BILAG I

PRODUKTRESUME



1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Bovela, lyofilisat og solvens til injektionsvaske, suspension til kvag

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING

En dosis (2 ml) indeholder:

Lyofilisat:
Aktive stoffer

Modificeret levende BVDV*-1, ikke-cytopatisk, parentalstamme KE-9: 10%°-10%° TCIDsp**
Modificeret levende BVDV *-2, ikke-cytopatisk, parentalstamme NY-93: 10*°-1060 TCIDso**

*  Bovin viral diarrévirus
**  Veaevskulturinfektionsdosis 50%

Hjzelpestoffer:

Kvalitativ sammensztning af hjelpestoffer og andre
bestanddele:

Lyofilisat:

Saccharose

Gelatin

Kaliumhydroxid

L-glutaminsyre

Kaliumdihydrogenphosphat

Dikaliumphosphat

Natriumchlorid

Vand til injektionsvaesker

Solvens:

Natriumchlorid

Kaliumchlorid

Kaliumdihydrogenphosphat

Dinatriumhydrogenphosphat

Vand til injektionsveesker

Lyofilisat: off-white uden fremmedlegemer
Solvens: klar, farvelgs oplesning

3. KLINISKE OPLYSNINGER
3.1 Dyrearter, som laegemidlet er beregnet til

Kvaeg



3.2 Terapeutiske indikationer for hver dyreart, som lzegemidlet er beregnet til

Til aktiv immunisering af kveeg fra 3 mdr. og @ldre for reducere hypertermi og for at minimere fald i
leukocyttallet forarsaget af bovin viral diarrévirus (BVDV-1 og BVDV-2) samt for at mindske
udskillelse af virus og viremi forarsaget af BVDV-2.

Til aktiv immunisering af kveeg mod BVDV-1 og BVDV-2 for at forebygge kalvning af persistent
inficerede kalve forarsaget af transplacental infektion.

Indtreeden af immunitet: 3 uger efter vaccination.
Varighed af immunitet: 1 &r efter vaccination.

3.3 Kontraindikationer

Bor ikke anvendes i tilfelde af overfelsomhed over for de aktive stoffer eller over for et eller flere af
hjeelpestofferne.

3.4 Serlige advarsler

Kun raske dyr ma vaccineres.
For at sikre at dyr der introduceres til en besetning, hvor BVDV cirkulerer beskyttes, skal
vaccinationen vere afsluttet 3 uger for introduktionen.

Hjernestenen i at udrydde af bovin viral diarré¢ (BVD) er identifikation og udsatning af persistent
inficerede dyr. En endelig diagnose af persistent infektion kan kun stilles ved fornyet blodpreve efter
et interval pa mindst 3 uger. I enkelte tilfzelde hos nyfadte kalve er hudbiopsier fra erer rapporteret
positive for BVDV-vaccinestammen ved molekylare diagnostiske tests. Yderligere laboratorietests til
at differentiere vaccinestammens virus fra feltstammer kan rekvireres hos indehaveren af
markedsforingstilladelsen.

Feltstudierne, der blev udfert for at vise effekten af vaccinen, blev udfert i besaetninger hvor persistent
inficerede dyr var sat ud.

3.5 Seerlige forsigtighedsregler vedrerende brugen

Searlige forholdsregler vedrerende sikker brug hos de dyrearter, som leegemidlet er beregnet til:

Langvarig viremi er observeret efter vaccination, isaer hos dragtige seronegative kvier (10 dage i et
studie). Dette kan resultere i en transplacental transmission af vaccinevirus, men der blev ikke i
studierne observeret bivirkninger i foster eller draegtighed.

Udskillelse af vaccinevirus gennem kropsvasker kan ikke udelukkes.

Vaccinestammerne kan inficere far og svin, nér vaccinen er administreret intranasalt, men ingen
bivirkninger eller spredning til kontaktdyr er blevet pavist.

Vaccinen er ikke testet pa avlstyre og ber derfor ikke benyttes i avlstyre.

