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ULOTKA INFORMACYJNA
Bovilis Bovipast RSP, zawiesina do wstrzykiwan dla bydia

il NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:
Intervet International B.V.
Wim de Kérverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Holandia

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Intervet International B.V.

Wim de Kérverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Holandia

2l NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Bovilis Bovipast RSP, zawiesina do wstrzykiwan dla bydla

Bl ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

Kazda dawka (5 ml) zawiera:

Substancje czynne:

inaktywowany syncytialny wirus drég oddechowych bydta, szczep EV908 103 — 10% TCIDso*
inaktywowany wirus parainfluenzy-3, szczep SF-4 Reisinger 1073 — 10%3 TCIDsp*
inaktywowana Mannheimia haemolytica A1, szczep M4/1 9 x 10° komérek

* Koncentracja antygenu indukujaca u krolikéw wytwarzanie przeciwciat na poziomach nie nizszych
znaczgco niz w przypadku preparatéw standardowych; TCIDso = 50% dawka zakazna dla kultury
tkankowe;j.

Adiuwanty:
Wodorotlenek glinu 37,5 mg
Quil A (saponina) 0,625 mg

Substancje pomocnicze:
Tiomersal 0,032 - 0,058 mg

Produkt jest blado z6lty do czerwono rézowego z bialawym osadem. W wyniku wytrzasania osad ulega
fatwemu zawieszeniu do nieprzejrzystej, bialawej do czerwonej/rézowej zawiesiny.

4 WSKAZANIA LECZNICZE

Do czynnego uodporniania bydla przeciw:

- wirusowi parainfluenzy-3, w celu ograniczenia zakazenia,

- syncytialnemu wirusowi drég oddechowych bydla, w celu ograniczenia zakazenia oraz objawow
klinicznych,

- Mannheimia haemolytica serotyp A1, w celu ograniczenia zakazenia, $miertelnosci,

objawdw klinicznych, uszkodzen pluc i kolonizacji pluc przez bakterie serotypéw Al i A6.



Odpornos¢ krzyzowa przeciw serotypowi A6 Mannheimia haemolytica zostata wykazana w zakazeniu
kontrolnym w warunkach laboratoryjnych po szczepieniu w programie wstepnym.

Okolo 2 tygodnie po zakoriczeniu podstawowego programu szczepien, odpowiedz humoralna przeciw
syncytialnemu wirusowi drog oddechowych bydta i wirusowi parainfluenzy-3 jest na najwyzszym
poziomie. Czas trwania odpornosci ochronnej nie zostat ustalony w prébie zakazenia kontrolnego.

5!  PRZECIWWSKAZANIA

Nie szczepi¢ zwierzat chorych, w zlej kondycji lub w przypadku cigzkiej inwazji pasozytniczej, poniewaz
zadowalajaca odpowiedZ immunologiczna moze by¢ osiagnigta wylacznie przez zdrowe,
immunokompetentne zwierzgta.

6! DZIALANIA NIEPOZADANE

W badaniach laboratoryjnych i terenowych:

Szczepienie moze czgsto prowadzi¢ do wystapienia w miejscu wstrzykniecia przej$ciowego obrzeku (w
szczegblnych przypadkach mogq wystapi¢ podiuzne obrzgki o dlugosci do 10 cm). Z reguly, obrzeki te
zanikaja calkowicie lub ulegaja ograniczeniu do nieznacznej wielko$ci guzkéw w ciagu 2-3 tygodni od
szczepienia, jednakze w indywidualnych przypadkach niewielkie odczyny moga sie utrzymywaé do 3
miesigcy. Dodatkowo czgsto moze wystapié przejSciowe, nieznaczne podniesienie temperatury
wewngtrznej ciata, utrzymujace si¢ maksymalnie do 3 dni, w tym samym czasie mozna obserwowaé stabo
wyrazong niech¢é¢ do poruszania sig.

W nadzorze nad bezpieczefistwem terapii po dopuszczeniu do obrotu:
Bardzo rzadko moga wystapi¢ reakcje nadwrazliwosci, mogace prowadzié do $mierci.

Czgstotliwos¢ wystgpowania dzialai niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza regula:
- bardzo czegsto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)
- czgsto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czgsto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat wlaczajac pojedyncze raporty).

W razie zaobserwowania dziatai niepozadanych, réwniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub
w przypadku podejrzenia braku dzialania produktu, poinformuj o tym lekarza weterynarii.

.  DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydto.

8! DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA

Dawka: 5 ml

Sposob i droga podania: Podanie podskdorne. Wstrzyknigcie w boczng strone szyi.

Szczepienie podstawowe:
Zwierzeta od wieku okolo 2 tygodni powinny by¢ szczepione dwukrotnie z zachowaniem odstepu okoto 4
tygodni pomig¢dzy dawkami.

Dawki przypominajace:

Jezeli wymagane jest szczepienie przypominajace, nalezy podaé pojedyncza dawke okolo 2 tygodni przed
przewidywanym okresem zwigkszonego zagroZenia (np. transport, wprowadzenie do stada, zmiana
sposobu utrzymania).
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9]  ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Wstrzasnaé energicznie przed zastosowaniem.

