B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

BOVALTO RESPI INTRANASAL aerozol do nosa, liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzania
zawiesiny

2. Skiad

Jedna dawka (2 ml) zawiera:

Liofilizat:
Substancje czynne:
Wirus parainfluenzy bydta, typ 3 (PI3V), zywy, atenuowany wirus,

szczep Bio 23/A 103°- 1073 TCIDso
Syncytialny wirus oddechowy bydta (BRSV), zywy, atenuowany wirus,
szczep Bio 24/A 10%°-10%° TCIDso

TCIDso — dawka zakazna dla 50% hodowli tkankowych.

Rozpuszczalnik:
Roztwér chlorku sodu buforowany fosforanami 2 ml

Wyzglad przed rekonstytucja:
Liofilizat o porowatej strukturze i zabarwieniu biatawym lub zoéttawym.
Klarowny, bezbarwny rozpuszczalnik.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Bydto

4. Wskazania lecznicze

Czynne uodparnianie cielat od 10. dnia Zycia przeciw syncytialnemu wirusowi oddechowemu bydta
(BRSV) i wirusowi parainfluenzy bydta, typu 3 (PI3V), w celu zmniejszenia ilosci i czasu trwania
wydalania obu wirusow.

Czas powstania odpornosci: 10 dni po szczepieniu.

Czas trwania odpornosci: 12 tygodni po szczepieniu.

5. Przeciwwskazania

Brak.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:

Laboratoryjne badania skuteczno$ci udowodnily, Ze obecnos¢ przeciwcial matczynych w czasie
szczepienia nie wplywa na skuteczno$¢ szczepienia u mtodych zwierzat.

Nalezy szczepi¢ tylko zdrowe zwierzeta.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:




Zaszczepione cielgta moga wydalaé szczepy szczepionkowe BRSV 1 PI3V do 6 dni po szczepieniu.
Dlatego nie mozna wykluczy¢ przeniesienia wiruséw szczepionkowych z zaszczepionych cielgt na
niezaszczepione. Zwierzeta powinno si¢ szczepi¢ przynajmniej 10 dni przed krytycznym okresem
narazenia na stres lub wysokiego ryzyka infekcji, jakim jest przegrupowanie lub transport zwierzat,
albo na poczatku jesieni. W celu osiggniecia optymalnych efektow zaleca si¢ szczepienie wszystkich
cielgt w stadzie.

Cigza i laktacja:
Nie stosowaé w czasie cigzy i laktacji.

Interakcije z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznos$ci tej szczepionki stosowanej jednoczesnie z
innym weterynaryjnym produktem leczniczym. Dlatego decyzja o zastosowaniu tej szczepionki przed
lub po podaniu innego weterynaryjnego produktu leczniczego powinna by¢ podejmowana
indywidualnie.

Przedawkowanie:

Przez pierwsze trzy dni po podaniu dawek 10-krotnie przekraczajgcych dawki zalecane obserwowano
niewielki 1 przemijajacy wypltyw z nosa, nie rzutujacy niekorzystnie na zwierzeta pozostajgce w
kontakcie ze zwierzetami szczepionymi.

Glowne niezgodnosci farmaceutyczne:
Nie miesza¢ z innym weterynaryjnym produktem leczniczym z wyjatkiem rozpuszczalnika zalecanego
do stosowania z tym weterynaryjnym produktem leczniczym.

7/ Zdarzenia niepozadane

Bardzo rzadko (< 1 zwierz¢/10 000 leczonych zwierzat, wlaczajac pojedyncze raporty):

Reakcja nadwrazliwo$ci*

* moze wymagac zastosowania leczenia objawowego.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozgdanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
rowniez zgltosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych
kontaktowych zamieszczonych w koficowej czesci tej ulotki lub poprzez krajowy system
zglaszania: Departament Oceny Dokumentacji i Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktow Leczniczych Weterynaryjnych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C, PL-02-222 Warszawa, Polska Tel.:
+48 22 49-21-687, Faks: +48 22 49-21-605, https://smz.ezdrowie.gov.pl.

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania

Dawkowanie:
2 ml zrekonstytuowanej szczepionki na zwierzg.

Droga podania:
Podanie donosowe.

