INDLAGSSEDDEL
Bovilis®
Bovipast RSP

injektionsvaeske, suspension

1. NAVN 0G ADRESSE PA INDEHAVEREN AF
MARKEDSFORINGSTILLADELSEN SAMT PA DEN
INDEHAVER AF VIRKSOMHEDSGODKENDELSE,
SOM ER ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE,
HVIS FORSKELLIG HERFRA

Indehaver af markedsfaringstilladelsen:

Intervet International B.V.

Wim de Kérverstraat 35

NL- 5831 AN Boxmeer

Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:

Intervet International B.V.

Wim de Kérverstraat 35

NL- 5831 AN Boxmeer

Dansk repraesentant:

MSD Animal Health A/S

Havneholmen 25

1561 Kgbenhavn V

2. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Bovilis Bovipast RSP, injektionsveeske, suspension

3. ANGIVELSE AF DE AKTIVE STOFFER 0G ANDRE
INDHOLDSSTOFFER

1 dosis (5 ml) vaccine indeholder:

Aktive indholdsstoffer:

Inaktiveret Bovine Respiratory Syncytial-virus,

stamme EV908 1055-106.4 TCIDsg+
Inaktiveret parainfluenza-3-virus, stamme
SF-4 Reisinger 107.3-108.3 TCIDsgx

Inaktiveret Mannheimia haemolytica
A1, stamme M4/1 9x 109 celler.
* Tissue Culture Infective Dose 50 %

Adjuvanser:

Aluminiumhydroxid 37,5mg

Quil A (Saponin) 0,625 mg
Hjzelpestoffer:

Thiomersal 0,032-0,058 mg

4. INDIKATIONER
Til aktiv immunisering af kveeg mod:
- Parainfluenza-3-virus, for at reducere infektion.
- Bovine Respiratory Syncytial-virus, for at reducere
infektion og kliniske symptomer.
- Mannheimia haemolytica serotype A1, for
at reducere infektion, dedelighed, kliniske
symptomer, lungeleesioner samt spredning til
lungen forarsaget af serotyperne A1 og AB.
Krydsimmunitet mod Mannheimia haemolytica, serotype
A6, er pavist ved podningsforsag foretaget i laboratorium
efter endt basisvaccination.
Det humorale immunrespons mod Bovine Respiratory
Syncytial-virus og parainfluenza-3-virus er hgjst 2 uger
efter endt basisvaccination. Den beskyttende immunitets
varighed er ikke fastlagt ved podningsforsag.

5. KONTRAINDIKATIONER

Undga vaccination af syge dyr, dyr med alvorlig parasitaer
infestation eller dyr med dérlig almen tilstand, da et
tilfredsstillende immunrespons kun kan opnas hos raske og
immunkompetente dyr.

6. BIVIRKNINGER

| laboratoriestudier og feltforsag:

Vaccination kan almindeligvis medfare midlertidig
heevelse pa injektionsstedet (i udtalte tilfeelde kan en smal
heevelse ses pa op til 10 cm). Normalt forsvinder haevelsen
fuldsteendigt eller reduceres til en lille ubetydelig bule

i labet af 2-3 uger efter vaccination, dog kan man hos
enkelte dyr finde meget sma reaktioner i op til 3 maneder.
Endvidere kan der almindeligvis efter vaccination
forekomme let feber, der varer i hojst 3 dage, og samtidig

i sjeeldne tilfeelde kan der ses en lettere uvilje mod at
bevaege sig.

Erfaring efter markedsfaring:

| meget sjaeldne tilfeelde forekommer
overfalsomhedsreaktioner, der kan veere livsfarlige.
Hyppigheden af bivirkninger er defineret som:

- Meget almindelige (mere end 1 ud af 10 behandlede dyr,
der viser bivirkninger i Igbet af en behandling)

- Almindelige (mere end 1, men mindre end 10 dyr i

100 behandlede dyr)

- Ikke almindelige (mere end 1, men mindre end 10 dyr i
1.000 behandlede dyr)

- Sjeeldne (mere end 1, men mindre end 10 dyr ud af
10.000 behandlede dyr)

- Meget sjeeldne (mindre end 1 dyr ud af 10.000 behandlede
dyr, herunder isolerede rapporter)

Kontakt din dyrlaege, 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.