Searlige forholdsregler for personer, som indgiver laegemidlet til dyr:

I tilfzelde af selvinjektion ved haendeligt uheld skal der straks sgges laegehjelp, og indlegssedlen eller
etiketten ber vises til laegen.

Searlige forholdsregler vedrerende beskyttelse af miljoet:

Ikke relevant.



3.6 Bivirkninger

Dyreart: kvaeg

Almindelig Stigning 1 legemstemperaturen *

(1 til 10 dyr ud af 100 behandlede

dyr):

Meget sjzlden Let haevelse eller knude pé injektionsstedet **

(< 1 dyr ud af 10 000 behandlede Overfolsomhedsreaktion, inklusiv anafylaktisk lignende
dyr, herunder enkeltstdende reaktion

indberetninger):

*inden for de fysiologiske granser inden for de forste 4 timer efter vaccinationen, og falder spontant
igen inden for 24 timer
**< 3 cm i1 diameter, som forsvinder inden 4 dage efter vaccinationen

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger labende sikkerhedsovervagning af et
veteringerlegemiddel. Indberetningerne sendes, helst via en dyrlage, til enten indehaveren af
markedsferingstilladelsen eller til den nationale kompetente myndighed via det nationale
indberetningssystem. Se ogsa sidste afsnit i indlaegssedlen for de relevante kontaktoplysninger.

3.7 Anvendelse under dragtighed, laktation eller zglaegning

Dragtighed og laktation:

Det anbefales at vaccinere for draegtighed for at sikre beskyttelse mod persistent infektion af fosteret.
Mens persistent infektion af fosteret forarsaget af vaccinen ikke blev obsereveret, kan en overforsel af
vaccinevirus til fosteret forekomme. Derfor ber beslutningen om brug i draegtigheden kun tages med
udgangspunkt i det enkelte tilfzelde af den ansvarlige dyrlaege, hvor der f.eks. tages hensyn til dyrets
immunologiske status for BVD, tiden mellem vaccination og parring/insemination,
dreegtighedsstadium og risikoen for infektion.

Kan anvendes under laktation.
Studier har vist, at vaccinevirus kan udskilles i melk i op til 23 dage efter vaccination i smé& mangder
(~ 10 TCIDso/ml), dog ses der ingen serokonvension i disse kalve selvom de fodres med denne melk.

3.8 Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion

Der foreligger ingen oplysninger om sikkerhed og virkning ved brug af vaccinen sammen med andre
leegemidler til dyr. En eventuel beslutning om at anvende vaccinen umiddelbart fer eller efter brug af
et andet leegemiddel til dyr skal derfor tages med udgangspunkt i det enkelte tilfalde.

3.9 Administrationsveje og dosering
Intramuskuler anvendelse.

Fremstilling af brugsferdig vaccine (rekonstituering):

Lyofilisatet rekonstitueres ved at tilsatte hele solvensen, der har stuetemperatur.
Kontrollér, at lyofilisatet er fuldt rekonstitueret inden brug.

Den rekonstituerede vaccine er gennemsigtig og farvelgs.

Undgé anbrud gentagne gange.

Primaer vaccination:
Efter rekonstituering gives en dosis vaccine (2 ml) intramuskuleart (i.m.).




Det anbefales at vaccinere kveeg mindst 3 uger for insemination/parring for at opna fetal beskyttelse
fra undfangelsens forste dag. Dyr som vaccineres senere end 3 uger for dreegtigheden eller i den tidlige
dreegtighed er ikke nedvendigvis beskyttet mod fotal infektion. Dette ber der teenkes pa ved
vaccaination af besetningen.

Anbefalet revaccinationsprogram:

Revaccination anbefales efter 1 ar.

12 maneder efter den primaere vaccination havde de fleste af de dyr, i studiet, stadig antistoftitre pa
plateau-niveau, mens nogle dyr havde lavere titre.

3.10 Symptomer pi overdosering (og, hvis relevant, nedforanstaltninger og modgift)

Lette haevelser eller knuder pa op til 3 cm i diameter pé injektionsstedet er observeret efter indgift af
en 10-dobbelt overdosis, men de forsvandt inden 4 dage efter vaccination.

