene vrlo velike doze cjepiva (doza
150 puta veéa od najveée preporudene doze) uofeni su simptomi umjerene do teske bolesti didnog
sustava.

3.11 Posebna ogranienja za primjenu i posebni uvjeti primjene, uklju¢ujuéi ogranicenja
primjene antimikrobnih i antiparazitskih veterinarsko-medicinskih proizvoda kako bi se
ogranicio rizik od razvoja rezistencije

Nije primjenjivo.

3.12 Karencije

Nula dana.

4. IMUNOLOSKI PODATCI

4.1 ATCvet kad: QI02ADO07

Cjepivo poti¢e aktivnu imunost protiv respiratornog sincicijskog virusa goveda i tipa 3 virusa
parainfluence goveda.

Cjepivo stimulira receptore i citokine ukljucene u nespecifi¢ni imunosni odgovor.

5. FARMACEUTSKI PODATCI

5.1 Glavne inkompatibilnosti

Ne mijesati ni s jednim drugim VMP-om, osim s otapalom priloZenim za primjenu s VMP-om.
5.2 Rok valjanosti

Rok valjanosti liofilizata kad je zapakiran za prodaju: 2 godine.

Rok valjanosti otapala kad je zapakirano za prodaju (2 mL): 3 godine.

Rok valjanosti otapala kad je zapakirano za prodaju (10 mL, 20 mL, 40 mL): 5 godina
Rok valjanosti nakon rekonstitucije prema uputama: 6 sati.

5.3 Posebne mjere cuvanja

Liofilizat;
Cuvati u hladnjaku (2 °C - 8 °C).
Ne zamrzavati. Zastititi od svjetla.

Otapalo:
Cuvati na temperaturi ispod 25 °C ako se ¢uva odvojeno od liofilizata.

Ne zamrzavati.
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5.4  Vrsta i sastav unutarnjeg pakiranja

L iofilizat
Bogica od stakla tipa [ koja sadrzava 1, 5, 10 ili 20 doza VMP-a. Bo¢ica je zatvorena ¢epom od
halogenobutilne gume i zapecacena aluminijskom kapicom.

Otapalo:

Bocica od stakla tipa [ koja sadr?ava 2 mL Unisolve otapala ili boica od stakla tipa Il koja sadrzava
10 mL, 20 mL ili 40 mL. Unisolve otapala. Bogica je zatvorena éepom od halogenobutilne gume i
zapecacena aluminijskom kapicom.

Velicine pakiran;a

Kartonska kutija koja sadrzava:

- 1 dozu liofilizata + 2 mL otapala

- 5 doza liofilizata + 10 mL otapala

- 10 doza liofilizata + 20 mL otapala

- 20 doza liofilizata + 40 mL otapala

- 5 x 1 dozu liofilizata + 5 x 2 mL otapala
- 5 x 5 doza liofilizata + 5 x 10 mL otapala

Kartonska kutija s 10 doza liofilizata + kartonska kutija s 20 mL otapala.
Kartonska kutija s 20 doza liofilizata + kartonska kutija s 40 mL otapala.

Na trzi3tu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakiranja.

3.5 Posebne mjere opreza u pogledu zbrinjavanja neiskoriStenih veterinarsko-medicinskih
proizvoda ili otpadnih materijala nastalih primjenom takvih proizvoda

VMP-i se ne smiju odlagati u otpadne vode ili kuéni otpad.

Koristite programe vracanja proizvoda za sve neiskoristene VMP-¢ ili otpadne materijale nastale
njihovom primjenom u skladu s lokalnim propisima i svim nacionalnim sustavima prikupljanja
primjenjivima na doti¢ni VMP,

6. NAZIV NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

Intervet International B.V., podruznica u Republici Hrvatskoj

7.  BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

UP/1-322-05/20-01/12

8. DATUM PRVOG ODOBRENJA

Datum prvog odobrenja: 21. sijeénja 2020, godine

9.  DATUM POSLJEDNJE REVIZIJE SAZETKA OPISA SVOJSTAVA

13. kolovoza 2024. godine

10. KLASIFIKACIJA VETERINARSKO-MEDICINSKIH PROIZVODA

VMP se izdaje na veterinarski recept.

Detaljne informacije o ovom VMP-u dostupne su u Unijinoj bazi podataka o proizvodima
{ Iy« /medicines.health eurogs.cu/veterinags/hr)
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