INDLAGSSEDDEL

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

1. Veterinzerlaegemidlets navn

Bovilis Bovipast RSP, injektionsvaske, suspension

2. Sammensatning
Hver dosis (5 ml) indeholder:

Aktive stoffer:

Inaktiveret Bovine Respiratory Syncytial-virus, stamme EV908 10%77-10°%  E/dosis”
Inaktiveret parainfluenza-3-virus, stamme SF-4 Reisinger 10*** —10*%  E/dosis"
Inaktiveret Mannheimia haemolytica A1, stamme 104 - 10>  E/dosis”

" Resultater opniet med AlphaLisa assays.

Adjuvanser:

Aluminiumhydroxid 37,5 mg

Quil A (Saponin) 0,189 —-0,791 mg
Hjeelpestoffer:

Thiormersal 0.032 — 0.058 mg

Bleggult til rad-pink med hvidligt sediment. Ved omrystning opleses sedimentet let til en
uigennemsigtig hvidlig til red/pink suspension.

3. Dyrearter

Til kveeg.

4. Indikation(er)

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 Al, for at reducere infektion, dedelighed, kliniske symptomer,
lungelaesioner samt bakteriel spredning til lungen forarsaget af serotyperne Al og A6.

Krydsimmunitet mod Mannheimia haemolytica, serotype A6, er pavist ved podningsforsgg 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
podningsforseg.

Indtreeden af immunitet: 2 uger.
Varighed af immunitet: er ikke fastlagt.



5. Kontraindikationer

Undgé vaccination af syge dyr, dyr med alvorlig parasiteer infestation eller dyr med darlig almen
tilstand, da et tilfredsstillende immunrespons kun kan opnds hos raske og immunkompetente dyr.

6. Seerlige advarsler

Sarlige advarsler:
Kun raske dyr mé vaccineres.

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

Det anbefales at vaccinere alle dyr i flokken for at minimere smittetrykket, medmindre 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 podningsforseg, 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 Al 6 uger efter endt
basisvaccination. Podningsforseg udfert pa kalve med maternelle antistoffer indikerer desuden, at
krydsimmuniteten overfor serotypen A6 indtraeder 2 uger efter endt basisvaccination. Ved serologiske
forseg er der pavist krydsimmunitet i op til 6 uger efter endt basisvaccination.

Luftvejsinfektioner hos kalve er ofte knyttet til darlig hygiejne, hvorfor generelle forbedringer af
hygiejneforhold er vigtige for at opna et godt resultat af vaccination.

Serlige forholdsregler for personer, der administrerer leegemidlet til dyr:
I tilfelde af utilsigtet selvinjektion ved heendeligt uheld, skal der straks soges leegehjzlp, og
indlaegssedlen eller etiketten ber vises til legen.

Dragtighed og diegivning:
Kan bruges under dragtighed og diegivning.

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 IBR Marker Live (hvor dette produkt er godkendt) i kalve fra
3 ugers alderen.

Der foreligger ingen oplysninger om sikkerhed og effekt af vaccinen ved samtidig brug med andre
veterinerleegemidler end dem, der er nevnt ovenfor. En eventuel beslutning om at anvende vaccinen
umiddelbart for eller efter brug af et andet veterinzerlegemiddel 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 opnas hos immunkompetente dyr.

Overdosis:
Det er ikke sandsynligt, at utilsigtet overdosering forarsager andre reaktioner end de, der er beskrevet

under afsnittet ”Bivirkninger”, dog kan haevelsen vere storre og feberen hojere.

Vasentlige uforligeligheder:




Da der ikke foreligger undersegelser vedrerende eventuelle uforligeligheder, ber dette
veterinzerlegemiddel ikke blandes med andre veterinerlegemidler.

7. Bivirkninger

Kvag:
Meget almindelig Heavelse pa injektionsstedet’.
(> 1 dyr ud af 10 behandlede dyr): Forhgjet temperatur?, uvilje mod at bevage sig.
Meget sjeelden Overfolsomhedsreaktion®.
(<1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr,
herunder enkeltstdende indberetninger):

'T udtalte tilfzelde kan en smal havelse ses pa op til 10 cm. Normalt forsvinder havelsen fuldstendigt
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 méneder.

? Let, der varer i hojst 3 dage efter vaccination.

3 Kan vare livsfarlig.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger labende sikkerhedsovervagning af et produkt.
Kontakt i forste omgang din dyrlaege, hvis du observerer bivirkninger. Dette geelder ogsa bivirkninger,
der ikke allerede er anfort i denne indleegsseddel, eller hvis du mener, at dette legemiddel ikke har
virket efter anbefalingerne. Du kan ogsé indberette bivirkninger til indehaveren af
markedsferingstilladelse eller den lokale repraesentant for indehaveren af markedsferingstilladelse ved
hjeelp af kontaktoplysningerne sidst i denne indlaegsseddel eller via det nationale bivirkningssystem:
Lagemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kebenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

8. Dosering for hver dyreart, administrationsveje og administrationsmade

Administrationsmetode: Subkutan anvendelse. Injektion pa siden pa halsen.

Dosis:
5 ml.

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

Booster-doser:

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

Ver opmarksom pa, at dyrlegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i
denne information. Folg altid dyrlegens anvisning og oplysningerne pé doseringsetiketten.

9. Oplysninger om korrekt administration

Omrystes grundigt for brug.



Til vaccinationsbrug anbefales kanyler, der er 1,5 til 2,0 mm i diameter og 10 til 18 mm lange. Vaccinen
skal bringes til stuetemperatur for brug og injiceres hurtigt.
10. Tilbageholdelsestid(er)

0 dage.

11.  Serlige forholdsregler vedrerende opbevaring
Opbevares utilgengeligt for barn.

Opbevares i keleskab (2 °C — 8 °C).

Beskyttes mod frost.

Beskyttes mod lys.

Brug ikke dette veterinerlegemiddel efter den udlgbsdato, der stér pa etiketten efter Exp.
Udlebsdatoen er den sidste dag i den pageldende méned.

Opbevaringstid efter forste dbning af den indre emballage: 10 timer.

12. Szerlige 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

pageldende veterinerlegemiddel. Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljoet.

Kontakt dyrlegen eller apotekspersonalet vedrerende bortskaffelse af overskydende leegemidler.

13. Klassificering af veterinzerlaegemidler

Veterinerlegemidlet udleveres kun pa recept.

14. Markedsferingstilladelsesnumre og pakningssterrelser
MTnr 38180

Pakningsterrelser:
Papaske med 1 glasflaske indeholdende 50 ml (10 doser).

15. Dato for seneste 2endring af indlaegssedlen
03/02/2025

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

16. Kontaktoplysninger



Indehaver af markedsforingstilladelse og fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Holland

Lokal repraesentant og kontaktoplysninger til indberetning af formodede bivirkninger:
MSD Animal Health A/S

Havneholmen 25

1561 Kgbenhavn V

TIf.: 44 82 42 00

Du bedes kontakte den lokale reprasentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen, hvis du
onsker yderligere oplysninger om dette veterinerlegemiddel.

17. Andre oplysninger

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 begranset jern. Vaccinen inducerer dannelse af antistoffer mod Bovine Respiratory
Syncytial-virus, parainfluenza-3-virus og Mannheimia haemolytica.