Desuden var en stigning i legemstemperaturen almindelig i de ferste 4 timer efter administration, men
den faldt spontant inden for 24 timer (se pkt. 3.6).

3.11 Seerlige begraensninger og betingelser for anvendelse, herunder begrznsninger for
anvendelsen af antimikrobielle og antiparasitare veterinzerlaegemidler for at begraense
risikoen for udvikling af resistens

Enhver, som har til hensigt at fremstille, indfere, vare i besiddelse af, distribuere, selge, levere og

anvende dette veterinerleegemiddel, skal forinden rddfere sig med den relevante medlemsstats

kompetente myndighed vedrerende geeldende vaccinationspolitik, da disse aktiviteter kan vaere forbudt

i en medlemsstat pa hele eller en del af dens omréade i henhold til den nationale lovgivning.

3.12 Tilbageholdelsestid(er)

0 dage.

4. IMMUNOLOGISKE EGENSKABER

4.1 ATCvet-kode: QI02AD02

Hensigten med vaccinen er at stimulere udvikling af et aktivt immunrespons mod BVDV-1 og
BVDV-2 hos kveg.

5. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

5.1 Vesentlige uforligeligheder

Ma ikke blandes med andre veterinerlegemidler , undtagen solvens, der leveres til brug med dette
veterinerlegemiddel.

5.2 Opbevaringstid

Lyofilisat:
Opbevaringstid for veterinaerleegemidlet i salgspakning: 2 ar

Solvens:
Opbevaringstid for solvens: 3 ar

Opbevaringstid efter rekonstituering ifolge anvisning: 8 timer



5.3 Serlige forholdsregler vedrerende opbevaring

Opbevares og transporteres nedkelet (2 °C -8 °C).
Ma ikke nedfryses.
Opbevar hetteglassene med lyofilisat og solvens i den ydre karton.

5.4 Den indre emballages art og indhold

Lyofilisat:
Ravgule hetteglas (type I-glas) lukket med silikoniseret bromobutylgummiprop med lakeret

aluminiumsforsegling.

Solvens:
HDPE-flaske med solvens lukket med silikoniseret chlorbutylgummiprop med lakeret
aluminiumsforsegling.

1 haetteglas med lyofilisat a 10 ml (5 doser), 20 ml (10 doser), 50 ml (25 doser) eller 100 ml
(50 doser) og 1 flaske med solvens a 10 ml, 20 ml, 50 ml eller 100 ml pakket sammen i en
papkarton.

4 heetteglas med lyofilisat a 10 ml (5 doser), 20 ml (10 doser), 50 ml (25 doser) eller 100 ml
(50 doser) og 4 flasker med solvens a 10 ml, 20 ml, 50 ml eller 100 ml pakket sammen i en
papkarton.

6 haetteglas med lyofilisat a 10 ml (5 doser), 20 ml (10 doser), 50 ml (25 doser) eller 100 ml
(50 doser) og 6 flasker med solvens a 10 ml, 20 ml, 50 ml eller 100 ml pakket sammen i en
papkarton.

10 haetteglas med lyofilisat a 10 ml (5 doser), 20 ml (10 doser), 50 ml (25 doser) eller 100 ml
(50 doser) og 10 flasker med solvens a 10 ml, 20 ml, 50 ml eller 100 ml pakket sammen i en
papkarton.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfert.

5.5 Seerlige forholdsregler vedrerende bortskaffelse af ubrugte veterinerlaegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen heraf

Lagemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinerleegemidler eller affaldsmaterialer herfra i
henhold til lokale retningslinjer og nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det
pageldende veterinerlegemiddel.

6. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7. MARKEDSFORINGSTILLADELSENS NUMMER (NUMRE)

EU/2/14/176/001-016

8. DATO FOR FORSTE TILLADELSE/FORNYELSE AF TILLADELSEN

Dato for forste markedsferingstilladelse: 22.12.2014



9. DATO FOR SENESTE ANDRING AF PRODUKTRESUMEET

DD/MM/AAAA

10. KLASSIFICERING AF VETERINARLAGEMIDLER
Veterinerlegemidlet udleveres kun pa recept.

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinaerleegemiddel i EU-legemiddeldatabasen.



