INDLAGSSEDDEL

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaecgsseddel.dk

1. Veterinzerlaegemidlets navn

Bovilis RSP Live Vet., nasespray, lyofilisat og solvens til suspension

2. Sammensatning

Hver dosis (2 ml) indeholder:

Levende bovine respiratory syncytial virus (BRSV), stamme Jencine-2013: 5,0 — 7,0 logio TCIDso*
Levende bovine parainfluenza virus type 3 (PI13), stamme INT2-2013: 4,8 — 7,3 logio TCIDsp*

*50 % tissue culture infective dose

Lyofilisat: Rahvid til cremefarvede pellets.

Solvens: Klar farvelgs oplesning.

3. Dyrearter

Til kvaeg.

4. Indikation(er)

Til aktiv immunisering af kalve fra den dag de er fadt og fremefter til reduktion af kliniske symptomer
fra respiratoriske sygdomme og reduktion af virusspredning fra infektioner med BRSV og PI3.

Indtreeden af immunitet: BRSV: 6 dage (for kalve vaccineret fra dag for fedsel og fremefter).
5 dage (for kalve vaccineret fra 1 uges alderen og fremefter).
PI13: 1 uge.
Varighed af immunitet: 12 uger.

5. Kontraindikationer
Ingen.
6. Seerlige advarsler

Serlige advarsler:
Kun raske dyr mé vaccineres.

Det anbefales, at dyr vaccineres mindst 5 - 7 dage for en periode med udseattelse for stress eller
forhgjet infektionstryk.

Effekten af BRSV kan reduceres ved tilstedevaerelsen af antistoffer overfert fra moderdyret.
Sarlige forholdsregler vedreorende sikker anvendelse hos den dyreart, som laegemidlet er beregnet til:

Vaccinerede kalve kan udskille vaccinestammerne i op til 12 dage efter vaccination.
Det anbefales at vaccinere alle kalve i besatningen.

1



Dragtighed og diegivning:
Kan anvendes under draegtighed.
Veterinerlegemidlets sikkerhed under diegivning er ikke fastlagt.

Interaktion med andre laegemidler og andre former for interaktion:

Der foreligger oplysninger om sikkerhed og virkning, der viser, at vaccinen kan administreres samme
dag som, men ikke blandet med Bovilis Nasalgen-C. Vaccinerne bor gives i forskellige nasebor.
Produktinformationen for dette veterinerlegemiddel ber konsulteres for administration.

Der foreligger ingen oplysninger om sikkerhed og virkning af vaccinen ved samtidig brug med andre
veterinzerlegemidler end dem, der er naevnt ovenfor. En eventuel beslutning om at anvende vaccinen
umiddelbart for eller efter brug af et andet veterinaerleegemiddel skal derfor tages med udgangspunkt i
det enkelte tilfzlde.

Overdosis:

Ved en 10 gange overdosis er der ikke set andre symptomer end dem, der under afsnittet
”Bivirkninger”. I enkelte kalve, der har veret eksponeret for meget hgje doser (150 gange maksimum
dosis), er symptomer af moderat til alvorlige respiratoriske lidelser observeret.

Veasentlige uforligeligheder:
Ma ikke blandes med andre veterinerleegemidler undtagen solvens der leveres til brug med dette
veterinzerlegemiddel.

7. Bivirkninger

Kvag:
Meget almindelig Udflad fra naesen’,
(> 1 dyr ud af 10 behandlede dyr): Forhgjet temperatur?.
Almindelig Hoste?, stigning i respirationsrate”,
(1 til 10 dyr ud af 100 behandlede dyr): Udf1&d fra ejnene’

! Let og forbigdende. Forekommende i to dage efter vaccination.

? Mindre og forbigdende (meget sjeldent op til 41,1 °C): Forsvinder normalt i lebet af fire dage.
3 Let og forbigdende. Forsvinder normalt i lobet af tre dage.

* Forbigdende. Forsvinder normalt i lobet af fire dage

> Let og forbigaende. Forsvinder normalt i lgbet af to dage.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger labende sikkerhedsovervagning af et produkt.
Kontakt i forste omgang din dyrlege, hvis du observerer bivirkninger. Dette geelder ogsa bivirkninger,
der ikke allerede er anfort i denne indleegsseddel, eller hvis du mener, at dette laegemiddel ikke har
virket efter anbefalingerne. Du kan ogsa indberette bivirkninger til indehaveren af
markedsferingstilladelse eller den lokale reprasentant for indehaveren af markedsferingstilladelse ved
hjelp af kontaktoplysningerne sidst i denne indleegsseddel eller via det nationale bivirkningssystem:
Lagemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kegbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

8. Dosering for hver dyreart, administrationsveje og administrationsmade



Nasal anvendelse.

Kalve kan vaccineres fra den dag de bliver fodt og fremefter.

