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1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

Bovilis Bovipast RSP, suspenzijaza injekciju, za goveda

2. KVALITATTYNI I KVANTITATIVIU SASTAV

Jedna doza (5 mL) sadrZava:

Djelatne tvari:
lnaktivirani respiratorni sincicijski virus goveda (engl. Bovine Respiraiory Syncytial tr/nzs, BRSV), soj
EV 908 10a'77-105'a5 tJldoza*
Inaktivirani virus parainfluence-3 (engl. ParainJluenza Virus Type 3, PI-3V),
soj SF-4 Reisinger 16:,s+-19+,ss lJldoza*
Inaktivirana Mannheimia (Pasteurella) haemolytica Al, soj M4/l 19+,2+-1gs,oo lJldoza*

*Rezultati dobiveni AlphaLISA testovima

Adjuvansi:
Al um in ij ev hidroksid, hi dratiziran i, za adsorpc ij u

QuilA (saponin)
37,5 mg
0,189 - 0,791mg

Pomo6ne tvari:

Suspenzija blljedoZute do crveno-ruZidaste boje s bjelkastim sedimentom. Protresanjem bodice
sediment se lako suspendira u neprozirnu, bjelkastu do crveno-ruZidastu suspenziju.

3. KLINI.KI PODATCI

3.1 Ciljne vrste iivotinja

Govedo.

3.2 Indikacije za primjenu za svaku ciljnu vrstu iivotinja

Aktivna imunizacija goveda u svrhu:
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- smanjivanja mogu6nosti infekcije s pI-3V;
- smanjivanja mogu6nosti infekcije i klinidkih znakova bolesti uzrokovanih s BRSV;
- smanjivanja mogudnosti infekcije, uginu6a, klinidkih znakova,oSte6enja pluia i bakterijske
infekcije plu6a uzrokovanih bakterijom Mannheimia (Pasteurella) haeiol)tica serotipovima Al i
4.6.

Kvalitativni sastav pomo6nih tvari i drugih
sastojaka

Kvantitativni sastav ako su te informacije
bitne za pravilnu primjenu veterinarsko-
medicinskog proizvoda

Tiomersal 0,032 - 0,059 mg

Simetikon

Formaldehid
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KriZna imunost za serotip 46 bakterije M. haemolytica potvrdena je u laboratorijskim uvjetima u
pokusu izazivadke infekcije nakon osnovnog cijepljenja.
Najve6a razina humoralne imunosti protiv PI-3V i BRSV javlja se pribliZno 2 tjedna nakon osnovnog
cijepljenja. Medutim, pokusima izazivalke infekcije nije utvrdeno trajanje imunosti.

3.3 Kontraindikacije

Ne primjenjivati u bolesnih Zivotinja i Zivotinja koje su invadirane parazitim4 te Zivotinja lo5eg op6eg

stanja, budu6i da se zadovoljavaju6i odgovor moZe posti6i samo u zdravih i imunokompetentnih

Zivotinja.
Ne primjenjivati u sludaju preosjetljivosti na djelatne tvari, na adjuvanse ili na bilo koju pomodnu tvar.

3.4 Posebna upozorenja

Cijepiti samo zdrave Zivotinje.

Osnovno cijepljenje treba zapodeti na vrijeme, tako da se imunost u cijelosti ramlje do podetka

rizidnog razdoblja livota. Osnovno cijepljenje teladi treba obaviti prije preseljenja u objekte za tov ili
tijekom karantene.

Preporuduje se cijepljenje svih Zivotinja u uzgoju kako bi se smanjila mogu6nost Sirenja infekcija
uzrokovanih navedenim patogenima, osim u sludajevima kada je to kontraindicirano. Izostanak

cijepljenja pojedinih Zivotinja moZe pogodovati prijenosu uzrodnika i razvoju bolesti.