BILAG II

ANDRE FORHOLD OG BETINGELSER FOR MARKEDSFORINGS- TILLADELSEN

Ingen.



BILAG III

ETIKETTERING OG INDLAGSSEDDEL



A. ETIKETTERING
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OPLYSNINGER, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

Papkartoner: 5 doser, 10 doser, 25 doser, 50 doser lyofilisat og 10 ml, 20 ml, 50 ml, 100 ml solvens

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Bovela, lyofilisat og solvens til injektionsvaske, suspension til kvag

2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER

Hver dosis (2 ml) indeholder:
Bovin viral diarrévirus, type 1: 10*°~10%° TCIDs,
Bovin viral diarrévirus, type 2: 10*°~10%° TCIDso.

‘ 3. PAKNINGSSTORRELSER

5 doser (10 ml)

10 doser (20 ml)

25 doser (50 ml)

50 doser (100 ml)

4 x 5 doser (10 ml)

4 x 10 doser (20 ml)
4 x 25 doser (50 ml)
4 x 50 doser (100 ml)
6 x 5 doser (10 ml)

6 x 10 doser (20 ml)
6 x 25 doser (50 ml)
6 x 50 doser (100 ml)
10 x 5 doser (10 ml)
10 x 10 doser (20 ml)
10 x 25 doser (50 ml)
10 x 50 doser (100 ml)

4. DYREARTER

Kveg

‘ 5. INDIKATIONER

‘ 6. ADMINISTRATIONSVEJE

Intramuskular anvendelse.

7. TILBAGEHOLDELSESTID(ER)

Tilbageholdelsestid: 0 dage.
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| 8.  UDLOBSDATO

Exp. {dd/mm/yyyy}
Rekonstitueret vaccine anvendes indenfor 8 timer.

‘ 9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares og transporteres nedkolet.
Téler ikke frost
Opbevar hetteglassene i den ydre karton.

10. TEKSTEN "LAS INDLAGSSEDLEN INDEN BRUG"

Léas indlaegssedlen inden brug.

11. TEKSTEN "KUN TIL DYR"

Kun til dyr.

12. TEKSTEN "OPBEVARES UTILGANGELIGT FOR BORN”

Opbevares utilgengeligt for bern.

13. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

14. MARKEDSFORINGSTILLADELSENS NUMRE

EU/2/14/176/001 5 doser og 10 ml
EU/2/14/176/002 5 doser og 10 ml (4 x)
EU/2/14/176/003 5 doser og 10 ml (6 x)
EU/2/14/176/004 5 doser og 10 ml (10 x)
EU/2/14/176/005 10 doser og 20 ml
EU/2/14/176/006 10 doser og 20 ml (4 x)
EU/2/14/176/007 10 doser og 20 ml (6 x)
EU/2/14/176/008 10 doser og 20 ml (10 x)
EU/2/14/176/009 25 doser and 50 ml
EU/2/14/176/010 25 doser og 50 ml (4 x)
EU/2/14/176/011 25 doser og 50 ml (6 x)
EU/2/14/176/012 25 doser og 50 ml (10 x)
EU/2/14/176/013 50 doser og 100 ml
EU/2/14/176/014 50 doser og 100 ml (4 x)
EU/2/14/176/015 50 doser og 100 ml (6 x)
EU/2/14/176/016 50 doser og 100 ml (10 x)
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| 15. BATCHNUMMER

Lot {nummer}
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OPLYSNINGER, DER SKAL ANFORES PA DEN INDRE EMBALLAGE

Heatteglas med lyofilisat: 50 doser

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Bovela, lyofilisat til injektionsvaeske, suspension til kvaeg

2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER

Hver dosis (2 ml) indeholder:
BVDV-1: 10*°-10%° TCIDs,
BVDV-2 : 10*°-10%° TCIDsy.
50 doser (100 ml)

3. DYREARTER

Kveg

4. ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Lm.
Les indlagssedlen inden brug.