Alternativt kan du indberette observerede bivirkninger via
det nationale bivirkningssystem:

Leegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kebenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

1. DYREARTER
Kvaeg.

8. DOSERING FOR HVER DYREART,
ANVENDELSESMADE 0G INDGIVELSESVEJ

Dosis er 5 ml, der gives ved subkutan injektion pa siden pa

halsen.

Basisvaccination: _ o
Dyrene ber, fra de er 2 uger gamle, gives to vaccinationer
med et interval pd ca. 4 uger.

Booster-vaccination:

Hvis det er nadvendigt at booster-vaccinere, ber der gives
en enkelt dosis ca. 2 uger far hver forventet risikoperiode (fx
transport, flytning til nyt dyrehold, flytning til ny stald).

9. OPLYSNINGER OM KORREKT ANVENDELSE
Omrystes grundigt fer brug.

Til vaccinationsbrug anbefales kanyler, der er 1,5 til 2,0 mm
i diameter og 10 til 18 mm lange. Vaccinen ber have
stuetemperatur for brug og injiceres hurtigt.

10. TILBAGEHOLDELSESTID
0 dage.

11. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER
VEDRORENDE OPBEVARING
Opbevares utilgeengeligt for barn.

Opbevares ved 2-8°C
Beskyttet mod frost.
Beskyttes mod lys.

Holdbarhed efter ferste dbning af den indre emballage:
10 timer.

12. SARLIGE ADVARSLER

Seerlige advarsler for hver dyreart:
Kun raske dyr ma vaccineres.

Seerlige forholdsregler til brug hos dyr:

Basisvaccination skal pabegyndes i sa god tid, at
immuniteten er fuldt udviklet ved risikoperiodens
begyndelse. Basisvaccination af kalve ber afsluttes far
flytning til nye stalde eller foretages i staldenheder, der er
under karantaene.

Det anbefales at vaccinere alle dyr i flokken for at minimere
smittetrykket, med mindre der er kontraindikation herfor.
Undlades vaccination af enkelte dyr, kan det fremme
overforsel af patogener og udvikle sygdom.

Hos kalve, der er op til 6 uger gamle, kan den aktive
immunitet reduceres af maternelle antistoffer. Imidlertid
viser resultater fra podningsforsgg, at der stadig er
signifikant beskyttelse mod Bovine Respiratory Syncytial-
virus tilstede 3 uger efter endt basisvaccination, og at
der er betydelig beskyttelse mod parainfluenza-3-virus
og Mannheimia haemolytica serotype A1 6 uger efter
endt basisvaccination. Podningsforseg udfert pa kalve
med maternelle antistoffer indikerer endvidere, at
krydsimmuniteten overfor serotypen AB indtreeder

2 uger efter endt basisvaccination. Ved serologiske forsag
er der pévist krydsimmunitet i op til 6 uger efter endt
basisvaccination.

Luftvejsinfektioner hos kalve er ofte knyttet til dérlig
hygiejne, hvon‘orgenerel\eforbedrlngeraf hygiejneforhold
er vigtig for at opnd et godt resultat af vaccination.
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Seerlige forholdsregler der skal treeffes af personer, der
administrerer leegemidlet til dyr:

| tilfeelde af selvinjektion ved heendeligt uheld, skal der

straks sages Iage og indleegssedlen eller etiketten bar

vises til leegen.

Dreegtighed og laktation:
Kan bruges under draegtighed og laktation.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for
interaktion:

Der foreligger oplysninger om sikkerhed og virkning som
viser, at Bovilis Bovipast RSP — i kalve fra 3 ugers alderen
—kan indgives samme dag men ikke blandes med MSD
Animal Health's levende IBR marker vaccine (hvor dette
produkt er godkendt).

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

Immunsuppressive leegemidler ber almindeligvis ikke
anvendes umiddelbart for eller efter vaccination,

da et tilfredsstillende immunrespons kun opnés hos
immunkompetente dyr.

Overdosis (symptomer, ngdforanstaltninger, modgift):

Det er ikke sandsynligt, at utilsigtet overdosering

fordrsager andre reaktioner end de, der er beskrevet under
Bivirkninger dog kan haevelsen vare starre og feberen
hgjere.

Uforligeligheder:

Da der ikke foreligger undersagelser vedrarende eventuelle
uforligeligheder, ber dette veterinzere

leegemiddel ikke blandes med andre veterineere leegemidler.

13. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED
BORTSKAFFELSE AF UBRUGTE LAGEMIDLER
ELLER AFFALD FRA SADANNE, OM NODVENDIGT

Kontakt din dyrleege vedrarende bortskaffelse af

leegemidler, der ikke laengere findes anvendelse for. Disse

foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljoet.

14. DATO FOR SENESTE GODKENDELSE AF
INDLAGSSEDLEN
Oktober 2018

15. ANDRE OPLYSNINGER

Pakningstarrelser: Papaeske med 1 glasflaske indeholdende
50 ml (10 doser).

Vaccinen indeholder inaktiveret Bovine Respiratory
Syncytial-virus (stamme EV 908), parainfluenza-3-virus
(stamme SF-4 Reisinger) og inaktiveret Mannheimia
haemolytica (serotype A1) dyrket under forhold med
begraenset jern. Vaccinen inducerer dannelse af

antistoffer mod Bovine Respiratory Syncytial-virus,
parainfluenza-3-virus og Mannheimia haemolytica.

PAKKAUSSELOSTE
Bovilis®
Bovipast RSP

injektioneste, suspensio naudalle

1. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA 0SOITE
SEKA ERAN VAPAUTTAMISESTA VASTAAVAN
VALMISTAJAN NIMI JA 0SOITE EUROOPAN
TALOUSALUEELLA, JOS ERI

Myyntiluvan haltija ja erdn vapauttamisesta vastaava

valmistaja:

Intervet International B.V.

Wim de Kérverstraat 35

NL-5831 AN Boxmeer

Alankomaat

Paikallisten yhtitiden edustamana jésenvaltioissa.

2. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Bovilis Bovipast RSP, injektioneste, suspensio

3. VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET

1 annos (5 ml) sisaltaa:

Vaikuttavat aineet:

inaktivoitu naudan RS (Bovine Hesplralory Syncytlali -virus,

kanta EV908 1064 TCIDsg”

inaktivoitu parainfluenssa-3-virus,

kanta SF-4 Reisinger 1073-1083TCIDsg"
inaktivoitu Mannheimia haemolytica A1,
kanta M4/1 9x 109 solua

*

Antigeenikonsentraatio, jonka aikaansaama  vasta-
ainetaso kanissa ei ole merkittévésti alhaisempi kuin
vastaavan standardi valmisteen; TCIDgy = tissue culture
infective dose 50 %.

Adjuvantit:

alumiinihydroksidi 37,5mg
Quil A (saponiini) 0,625 mg
Apuaine:

Tiomersaali  0,032-0,058 mg

Suspension vari vaihtelee hailakan keltaisesta punaiseen-
vaaleanpunaiseen, jossa on valkoiseen vivahtava sakka.
Sakka liukenee helposti ravistamalla ja valmisteesta
tulee lapikuultamaton, valkoiseen vivahtava punainen-
vaaleanpunainen suspensio.

4, KAYTTOAIHEET
Nautojen aktiiviseen immunisointiin:
-vdhentamdan  parainfluenssa-3-viruksen
infektiota
-véhentamaan BRS-viruksen (Bovine Respiratory Syncytial
-virus) aiheuttamaa infektiota ja kliinisia oireita
Mannheimia  haemolytica serotyyppi A1 vastaan
vahentdmaan serotyyppien A1 ja A6 aiheuttamaa infektiota,
kuolleisuutta,  kliinisid oireita, ~keuhkomuutoksia ja
bakteerien tunkeutumista keuhkoihin
Perusimmunisoinnin ~jdlkeen  kehittyvd  ristisuoja
Mannheimia haemolytica -bakteerin serotyyppid A6 vastaan
on osoitettu laboratorio-olosuhteissa  altistuskokein.
Humoraalinen immuunivaste ~ naudan RS-virusta ja
parainfluenssa-3-virusta vastaan on korkeimmillaan noin
kaksi viikkoa perusimmunisointiohjelman jélkeen. Suojaavan
immuniteetin kestoa ei ole maaritetty altistuskokein.

