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Bovilis® RSP Live Vet.

lyofilisat og veeske til nesespray,
suspensjon til storfe

1. Veterinzerpreparatets navn
Bovilis RSP Live Vet. lyofilisat og veeske til nesespray,
suspensjon til storfe
2. Innholdsstoffer
Hver dose (2 ml) inneholder:
Bovint respiratorisk syncytialvirus (BRSV), stamme
Jencine-2013, levende: 5,0 - 7,0 logyo TCIDsg*
Bovint parainfluensavirus type 3, stamme INT2-2013,
levende: 4,8 —7,3 logyo TCIDs*
*Tissue culture infective dose 50 %
Lyofilisat: off-white eller kremfarget kake.
Suspensjonsvaeske: klar, fargelas veeske.
3. Dyrearter som preparatet er beregnet til
(mélarter)
Storfe.
4. Indikasjoner for bruk
Til aktiv immunisering av kalver fra dagen de blir fudt og eldre
for & redusere kliniske symptomer pa resplratorlsk sykdom og
virusspredning fra infeksjon med BRSV og PI
Immunitet er vist fra:  BRSV: 6 dager (for kalver vaksinert fra
dagen de blir fadt og eldre);
5 dager (for kalver vaksinert fra
1 ukes alder og eldre);
PI3: 1 uke.
Varighet avimmunitet: 12 uker.
5. Kontraindikasjoner
Ingen.
6.  Searlige advarsler
Seerlige advarsler:
Vaksiner kun friske dyr.
Dyrene skal fortrinnsvis vaksineres minst 5 — 7 dager for
perioder med stress eller gkt infeksjonspress.
Effekten mot BRSV kan reduseres ved tilstedeveerelse av
materelle antistoffer.
Seerlige forholdsregler for sikker bruk hos mélartene:
Vaksinerte kalver kan skille ut vaksinestammene i opptil
12 dager etter vaksinasjon.
Det anbefales & vaksinere alle kalvene i besetningen.
Drektighet og diegivning:
Kan brukes til drektige dyr.
Preparatets sikkerhet ved bruk under diegiving er ikke
klarlagt.
Interaksjon med andre legemidler og andre former for
interaksjon:
Det finnes sikkerhetsdata og effektdata som viser at denne
vaksinen kan gis p& samme dag som, men ikke blandet med,
Bovilis Nasalgen-C. Vaksinene skal gis i forskjellige nesebor.
Preparatomtalen til det preparatet skal leses far
administrasjon.
Ingen informasjon er tilgjengelig vedrarende sikkerhet og
effekt av denne vaksinen ved bruk sammen med andre
preparater enn de som er nevnt ovenfor. Det ma derfor
avgjores i det enkelte tilfelle om denne vaksinen skal brukes
for eller etter andre preparater.
QOverdosering:
Ved en 10 ganger maksimal dose ble det ikke observert andre
symptomer enn de beskrevet under avsnittet «Bivirkninger».
Hos enkelte kalver eksponert for sveert haye maksimale doser
(150 ganger maksimal dose), ble det sett symptomer pa
moderat til alvorlig respiratorisk sykdom.
Relevante uforlikeligheter:
Skal ikke blandes med andre preparater, unntatt
suspensjonsvaeske vedlagt for bruk sammen med dette
preparatet.
1. Bivirkninger
Storfe:

Utflod fra nesen.

Svaenvan\ige
(>1dyr /10 behandlede dyr): | @kt kroppstemperaturZ.

Vanlige Hoste?, gkt re gnrasmnsrate“.
(11l 10 dyr /100 behandlede | Utflod fra ayet>.

dyr):

"' Mild og forbigaende, i lapet av de to farste dagene etter
vaksinering.
2 Mindre og forb|géende (sveert sjeldent opptil 41,1 °C);
forsvinner normalt innen fire dager.
3 Mild og forbigaende. Forsvinner normalt innen tre dager.
* Forbigaende. Forsvinner normalt innen fire dager.
5Mild og forbigaende. Forsvinner normalt innen to dager.
Det er viktig a rapportere bivirkninger. Det muliggjer
kontinuerlig sikkerhetsovervaking av et preparat. Hvis du
legger merke til noen bivirkninger, ogsé slike som ikke
allerede er nevnt i dette pakningsvedlegget, eller du tror at
preparatet ikke har virket, vennligst kontakt, i ferste omgang,
din veterinaer for rapportering av bivirkningen. Du kan ogsa
rapportere om enhver bivirkning til innehaveren av
markedsferingstillatelsen eller den lokale representanten for
innehaveren av markedsferingstillatelsen ved hjelp av
kontaktinformasjonen pa slutten av dette pakningsvedlegget,
eller via det nasjonale rapporteringssystemet ditt:
Direktoratet for medisinske produkter
https://dmp.no/bivirkningsmelding-vet
8. Dosering for hver malart, tilforselsvei(er) og
tilferselsméte
Nasal bruk.
Kalver kan vaksineres fra dagen de blir fgdt og eldre.
Rekonstituer lyofilisatet med suspensjonsveesken som
beskrevet under. Det skal sikres at lyofilisatet er
fullstendig rekonstituert far bruk.
Administrer en enkelt dose pé 2 ml rekonstituert vaksine per
dyr, i ett nesebor.

