BIPACKSEDEL

1. Det veterindrmedicinska lakemedlets namn
Bovilis Bovipast vet., injektionsvatska, suspension for ndtkreatur
2. Sammanséttning

Varije dos (5 ml) innehaller:

Aktiva substanser:

Bovint respiratoriskt syncytialt virus, stam EV908, inaktiverad 10477-10%% U/dos”
Parainfluensavirus typ 3, stam SF-4 Reisinger, inaktiverad 10%%-10*8 U/dos”
Mannheimia haemolytica A1, stam M4/1, inaktiverad 10%24-105% U/dos”

* Resultat erhallna med AlphaLISA-analyser.

Adjuvans:

Aluminiumhydroxid 37,5mg

Quil A (saponin) 0,189-0,791 mg
Hjalpamnen:

Tiomersal 0,032-0,058 mg

Blekgul till rod-rosa med vitaktigt sediment. Genom skakning blandas suspensionen latt till en
ogenomskinlig, vitaktig till réd/rosa suspension.

3. Djurslag

Notkreatur.

4.  Anvandningsomraden

For aktiv immunisering av notkreatur mot:

- Parainfluensavirus typ 3, for att minska infektion

- Bovint respiratoriskt syncytialt virus, for att minska infektion och kliniska tecken pa sjukdom

- Mannheimia haemolytika serotyp Al, for att minska infektion, dédlighet, kliniska tecken pa
sjukdom, lungskador och bakteriell invasion av lungan orsakad av serotyperna Al och A6.

Korsreaktiv immunitet mot Mannheimia haemolytika serotyp A6 har visats i s.k. infektionsforsok
under laboratorieforhallanden efter grundimmunisering.

Omkring tva veckor efter avslutad grundimmunisering ar det humorala immunsvaret som hogst mot
bovint respiratoriskt syncytialt virus och parainfluensavirus typ 3. Varaktigheten hos den skyddande
immuniteten ar ej faststalld genom infektionsforsok.

Immunitetens insttande: 2 veckor.

Immunitetens varaktighet: Har inte faststallts.

5. Kontraindikationer



Djur med tecken pa sjukdom, kraftig parasitinfektion eller som ar i dalig allman kondition ska inte
vaccineras, eftersom ett tillfredsstallande immunsvar endast kan forvantas hos friska,
immunkompetenta djur.

6. Sarskilda varningar

Sérskilda varningar:
Vaccinera endast friska djur.

Grundimmunisering ska paborjas i tid, s& att immuniteten hinner utvecklas fullt infor en riskperiod.
Grundimmunisering av kalvar bor vara avslutad fore installning eller goras under karantén i
stallavdelningen.

Savida ingen kontraindikation foreligger, ar det tillradligt att vaccinera alla djur i en besattning for att
minimera den infektitsa potentialen. Utebliven vaccination av individuella djur kan bidra till spridning
av sjukdomsalstrare och utveckling av sjukdom.

Nivan pa antikroppssvaret kan reduceras genom inverkan av antikroppar fran modern (maternala
antikroppar) hos kalvar yngre &n sex veckor. Resultat av infektionsforsok indikerar emellertid att ett
avsevart skydd mot infektion med bovint respiratoriskt syncytialt virus fortfarande foreligger tre
veckor efter grundvaccination och att ett avsevart skydd mot parainfluensavirus typ 3 och Mannheimia
haemolytika serotyp A1l fortfarande finns kvar sex veckor efter grundvaccination. Resultat fran
infektionsforsok pa kalvar med antikroppar fran modern bekraftar att korsreaktiv immunitet mot
serotyp A6 foreligger tva veckor efter grundvaccinationen. Korsreaktiv immunitet, som kan pavisas
serologiskt, kvarstar upp till sex veckor efter grundvaccination.

Luftvagsinfektioner hos kalvar &r ofta forknippade med daliga hygienrutiner. Allméan forbéttring av
hygienen &r angelagen for att understddja vaccinationseffekten.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till djur:
Vid oavsiktlig sjalvinjektion, uppsok genast lakare och visa bipacksedeln eller etiketten.

Draktighet och digivning:
Kan anvandas under dréaktighet och digivning.

Interaktioner med andra I&kemedel och dvriga interaktioner:

Data avseende sékerhet och effekt visar att detta vaccin kan administreras samma dag men inte
blandas med Bovilis IBR Marker Live hos nétkreatur fran tre veckors alder (under forutséttning att
detta lakemedel &r godként).

Information saknas avseende sakerhet och effekt av detta vaccin nar det anvands tillsammans med
nagot annat lakemedel forutom det lakemedel som namns ovan. Ett beslut om att anvanda detta vaccin
fore eller efter ett annat lakemedel maste darfor fattas fran fall till fall.