5. VASTA-AIHEET
Elaimia, joilla on samanaikainen sairaus, voimakas
loistartunta tai joilla on huono yleiskunto, ei pidé rokottaa,
silld tyydyttava immuunivaste saadaan ainoastaan terveilla
ja immuunikelpoisilla eldimilla.
6. HAITTAVAIKUTUKSET

Laboratorio- ja kenttékokeissa:
Tilapdistd turvotusta injektiokohdassa voi yleisesti esiintyd
(aarimmaisissa tapauksissa kapeita jopa 10 cm pitkia
turvonneita kohtia saattaa esiintya). Tavallisesti ndma
turvotukset havidvat taysin tai pienenevét kooltaan hyvin
pieneksi patiksi 2 - 3 viikon sisalld rokottamisesta, joskin
yksittaisilld eldimilla saattaa esiintya vahdista turvotusta
jopa 3 kuukauden ajan. Lisdksi ohimenevaa lievaa
lammonnousua, joka kestad enintadn 3 pdivaa, saattaa
yleisesti esiintya rokottamisen jalkeen ja/tai eldimet
saattaavat olla haluttomia liikkumaan.
Rokotteen markkinoille tulon jélkeen:
Hyvin harvinaisissa tapauksissa yliherkkyysreaktioita, jotka
voivat johtaa kuolemaan, voi esiintya.
Haittavaikutusten esiintyvyys maaritelladn seuraavasti:
- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 hoidettua eldintd saa
haittavaikutuksen hoidon aikana)
- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10 /100 hoidettua
eldintd)
- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle
10/ 1000 hoidettua eldintd)
- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle
10/ 10.000 hoidettua eldintd)
- hyvin harvinainen (alle 1 / 10.000 hoidettua eldintd,
mukaan lukien yksittéiset ilmoitukset).
Jos havaitset haittavaikutuksia, mys sellaisia, joita ei ole
mainittu téssd selosteessa, tai olet sitd mieltd, ettd laake ei
ole tehonnut, iimoita asiasta eldinlaakarillesi.

7.  KOHDE-ELAINLAJIT)
Nauta.

aiheuttamaa

€9 MSD

Animal Health

PSC020541 02 R1

120x450 mm  Black



8. ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT
KOHDE-ELAINLAJEITTAIN

Annos: 5 ml.

Antotapa:

Injektio nahan alle kaulan sivuun.

Perusimmunisointi:

Y1i 2 viikon ikéisten eldinten tulisi saada kaksi rokotusta

noin 4 viikon vélein.

Tehosteannokset:

Jos tehosterokottaminen on tarpeen, tulisi kerta-annos

antaa noin kaksi viikkoa ennen jokaista ajanjaksoa jolloin

tartuntapaine on kohonnut (esim. kuljetus tai navetan tai

lauman vaihtuminen).

9. ANNOSTUSOHJEET
Ravista hyvin ennen kéyttoa. Rokotteen annostusta
varten suositellaan neu\ola, joiden halkaisijat ovat
1,5-2,0 mm ja pituudet 10-18 mm. Hokote tulisi antaa
huoneenldmpdisend ja injisoida nopeasti lampidmisen
jélkeen.

10. VAROAIKA (VAROAJAT)
Nolla vrk

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Ei lasten nékyville eikd ulottuville.

Séilyta jaakaapissa (2 °C - 8 °C).

Ei saa jdatya.

Sailytd valolta suojassa.

Avatun pakkauksen kestoaika ensimmaisen avaamisen
jalkeen: 10 tuntia.

12. ERITYISVAROITUKSET

Erityisvaroitukset kohde-eléinlajeittain:

Rokota vain terveitd eldimia.

Eldimia koskevat erityiset varotoimet:

