INDLAGSSEDDEL

1. Veterinzerlaegemidlets navn

Bovilis Cryptium®, injektionsvaeske, emulsion til kveeg

2. Sammensatning
Hver dosis (2 ml) indeholder:

Aktivt stof:
Cryptosporidium parvum Gp40': Mindst 1,0 E?

' Gp40: Glycoprotein 40
2 ELISA enhed bestemt i potency test

Adjuvanser:

Montanid ISA70VG: 1140 - 1260 mg
Aluminiumhydroxid: 2,45-3,32 mg
Hjeelpestoffer:

Thiomersal: 0,032 — 0,069 mg

Rahvid emulsion.

3. Dyrearter

Kvag (draegtige kvier og kaer)

4. Indikation(er)

Til aktiv immunisering af dreegtige kvier og keer for at gge antistofindholdet i1 deres rdmaelk mod
Gp40 af Cryptosporidium parvum, beregnet til passiv immunisering af kalve for at reducere kliniske
tegn (dvs. diarré) forarsaget af C. parvum.

Nyfedte kalve:

Indtraeden af immunitet: Passiv immunitet begynder fra starten af fodring med ramalk.

Varighed af immunitet: Hos kalve, som har indtaget ramelk og overgangsmalk som angivet og som
blev eksponeret eksperimentelt efter fedslen, er passiv immunitet blevet vist indtil 2 ugers alderen.

5. Kontraindikationer
Ingen.
6. Seerlige advarsler

Serlige advarsler:
Kun raske dyr ma vaccineres.

Fodring af kalve




Beskyttelsen af kalve afhaenger af tilstraekkelig indtagelse af ramaelk og overgangsmaelk fra
vaccinerede keer. Det anbefales, at alle kalve fodres med rdmalk og efterfolgende overgangsmeelk i1 de
forste 5 dage af deres liv. Mindst 3 liter rdimaelk ber gives indenfor de forste 6 timer efter fodslen.

For at opna et optimalt resultat ber der indferes en vaccinationsplan, der dekker hele besatningen.
Management af besatningen ber sigte pd at reducere smittetrykket med C. parvum.

Serlige forholdsregler vedrerende sikker anvendelse hos den dyreart, som leegemidlet er beregnet til:
Administration i ischiorectal fossa har resulteret i lokale smertefulde kroniske granulomatese
reaktioner pa op til 15 cm i diameter og dannelse af bylder (mange sma bylder op til 1 cm i diameter
ved post mortem 15 uger efter den forste vaccination og 11 uger efter anden vaccination) i en ud af to
obducerede koer (studiet inkluderede 9 keer).

Administration i dovlappen kan give anledning til omfattende kronisk inflammatoriske reaktioner op
til 30 cm i diameter, der kan fore til smertefulde lokale reaktioner med mulig vedvarende indvirkning
pa koens velfeerd.

Serlige forholdsregler for personer, der administrerer l&egemidlet til dyr:

Til brugeren:

Dette veterin@rleegemiddel indeholder mineralolie. Utilsigtet injektion/selvinjektion kan medfore
alvorlige smerter og haevelser, navnlig ved injektion i led eller fingre, og kan i sjeeldne tilfeelde
medfore tab af den pageeldende finger, hvis den ikke behandles omgéende. Hvis du utilsigtet injiceres
med dette veterinerlegemiddel, skal du omgéende soge legehjelp, ogsé selvom det kun drejer sig om
en meget lille maengde, og tage indlegssedlen med. Hvis smerten fortsatter i over 12 timer efter
leegeunderspgelsen, skal du sege leegehjaelp igen.

Til legen:

Dette veterinerleegemiddel indeholder mineralolie. Selv hvis der er tale om smé injicerede mangder,
kan utilsigtet injektion af produktet medfere kraftige haevelser, der eksempelvis kan resultere i
iskeemisk nekrose og endog tab af en finger. Der kreeves @JEBLIKKELIG kirurgisk behandling, og
der kan opsta behov for tidlig incision og irrigation af det injicerede omrade, navnlig nar det drejer sig
om fingerbladdele eller -sener.

Dragtighed og diegivning:
Dette veterinerleegemiddel er beregnet til anvendelse i tredje trimester af dreegtigheden.

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 Rotavec Corona Vet.. Vaccinerne ber gives pa forskellige
steder. Produktlitteraturen for Bovilis Rotavec Corona Vet. ber konsulteres for administration.
Forskellige administrationsveje ber anvendes.