Immunsuppressiva ldkemedel bor i allménhet inte anvandas omedelbart fore eller efter vaccination,
eftersom ett tillfredsstallande immunsvar endast kan forvantas hos immunkompetenta djur.

Overdosering:
En 6verdos ger sannolikt inga andra reaktioner &n de som beskrivs i avsnitt ”Biverkningar”.

Svullnaden kan dock bli storre och temperaturstegringen hogre.

Viktiga blandbarhetsproblem:
D4 blandbarhetsstudier saknas ska detta lakemedel inte blandas med andra lakemedel.




7. Biverkningar

Notkreatur:
Vanliga Svullnad vid injektionsstéllet!.
(1 till 10 av 100 behandlade djur): Forhojd kroppstemperatur?, ovilja att rora sig.
Mycket séllsynta Overkénslighetsreaktion®.

(férre &n 1 av 10 000 behandlade
djur, enstaka rapporterade héndelser
inkluderade):

! 1 undantagsfall smala svullnader upp till 10 cm i langd. | de flesta fall forsvinner sadana svullnader
helt eller minskar i omfang till en liten forsumbar knuta inom tva till tre veckor efter vaccination.
Enstaka djur kan dock uppvisa mycket sma reaktioner i upp till tre manader.

2 Latt forhojning. Varar i hogst 3 dagar efter vaccination.

%lbland livshotande.

Det &r viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlépande sakerhetsévervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, aven sadana som inte namns i denna bipacksedel, eller om
du tror att lakemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterinar. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkénnande for forséljning eller den lokala foretradaren
for innehavaren av godkénnandet for forsaljning genom att anvanda kontaktuppgifterna i slutet av
denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem:

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

8. Dosering for varje djurslag, administreringssatt och administreringsvag(ar)
Dos: 5 ml.

Administreringsvag:
Subkutan anvandning (ges under huden). Injektion pa sidan av halsen.

Grundvaccination:
Djur fran ca tva veckors alder ges tva vaccinationer med ca fyra veckors intervall.

Revaccination:
Om revaccinationsbehov foreligger, kan en enstaka dos ges ca tva veckor fore en riskperiod (t.ex.
transport, introduktion i en besattning eller stallbyte).

9.  Rad om korrekt administrering

Skaka val fore anvandning.

For injektion av vaccinet rekommenderas kanyler med 1,5-2,0 mm i diameter och 10-18 mm i langd.
Lat vaccinet anta rumstemperatur fore anvandning och injicera omgaende.

10. Karenstider

Noll dygn.


http://www.lakemedelsverket.se/

11. Sarskilda férvaringsanvisningar
Forvaras utom syn- och rackhall for barn.
Forvaras i kylskap (2 °C-8 °C).

Skyddas mot frost.

Skyddas mot ljus.

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa etiketten. Utgangsdatumet ar den sista dagen i
angiven manad.

Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: 10 timmar.

12. Sarskilda anvisningar for destruktion
Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestammelser. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

Fraga veterinar eller apotekspersonal hur man gor med lakemedel som inte langre anvands.

13. Kilassificering av det veterinarmedicinska lakemedlet

Receptbelagt lakemedel.

14. Nummer pa godkannande for forsaljning och forpackningsstorlekar
18894

Forpackningsstorlek:
Kartong med 1 glasflaska om 50 ml (10 doser).

15. Datum da bipacksedeln senast d&ndrades
2025-01-16

Utforlig information om detta lakemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkannande for forséljning och tillverkare ansvarig for frisldppande av
tillverkningssats:

Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Nederlanderna


https://medicines.health.europa.eu/veterinary

Lokal foretradare och kontaktuppgifter for att rapportera misstankta biverkningar:

MSD Animal Health Sweden AB
Box 6195, 102 33 Stockholm
Tel: +46 (0)8 522 216 60

Email: msdah.sweden@msd.com

For ytterligare upplysningar om detta lakemedel, kontakta den lokala foretrddaren for innehavaren av
godk&nnandet for forséaljning.

17.  Ovrig information

Vaccinet innehaller som aktiva substanser inaktiverat bovint respiratoriskt syncytialt virus (stam EV
908) och parainfluensavirus typ 3 (stam SF-4 Reisinger) samt inaktiverade bakterier av Mannheimia
haemolytika (serotyp Al), vilka odlats under jarnfattiga betingelser. Vaccinet ger upphov till
antikroppar mot bovint respiratoriskt syncytialt virus, parainfluensavirus typ 3 och Mannheimia
haemolytika.