Oples lyofilisat med solvens som beskrevet nedenfor. Det skal sikres at lyofilisatet er fuldstendig
oplest for anvendelse.

Administrer en enkelt dosis pa 2 ml blandet vaccine pr. dyr i et nasebor.

Doser pr. hatteglas Mengde solvens Dosis
1 2 ml 2 ml
5 10 ml 2 ml
10 20 ml 2 ml
20 40 ml 2 ml

Vear opmaerksom pa, at dyrleegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet |
denne information. Folg altid dyrlaegens anvisning og oplysningerne pé doseringsetiketten.

9. Oplysninger om korrekt administration

Vejledning i rekonstitution:

1 og 5 dosis pakningssterrelser

For korrekt rekonstitution af lyofilisatet overferes solvensen ved brug af nél og sprgjte til haetteglasset
med lyofilisat (2 ml til 1-dosis, 10 ml til 5-dosis, se ogsa tabellen ovenfor). Vakuummet i hatteglasset
medvirker til, at sprejten hurtigt temmes. Resuspender sé ved at ryste. Vaccinesuspensionen kan tages
op 1 en sprejte med en ren spids. Vaccinen i sprgjten er nu klar til brug, direkte fra spidsen af sprejten.
En sprejteanordning er ikke nedvendig.

10 og 20 dosis pakningssterrelser

For korrekt rekonstitution af lyofilisatet, overfor 10 ml solvens ved brug af nal og sprajte til
hatteglasset med lyofilisat. Vakuummet i haetteglasset medvirker til, at sprejten hurtigt temmes.
Resuspender sé ved at ryste. Traek vaccinesuspensionen fuldstendig op, og overfor den tilbage i
solvenshetteglasset for at sikre den korrekte dosis/volumen ratio til den respektive pakningsterrelse
(20 ml til 10-dosis, 40 ml til 20-dosis, se ogsa tabellen ovenfor). Vaccinesuspensionen kan tages op i
en sprojte med en ren spids. Vaccinen i sprgjten er nu klar til brug, direkte fra spidsen af sprejten. En
sprejteanordning er ikke nedvendig.

Nér flere dyr vaccineres, anbefales det at skifte sprejten eller spidsen af multidosissprgjten mellem
hver vaccination for at undga overfersel af patogener.

Den rekonstituerede suspension er en orangebrun til rosa eller lysered farvet suspension.

10. Tilbageholdelsestid(er)
0 dage.
11.  Serlige forholdsregler vedrerende opbevaring

Opbevares utilgengeligt for barn.

Lyofilisat:

Opbevares i keleskab (2 °C — 8 °C).
Ma ikke nedfryses.

Beskyttes mod lys.



Solvens:
Opbevares under 25 °C, hvis opbevaret adskilt fra lyofilisat.
Ma ikke nedfryses.

Brug ikke dette veterinerlegemiddel efter den udlebsdato, der star pa etiketten efter udlebsdatoen.
Udlebsdatoen er den sidste dag i den pagaldende maned.

Opbevaringstid efter rekonstitution ifelge anvisning: 6 timer.
12. Sarlige forholdsregler vedrerende bortskaffelse
Lagemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinerlaegemidler eller relateret affald i henhold
til lokale retningslinjer samt eventuelle nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det
pageldende veterinerlegemiddel. Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljoet.

Kontakt dyrleegen eller apotekspersonalet vedrerende bortskaffelse af overskydende legemidler.

13. Klassificering af veterinserleegemidler
Veterinerlegemidlet ma kun udleveres pa recept.

14. Markedsferingstilladelsesnumre og pakningssterrelser

MT nr. 61208

Pakningssterrelser:

Papaeske med:

1 dosis lyofilisat + 2 ml solvens.

5 doser lyofilisat + 10 ml solvens.

10 doser lyofilisat + 20 ml solvens.

20 doser lyofilisat + 40 ml solvens.
5x1 dosis lyofilisat + 5x2 ml solvens.
5x5 doser lyofilisat + 5x10 ml solvens.

Papeeske med 10 doser lyofilisat + papaske med 20 ml solvens
Papaeske med 20 doser lyofilisat + papaske med 40 ml solvens

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

15. Dato for seneste 2endring af indlaegssedlen
08/2024

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterineerlegemiddel i EU-leegemiddeldatabasen
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktoplysninger

Indehaver af markedsferingstilladelse og fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse og
kontaktoplysninger til indberetning af formodede bivirkninger:

Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Holland




Lokal reprasentant og kontaktoplysninger til indberetning af formodede bivirkninger:
MSD Animal Health A/S

Havneholmen 25

1561 Kgbenhavn V

TIf.: 44 82 42 00

Du bedes kontakte den lokale reprasentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen, hvis du
ensker yderligere oplysninger om dette veterinerlegemiddel.