Do podawania szczepionki zaleca si¢ stosowanie igiel o $rednicy 1,5-2,0 mm, o dhugosci 10-18 mm.
Przed zastosowaniem, nalezy umozliwié szczepionce osiggnigcie temperatury pokojowej, po czym
niezwlocznie wstrzyknagé.

0! OKRES(-Y) KARENCJI

Zero dni.

ii SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Przechowywac¢ w lodéwee (2 °C — 8 °C).

Chroni¢ przed mrozem.

Chroni¢ przed $wiattem.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 10 godzin.

2] SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat:
Nalezy szczepié tylko zdrowe zwierzgta.

Specjalne drodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:

Szczepienie podstawowe nalezy rozpocza¢ w odpowiednim czasie, tak aby odpornosé¢ byta w petni
rozwinigta na poczatku okresu ryzyka. Szczepienie podstawowe cielat powinno zakonczyé sig przed
wprowadzeniem do budynku, w ktérym beda przebywa¢ lub powinno by¢ prowadzone z zachowaniem
warunkéw kwarantanny.

W celu redukcji potencjatu zakaznego zalecane jest szczepienie wszystkich zwierzat w stadzie, o ile nie
ma przeciwwskazan. Zaniechanie szczepienia pojedynczych zwierzat moze przyczyniaé si¢ do
rozprzestrzeniania si¢ patogendw i rozwoju choroby.

Nasilenie odpowiedzi humoralnej moze by¢ ograniczane przez obecnosé przeciwcial matczynych u cielat
do 6 tygodnia zycia. Jednakze, zgodnie z wynikami proby zakazenia kontrolnego, znaczaca ochrona przed
zakazeniem syncytialnym wirusem drég oddechowych bydta jest wcigz zapewniona w 3 tygodnie po
zakonczeniu szczepienia podstawowego, a znaczaca ochrona przed wirusem parainfluenzy-3 i
Mannheimia haemolytica serotypu Al jest wcigz obecna 6 tygodni po szczepieniu podstawowym. Wyniki
proby zakazenia kontrolnego u cielat z obecnoscia przeciwcial matczynych wskazuja ponadto, ze
pojawienie si¢ odpornosci krzyzowej na serotyp A6 ma miejsce w 2 tygodnie po zakofczeniu programu
szczepien. Jak wykazuja testy serologiczne, odpornosé krzyzowa jest zapewniana do 6 tygodni po
szczepieniu podstawowym.

Zakazenia ukfadu oddechowego s u cielat czgsto zwigzane ze ztymi warunkami higienicznymi. Tak,
wigc zasadnicza poprawa higieny jest istotnym elementem wspomagajacym efekt szczepien.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0sdb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:
Po przypadkowej samoiniekcji, nalezy niezwlocznie zwréci¢ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawié
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Ciaza i laktacja:
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Mozna stosowa¢ w czasie ciazy i laktacji.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcii:

Dane dotyczace bezpieczeiistwa i skutecznosci wskazuja, ze ta szczepionka moze byé podawana w tym
samym dniu (ale nie zmieszana) co wytwarzana przez MSD Animal Health zywa, markerowa
szczepionka IBR (tam, gdzie produkt jest dopuszczony do obrotu) u bydta od co najmniej 3 tygodnia
zycia.

Brak dostgpnych informacji dotyczacych bezpieczeiistwa i skutecznoscei tej szczepionki stosowanej
Jjednoczesnie z innym produktem leczniczym weterynaryjnym oprécz produktu wymienionego powyzej.
Dlatego decyzja o zastosowaniu tej szczepionki przed lub po podaniu innego produktu leczniczego
weterynaryjnego powinna by¢ podejmowana indywidualnie.

Leki immunosupresyjne nie powinny by¢ zasadniczo stosowane bezposrednio przed lub po szczepieniu,
poniewaz zadowalajaca odpowiedz immunologiczna moze by¢ osiagnieta wylacznie przez zwierzeta
immunokompetentne.

Przedawkowanie (objawy. sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Jest malo prawdopodobnym, aby przypadkowe przedawkowanie doprowadzito do powstania reakcji

innych, niz opisane w czeéci 6, jednakze obrz¢k moze by¢ wigkszy, a podniesienie temperatury ciata
wyzsze.

Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

3! SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekéw zapytaj lekarza weterynarii. Pomoga one chronié¢ $rodowisko.
4] DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

(5] INNE INFORMACJE
Wielko$¢ opakowan: Pudelko tekturowe zawierajace 1 szklang butelke 50 ml (10 dawek).

Szczepionka zawiera jako substancje czynne inaktywowany syncytialny wirus drég oddechowych

bydta (szczep EV 908) oraz wirus parainfluenzy-3 (szczep SF-4 Reisinger) a takze inaktywowang bakterig
Mannheimia haemolytica (serotyp Al) namnazang w warunkach ograniczonej dostgpnosci jondéw zelaza.
Szczepionka wywoluje wytwarzanie przeciwcial przeciw syncytialnemu wirusowi drég oddechowych
bydta, wirusowi parainfluenzy-3 oraz Mannheimia haemolytica.



