INDLAGSSEDDEL

1. Veterinzerlaegemidlets navn

Bovilis Nasalgen-C nasespray, lyofilisat og solvens til suspension, til kvaeg

2. Sammensatning

Hver dosis (2 ml) rekonstitueret vaccine indeholder:
Levende svakket bovin coronavirus, stamme CA25: 5,4 — 7,8 logio TCIDso*

*Tissue culture infectious dose 50%
Lyofilisat: Hvid eller rdhvid.
Solvens: Klar farvelegs oplesning.

3. Dyrearter

Kveg.

4. Indikationer

Til aktiv immunisering af kvaeg, fra den dag de er fodt og frem. Til reduktion af kliniske tegn pa
sygdom i de gvre luftveje og virusspredning fra infektioner med bovin coronavirus.

Indtraeden af immunitet: 5 dage.
Varighed af immunitet: 12 uger.

5. Kontraindikationer
Ingen.
6. Serlige advarsler

Searlige advarsler:
Kun raske dyr mé vaccineres.

Det anbefales, at dyr vaccineres mindst 5 — 7 dage fer en periode med udsattelse for stress eller
forhejet infektionstryk.

Serlige forholdsregler vedregrende sikker brug hos den dyreart, som laegemidlet er beregnet til:
Vaccineret kvaeg kan udskille vaccinestammen nasalt eller oralt efter vaccination. Udskillelse er set i
op til 9 dage efter vaccination, men kan vare leengere. Vaccinestammen kan spredes til andet kvaeg.
Spredning til andre arter er ikke blevet undersegt og kan ikke udelukkes. Det anbefales at vaccinere
alle kalve i besaetningen.

Som en del af hindteringen ber der treeffes passende smittebeskyttelsesforanstaltninger for at
begreense risikoen for introduktion og spredning af bovin coronavirus infektion i omréadet.

Draegtighed og diegivning:
Kan anvendes under draegtighed.




Veterinerlegemidlets sikkerhed under diegivning er ikke fastlagt.

Interaktion med andre leegemidler 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 ber gives i forskellige nasebor.
Produktinformation for dette veterinerleegemiddel ber konsulteres for administration.

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

Overdosis:
Ingen bivirkninger, andre end dem der er neevnt i afsnittet "Bivirkninger”, er blevet set efter
administration af en 10 gange dosis af vaccinen.

Vasentlige uforligeligheder:
Ma ikke blandes med andre veterinerlegemidler, undtagen den solvens, der leveres til brug med dette
veterinerlegemiddel.

7. Bivirkninger
Kvag:
Meget almindelig Neeseflad, aget respirationsfrekvens, hoste
(> 1 dyr ud af 10 behandlede dyr): forhgjet temperatur’.
Almindelig Udflad fra gjnene.
(1 til 10 dyr ud af 100 behandlede dyr):

! Forhejet 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 ferste omgang din dyrlaege, hvis du observerer bivirkninger. Dette gaelder ogsé bivirkninger,
der ikke allerede er anfert i denne indlaegsseddel, eller hvis du mener, at dette leegemiddel ikke har
virket efter anbefalingerne. Du kan ogsa indberette bivirkninger til indehaveren af
markedsforingstilladelse ved hjzlp af kontaktoplysningerne sidst i denne indleegsseddel eller via det
nationale bivirkningssystem:

Laegemiddelstyrelsen

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 pa 2 ml rekonstitueret vaccine i kalvens ene nasebor 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 for anvendelse.

Dosis pr.  Meangde solvens Dosis
Heetteglas mangde
1 2 ml 2 ml



http://www.meldenbivirkning.dk/

5 10 ml 2 ml

10 20 ml 2 ml
20 40 ml 2 ml
50 100 ml 2 ml
9. Oplysninger om korrekt administration

Vejledning i rekonstitution:
For korrekt rekonstitution af lyofilisatet, overfer solvensen til heetteglasset med lyofilisatet ved brug af
en overforingsnal eller ved brug af en nél og sprojte.

Pakkestarrelserne med 10-, 20-, og 50-dosis kraver en to-trins rekonstitution af solvens til
hatteglasset med lyofilisat og tilbage til solvenshetteglasset.

Se tabellen nedenfor for den relevante maengde. Vakuummet i vaccinehetteglasset medvirker til en
hurtig indfering af solvensen i hatteglasset med lyofilisat. Serg for fuldsteendig resuspension ved at
ryste haetteglasset.

Vaccinesuspensionen kan tages op 1 en sprgjte med en ren spids. Alternativt, kan hatteglasset med den
rekonstituerede vaccine sattes i en multidosis-automatspreijte.

Vaccinen er nu klar til administration i naseboret, direkte fra spidsen af sprgjten eller naeseskiven. En
sprojteanordning er ikke nedvendig.

Nér dyr vaccineres, anbefales det at skifte spregjten eller neeseskiven pa en multidosissprejte mellem
vaccination af dyrene for at undgd overfersler af patogener.

Det rekonstituerede produkt er en farveles eller bleggul suspension.

10. Tilbageholdelsestid

0 dage.

11.  Serlige forholdsregler vedrerende opbevaring
Opbevares utilgengeligt for bern.

Lyofilisat: Opbevares i keleskab (2 °C — 8 °C). Ma ikke nedfryses. Beskyttes mod lys.
Solvens: Opbevares ved temperaturer under 25 °C, hvis opbevaret adskilt fra lyofilisatet. M4 ikke
nedfryses.

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

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

12. Serlige forholdsregler vedrerende bortskaffelse

Laegemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinaerleegemidler eller relateret affald 1 henhold
til lokale retningslinjer samt eventuelle nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det

pageldende veterinerleegemiddel. Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljoet.
Kontakt dyrleegen eller apotekspersonalet vedrarende bortskaffelse af overskydende laegemidler.



13. Klassificering af veterinzerlaegemidler

Veterinerlegemidlet udleveres kun pa recept.

14. Markedsfoeringstilladelsesnumre og pakningssterrelser
EU/2/23/294/001-008

Pakningssterrelser:

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.

- Papaske med 20 doser lyofilisat + papaske med 40 ml solvens
- Papaske med 50 doser lyofilisat + papaske med 100 ml solvens

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

15. Dato for seneste 2endring af indlaegssedlen
11/2024

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

16. Kontaktoplysninger

Indehaver af markedsforingstilladelse 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
TIf: + 45 44 82 42 00


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