5. TILBAGEHOLDELSESTIDER

Tilbageholdelsestid: 0 dage.

| 6. UDLOBSDATO

Exp. {dd/mm/adaa}
Rekonstitueret vaccine anvendes indenfor: 8 timer.

‘ 7. SARLIGE FORHOLDSREGLER VEDRORENDE OPBEVARING

Opbevares og transporteres nedkolet.
Ma ikke nedfryses.
Opbevar hetteglasset i den ydre karton.

‘ 8. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

™ Boehri
Gll rgelnerm:

| 9. BATCHNUMMER

Lot {nummer}

14



MINDSTEKRAYV TIL OPLYSNINGER PA SMA INDRE PAKNINGER

Heaetteglas med lyofilisat: 5 doser, 10 doser og 25 doser

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Bovela, lyofilisat

~

‘ 2. MANGDEN AF AKTIVE STOFFER

BVDV-1
BVDV-2

5 doser
10 doser
25 doser

10 ml
20 ml
50 ml

| 3.  BATCHNUMMER

Lot {nummer}

| 4. UDLOBSDATO

Exp. {dd/mm/a4aa}
Rekonstitueret vaccine anvendes inden: 8 timer
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MINDSTEKRAV TIL OPLYSNINGER PA SOLVENSENS SMA INDRE PAKNINGER
(LABEL)

Heaetteglas med solvens: 10 ml, 20 ml, 50 ml, 100 ml

1.  SOLVENSENS NAVN

Solvens til Bovela

2. PAKNINGSSTORRELSE ANGIVET SOM VAGT, VOLUMEN ELLER ANTAL
DOSER

10 ml
20 ml
50 ml
100 ml

3. INDGIVELSESVEJ(E)

Laes indlaegssedlen inden brug.

4. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares og transporteres nedkelet.
Opbevar hetteglasset i den ydre karton.

| 5.  BATCHNUMMER

Lot {nummer}

| 6. UDLOBSDATO

Exp. {dd/mm/3aa}

‘ 7. TEKSTEN "KUN TIL DYR"

Kun til dyr.

™\ Boehringer
| ”I Ingelheim
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B. INDLAGSSEDDEL
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INDLAGSSEDDEL:

1. Veterinzerlaegemidlets navn
Bovela, lyofilisat og solvens til injektionsvaske, suspension til kvag

2. Sammensatning
En dosis (2 ml) indeholder:

Lyofilisat:
Modificeret levende BVDV*-1, ikke-cytopatisk, parentalstamme KE-9: 10*°-10%° TCIDs**

Modificeret levende BVDV *-2, ikke-cytopatisk, parentalstamme NY-93: 10*°-10%° TCIDs**

*  Bovin viral diarrévirus
**  Veaevskulturinfektionsdosis 50%

Lyofilisat: off-white uden fremmedlegemer

Solvens: klar, farvelos oplesning

3. Dyrearter
Kveg

4. Indikationer
Til aktiv immunisering af kvaeg fra 3 mdr. og @ldre for reducere hypertermi og for at minimere fald i
leukocyttallet forarsaget af bovin viral diarrévirus (BVDV-1 og BVDV-2) samt for at mindske

udskillelse af virus og viremi forarsaget at BVDV-2.

Til aktiv immunisering af kvaeg mod BVDV-1 og BVDV-2 for at forebygge kaelvning af persistent
inficerede kalve fordrsaget af transplacental infektion.

Indtraeden af immunitet: 3 uger efter vaccination.

Varighed af immunitet: 1 ar efter vaccination.

5. Kontraindikationer

Bor ikke anvendes i tilfaelde af overfolsomhed over for deaktive stoffer eller over for et eller flere af
hjzelpestofferne.

6. Serlige advarsler

Kun raske dyr mé vaccineres.

For at sikre beskyttelse af dyr, der introduceres til en besatning, hvor BVDV cirkulerer skal
vaccinationen vare afsluttet 3 uger for introduktionen.

