CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Bovalto Respi Intranasal aerozol do nosa, liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny
BOVALTO RESPI 2, nasal spray, lyophilisate and solvent for suspension (SE NO DK)

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jedna dawka (2 ml) zawiera:

Liofilizat:

Substancje czynne:
Wirus parainfluenzy bydta, typ 3 (PI3V), zywy, atenuowany wirus,

szczep Bio 23/A 103°-107° TCIDso
Syncytialny wirus oddechowy bydta (BRSV), zywy, atenuowany wirus,
szczep Bio 24/A 10*°-10%° TCIDs

TCIDso — dawka zakazna dla 50% hodowli tkankowych.

Rozpuszczalnik:
Buforowany roztwor soli fizjologicznej 2ml

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Aerozol do nosa, liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny.

Wyglad przed rekonstytucja:

Liofilizat o porowatej strukturze i zabarwieniu biatawym lub zéttawym.

Klarowny, bezbarwny rozpuszczalnik.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydto.

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkéw zwierzat

Czynne uodparnianie cielat od 10. dnia zycia przeciw syncytialnemu wirusowi oddechowemu bydta
(BRSV) i wirusowi parainfluenzy bydta, typu 3 (PI3V), w celu zmniejszenia ilosci i czasu trwania
wydalania przez nos obu wirusow.

Czas powstania odpornos$ci: 10 dni po szczepieniu.

Czas trwania odpornosci: 12 tygodni po szczepieniu.

4.3 Przeciwwskazania

Brak.

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Laboratoryjne badania skuteczno$ci udowodnily, ze obecnos¢ przeciwcial matczynych w czasie

szczepienia nie wplywa na skuteczno$¢ szczepienia u mtodych zwierzat.
Nalezy szczepi¢ tylko zdrowe zwierzeta.



4.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Zaszczepione cielgta moga wydalaé szczepy szczepionkowe BRSV 1 PI3V do 6 dni po szczepieniu.
Dlatego nie mozna wykluczy¢ przeniesienia wirusow szczepionkowych z zaszczepionych cielat na
niezaszczepione. Zwierzeta powinno si¢ szczepi¢ przynajmniej 10 dni przed krytycznym okresem
narazenia na stres lub wysokiego ryzyka infekcji, jakim jest przegrupowanie lub transport zwierzat,
albo na poczatku jesieni. W celu osiggnig¢cia optymalnych efektow zaleca si¢ szczepienie wszystkich
cielagt w stadzie.

Specjalne srodki ostroznosci dla os6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Nie dotyczy.
4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

Bardzo rzadko mogg wystepowac reakcje nadwrazliwos$ci, ktore moga wymagac zastosowania
leczenia objawowego.

Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizszg regula:
- bardzo czgsto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)
- czesto (wiecej 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, wtaczajac pojedyncze raporty).

4.7 Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nie$SnoSci
Nie stosowa¢ w czasie trwania ciazy i laktacji.
4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznos$ci 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.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Podanie donosowe.

W celu rekonstytucji nalezy przenies¢ aseptycznie rozpuszczalnik do fiolki zawierajacej liofilizat.
Doktadnie wymieszac.

Wyglad po rekonstytucji: opalizujacy ptyn, zéttawy do rézowego.

Produkt mozna podawac za pomoca dotgczonego aplikatora Iub aplikatora wielodawkowego. W
pierwszym przypadku odpowiednig ilo$¢ zrekonstytuowanej szczepionki nalezy pobra¢ z butelki za
pomoca strzykawki z igta, nastepnie zastapi¢ igle dotaczonym aplikatorem donosowym i podac
szczepionke. W drugim przypadku nalezy pozostawi¢ szczepionkg w butelce i zastosowac
wielodawkowy aplikator przeznaczony do dozowania donosowego. Aplikator donosowy jest uzywany
w celu podania w postaci aerozolu wymaganej objetosci szczepionki do nozdrzy zwierzecia. Aplikator
powinien wytwarza¢ krople o wielkosci od 30 pm do 100 um.

Schemat szczepienia:

Cieletom od 10. dnia zycia podawa¢ donosowo przy uzyciu aplikatora, jedna dawke (2 ml)
zrekonstytuowanej szczepionki (po 1 ml szczepionki do kazdego nozdrza). Aby zapobiegac
przenoszeniu infekcji, zalecane jest uzycie nowego aplikatora dla kazdego zwierzgcia.




4.10 Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

Przez pierwsze trzy dni po podaniu dawek przekraczajacych dawki zalecane obserwowano niewielki i
przemijajacy wyptyw z nosa, nie rzutujacy niekorzystnie na zwierzeta pozostajace w kontakcie ze
zwierzgtami szczepionymi.

4.11 OKkres karencji

Zero dni.

5. WLASCIWOSCI IMMUNOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Produkty immunologiczne; Produkty immunologiczne dla wotowatych;
Bydto, zywe szczepionki wirusowe.

Kod ATC vet: QI02ADO07 Syncytialny wirus oddechowy bydta + wirus parainfluenzy bydta.
Stymulacja czynnej odpornos$ci przeciw BRSV i PI3V.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Liofilizat:
Trometamol
Kwas edetowy
Sacharoza
Dekstran 70

Rozpuszalnik:

Sodu chlorek

Potasu chlorek

Disodu wodorfosforan dwunastowodny
Potasu diwodorofosforan

Woda do wstrzykiwan

6.2  Glowne niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie miesza¢ z innym produktem leczniczym weterynaryjnym z wyjatkiem rozpuszczalnika zalecanego
do stosowania z tym produktem leczniczym weterynaryjnym.

6.3  OKres waznoSci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego (liofilizatu) zapakowanego do sprzedazy: 2
lata.

Okres waznosci rozpuszczalnika zapakowanego do sprzedazy: 4 lata.

Okres waznosci po rekonstytucji zgodnie z instrukcja: 2 godziny.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Liofilizat i rozpuszczalnik:

Przechowywac i transportowac w stanie schtodzonym (2°C—8°C).
Nie zamrazac.

Chroni¢ przed bezposrednim dziataniem stonca.



Szczepionka po rekonstytucji:
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Nie zamrazac.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Liofilizat: butelka ze szkta typu I zawierajaca 5 dawek lub 10 dawek zamykana, gumowym korkiem
oraz aluminiowym kapslem.

Rozpuszczalnik: butelka ze szkla typu I zawierajaca 10 ml (5 dawek) lub butelka ze szkta typu II
zawierajgca 20 ml (10 dawek), zamykana gumowym korkiem i aluminiowym kapslem.

Wielko$¢ opakowania:

Pudetko tekturowe:

1 x 5 dawek liofilizatu + 1 x 10 ml rozpuszczalnika

1 x 10 dawek liofilizatu + 1 x 20 ml rozpuszczalnika

Pudetko plastikowe z wieczkiem:
5 x 5 dawek liofilizatu + 5 x 10 ml rozpuszczalnika

Aplikatory donosowe sa pakowane oddzielnie. Aplikatory sg dostarczane razem ze szczepionka.
Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposob zgodny z

obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWAI1ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS

29, Avenue Tony Garnier

69007 Lyon

Francja

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

2780/18

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 10.05.2018

Data przedluzenia pozwolenia:

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Nie dotyczy






