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Bovilis Cryptium®

Injektionsvaeske, emulsion til kveeg

INDLAGSSEDDEL

1. Veterinzerlaegemidlets navn
Bovilis Cryptium®, injektionsveeske, emulsion til kveeg

2. Sammensatning
Hver dosis (2 ml) indeholder:

Cryptosporidium parvum Gp40":  Mindst 1,0 E2
1 Gp40: Glycoprotein 40
2 ELISA enhed bestemt i potency test

Adjuvanser:

Montanid ISA70VG: 1140 - 1260 mg

Hjeelpestoffer:
Thiomersal: 0,032 — 0,069 mg

Rahvid emulsion.

3. Dyrearter
Kvaeg (draegtige kvier og keer)

Gp40 af Cryptosporidium parvum, beregnet til passiv immunisering af kalve for at reducere
kliniske tegn (dvs. diarré) forarsaget af C. parvum.

Nyfgdte kalve:
Indtreeden af immunitet: Passiv immunitet begynder fra starten af fodring med ramaelk.

som blev eksponeret eksperimentelt efter fadslen, er passiv immunitet blevet vist indtil 2 ugers
alderen.

5. Kontraindikationer
Ingen.

6. Seerlige advarsler

Kun raske dyr ma vaccineres.

Fodring af kalve
Beskyttelsen af kalve afheenger af tilstraekkelig indtagelse af ramaelk og overgangsmeelk fra

vaccinerede kger. Det anbefales, at alle kalve fodres med
| II II II || I ramalk og efterfalgende overgangsmelk i de farste

777777777777777 et indenfor de farste 6 timer efter fadslen.

For at opnd et optimalt resultat bar der indfares en vaccinationsplan, der deekker hele

besaetningen.

Management af besaetningen bar sigte pa at reducere smittetrykket med C. parvum.

Bovilis Cryptium 712643 R4
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Til aktivimmunisering af dreegtige kvier og keer for at gge antistofindholdet i deres rémaelk mod

Seerlige forholdsregler vedrgrende sikker anvendelse hos den dyreart, som laegemidlet er
beregnet til:

Administration i ischiorectal fossa har resulteret i lokale smertefulde kroniske granulomatgse
reaktioner pa op til 15 cm i diameter og dannelse af bylder (mange sma bylder op til 1 cm i

vaccination) i en ud af to obducerede keer (studiet inkluderede 9 kaer).

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

Seerlige forholdsregler for personer, der administrerer leegemidlet til dyr:

Dette veterinzerleegemiddel indeholder mineralolie. Utilsigtet injektion/selvinjektion kan
medfgre alvorlige smerter og haevelser, navnlig ved injektion i led eller fingre, og kan i sjeeldne
tilfeelde medfgre tab af den pageeldende finger, hvis den ikke behandles omgaende. Hvis du
utilsigtet injiceres med dette veterineerleegemiddel, skal du omgaende sage leegehjaelp, ogsa
selvom det kun drejer sig om en meget lille meengde, og tage indlaegssedlen med. Hvis smerten
fortseetter i over 12 timer efter leegeundersggelsen, skal du sgge lzegehjaelp igen.

,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,

Til lzegen:

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

Dette veteringerleegemiddel er beregnet til anvendelse i tredje trimester af draegtigheden.

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 bar gives pa
forskellige steder. Produktlitteraturen for Bovilis Rotavec Corona Vet. bar konsulteres far

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

Overdosis:

Efter administration af en overdosis, er der ikke observeret andre bivirkninger end de, der er

Veesentlige uforligeligheder:
Ma ikke blandes med andre veterineerleegemidler.

1. Bivirkninger
Kveeg (dreegtige kvier og kaer):

Meget almindelig Haevelse pa injektionsstedet’, smerter pa
(>1dyrudaf 10 behandlede dyr}: | injektionsstedet, varme pa injektionsstedet,

granulom pa injektionsstedet.
Forhgjet temperatur2.

Ikke almindelig Muskelinflammation3.
(1il 10 dyr ud af 1000 behandlede dyr): | Byld pa injektionsstedett.

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

3 Granulomatgs haemoragisk inflammatorisk reaktion i dermalt eller subdermalt vaev, med inflammation, der
streekker sig ind i det underliggende muskelveev.