Hjernestenen i udryddelsen af bovin viral diarré (BVD) er identifikation og udsatning af persistent
inficerede dyr. En endelig diagnose af persistent infektion kan kun stilles ved fornyet blodpreve efter

et interval pa mindst 3 uger. I enkelte tilfeelde hos nyfadte kalve er hudbiopsier fra erer rapporteret
positive for BVDV-vaccinestammen ved molekylare diagnostiske tests. Yderligere laboratorietests til
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at differentiere vaccinestammens virus fra feltstammer kan rekvireres hos indehaveren af
markedsforingstilladelsen.

Feltstudierne der blev udfort for at vise effekten af vaccinen blev udfert i besatninger, hvor persistent
inficerede dyr var sat ud

Sarlige forholdsregler vedrerende sikker anvendelse hos den dyreart, som le&egemidlet er beregnet til:

Langvarig viremi er observeret efter vaccination, isaer hos dragtige seronegative kvier (10 dage i et
studie). Dette kan resultere i en transplacental transmission af vaccinevirus, men der blev ikke i
studierne observeret bivirkninger i foster eller draegtighed.

Udskillelse af vaccinevirus gennem kropsvasker kan ikke udelukkes.

Vaccinestammerne kan inficere far og svin, nir vaccinen er administreret intranasalt, men ingen
bivirkninger eller spredning til kontaktdyr er blevet pavist.

Vaccinen er ikke testet pa avlstyre og ber derfor ikke benyttes i avistyre.

Searlige forholdsregler der skal traeffes af personer, der administrerer leegemidlet til dyr:

I tilfelde af selvinjektion ved heendeligt uheld skal der straks seges laegehjlp, og indlaegssedlen eller
etiketten ber vises til laegen.

Dragtighed og laktation:

Det anbefales at vaccinere for draegtighed for at sikre beskyttelse mod persistent infektion af fosteret.
Mens persistent infektion af fosteret forarsaget af vaccinen ikke blev obsereveret, kan en overforsel af
vaccinevirus til fosteret foreckomme. Derfor ber beslutningen om brug i dreegtigheden kun tages med
udgangspunkt i det enkelte tilfeelde af den ansvarlige dyrlege, hvor der f.eks. tages hensyn til dyrets
immunologiske status for BVD, tiden mellem vaccination og parring/insemination,
dreegtighedsstadium og risikoen for infektion.

Kan anvendes under laktation.

Studier har vist, at vaccinevirus kan udskilles i melk i op til 23 dage efter vaccination i smé mangder
(~ 10 TCIDso/ml), dog ses der ingen serokonversion i disse kalve selvom de fodres med denne meelk.

Interaktioner med andre leegemidler og andre former for interaktion:

Der foreligger ingen oplysninger om sikkerhed og virkning ved brug af vaccinen sammen med andre
leegemidler til dyr. En eventuel beslutning om at anvende vaccinen umiddelbart fer eller efter brug af
et andet leegemiddel til dyr skal derfor tages med udgangspunkt i det enkelte tilfalde.

Overdosis :

Lette haevelser eller knuder pa op til 3 cm i diameter pé injektionsstedet er observeret efter indgift af
en 10-dobbelt overdosis, men de forsvandt inden 4 dage efter vaccination.

Desuden var en stigning i legemstemperaturen pa almindelig i de forste 4 timer efter administration,
men den faldt spontant inden for 24 timer (se punktet “Bivirkninger”).

Serlige begraensninger og betingelser for anvendelse:
Enhver, som har til hensigt at fremstille, indfere, vere i besiddelse af, distribuere, salge, levere og
anvende dette veterinerleegemiddel, skal forinden radfere sig med den relevante medlemsstats

kompetente myndighed vedrerende geeldende vaccinationspolitik, da disse aktiviteter kan veere forbudt
i en medlemsstat pa hele eller en del af dens omréde i henhold til den nationale lovgivning.
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Vasentlige uforligeligheder:

Ma ikke blandes med andre veterinerleegemidler, undtagen solvens, der leveres til brug med dette
veterinerleegemiddel.