Imunosni odgovor moZe biti slabiji u teladi u dobi do 6 tjedana koja posjeduju majdinska protutijela.
Na temelju rezuJtata pokusa izazivadke infekcije utvrden je znadajan stupanj za5tite protiv infekcije
BRSV tri tjedna nakon osnovnog cijepljenja, te znadajna zaitita protiv PI-3V i Mannhemia
haemolytica serotip Al Sest tjedana nakon osnovne imunizacije. Osim navedenog, rezultati pokusa

izazivalke infekcije u teladi s majdinskim protutijelima ukazuju da su Zivotinje 2 tjedna nakon

zavr5enog cijepljenja za5ti6ene i od infekcije serotipom A6. Serolo5kim testovima dokazano je da

takva kriZna imunost traje do 6 tjedana nakon osnovnog cijepljenja.

Slabihigijenski uvjeti desto pogoduju infekcijama diSnog sustava u teladi/junadi. Stoga je op6e

poboljSanje higijenskih uvjeta vaLno za udinak cijepljenja.

3.5 Posebne mjere opreza prilikom primjene

Nije primjenjivo.

e mora
Zivotinja:
U sludaju da se veterinarsko-medicinski proizvod (VMP) nehotice samoinjicira, odmah potraZite

savjet lijednika i pokaZite mu uputu o VMP-u ili etiketu.

Posebne m iere oorez a za za!;titu okol i 5a:

Nema opasnosti ako se VMP primjenjuje u skladu s uputom

3.6 St"trri doga{Iaji

Govecio:
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Podetak imunosti: 2 tjedna.
Trajanje imunosti: nije utvrdeno.



iesto

( I do l0 Zivotinja / 100 tretiranih
Zivotinja):

Oteklina na mjestu primjener.

Pov i5ena tj elesna tem peratura2, nevolj ko kretanj e

Vrlo rijetko

(< I Zivotinja / 10 000 tretiranih
Zivotinj a, uklj uduj u6i izolirane
sludajeve):

Reakcij a preosjetlj ivostis

I Prolazno (u imimnim okolnostima moZe nastati uska oteklina duZine do 10 cm). Obidno ove otekline

spontano potpuno nestanu ili se smanje veliiinom do zanemarive male kvrZice unutar 2 do 3 tjedna nakon

cijepljenja, iako se kod pojedinih Zivotinja vrlo mali dvorii moZe na6i i nakon 3 mjeseca.
2 Prolazno i blago, traje najviSe 3 dana nakon cijepljenja.
3 Moze biti sa smrtnim ishodom.

VaZno je prijavitiStetne dogadaje. Time se omoguiuje kontinuirano pra6enje neSkodljivostiVMP-a.

Prijave treba poslati, po mogudnosti putem veterinara, nositelju odobrenja za stavljanje u promet ili
nacionalnom nadleZnom tijelu putem nacionalnog sustava za prijavljivanje. Odgovaraju6e podatke za

kontakt moZete prona6i u uputi o VMP-u.

3.7 Primjena tijekom graviditeta,laktacije ili nesenja

Graviditet i laktacija:
MoZe se primijeniti tijekom graviditeta i laktacije.

3.8 Interakcija s drugim veterinarsko-medicinskim proizvodima i drugi oblici interakcije

Dostupni su podatci o ne5kodljivosti i djelotvomosti koji pokazuju da se govedima u dobi 3 tjedna i
viSe ovo cjepivo moZe primijeniti istog dana, ali ne pomije5ano sa Zivim markiranim IBR cjepivom
Wrtke Intervet (u drZavama u kojima je taj proizvod odobren).

Nisu dostupni podatcio neSkodljivosti i djelotvornosti ovog cjepiva kada se primjenjuje s bilo kojim
drugim VMP-om osim s gore navedenim proizvodima. Stoga se niti jedno cjepivo ne smije primijeniti
14 dana prije i poslije primjene ovog cjepiva.

Imunosupresivni lijekovi ne smiju se davati neposredno prije i nakon cijepljenja s obzirom da se

zadovoljavaju6i imunosni odgovor moZe posti6i samo u imunokompetetnih Zivotinja.

