INDLAGSSEDDEL
Bovilis Nasalgen-C

lyofilisat og solvens til suspension, til kveeg

1. Veterinaerleegemidlets navn
Bovilis Nasalgen-C naesespray, lyofilisat og
solvens til suspension, til kvaeg

2. Sammensaetning

Hver dosis (2 ml) rekonstitueret vaccine
indeholder:

Levende svaekket bovin coronavirus, stamme
CA25:5,4—7,810g10 TCID50*

*Tissue culture infectious dose 50%

Lyofilisat: Hvid eller réhvid.
Solvens: Klar farvelgs oplasning.

3. Dyrearter
Kveeg.
4. Indikationer

Til aktivimmunisering af kveeg, fra den dag de

er fadt og frem. Til reduktion af kliniske tegn pa
sygdom i de gvre luftveje og virusspredning fra
infektioner med bovin coronavirus.

Indtreeden af immunitet: 5 dage.
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.

Serlige forholdsregler vedrgrende sikker brug
hos den dyreart, som lzegemidlet er beregnet
til:

Vaccineret kveeg kan udskille vaccinestammen
nasalt eller oralt efter vaccination. Udskillelse
er set i op til 9 dage efter vaccination, men kan
vare laengere. Vaccinestammen kan spredes til
andet kvaeg. Spredning til andre arter er ikke
blevet undersggt og kan ikke udelukkes. Det
anbefales at vaccinere alle kalve i
besatningen.

Som en del af handteringen bar der treeffes
passende smittebeskyttelsesforanstaltninger
for at begreense risikoen for introduktion og
spredning af bovin coronavirus infektion i
omradet.

Draegtighed og diegivning:
Veterineerleegemidlets sikkerhed under
dreegtighed og 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 RSP Live Vet. Vaccinen bar
gives i forskellige naesebor. Produktinformation
for dette veterinaerleegemiddel bar konsulteres
far administration.

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

Overdosis:

Ingen bivirkninger, andre end dem der er naevnt
i afsnit 3.6, er blevet set efter administration af
en 10 gange dosis af vaccinen.

Vaesentlige uforligeligheder:

Ma ikke blandes med andre
veterineerlagemidler, undtagen den solvens,
der leveres til brug med dette
veterinaerlagemiddel.
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7. Bivirkninger

Kveeg:
Meget almindelig Naeseflad, aget
(>1dyrudaf10 respirationsfrekvens,
behandlede dyr): hoste forhgjet
temperatur'.

Almindelig Udflad fra gjnene.
(1til 10 dyr ud af

100 behandlede dyr):

! Forhgjet temperatur op til 40,7 °C som
normalt forsvinder inden for 3 dage.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det
muligger lebende sikkerhedsovervagning af et
produkt. Kontakt i farste omgang din dyrleege,
hvis du observerer bivirkninger. Dette geelder
ogsa bivirkninger, der ikke allerede er anfart i
denne indleegsseddel, eller hvis du mener, at
dette leegemiddel ikke har virket efter
anbefalingerne. Du kan ogsa indberette
bivirkninger til indehaveren af
markedsfgringstilladelse ved hjaelp af
kontaktoplysningerne 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.

Administrer en enkelt dosis pad 2 ml
rekonstitueret vaccine i kalvens ene naesebor
fra den dag, den er fadt eller senere.

Rekonstituer lyofilisat med solvens (Unisolve)
leveret som beskrevet nedenfor. Det skal
sikres, at lyofilisatet er fuldsteendigt
rekonstitueret fgr anvendelse.

Dasis pr. Maengde Dosis maengde
Heetteglas solvens

1 2ml 2ml

5 10 ml 2ml

10 20 ml 2 ml

20 40 ml 2ml

50 100 ml 2ml

9.  Oplysninger om korrekt

administration
Vejledning i rekonstitution:
For korrekt rekonstitution af lyofilisatet, overfar
solvensen til hatteglasset med lyofilisatet ved
brug af en overfaringsnal eller ved brug af en
nal og sprojte.

Pakkestarrelserne med 10-, 20-, og 50-dosis
kreever en to-trins rekonstitution af solvens til
heetteglasset med lyofilisat og tilbage til
solvenshatteglasset.

Se tabellen nedenfor for den relevante
maengde. Vakuummet i vaccinehaetteglasset
medbvirker til en hurtig indfering af solvensen i
heetteglasset med lyofilisat. Sgrg for
fuldstaendig resuspension ved at ryste
heetteglasset.

Vaccinesuspensionen kan tages op i en sprajte
med en ren spids. Alternativt, kan heetteglasset
med den rekonstituerede vaccine sattes i en
multidosis-automatsprajte.

Vaccinen er nu klar til administration i
naeseboret, direkte fra spidsen af sprajten eller
naeseskiven. En sprgjteanordning er ikke
ngdvendig.

Nar dyr vaccineres, anbefales det at skifte
sprajten eller neeseskiven pé en
multidosissprajte mellem vaccination af dyrene
for at undga overfersler af patogener.

Det rekonstituerede produkt er en farvelgs eller
bleggul suspension.
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10. Tilbageholdelsestid
0 dage.

11. Seerlige forholdsregler vedrerende
opbevaring
Opbevares utilgeengeligt for barn.

Lyofilisat: Opbevares i kaleskab (2 °C — 8 °C).
Ma ikke nedfryses. Beskyttes mod lys.
Solvens: Opbevares ved temperaturer under
25 °C, hvis opbevaret adskilt fra lyofilisatet.
Ma ikke nedfryses.

Opbevaringstid efter rekonstitution ifglge
anvisning: 24 timer. Rekonstitueret vaccine kan
opbevares ved stuetemperatur.

Brug ikke dette veterinagerlaegemiddel efter den
udlgbsdato, der star pa etiketten efter
udlgbsdatoen. Udlgbsdatoen er den sidste dag
i den pageeldende méned.

12. Seerlige forholdsregler vedrerende
bortskaffelse

Leegemidler ma ikke bortskaffes sammen med

spildevand eller husholdningsaffald.

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

Kontakt dyrleegen eller apotekspersonalet
vedrgrende bortskaffelse af overskydende
leegemidler.

13. Klassificering af
veterinzerleegemidler
Veterinaerleegemidlet udleveres kun pa recept.

14. Markedsferingstilladelsesnumre
og pakningsstarrelser
EU/2/23/294/001-008

Pakningsstarrelser:

Papaeske med:

- 1 dosis lyofilisat + 2 ml solvens.

- 5 doser lyofilisat + 10 ml solvens.

- 10 doser lyofilisat + 20 ml solvens.

- 5x1 dosis lyofilisat + 5x2 ml solvens.

- 5x5 doser lyofilisat + 5x10 ml solvens.
- 5x10 doser lyofilisat + 5x20 ml solvens.

- Papaeske med 20 doser Iyofilisat +
papaeske med 40 ml solvens

- Papaeske med 50 doser lyofilisat +
papaeske med 100 ml solvens

Ikke alle pakningsstarrelser er nadvendigvis
markedsfart.

15. Dato for seneste andring af
indlzegssedlen
03/2023

Der findes detaljerede oplysninger om dette
veterineerlegemiddel 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 Korverstraat
35, 5831 AN Boxmeer, Holland

Danmark
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