Der foreligger ingen oplysninger om sikkerhed og virkning af vaccinen ved samtidig brug med andre
veterin@rleegemidler end dem, der er neevnt 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:
Efter administration af en overdosis, er der ikke observeret andre bivirkninger end de, der er beskrevet
1 afsnittet ”Bivirkninger”.

Vasentlige uforligeligheder:
Ma ikke blandes med andre veterinerlegemidler.

7. Bivirkninger

Kveeg (dregtige kvier og keer):



Meget almindelig Heevelse pa injektionsstedet', smerter pa
(> 1 dyr ud af 10 behandlede dyr): injektionsstedet, varme pé injektionsstedet, granulom
4 s pé injektionsstedet.

Forhejet temperatur?.

Ikke almindelig Muskelinflammation®.

(1 til 10 dyr ud af 1000 behandlede dyr): Byld pé injektionsstedet*.

! Gennemsnitlig sterrelse op til 14 cm, maksimal sterrelse op til 40 cm, havelserne reduceres over tid, men kan
vare ved som kronisk granulomates inflammation, der udgar fra injektionsstedet i mindst 125 dage.

2 Gennemsnitlig stigning op til 1 °C, med et maksimum pa 1,8 °C, vender tilbage til normalt niveau senest pa 2.
dagen efter vaccination.

3 Granulomates heemoragisk inflammatorisk reaktion i dermalt eller subdermalt vav, med inflammation, der
straekker sig ind i det underliggende muskelvav.

“En byld pd op til 1 cm i diameter pavist i halsen efter 3. vaccination.

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 anfort 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 hjeelp af kontaktoplysningerne sidst i denne indlegsseddel eller via det
nationale bivirkningssystem:

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kebenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

8. Dosering for hver dyreart, administrationsveje og administrationsmade

Subkutan anvendelse.

En dosis: 2 ml

Basisvaccination bestér af 2 doser, med 4 til 5 uger imellem, i tredje trimester af dreegtigheden. Skal

veere afsluttet mindst 3 uger for kelvning. Disse basisvaccinationer skal helst administreres pa hver sin
side af halsen.

Revaccination bestér af 1 dosis in det tredje trimester af hver naestfolgende dragtighed. Skal vaere
afsluttet mindst 3 uger for keelvning.

9. Oplysninger om korrekt administration

Lad vaccinen opna stuetemperatur for brug.

Omrystes grundigt for og ind i mellem under brug for at sikre homogenitet af vaccinen for
administration.

Almindelige aseptiske fremgangsmader ber anvendes under vaccination.

Kun sterile sprejter og néle bar anvendes.

Brug af en automatsprgjte er anbefalet nar flere dyr vaccineres.

Vaccinen administreres pa siden af halsen.
10. Tilbageholdelsestid(er)

0 dage.


http://www.meldenbivirkning.dk/

11.  Serlige forholdsregler vedrerende opbevaring

Opbevares utilgengeligt for bern.

Opbevares i keleskab (2 °C — 8 °C).

Ma ikke nedfryses.

Beskyttes mod lys.

Efter anbrud og ferste brug, opbevares opretstaende og nedkelet (2 °C — 8 °C) indtil naeste brug.

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

Opbevaringstid efter forste abning af den indre emballage: 28 dage.

12. Sezerlige forholdsregler vedrerende bortskaffelse

Lagemidler 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
pagzldende veterinerlegemiddel. Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljoet.

Kontakt dyrlegen eller apotekspersonalet vedrerende bortskaffelse af overskydende legemidler.

13. Klassificering af veterinzerlegemidler

Veterinzrlegemidlet udleveres kun pa recept.

14. Markedsferingstilladelsesnumre og pakningssterrelser
EU/2/23/303/001-005
Pakningssterrelser:

Papeeske med 10 x 2 ml (10 x 1 dosis), 1 x 10 ml (5 doser), 1 x 40 ml (20 doser) or 1 x 100 ml (50
doser).

Ikke alle pakningssterrelser er nadvendigvis markedsfert.

15. Dato for seneste 2endring af indlaegssedlen
11/2023

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinaerlaegemiddel 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



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

Danmark
TIf: + 45 44 82 42 00

17. Andre oplysninger

Vaccinen indeholder renset Cryptosporidium parvum glykoprotein 40 adjuveret med mineralolie og

aluminiumshydroxid.
Vaccinen er beregnet til at stimulere aktiv immunitet i det vaccinerede moderdyr for at give passiv

immunitet mod Cryptosporidium parvum til afkommet.