Perusimmunisointi tulisi aloittaa ajoissa, jotta immuniteetti
olisi taysin kehittynyt kun mahdollinen tartunta-aika alkaa.
Vasikoiden perusimmunisointi tulisi saattaa loppuun
ennen valitysta tai se tulisi suorittaa valityksen jalkeen
karanteenissa. Ellei vasta-aiheita ole, on suositeltavaa
rokottaa kaikki saman lauman eldimet tartuntapaineen
vahentamiseksi. Yksittdisten eldinten rokottamisen
laiminlydnti saattaa edistéé taudinaiheuttajien levidmista
ja sairauden kehittymista. Emalta saadut vasta-aineet
voivat heikenta4 vasikoiden vasta-ainetuotantoa kuuden
viikon ikddn saakka. Altistuskokeiden mukaan merkittéva
suoja naudan RS-virusta vastaan sdilyy kolme viikkoa ja
parainfluenssa-3-virusta sekd Mannheimia haemolytica
-bakteeria vastaan kuusi viikkoa perusimmunisoinnin
jalkeen. Altistuskokeet, jotka tehtiin vasikoilla, joilla on
emaltd saatuja vasta-aineita, ovat osoittaneet, ettd ristiin
suojaava immuniteetti serotyyppia A6 vastaan muodostuu
kaksi viikkoa perusrokotusten padttymisen jalkeen.
Serologiset kokeet ovat osoittaneet, etta tdma immuniteetti
sdilyy kuusi viikkoa perusrokotusten jélkeen. Vasikoiden
hengitystieinfektiot ovat usein yhteydessa huonoon
hygieniaan, joten yleinen hygienian kohentaminen on
tarke&a rokottamisen tehon tukemiseksi.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinléékevalmistetta
antavan henkilén on noudatettava:

Injisoitaessa valmistetta vahingossa itseensd, on
kaannyttava valittsmasti laakarin puoleen ja ndytettava
hénelle pakkausselostetta tai myyntipaallysta.

Tiineys ja laktaatio:

\loidaan kayttad tiineyden ja laktaation aikana.
Yhteisvaikutukset muiden l&akevalmisteiden kanssa seké
muut yhteisvaikutukset:

Rokotteen turvallisuudesta ja tehosta yhteiskaytssé
jonkin muun paitsi naudalla 3 viikon isté alkaen MSD
Animal Healthin edustaman eldvan IBR marker rokotteen
(jos valmisteella on myyntilupa), kanssa ei ole tietoa
saatavilla. Tasté syysta paatos rokotteen kéytosta

ennen tai jdlkeen muiden eléinlaakevalmisteiden antoa
on tehtéva tapauskohtaisesti. Immunosuppressiivisia
laakkeitd ei yleensa pitaisi kayttad juuri ennen tai jdlkeen
rokottamisen, koska riittdva immuunivaste saadaan vain
\mmuumkelpmsma eIa|m|IIa

teet, :
On epétodennédkdistd, ettd vahingossa annettu yI|annos
aiheuttaisi muita reaktioita kuin kohdassa 6 kuvatut,
turvotus voi kuitenkin olla suurempi ja l&mménnousu
korkeampi.
Yhteensopimattomuudet:
Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole
tehty, eldinlddkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden
eldinldakevalmisteiden kanssa.

13. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN
VALMISTEEN TAI LAAKEJATTEEN
HAVITTAMISEKSI

Laakkeitd ei tule heittéd viemariin eiké havittaa

talousjatteiden mukana.

Kysy kayttamattomien laakkeiden havittdmisestd

eldinlaakariltasi tai apteekista. Nama toimenpiteet on

tarkoitettu ympdriston suojelemiseksi.

14. PAIVAMAARA, JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON
VIIMEKSI HYVAKSYTTY
27.12022

15. MUUT TIEDOT

Pakkauskoko: 50 ml:n lasipullo (10 annosta)

Rokote sisaltdd vaikuttavina aineina inaktivoitua naudan
RS-virusta (Bovine Respiratory Syncytial virus, kanta EV
908) ja parainfluenssa-3-virusta (kanta SF-4 Reisinger) seké
inaktivoitua Mannheimia haemolytica -bakteeria (serotyyppi
A1), jonka kasvatusalustassa raudan mééraa on rajoitettu.
Rokote kdynnistéd vasta-ainetuotannon naudan RS-virusta,
PI-3-virusta ja Mannheimia haemolytica -bakteeria vastaan.

BIPACKSEDEL
Bovilis®
Bovipast RSP

injektionsvétska, suspension for
notkreatur

1. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN
AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING OCH
NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR
FOR FRISLAPPANDE AV TILLVERKNINGSSATS,
OM OLIKA

Innehavare av godkénnande for férsaljning och tillverkare

ansvarig for frislappande av tillverkningssats:

Intervet International B.V.
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Nederlénderna

Representerat i av nationella ombud i medlemslénderna.