Schemat szczepienia:



https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Cieletom od 10. dnia zycia podawaé donosowo przy uzyciu aplikatora donosowego, jedng dawke (2
ml) zrekonstytuowanej szczepionki (po 1 ml szczepionki do kazdego nozdrza). Aby zapobiegac
przenoszeniu infekcji, zalecane jest uzycie nowego aplikatora dla kazdego zwierzgcia.

9. Zalecenia dla prawidlowego podania

Wyzglad po rekonstytucji: opalizujgcy ptyn, zéttawy do rézowego.

W celu rekonstytucji szczepionki nalezy przenie$¢ aseptycznie rozpuszczalnik do fiolki zawierajacej
liofilizat. Doktadnie wymieszac.

Produkt mozna podawa¢ za pomocg dotaczonego aplikatora albo aplikatora wielodawkowego. W
pierwszym przypadku odpowiednig ilo$¢ zrekonstytuowanej szczepionki nalezy pobra¢ z butelki za
pomoca strzykawki z igla, nastgpnie zastapi¢ igte dotaczonym aplikatorem donosowym i podac
szczepionkg. W drugim przypadku nalezy pozostawi¢ szczepionke w butelce i1 zastosowac
wielodawkowy aplikator przeznaczony do dozowania donosowego. Aplikator donosowy jest uzywany
w celu podania w postaci aerozolu wymaganej objetosci szczepionki do nozdrzy zwierzgcia. Aplikator
powinien wytwarza¢ krople o wielkosci od 30 pm do 100 um.

10. Okresy karencji

Zero dni.

11. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Liofilizat i rozpuszczalnik:

Przechowywac i transportowacé w stanie schtodzonym (2°C-8°C).
Nie zamrazac.

Chroni¢ przed bezposrednim dzialaniem promieni stonecznych.

Szczepionka po rekonstytucji:
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Nie zamrazac.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uplywie terminu wazno$ci podanego na
etykiecie, po oznaczeniu ,,Exp.”. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego (liofilizatu) zapakowanego do sprzedazy:
2 lata.

Okres waznosci rozpuszczalnika zapakowanego do sprzedazy: 4 lata.

Okres waznosci po rekonstytucji zgodnie z instrukcja: 2 godziny.

12.  Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania

Lekow nie nalezy usuwaé do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzystac¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego Iub materiatow odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami
odbioru odpadow.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych



Wydawany na recepte weterynaryjng.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan

Nr pozwolenia: 2780/18

Wielkos¢ opakowania:

Pudetko tekturowe:

1 x 5 dawek liofilizatu + 1 x 10 ml rozpuszczalnika
1 x 10 dawek liofilizatu + 1 x 20 ml rozpuszczalnika

Pudetko plastikowe z wieczkiem:
5 x 1 dawka liofilizatu + 5 x 2 ml rozpuszczalnika

5 x 5 dawek liofilizatu + 5 x 10 ml rozpuszczalnika

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostgpne w
unijnej bazie danych produktoéw (https://medicines.health.europa.eu/veterinary)

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny:

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
29, Avenue Tony Garnier, 69007 Lyon, Francja

Wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Bioveta, a. s., Komenského 212, 683 23 Ivanovice na Hané, Czechy

Lokalny przedstawiciel oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
Boehringer-Ingelheim Sp. z 0.0.
Tel: +48 22 6990699

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego weterynaryjnego produktu leczniczego, nalezy
kontaktowac¢ si¢ z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego.

17. Inne informacje

Liofilizat: butelka ze szkta typu I zawierajgca 1, 5 lub 10 dawek, zamykana gumowym korkiem oraz
aluminiowym kapslem.

Rozpuszczalnik: butelka ze szkla typu I zawierajaca 3 ml (1 dawke) lub 10 ml (5 dawek) lub butelka
ze szkla typu Il zawierajgca 20 ml (10 dawek), zamykana gumowym korkiem i aluminiowym
kapslem.

Aplikatory donosowe sa pakowane oddzielnie. Aplikatory sg dostarczane razem ze szczepionka.
Dodatkowe informacje obecne na opakowaniu:

Kod cyfrowy materiatu opakowaniowego
Logo Boehringer-Ingelheim



