A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE
Bovilis INtranasal RSP Live vakcina A.U.V,
Orrspray, liofilizatum és olddszer szuszpenzidhoz szarvasmarhik szamdra

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
A 2 ml-es adag tartalma:

Hatéanyagok:
El6 szarvasmarha RS virus (BRSV), Jencine-2013-as térzs: 5,0-7,0 log,y TCID;,*
El6 szarvasmarha parainfluenza-3 (PI-3) virus, INT2-2013 torzs 4,8-6,5 logo TCIDsp*

*szovettenyészet fertézo adag 50 %

Segédanyagok:
A segédanyagok teljes felsoroldsat 1asd: 6.1 szakasz.

3.  GYOGYSZERFORMA
Orrspray, liofilizdtum és olddszer szuszpenzidhoz.

Liofilizatum: tortfehér vagy krémszinii korong.
Oldészer: tiszta, szintelen oldat.

4, KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Célallat faj(ok)
Szarvasmarha.

4.2 Terapias javallatok célallat fajonként
Borjak aktiv immunizalasira 1 hetes kortdl, a BRSV és P1-3 fert6zddés kovetkeztében kialakulo légzoszervi
tiinetek és virusiirités enyhitésére.

Az immunitas kezdete: BRSV: 5 nap
PI-3: 1 hét

Az immunitistartdssag: 12 hét

4.3 Ellenjavallatok
Nincs.

Klzarolag egészséges llatok vakcinazhatok. fy
Az allatokat lehetoleg legalabb 5-7 nappal a stressz hatas q_gy

4.5 Az alkalmazissal kapcsolatos kiilonleges dvintézkedése
A kezelt allatokra vonatkozé kiilonleges ¢vintézkedések

A vakcinazott borjak a vakcinazas utdn legfeljebb 12 napig iirithetik a vakcinavirusokat.
Javasolt az allomanyban 1évé Gsszes borju vakcinazasa.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozd kiilénleges dvintézkedések

Nem értelmezhetd.

4.6 Mellékhatasok (gyakorisaga és silyossiga)

A vakcinazast kovetd két napig enyhe, atmeneti orrfolyas nagyon gyakran eléfordulhat.

Enyhe atmeneti, 4ltaldban harom napon belil elmilé spontan kdhogés gyakran eléfordulhat. Enyhe atmeneti,
altaliban két napon beliil elmilé szemvéladékozas gyakran eldfordulhat. Atmeneti, altaldban négy napon
beliil elmild légzésszam emelkedés gyakran eléfordulbat. A vakcinazast kovetd atmeneti, enyhe, altalaban
négy napon beliil elmild (nagyon ritkan legfeljebb 41,1°C-ig emelkedd) testhémérséklet emelkedés nagyon
gyakran eldfordulhat.



2.
A mellékhatasok gyakorisagat az alabbi utmutatas szerint kell meghatarozni:
- nagyon gyakori (10 kezelt allatbél tobb mint 1-nél jelentkezik)
- gyakori (100 kezelt 4llatbol t6bb mint 1-nél, de kevesebb, mint 10-nél jelentkezik)
- nem gyakori (1000 kezelt allatbol t6bb mint 1-nél, de kevesebb, mint 10-nél jelentkezik)
- ritka (10000 kezelt allatbél tébb mint 1-nél, de kevesebb, mint 10-nél jelentkezik)
- nagyon ritka (10000 kezelt allatbd] kevesebb, mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is).

4.7 Vembhesség, laktacioé vagy tojasrakas idején térténd alkalmazas
Vemhesség és laktacio ideje alatt nem alkalmazhaté.

4.8 Gyogyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

Nem all rendelkezésre informacié a vakcina mas allatgydgyaszati készitménnyel torténd egyidejl
alkalmazasanak hatékonysigira és artalmatlansigra vonatkozoan. A vakcina hasznalata eldit vagy utdn mas
allatgyogyészati készitmény alkalmazasat az eset egyedi megitélésétdl figgben sziikséges elddnteni.

4.9 Adagolds és alkalmazasi mod
Orrba t6rténd alkalmazasra.

A borjakat 1 hetes kortd! kell vakcinazni.

A liofilizétumot az oldbszerrel az alabbiak szerint kell feloldani. Alkalmazas el6tt biztositani kell a
liofilizétum teljes feloldédasat. A feloldott vakcina halvany rézsaszin vagy rozsaszin szuszpenzid.
Allatonként egy, 2 ml-cs adag feloldott vakeinat kell alkalmazni. Orrayildsonként 1 mil-t kell befecskendezni.