Doser per Mengde Dose volum
hetteglass suspensjonsvaeske

1 2ml 2ml

5 10ml 2ml

10 20ml 2ml

20 40ml 2ml

9. Opplysninger om korrekt bruk
Veiledning for rekonstituering:

Pakninger pa 1 og 5 doser
For fullstendig rekonsmuermg av lyofilisatet mé det brukes en

kanyle og sprayte for & overfare suspensjonsveesken
til hetteglasset med lyofilisatet (2 ml til 1 dose, 10 ml til
5 doser; se tabellen ovenfor). Vakuumet i vaksinehetteglasset
muliggjer rask temming av sprayten. Resuspender ved risting.
Vaksinesuspensjonen kan dras opp i en sprayte med en ren
tupp. Vaksinen i sprayten er na klar til administrasjon, direkte
fra tuppen pé sprayten. En sprayanordning er ikke nadvendig.
Pakninger pd 10 og 20 doser
For fullstendig rekonstituering av Iyofilisatet mé det brukes en
kanyle og sproyte for & overfare 10 ml av suspensjonsveesken
til hetteglasset med Iyofilisatet. Vakuumet i
vaksinehetteglasset muliggjer rask temming av sproyten.
Resuspender ved risting.
Dra opp hele vaksinesuspensjonen og overfar den tilbake til
hetteglasset med suspensjonsveesken for a fa korrekt forhold
mellom dose/volum for den gjeldende pakningen (20 ml til
10 doser, 40 ml til 20 doser; se tabellen ovenfor).
Vaksinesuspensjonen kan dras opp i en sprayte med en ren
tupp. Vaksinen i sprayten er nd klar til administrasjon, direkte
fra tuppen pa sproyten. En sprayanordning er ikke nadvendig.
Nar dyrene vaksineres er det anbefalt & bytte sproyter, eller
tuppen pa en multidosesprayte, mellom dyrene for & unngd
overfgring av patogener.
Den rekonstituerte vaksinen er en oransje/brun il lyserosa
eller rosafarget suspensjon.
10. Tilbakeholdelsestider
0 dagn.
11.  Oppbevaringshetingelser
Oppbevares utilgiengelig for bam.
Lyofilisat:
Oppbevares i kjgleskap (2 °C -8 °C).
Skal ikke fryses. Beskyttes mot lys.
Oppbevares under 25 °C, dersom oppbevart uavhengig av
lyofilisatet.
Skal ikke fryses.
Bruk ikke dette preparatet etter den utlepsdatoen som er
angitt pa etiketten etter Exp. Utlapsdatoen er den siste dagen
i den angitte maneden.
Holdbarhet etter rekonstitusjon ifglge bruksanvisningen:
6 timer.
12.  Avfallshandtering
Du md ikke kvitte deg med preparatet via avigpsvann eller
husholdningsavfall.
Bruk returordninger for avhending av ubrukt preparat eller
avfall fra bruken av slike preparater, i samsvar med lokale
krav og egnede nasjonale innsamlingssystemer. Disse
tiltakene skal bidra til & beskytte miljget.
Sper veterinzeren eller pd apoteket hvordan du skal kvitte deg
med preparater som ikke lenger er ngdvendig.
13.  Reseptstatus
Preparat underlagt reseptplikt.
14.  Markedsferingstillatelsesnumre og
pakningssterrelser
MTnr: 18-12322
Pappeske med:
1 dose med lyofilisat + 2 ml suspensjonsveeske

- 5doser med lyofilisat + 10 ml suspensjonsveeske

- 10 doser med lyofilisat + 20 ml suspensjonsvaeske

- 20 doser med lyofilisat + 40 ml suspensjonsvaeske

- 5x 1 dose med lyofilisat + 5 x 2 ml suspensjonsvaeske

- 5x5doser med lyofilisat + 5 x 10 ml suspensjonsveeske

- Pappeske med 10 doser med lyofilisat + pappeske med

20 ml suspensjonsveeske
- Pappeske med 20 doser med lyofilisat + pappeske med
40 ml suspensjonsveeske