3.9 Putovi primjene i doziranje

Doza cjepiva je 5 mL.
Cjepivo se primjenjuje pod koZu, postrano na vratu

9snovno cijeplj enje (primovakcinacija):
Zivotinje u dobi pribliZno 2 tjedna treba cijepiti dva puta s razmakom od oko 4 tjedna.

Doc ijeplj ivanje (revakcinacij a):
U sludaju potrebe docjepljivanja primjenjuje se jedna doza oko 2 tjedna prije svakog rizidnog
razdoblja (npr. transport, uvodenje jedinki u stado, promjena smjeStaja).

Prije primjene bodicu s cjepivom treba dobro protresti.
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Za primjenu cjepiva preporuduje se koristiti igle promjera 1,5 - 2,0 mm i duZine 10 - l8 mm. prije
primjene cjepivo trebazagrijatina sobnu temperaturu i odmah potom primijeniti.

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

U sludaju predoziranja ne odekuje se pojava drugih reakcija osim onih opisanih u odjeljku 3.6, no
moZe nastati neSto ve6a oteklina i porast tjelesne temperature.

3.11 Posebna ogranitenja za primjenu i posebni uvjeti primjene, ukljuiujudi ograniienja
primjene antimikrobnih i antiparazitskih veterinarsko-medicinskih proizvoda kako bi se
ograniiio rizik od raintoja rezistencije

Nije primjenjivo.

3.12 Karencije

Karencija: nula dana.

4. TMUNOLOSXT pOnArCr

4.1 ATCvet kOd: QI02AL04

Cjepivo sadrLava djelatne tvari inaktivirani PI-3V (soj SF- 4 Reisinger) goveda, inaktivirani BRSV
(soj EV 908), i inaktiviranu Monnhemia haemolytica (serotip Al) umnoZenu u uvjetima restrikcije
Leljeza, adjuvanse aluminijev hidroksid i Quil A kao i konzervans tiomersal.

Cjepivo potide stvaranje specifi6nih protutijela za inaktivirani BRSV, inaktivirani PI-3V i inaktiviranu
bakterij u Mann he i m i a ( P a s t e ur e I I a) hae mo ly t ic a.

5. FARMACEUTSKI PODATCI

5.1 Glavneinkompatibilnosti

U nedostatku ispitivanja kompatibilnosti ovaj VMP se ne smije mijeSati s drugim VMP-ima, osim
onih navedenih u odjeljku 3.8.

5.2 Rok valjanosti

Rok valjanosti VMP-a kad je zapakiran za prodaju: 28 mjeseci.
Rok valjanosti nakon prvog otvaranja unutarnjeg pakiranja: l0 sati

5.3 Posebne mjere iuvanja

iuvati u hladnjaku (2 "C - 8 "C)
Za5tititi od svjetla.
Ne zamrzavati.

5.4 Vrsta i sastav unutarnjeg pakiranja

Staklena bodica tip I (Ph. Eur.) s 50 mL suspenzije, zaworena gumenim depom tip I (Ph. Eur.) i

aluminijskom kapicom.

5.5 Posebne mjere opreza u pogledu zbrinjavanja neiskori5tenih veterinarsko-medicinskih
proizvoda iii otpadnih materijala nastalih primjenom takvih proizvoda
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VMP-i ne smiju se odlagati u otpadne vode ili ku6ni otpad.

Koristite programe vracanja proizvoda za sye neiskoriStene VMP-e ili otpadne materijale nastale
njihovom primjenom u skladu s lokalnim propisima i svim nacionalnim sustavima prikupljanja
primjenjivima na dotidni VMP.

6. NAZIV NOSITELJA ODOBREI{JA ZA STAVLJANJE U PROMET

Intervet lnternational BV- PodruZnica u RH

7. BROJ@VD ODOBRENJAZA STAVLJANJE U PROMET

uPlI-322-05122-0U80

8. DATUM PRVOG ODOBRENJA

Datum prvog odobrenja:

9. DATUM POSLJEDNJE REVIZIJE SAZETKA OPISA SVOJSTAVA

02.05.2025.

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
(https ://med ic i nes.health.e uropa.eu/veterinaryArr).
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