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS
NAMN

Bovilis Bovipast RSP injektionsvatska, suspension

3. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) OCH
OVRIGA SUBSTANSER
1 dos (5 ml) innehaller:
Aktiva substanser:
inaktiverat bovint RS (Bovine Respiratory Syncytla\ )-virus,
10

stam EVI08 55— 1064 TCIDsg"
inaktiverat parainfluensa-3-virus,

stam SF-4 Reisinger 1073-1083 TCIDsg"
inaktiverat Mannheimia haemolytica A1,

stam M4/1 9x 109 celler

* Antigen koncentrationen som framkallar antikropps
nivaer hos kaniner ar inte ndmnvart lagre &n motsvarande
standard preparat; TCIDs = tissue culture infective dose
50 %.

Adjuvans:

Aluminiumhydroxid 37,5mg

Quil A (saponin) 0,625 mg
Hjalpamne:

Tiomersal 0,032-0,058 mg

Suspensionens farg varierar fran ljusgul till rod-rosa med
en vitskiftande fallning. Fallningen loser sig l4tt nar den
skakas och preparatet blir en ogenomskinlig, vitskiftande,
rod-rosa suspension.

4. ANVANDNINGSOMRADE(N)

For aktiv immunisering av ndtkreatur mot:
Parainfluensa-3-virus, for infektionsreducering,
Bovint respiratoriskt syncytialt virus, for reducering av
infektion och kliniska symptom,
Mannheimia haemolytika serotyp A1, for reducering
av infektion, mortalitet, kliniska symptom, lunglesioner
och bakteriell invasion av lungan orsakad av
serotyperna A1 och AB.

Korsreaktiv immunitet mot Mannheimia haemolytica

serotyp A6 har visats med experimentell infektion

PSC020541 02 R1

under laboratorieforhéllanden efter grundimmunisering.
Ungefar tva veckor efter grundvaccination &r det
humorala immunsvaret som hagst mot bovint RS-virus och
parainfluensa-3-virus. Varaktigheten hos den skyddande
immuniteten &r ej faststalld genom infektionsforsck.

5. KONTRAINDIKATIONER

Sjuka djur, djur med kraftig parasitinfektion eller som &r i
dalig allman kondition skall inte vaccineras, eftersom ett
tillfredsstéllande immunsvar endast kan forvantas hos
friska, immunkompetenta djur.

6. BIVERKNINGAR

| laboratorie- och féltforsok:

Tillfallig svullnad vid injektionsstallet kan oftast forekomma
(i yttersta fall kan det férekomma en smal, upp till 10 cm
lang svullnad). Vanligtvis forsvinner dessa svullnader helt
eller minskar i storlek till en obetydlig bula inom 2-3 veckor
efter vaccineringen. Enstaka djur kan dock uppvisa mycket
sma reaktioner upp till tre manader efter vaccinationen.
Dessutom kan det efter vaccineringen oftast forekomma
latt feber som varar hogst 3 dagar och/eller djuren kan
uppvisa ovilja att réra pa sig.

Efter att vaccinet har kommit ut p& marknaden:

| séllsynta fall kan éverkanslighetsreaktioner, som kan vara
dddliga, férekomma.

Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande:

- Mycket vanliga (fler &n 1 av 10 behandlade djur som
uppvisar biverkningar)

- Vanliga (fler & 1 men farre &n 10 djur av 100 behandlade

jur
- Mindre vanliga (fler &n 1 men farre an 10 djur av
behandlade 1 000 djur)

- Séllsynta (fler an 1 men férre &n 10 djur av behandlade
10000 djur)

- Mycket sallsynta (farre &n 1 djur av 10 000 djur, enstaka
rapporterade handelser inkluderade)

Om du observerar biverkningar, dven sadana som inte
namns i denna bipacksedel, eller om du tror att lakemedlet
inte har fungerat, meddela din veterinar.

7. DJURSLAG
Nétkreatur.

8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG,
ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Dos: 5ml.

Administreringssatt:

Subkutan injektion pa sidan av halsen.

Grundvaccination:

Djur fr.o.m. tva veckors lder ges tva vaccinationer med

ungefdr 4 veckors intervall.

Boosterdoser:

Om det &r nddvéndigt att ge en boostervaccination ska en

engangsboosterdos ges ca 2 veckor fore en riskperiod (t.ex.

vid transport, ny besattning eller ladugard).

9. ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING
Omskakas vél fore anvandning. For injektion av vaccinet
rekommenderas kanyler med 1,5 - 2,0 mm i diameter
och 10 - 18 mm i langd. Vaccinet bar tillatas anta
rumstemperatur och darefter injiceras omgéende.

10. KARENSTID(ER)
Noll dygn

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR
Férvaras utom syn- och réckhall fr barn.

Férvaras i kylskap (2 °C — 8 °C). Far gj frysas. Ljuskansligt.
Hallbarhet efter perforering av proppen: 10 timmar.

12. SARSKILD(A) VARNING(AR)

Sérskilda varningar for respektive djurslag:

Vaccinera endast friska djur.

Sérskilda forsiktighetsétgérder fér djur:
Grundimmunisering skall goras i tid, sa att

immuniteten hinner fullt utvecklas infér en riskperiod.
Grundimmunisering av kalvar bor vara avslutad fére
installning eller géras under karantdn i stallavdelningen.
Savida ingen kontraindikation foreligger, ar det tillradligt
att vaccinera alla djur i en beséttning for att minska pa
infektionstrycket. Utebliven vaccination av individuella djur
kan bidra till spridning av sjukdomsalstrare och utveckling
av sjukdom. Nivan pé antikroppssvaret kan reduceras
genom inverkan av maternala antikroppar hos kalvar yngre
an sex veckor. Resultat av infektionsbelastningsforsok
indikerar emellertid, att ett avsevart skydd mot infektion
med bovint RSV fortfarande foreligger tre veckor

efter grundvaccination och att ett avsevart skydd mot
parainfluensa-3-virus och Mannheimia haemolytica serotyp
A1 fortfarande finns kvar sex veckor efter grundvaccination.
Resultat fran infektionsforsck pa kalvar med maternala
antikroppar bekraftar att korsvis immunitet mot serotyp

A6 foreligger tva veckor efter grundvaccinationen. Korsvis
immunitet, som kan pévisas serologiskt, kvarstar upp till
sex veckor efter grundvaccination. Luftvégsinfektioner

hos kalvar ar ofta forknippade med délig hygien. Allman
férbéttring av hygienen dr angelagen for att stodja
vaccinationseffekten.

Sérskilda formkughetsalgarder for personer som ger
lakemedlet till djur

Vid oavsiktlig SJaIvaektlon uppsck genast lakare och visa
bipacksedeln eller etiketten.

Dréktighet och digivning:

Det veterindrmedicinska lakemedlet kan anvéndas under
draktighet och digivning.

Andra ldkemedel och Bovilis Bovipast RSP

Data avseende sékerhet och effekt saknas da detta vaccin
anvands tillsammans med nagot annat forutom hos not
dver 3 veckors &lder med levande IBR marker vaccin
representerat av MSD Animal Health (om produkten har
forsaljningstillstand). Beslut ifall detta vaccin ska anvandas
fére eller efter ndgot annat lakemedel bor dérfor tas i varje
enskilt fall. Inmunsuppressiva ldkemedel bér i allménhet
inte anvandas omedelbart fore eller efter vaccination,
eftersom ett tillfredsstallande immunsvar endast kan
férvéntas hos immunkompetenta djur.

Overdosering (symptom, akuta &tgarder, motgift):

En Gverdos ger sannolikt ingen annan reaktion @n den som
beskrivs under biverkningar. Svullnaden kan dock bli stérre
och temperaturstegringen hégre.

Blandbarhetsproblem:

Da blandbarhetsstudier saknas ska detta lakemedel inte
blandas med andra lakemedel.

13.  SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR
DESTRUKTION AV EJ ANVANT LAKEMEDEL
ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL

Medicinen ska inte kastas i avioppet eller bland

hushallsavfall.

Fraga veterindren hur man gor med mediciner som inte

langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST
DKANDES

27.1.2022

15. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Forpackningsstorlek: kartong med en flaska pa

50 ml (10 doser). Vaccinet innehdller inaktiverat bovint
respiratoriskt syncytialt virus (BRSV), (stam EV 908)
och parainfluensa-3-virus, (stam SF-4 Reisinger) samt
bakterien Mannheimia haemolytica (av serotyp A1),
vilka odlats under jérnfattiga omsténdigheter. Vaccinet
satter igang antikropps produktion mot bovint RS-virus,
parainfluensa-3-virus och Mannheimia haemolytica—
bakterien.
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