7/ Bivirkninger

Dyreart: kvaeg

Almindelig (1 til 10 dyr ud af 100 behandlede dyr):

Stigning i legemstemperaturen*

Meget sjeelden (< 1 dyr ud af 10 000 behandlede dyr, herunder enkeltstdende indberetninger):

Let haevelse eller
knude pé injektionsstedet™*

Overfelsomhedsreaktion, inklusiv anafylaktisk lignende reaktion

*inden for de fysiologiske greenser inden for de forste 4 timer efter vaccinationen, og falder spontant
igen inden for 24 timer
**< 3 cm 1 diameter, som forsvinder inden 4 dage efter vaccinationen

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger lebende sikkerhedsovervéagning af et produkt.
Kontakt i ferste omgang din dyrlaege, hvis du observerer bivirkninger. Dette gaelder ogsa bivirkninger,
der ikke allerede er anfort i denne indleegsseddel, eller hvis du mener, at dette legemiddel ikke har
virket efter anbefalingerne. Du kan ogsé indberette bivirkninger til den lokale reprasentant for
indehaveren af markedsforingstilladelse ved hjelp af kontaktoplysningerne sidst i denne
indleegsseddel eller via det nationale bivirkningssystem.

8. Dosering for hver dyreart, administrationsveje og administrationsmade
Intramuskuler anvendelse.

Primaer vaccination:

Efter rekonstituering indgives en dosis vaccine (2 ml) intramuskuleert (i.m.).

Det anbefales at vaccinere kveeg mindst 3 uger for insemination/parring for at opna fetal beskyttelse
fra undfangelsens forste dag. Dyr som vaccineres senere end 3 uger for dreegtigheden eller i den tidlige
draegtighed er ikke nedvendigvis beskyttet mod fotal infektion. Dette ber der teenkes pa ved
vaccaination af besetningen.

Anbefalet revaccinationsprogram:

Revaccination anbefales efter 1 ar.

12 méneder efter den primare vaccination havde de fleste af de dyr, i studiet, stadig antistoftitre pa
plateau-niveau, mens nogle dyr havde lavere titre.

9. Oplysninger om korrekt administration

Fremstilling af brugsfaerdig vaccine (rekonstituering):

Lyofilisatet oplases ved at tilsztte hele solvensen, der har stuetemperatur.
Kontrollér, at lyofilisatet er fuldt oplest inden brug.

Den opleste vaccine er gennemsigtig og farveles.

Undga anbrud gentagne gange.
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10. Tilbageholdelsestider

0 dage.

11. Serlige forholdsregler vedrerende opbevaring

Opbevares utilgeengeligt for bern.

Opbevares og transporteres nedkalet (2 °C - 8 °C).

Ma ikke nedfryses.

Opbevar hetteglassene i den ydre karton.

Opbevaringstid efter rekonstituering: 8 timer.

Brug ikke dette veterinerleegemiddel efter den udlebsdato, der stér pa ydre emballage og flasken efter
forkortelsen Exp.

12.  Seerlige forholdsregler vedrerende bortskaffelse

Leegemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinerleegemidler eller relateret affald i henhold
til lokale retningslinjer samt eventuelle nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det

pageldende veterinzerlegemiddel. Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljoet.

Kontakt dyrleegen eller apotekspersonalet vedrarende bortskaffelse af overskydende laegemidler

13. Klassificering af veterinzerlegemidler

Veterinerlegemidlet udleveres kun pa recept.

14. Markedsferingstilladelsesnumre og pakningssterrelser

EU/2/14/176/001 - EU/2/14/176/016

Pakningssterrelser:
1 haetteglas med lyofilisat a 10 ml (5 doser), 20 ml (10 doser), 50 ml (25 doser) eller 100 ml (50 doser)

og 1 flaske med solvens a 10 ml, 20 ml, 50 ml eller 100 ml pakket sammen i en papkarton.

4 heetteglas med lyofilisat & 10 ml (5 doser), 20 ml (10 doser), 50 ml (25 doser) eller 100 ml (50 doser)
og 4 flasker med solvens a 10 ml, 20 ml, 50 ml eller 100 ml pakket sammen i en papkarton.