Ikke alle pakningsstarrelser vil nedvendigvis bli markedsfart.
15.  Dato for siste oppdatering av pakningsvedlegget
23.04.2024
Detaljert informasjon om dette preparatet er tilgjengelig i
Unionens preparatdatabase
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
16.  Kontaktinformasjon
nnehaver av markedsfaringstillatelse og tilvirker ansvarlig for
batchfrigivelse:
ntervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Nederland
Lokale representanter og kontaktinformasjon for & rapportere
mistenkte bivirkninger:
MSD Animal Health Norge AS
Thormghlensgate 55
5006 Bergen
TIf: 5554 37 35
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INDLAGSSEDDEL

Bovilis® RSP Live Vet.,

naesespray, lyofilisat og solvens til suspension

Se den nyeste indlaegsseddel pd www.indlaegsseddel.dk

1. Veterinaerlazgemidlets navn

Bovilis® RSP Live Veet., naesespray, lyofilisat og solvens til

suspension

2. Sammensetning

Hver dosis (2 ml) indeholder:

Levende bovine respiratory syncyt\a\ virus (BRSV), stamme

Jencine-2013:5,0 - 7,0 log;g TCIDsp*

Levende bovine parainfluenza virus type 3 (PI3), stamme

INT2-2013: 4,8 7,3 logy TCIDgp*

*50 % tissue culture infective dose

Lyofilisat: Réhvid til cremefarvede pellets.

Solvens: Klar farvelgs oplasning.

3. Dyrearter

Til kveeg.

4. Indikation(er)

Til aktivimmunisering 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.

Indtraeden af immunitet: ~ BRSV: 6 dage (for kalve

vaccineret fra dag for

fadsel og fremefter).

5 dage (for kalve

vaccineret fra 1 uges

alderen og fremefter).
PI3: 1 uge.

Varighed af immunitet: 12 uger.

5. Kontraindikationer

Ingen.

6.  Seerlige advarsler

Seerlige advarsler:

Kun raske dyr ma vaccineres.

Det anbefales, at dyr vaccineres mindst 5 - 7 dage fer en

periode med udszettelse for stress eller forhgjet

infektionstryk.

Effekten af BRSV kan reduceres ved tilstedeveerelsen af

antistoffer overfart fra moderdyret.

Seerlige forholdsregler vedrarende 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.

Dreegtighed og diegivning:

Kan anvendes under dreegtighed.

Veterinarlaegemidlets sikkerhed under diegivning er ikke

fastlagt.

Interaktion med andre lsegemidler 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 ber gives i

forskellige naesebor.

Produktinformationen for dette veterinaerlaegemiddel ber

konsulteres fer administration.

Der foreligger ingen oplysninger om sikkerhed og virkning af

vaccinen ved samtidig brug med andre veterinaerlaegemidler

end dem, der er naevnt ovenfor. En eventuel beslutning om at

anvende vaccinen umiddelbart fer eller efter brug af et andet

veteringerlegemiddel skal derfor tages med udgangspunkt i

det enkelte tilfeelde.

QOverdosis:

Vied en 10 gange overdosis er der ikke set andre symptomer

end dem, der er under afsnittet “Bivirkninger”. | enkelte kalve,

der har veeret eksponeret for meget haje doser (150 gange

maksimum dosis), er symptomer af moderat til alvorlige

respiratoriske lidelser observeret.

Veesentlige uforligeligheder:

M ikke blandes med andre veterinarlaegemidler undtagen

solvens der leveres til brug med dette veterinaerleegemiddel.

1. Bivirkninger

Kveeg:

Udflad fra naesen’,

Meget almindelig
Forhajet temperaturZ.

(>1dyrudaf 10 behandlede dyr):

Almindelig Hoste?, stigning i
(11il 10 dyr ud af rssp|rat|0nsrate4
100 behandlede dyr): Udflad fra gjnene®

TLLet og forbigaende. Forekommende i to dage efter
vaccination.
2 Mindre og forbigdende (meget sjeeldent op til 41,1 °C):
Forsvinder normalt i lsbet af f\re dage.
3 Let og forbigdende. Forsvinder normalt i labet af tre dage.
* Forbigaende. Forsvinder normalt i labet af fire dage
5LLet og forbigaende. Forsvinder normalt i labet af to dage.
Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger
lobende sikkerhedsovervagning af et produkt.
Kontakt i ferste omgang din dyrlaege, hvis du observerer
bivirkninger. Dette geelder ogsa bivirkninger, der ikke allerede
er anfart | denne indleegsseddel, eller hvis du mener, at dette
leegemiddel ikke har virket efter anbefalingerne. Du kan ogsd
indberette bivirkninger til indehaveren af
markedsferingstilladelse eller den lokale repraesentant for
indehaveren af markedsferingstilladelse ved hjeelp af
kontaktoplysningere sidst i denne indleegsseddel eller via
det nationale bivirkningssystem:
Leegemiddelstyrelsen
Axel Heides Gade 1
DK-2300 Kgbenhavn S
Websted: www.meldenbivirkning.dk
8. Dosering for hver dyreart, administrationsveje og
administrationsmade
Nasal anvendelse.
Kalve kan vaccineres fra den dag de bliver fadt og fremefter.
Oples Iyofilisat med solvens som beskrevet nedenfor. Det skal
sikres at lyofilisatet er fuldsteendig oplest fer anvendelse.
Administrer en enkelt dosis pd 2 ml blandet vaccine pr. dyr i
et naesebor.