4En byld pd op til 1 cm i diameter pavist i halsen efter 3. vaccination.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger labende 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-ogsé indberette biv'rrkningerm””””’j

indehaveren af markedsfaringstilladelse ved hjeelp af kontaktoplysningerne sidst i denne
indleegsseddel eller via det nationale bivirkningssystem:

Leegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kabenhavn S

8. Dosering for hver dyreart, administrationsveje og administrationsmade
Subkutan anvendelse.

En dosis: 2 ml

Basisvaccination bestar af 2 doser, med 4 til 5 uger imellem, i tredje trimester af draegtigheden.
Skal veere afsluttet mindst 3 uger far keelvning. Disse basisvaccinationer skal helst

Varighed af immunitet: Hos kalve,-som har-indtaget-rameelk og-overgangsmazlk-som-angivet og,,,,,,3,,,,,,admjn,isi,ra,tjan.,,F,O[Sk,el,l,ig,e administrationsveje bar. a,ny,e,nd,esz,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,%,,,,adnunistrergs,pé hversmsmeafhalsen 77777 Indehaver-af-markedsfaringstilladelse g fremstiller-ansvarlig-for-batchfrigivelse og

Revaccination bestar af 1 dosis in det tredje trimester af hver naestfglgende draegtighed. Skal
vaere afsluttet mindst 3 uger far kaelvning.

9. Oplysninger om korrekt administration
Lad vaccinen opné stuetemperatur far brug.
Omrystes grundigt far og ind i mellem under brug for at sikre homogenitet af vaccinen far

Saerlrgeadvafslerbeg(revenafsmtterBwrrknmgerad””n'SUat"m ————— Vaceinen-indeholder renset Cryptosporidium parvum glykoprotein-40 adjuveret-med mineralolie-

Almindelige aseptiske fremgangsmader bgr anvendes under vaccination.
Kun sterile sprgjter og nale bgr anvendes.

Brug af en automatsprajte er anbefalet nér flere dyr vaccineres.
Vaccinen administreres pa siden af halsen.

10. Tilbageholdelsestid(er)

11. Seerlige forholdsregler vedrerende opbevaring
Opbevares utilgeengeligt for barn.

Opbevares i kaleskab (2 °C — 8 °C).

Ma ikke nedfryses.
Beskyttes mod lys.
Efter anbrud og farste brug, opbevares opretstdende og nedkglet (2 °C — 8 °C) indtil naeste brug.

Brug ikke dette veterinzerlaegemiddel efter den udlgbsdato, der stéar pa etiketten efter Exp.

Udlgbsdatoen er den sidste dag i den pagaeldende maned.
Opbevaringstid efter farste dbning af den indre emballage: 28 dage.

12. Seerlige forholdsregler vedrgrende 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

beskytte miljget.
Kontakt dyrleegen eller apotekspersonalet vedrarende bortskaffelse af overskydende
leegemidler.

13. Klassificering af veterinaerleegemidler
Veterinaerleegemidlet udleveres kun pa recept.

14. Markedsferingstilladelsesnumre og pakningssterrelser

EU/2/23/303/001-005

Pakningsstarrelser:

Papaeske 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).

15. Dato for seneste &ndring af indleegssedlen
11/2023

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

16. Kontaktoplysninger

kontaktoplysninger til indberetning af formodede bivirkninger:
Intervet International B.V.,, Wim de Korverstraat 35, 5831 AN Boxmeer, Holland

Danmark
TIf: + 4544 82 42 00

17. Andre oplysninger

og aluminiumshydroxid.
Vaccinen er beregnet til at stimulere aktivimmunitet i det vaccinerede moderdyr for at give
passiv immunitet mod Cryptosporidium parvum til afkommet.
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Bovilis Cryptium®

Injeksjonsveaeske, emulsjon til storfe

PAKNINGSVEDLEGG

1. Veterineerpreparatets navn
Bovilis Cryptium® injeksjonsveeske, emulsjon til storfe

2. Innholdsstoffer
Hver dose (2 ml) inneholder:

Cryptosporidium parvum Gp40': = 1,0 E2
1 Gp40: Glykoprotein 40
2 ELISA-enhet bestemt ved styrkebestemmelsestest

Adjuvanser:
Montanid ISA70VG: 1140 — 1260 mg

Aluminiumhydroksid: 245-332mg . nekoseogti ogmed tapavaffisertfinger Injeksjonsstedst ma RASKT vurderes av kirurgisk |

Hjelpestoffer:
Tiomersal: 0,032 — 0,069 mg
Off-white emulsjon.