Feloldési utmutato:

A liofilizatum megfeleld feloldasahoz az olddszert a liofilizatumot tartalmazd tvegbe fecskenddvel ¢€s
injekeiods tivel kell bejuttatni (2 ml-t az 1 adagoshoz, 10 ml-t az 5 adagoshoz, 20 ml-t a 10 adagoshoz; 1d.
még az alabbi tidblazatot). A vakcinat tartalmazo iivegben lévé vakuum lehetdvé fogja tenni a fecskendd
gvors kiiiritését. A vakeinat razassal kell feloldani. A vakcina szuszpenziot ti nélkiili, tiszta hegyi
fecskend6vel kell felszivni. A fecskendSben 1év6 vakcina igy felhasznilasra kész és a ti nélkiili
fecskendbvel kozvetleniil adhaté be. Nincs szilkség permetezd berendezésre. A korokozok atvitelének
megakadalyozasa érdekében az allatok vakcindzasa sordn javasolt a fecskenddk, vagy a tobbadagos
oltokésziilek hegyének allatonkénti cserdje.

Uvegenkénti Sziikséges adag mennyiség
adag oldészer
mennyisége
1 2 ml 2 ml
10 ml 2ml
10 20 ml 2 ml

anc-g;
o8 2,
4,10 Tualadagolas (tiinetek, siirgosségi intézkedések, antlﬁotumok), ha’{s {Jkseges

Tizszeres tiladagolas esetén nem figyeltek meg 4.6 sza a§zban lel ‘kto] eite 6 tuneteket Egyes, nagyon
magas vakcina adaggal (a maximdlis adag 150-szereséy
légzbszervi betegséget figyeltek meg. b

4.11 Elelmezés—egészségiigyi varakozasi ido(k)
Nulla nap.

5.,  IMMUNOLOGIAI TULAJDONSAGOK

Farmakoterapias csoport: immunoldgiai készitmények szarvasmarha félék szamara, €16 virus vakcinak.
Allatgyégyaszati ATC kéd: QI02AD07

A vakeina aktiv immunitast valt ki a szarvasmarha RS virus (BRSV) és a szarvasmarha parainfluenza-3 (PI-
3) virus ellen.

A vakcina stimulélja a virus-elleni immunvélaszban szerepet jatszo receptorokat és citokineket.



6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa
Liofilizatum:

Basal B8 tapfolyadéek

Hidrolizalt zselatin

Pankredsszal emésztett kazein
Szorbitol
Dinatrium-hidrogén-foszfat-dihidrat

Oldészer:
Dinatrium-hidrogén-foszfat-dihidrat
Kalinm-dihidrogén-foszfat
Natrium-klorid

Cukor

Viz injekcios célra

6.2 Fobb inkompatibilitasok
Nem keverheté mas allatgyogyédszati készitménnyel, kivéve az dllatgydgyészati készitmény hasznalatahoz
biztositott olddszert.

6.3 Felhasznalhatosagi idétartam

A kereskedelmi csomagolasi liofilizatum felhasznalhaté: 18 hénap.
A kereskedelmi csomagolasa olddszer felhasznalhato: 5 év.

Az elbiras szerinti feloldas utan felhasznalhato: 6 ora.

6.4 Kiilonleges tarolasi elbirasok
Liofilizatum:

Hiitdszekrényben (2°C — 8°C) tarolandd.
Nem fagyaszthatod. Fénytdl védve tartandd.

Oldoszer:
Legfeljebb 25°C-on tarolando, ha a liofilizatumtél elkiilénitve taroljuk.
Nem fagyaszthato.

6.5 A kozvetlen csomagolas jellege és elemei
Liofilizatum:
1, 5 vagy 10 adag, I-es tipust Gvegben, halogénbutil gumidugdval zarva, aluminium sapkaval fedve.

Oldoszer:
2 mi Unisolve l-es tipusi ivegben, 10 ml vagy 20 ml Unisolve Il-es tipusu iivegben, halogénbutil
gumidugdval zarva, aluminium sapkaval fedve.

Kiszerelések:
- 1 adag liofilizatum + 2 ml olddszer, kartondqo‘B(ﬁzbaI;«. 2,
- 5 adag liofilizaitum + 10 ml olddszer, kart i@'dobozb’éﬁ’\*ﬁ
- 10 adag liofilizitum + 20 ml old6szer, kaftondobdzban,
- 5x1 adag liofilizatum + 5x2 ml olddszer, gl_‘tondd”b'g" 3
- 5x5 adag liofilizatum + 5x10 ml olddszer, 5

b@i{;tondoﬁfozﬁan.
- 5x10 adag liofilizatum + 5x20 ml oldészer, k rtond%biqzban.

Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitmény vagy a készitmény felhasznilasabol szarmazo
hulladékok megsemmisitésére vonatkozo kiilonleges utasitasok

A fel nem hasznalt A4llatgydgyaszati készitményt, valamint a keletkezd hulladékokat a helyi

kovetelményeknek megfeleléen kell megsemmisiteni.



4.
7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA
Intervet International B.V.,
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Hollandia

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

4063/1/19 NEBIH ATI (1 adag)

4063/2/19 NEBIH ATI (5 adag)

4063/3/19 NEBIH ATI (10 adag)

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDEL /m ASANAK/MEGUJITASANAK
DATUMA o

A forgalomba hozatali engedély ¢lsé kiadasanak datuma

2019. majus 14.

10. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DA TUMA% :
2019. majus 14.