6 haetteglas med lyofilisat & 10 ml (5 doser), 20 ml (10 doser), 50 ml (25 doser) eller 100 ml (50 doser)
og 6 flasker med solvens a 10 ml, 20 ml, 50 ml eller 100 ml pakket sammen i en papkarton.

10 haetteglas med lyofilisat a 10 ml (5 doser), 20 ml (10 doser), 50 ml (25 doser) eller 100 ml
(50 doser) og 10 flasker med solvens a 10 ml, 20 ml, 50 ml eller 100 ml pakket sammen i en
papkarton.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfert.
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15. Dato for seneste 2endring af indlaegssedlen
(MM/AARA}

Yderligere information om dette veterinerlagemiddel er tilgengelig pa Det Europaiske
Leaegemiddelagenturs hjemmeside (http://www.ema.europa.eu/.)

16. Kontaktoplysninger

Indehaver af markedsferingstilladelse:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Tyskland

Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Tyskland

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS, Laboratoire Porte des Alpes,
Rue de 1'Aviation,

69800 Saint-Priest

Frankrig

Lokale repraesentanter og kontaktoplysninger til indberetning af formodede bivirkninger:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Boehringer Ingelheim Animal Health Belgium SA Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Tél/Tel: +32 2 773 34 56 Lietuvos filialas
Tel: +370 5 2595942
Peny6auka buarapus Luxembourg/Luxemburg
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG Boehringer Ingelheim Animal Health Belgium SA
Tel: +359 2 958 79 98 Tél/Tel: + 322 773 34 56
Ceska republika Magyarorszag
Boehringer Ingelheim spol. s r.o. Boehringer Ingelheim RCV GmbH & CoKG
Tel: +420 234 655 111 Magyarorszagi Fioktelep
Tel: +36 1 299 8900
Danmark Malta
Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics A/S Boehringer Ingelheim Animal Health UK Limited
TIf: + 45 3915 8888 Tel: +44 1344 746957
Deutschland Nederland
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH Boehringer Ingelheim Animal Health
Tel: 0800 290 0 270 Netherlands bv
Tel: +31 20 799 6950
Eesti Norge
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics A/S
Eesti filiaal TIf: +47 66 85 05 70

Tel: +372 612 8000
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EALGoo
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
TnA: +30 2108906300

Espaiia

Boehringer Ingelheim Animal Health Espaiia,
S.A.U.

Tel: +34 93 404 51 00

France

Osterreich
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Tel: +43 1 80105-6880

Polska
Boehringer Ingelheim Sp. z 0.0.
Tel.: + 48 22 699 0 699

Portugal

Boehringer Ingelheim Animal Health France, SCS Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal,

Tél: +33 472 72 30 00

Hrvatska
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Tel: +385 1 2444 600

Ireland
Boehringer Ingelheim Animal Health UK Limited
Tel: +353 1 291 3985

Island
Vistor hf.
Simi: + 354 535 7000

Italia
Boehringer Ingelheim Animal Health Italia S.p.A.
Tel: +39 02 53551

Kvmpog
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
TnA: +30 2108906300

Latvija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Latvijas filiale

Tel: +371 67 240 011

17. ANDRE OPLYSNINGER

Unipessoal, Lda.
Tel: +351 21 313 5300

Romania

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Viena - Sucursala Bucuresti

Tel: +40 21 302 28 00

Slovenija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Podruznica Ljubljana

Tel: +386 1 586 40 00

Slovenska republika
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG, o.z.
Tel: +421 2 5810 1211

Suomi/Finland
Vetcare Oy
Puh/Tel: + 358 201443360

Sverige
Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics A/S
TIf: +46 (0)40-23 34 00

United Kingdom (Northern Ireland)
Boehringer Ingelheim Animal Health UK Limited
Tel: + 44 1344 746957

Hensigten med vaccinen er at stimulere udvikling af et aktivt immunrespons mod BVDV-1 og

BVDV-2 hos kveg.
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