3. Dyrearter som preparatet er beregnet til (malarter)
Storfe (drektige kviger og kyr).

Til aktivimmunisering av drektige kviger og kyr for 8 ke mengden antistoff i rAmelken mot
Gp40 av Cryptosporidium parvum, ment for passiv immunisering av kalver for & redusere
kliniske tegn forarsaket av C. parvum (dvs. diaré).

Nyfedte kalver:

Immunitet er vist fra: Passiv immunitet inntreffer straks etter inntak av rdmelk.

Varighet av immunitet: Hos kalver som far rdmelk og overgangsmelk som angitt, og som ble

4. --Indikasjoner forbruk-—---—----------- oo

diameter ved post mortem 15 uker etter farste vaksinasjon, og 11 uker etter andre vaksinasjon) i
én av to obduserte kyr (studien inkluderte 9 kyr).

Administrasjon i dogglappen kan gi opphav til omfattende kroniske betennelsesreaksjoner
opptil 30 cm i diameter, som kan fare til smertefulle, lokale reaksjoner med mulig vedvarende

Seerlige forholdsregler for personen som handterer preparatet:

Til brukeren:

Dette preparatet inneholder mineralolje. Utilsiktet injeksjon pd menneske kan medfare sterk
smerte og hevelse, spesielt hvis preparatet injiseres i et ledd eller en finger. | sjeldne tilfeller
kan tap av affisert finger forekomme dersom behandling ikke igangsettes omgaende. Hvis du

mengde er blitt injisert. Ta pakningsvedlegget med deg til legen. Dersom smerte vedvarer i mer
enn 12 timer etter legeundersgkelsen, ma du kontakte lege pa nytt.

Til legen:

Dette preparatet inneholder mineralolje. Selv om bare en liten mengde er injisert kan utilsiktet

injeksjon pd menneske medfare meget sterk hevelse, som for eksempel kan resultere i iskemisk

ekspertise, og om ngdvendig ma det foretas incisjon og utskylling av det affiserte omréde,
spesielt ndr sene eller fingerblgtvev er involvert.

Drektighet og diegivning:

Dette preparatet er beregnet for bruk i tredje trimester av drektigheten.

Interaksjon med andre legemidler og andre former for interaksjon:

Det finnes sikkerhets- og effektdata som viser at denne vaksinen kan gis pa samme dag som,

Preparatomtalen til Bovilis Rotavec Corona vet. skal leses fgr administrasjon. Ulike
administrasjonsveier skal tas hensyn til.

Ingen informasjon er tilgjengelig vedrarende sikkerhet og effekt av denne vaksinen ved bruk
sammen med andre preparater enn den som er nevnt ovenfor. Det md derfor avgjares i det
enkelte tilfelle om denne vaksinen skal brukes far eller etter andre preparater.
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2 Gjennomsnittlig gkning opptil 1°C, maksimalt 1,8 °C, og gar tilbake til normal senest 2 dager etter
vaksinasjon.

3 Granulomatgs hemoragisk inflammatorisk reaksjon i dermalt og subdermalt vev, med betennelse som
sprer seg til det underliggende muskelvevet.

+ En byll pa opptil 1 cm i diameter pavist i nakken etter 3. vaksinasjon.

preparat. Hvis du legger merke til noen bivirkninger, ogsa slike som ikke allerede er nevnt i
dette pakningsvedlegget, eller du tror at preparatet ikke har virket, vennligst kontakt, i farste
omgang, din veteringer for rapportering av bivirkningen. Du kan ogsa rapportere om enhver
bivirkning til innehaveren av markedsfaringstillatelsen ved hjelp av kontaktinformasjonen pa
slutten av dette pakningsvedlegget, eller via det nasjonale rapporteringssystemet ditt:

Statens legemiddelverk .

Nettside: https://legemiddelverket.no/bivirkningsmelding-vet

8. Dosering for hver malart, tilferselsvei(er) og tilferselsmate
Subkutan bruk.
En dose: 2 ml

Grunnvaksinasjon bestar av 2 doser, med 4 til 5 ukers mellomrom, i tredje trimester av

drektigheten. Dette skal-veere gjennomfart minst-3 uker-far kalving.- Dosene adﬂﬂni—st(ereS————————————i 77777 Innehaver av markedsforingstillatelse og-tilvirker ansvarlig for batchfrigivelse-og

fortrinnsvis pa forskjellige steder/sider av dyret.
Revaksinasjon bestar av 1 dose i tredje trimester av hver pafglgende drektighet. Dette skal
veere gjennomfgrt minst 3 uker far kalving.