Doser pr. heetteglas  Maengde solvens  Dosis
1 2ml 2ml
5 10ml 2ml
10 20ml 2ml
20 40ml 2ml

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

9. Oplysninger om korrekt administration

Vejledning i rekonstitution:

1095 dosis pakningsstarrelser
For korrekt rekonstitution af Iyofilisatet overfgres solvensen

ved brug af ndl og sprejte til haetteglasset med lyofilisat (2 ml
til 1-dosis, 10 ml til 5-dosis, se ogsa tabellen ovenfor).
Vakuummet i hatteglasset medvirker til, at sprajten hurtigt
temmes. Resuspender sd ved at ryste. Vaccinesuspensionen
kan tages op i en sprejte med en ren spids. Vaccinen i
sprajten er nu klar til brug, direkte fra spidsen af sprajten. En
sprejteanordning er ikke ngdvendig.

10 0g 20 dosis pakningsstarrelser

For korrekt rekonstitution af lyofilisatet, overfer 10 ml solvens
ved brug af nél og sprejte til heetteglasset med lyofilisat.
Vakuummet i haetteglasset medvirker til, at sprejten hurtigt
tommes. Resuspender sd ved at ryste. Treek
vaccinesuspensionen fuldsteendig op, og overfer den tilbage i
solvenshaetteglasset for at sikre den korrekte dosis/volumen
ratio til den respektive pakmngstﬂrrelse (20 ml til 10-dosis,
40 ml il 20-dosis, se ogsd tabellen ovenfor).
Vaccinesuspensionen kan tages op i en sprajte med en ren
spids. Vaccinen i sprejten er nu klar il brug, direkte fra
spidsen af sprejten. En sprojteanordning er ikke nadvendig.
Nar flere dyr vaccineres, anbefales det at skifte sprejten eller
spidsen af multidosissprajten mellem hver vaccination for at
undga overfarsel af patogener.

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

10. Tilbageholdelsestid(er)

0 dage.

11.  Sarlige forholdsregler vedrerende opbevaring
Opbevares utilgeengeligt for bam.

Lyofilisat:

Opbevares i kaleskab (2 °C—8 °C).

Ma ikke nedfryses.

Beskyttes mod lys.

Solvens:

Opbevares under 25 °C, hvis opbevaret adskilt fra Iyofilisat.
M ikke nedfryses.

Brug ikke dette veterinaerlaegemiddel efter den udlgbsdato,
der stér pa etiketten efter udlabsdatoen. Udlsbsdatoen er den
sidste dag i den pageeldende maned.

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

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte
veterineerleegemidler eller relateret affald i henhold til lokale
retningslinjer samt eventuelle nationale
indsamlingsordninger, der er relevante for det pégeeldende
veterinaerlaegemiddel. Disse foranstaltninger skal bidrage til
at beskytte miljget.

Kontakt dyrleegen eller apotekspersonalet vedrarende
bortskaffelse af overskydende leegemidler.

13. Klassificering af veterinaerleegemidler

Veterinzerleegemidlet ma kun udleveres pa recept.

14.  Markedsferingstilladelsesnumre og
pakningssterrelser

MT nr. 61208

Pakningsstarrelser:

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.

Papaeske med 10 doser Iyofilisat + papaeske med 20 ml

solvens

Papeeske med 20 doser lyofilisat + papaeske med 40 ml

solvens

Ikke alle pakningsstarrelser er nadvendigvis markedsfart.

15.  Dato for seneste andring af indlaegssedlen

08/2024

Der findes detaljerede oplysninger om dette

veterinaerlaegemiddel i EU-leegemiddeldatabasen

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

16.  Kontaktoplysninger

Indehaver af markedsfaringstilladelse og fremstiller ansvarlig

for batchfrigivelse og kontaktoplysninger til indberetning af

formodede bivirkninger:

Intervet International B.V.

Wim de Kérverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Holland

Lokale repraesentant og kontaktoplysninger til indberetning af

formodede bivirkninger:

SD Animal Health A/S

Havneholmen 25

1561 Kabenhavn V

TIf.: 448242 00

Du bedes kontakte den lokale repreesentant for indehaveren

af markedsferingstilladelsen, hvis du gnsker yderligere

oplysninger om dette veterinzerleegemiddel.
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