9. Opplysninger om korrekt bruk
La vaksinen oppna romtemperatur far bruk.
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Standard aseptiske prosedyrer skal brukes under vaksinasjon.

Kun sterile sprayter og kanyler skal brukes.

Ved vaksinering av flere dyr anbefales bruk av en multidoseapplikator.
Vaksinen adminstreres pa siden av nakken.

10. Tilbakeholdelsestider

o o o m e &b b e e el e el e ______________

Spar veterinaeren eller pa apoteket hvordan du skal kvitte deg med preparater som ikke lenger
er ngdvendig.

13. Reseptstatus

14. Markedsferingstillatelsesnumre og pakningssterrelser
EU/2/23/303/001-005

Pakningsstarrelser:
Pappeske med 10 x 2 ml (10 x 1 dose), 1 x 10 ml (5 doser), T x 40 ml (20 doser) eller 1 x 100 ml

(50 doser).

15. Dato for siste oppdatering av pakningsvedlegget
11/2023

Detaljert informasjon om dette preparatet er tilgjengelig i Unionens preparatdatabase
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktinformasjon

kontaktinformasjon for & rapportere mistenkte bivirkninger:

Intervet International B.V.,Wim de Kérverstraat 35, 5831 AN Boxmeer, Nederland
Norge

TIf: + 47 5554 37 35

17. Ytterligere informasjon

mineralolje og aluminiumshydroksid.
Vaksinen er ment & stimulere til aktivimmunitet hos den vaksinerte mor for 8 gi passiv
immunitet mot Cryptosporidium parvum til avkommet.
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eksponert ved fadsel, er passivimmunitet pavist frem til 2 ukers alder.

5. Kontraindikasjoner
Ingen.

6. Seerlige advarsler
Seerlige advarsler:

Foring av kalver
Beskyttelsen av kalver avhenger av tilstrekkelig inntak av ramelk og overgangsmelk fra

vaksinerte kyr. Det anbefales at alle kalver far ramelk og pafalgende overgangsmelk i lgpet av
de farste 5 levedagene. Minst 3 liter rdmelk bar gis innen de farste 6 timene etter fadsel.

For & oppna optimale resultater bar vaksinering utfgres pa hele flokken.

Seerlige forholdsregler for sikker bruk hos mélartene:
Administrasjon i ischiorektal fossa har fart til okale, smertefulle, kroniske granulomatase
reaksjoner opp til 15 cm i diameter og i abscessdannelse (flere sma abscesser opp til 1 cm i

Etter administrasjon av en overdose oppstar ingen andre bivirkninger enn de som er nevnt i
avsnittet «Bivirkninger».

Relevante uforlikeligheter:

Skal ikke blandes med andre preparater.

1. Bivirkninger

Sveert vanlige
(> 1 dyr/ 10 behandlede dyr):

Hevelse pa injeksjonsstedet’, smerte pa
injeksjonsstedet, varme pa injeksjonsstedet, granulom
pa injeksjonsstedet.

@kt temperatur?.

Mindre vanlige Muskelbetennelses.

{1 til 10-dyr /-1-000-behandlede dyr):-| ByH-pa injeksjonsstedets; ===

1 Gjennomsnittlig starrelse opptil 14 cm, maksimal starrelse opptil 40 cm. Hevelser reduseres i starrelse
over tid, men kan vedvare som kronisk granulomatgs betennelse som sprer seg fra injeksjonsstedet i minst
125 dager.

11. Oppbevaringsbetingelser
Oppbevares utilgjengelig for barn.
Oppbevares i kjgleskap (2 °C — 8 °C).
Skal ikke fryses.

Beskyttes mot lys.

Bruk ikke dette preparatet etter den utlgpsdatoen som er angitt pa etiketten etter Exp.
Utlgpsdatoen er den siste dagen i den angitte maneden.

Holdbarhet etter anbrudd av indre emballasje: 28 dager.

12. Avfallshandtering
Du ma ikke kvitte deg med preparatet via avlgpsvann eller husholdningsavfall.

samsvar med lokale krav og egnede nasjonale innsamlingssystemer. Disse tiltakene skal bidra

til & beskytte miljget.
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Vaksmerkunfnskedyr ***** Storfe (drektige-kvigerog-kyr):
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