1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Bovela, lyofilisat og solvens til injektionsveske, suspension til kvaeg

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING

En dosis (2 ml) indeholder:

Lyofilisat:
Aktive stoffer

Modificeret levende BVDV*-1, ikke-cytopatisk, parentalstamme KE-9: 10*°-10%° TCIDs,**
Modificeret levende BVDV *-2, ikke-cytopatisk, parentalstamme NY-93: 10*°-106° TCIDs,**

*  Bovin viral diarrévirus
**  Veaevskulturinfektionsdosis 50%

Hjzelpestoffer:

Kvalitativ sammenszetning af hjzelpestoffer og andre
bestanddele:

Lyofilisat:

Saccharose

Gelatin

Kaliumhydroxid

L-glutaminsyre

Kaliumdihydrogenphosphat

Dikaliumphosphat

Natriumchlorid

Vand til injektionsvaesker

Solvens:

Natriumchlorid

Kaliumchlorid

Kaliumdihydrogenphosphat

Dinatriumhydrogenphosphat

Vand til injektionsvasker

Lyofilisat: off-white uden fremmedlegemer
Solvens: klar, farveles oplesning

3. KLINISKE OPLYSNINGER
3.1 Dyrearter, som lzegemidlet er beregnet til

Kveg



3.2 Terapeutiske indikationer for hver dyreart, som lzegemidlet er beregnet til

Til aktiv immunisering af kveeg fra 3 mdr. og @ldre for reducere hypertermi og for at minimere fald i
leukocyttallet forarsaget af bovin viral diarrévirus (BVDV-1 og BVDV-2) samt for at mindske
udskillelse af virus og viremi forarsaget af BVDV-2.

Til aktiv immunisering af kvaeg mod BVDV-1 og BVDV-2 for at forebygge kaelvning af persistent
inficerede kalve forarsaget af transplacental infektion.

Indtreeden af immunitet: 3 uger efter vaccination.
Varighed af immunitet: 1 &r efter vaccination.

3.3 Kontraindikationer

Bor ikke anvendes i tilfaelde af overfalsomhed over for de aktive stoffer eller over for et eller flere af
hjelpestofferne.

3.4 Serlige advarsler

Kun raske dyr mé vaccineres.
For at sikre at dyr der introduceres til en besetning, hvor BVDV cirkulerer beskyttes, skal
vaccinationen vare afsluttet 3 uger for introduktionen.

Hjernestenen i at udrydde af bovin viral diarré (BVD) er identifikation og udsetning af persistent
inficerede dyr. En endelig diagnose af persistent infektion kan kun stilles ved fornyet blodpreve efter
et interval pa mindst 3 uger. I enkelte tilfaelde hos nyfadte kalve er hudbiopsier fra erer rapporteret
positive for BVDV-vaccinestammen ved molekylare diagnostiske tests. Yderligere laboratorietests til
at differentiere vaccinestammens virus fra feltstammer kan rekvireres hos indehaveren af
markedsforingstilladelsen.

Feltstudierne, der blev udfert for at vise effekten af vaccinen, blev udfert i besatninger hvor persistent
inficerede dyr var sat ud.

3.5 Serlige forsigtighedsregler vedrerende brugen

Searlige forholdsregler vedrerende sikker brug hos de dyrearter, som laeegemidlet er beregnet til:

Langvarig viremi er observeret efter vaccination, isar hos dragtige seronegative kvier (10 dage i et
studie). Dette kan resultere i en transplacental transmission af vaccinevirus, men der blev ikke i
studierne observeret bivirkninger i foster eller draegtighed.

Udskillelse af vaccinevirus gennem kropsvasker kan ikke udelukkes.

Vaccinestammerne kan inficere far og svin, nér vaccinen er administreret intranasalt, men ingen
bivirkninger eller spredning til kontaktdyr er blevet pavist.

Vaccinen er ikke testet pa avlstyre og ber derfor ikke benyttes i avlstyre.

Sarlige forholdsregler for personer, som indgiver laegemidlet til dyr:

I tilfzelde af selvinjektion ved haendeligt uheld skal der straks sgges laegehjelp, og indlegssedlen eller
etiketten ber vises til leegen.

Searlige forholdsregler vedrerende beskyttelse af miljoet:

Ikke relevant.



3.6 Bivirkninger

Dyreart: kvaeg

Almindelig Stigning i legemstemperaturen *

(1 til 10 dyr ud af 100 behandlede

dyr):

Meget sjzlden Let haevelse eller knude pa injektionsstedet **

(< 1 dyr ud af 10 000 behandlede Overfolsomhedsreaktion, inklusiv anafylaktisk lignende
dyr, herunder enkeltstdende reaktion

indberetninger):

*inden for de fysiologiske greenser inden for de forste 4 timer efter vaccinationen, og falder spontant
igen inden for 24 timer
**< 3 cm i1 diameter, som forsvinder inden 4 dage efter vaccinationen

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger lebende sikkerhedsovervégning af et
veterinerleegemiddel. Indberetningerne sendes, helst via en dyrlage, til enten indehaveren af
markedsforingstilladelsen eller til den nationale kompetente myndighed via det nationale
indberetningssystem. Se ogsa sidste afsnit i indlaegssedlen for de relevante kontaktoplysninger.

3.7 Anvendelse under dragtighed, laktation eller zglaegning

Draegtighed og laktation:

Det anbefales at vaccinere for draegtighed for at sikre beskyttelse mod persistent infektion af fosteret.
Mens persistent infektion af fosteret forarsaget af vaccinen ikke blev obsereveret, kan en overforsel af
vaccinevirus til fosteret forekomme. Derfor ber beslutningen om brug i dreegtigheden kun tages med
udgangspunkt i det enkelte tilfeelde af den ansvarlige dyrlege, hvor der f.eks. tages hensyn til dyrets
immunologiske status for BVD, tiden mellem vaccination og parring/insemination,
dreegtighedsstadium og risikoen for infektion.

Kan anvendes under laktation.
Studier har vist, at vaccinevirus kan udskilles i melk i op til 23 dage efter vaccination i smé mangder
(~ 10 TCIDs¢/ml), dog ses der ingen serokonvension i disse kalve selvom de fodres med denne melk.

3.8 Interaktion med andre lzegemidler og andre former for interaktion

Der foreligger ingen oplysninger om sikkerhed og virkning ved brug af vaccinen sammen med andre
leegemidler til dyr. En eventuel beslutning om at anvende vaccinen umiddelbart for eller efter brug af
et andet leegemiddel til dyr skal derfor tages med udgangspunkt i det enkelte tilfalde.

3.9 Administrationsveje og dosering
Intramuskulear anvendelse.

Fremstilling af brugsfzerdig vaccine (rekonstituering):

Lyofilisatet rekonstitueres ved at tilsaette hele solvensen, der har stuetemperatur.
Kontrollér, at lyofilisatet er fuldt rekonstitueret inden brug.

Den rekonstituerede vaccine er gennemsigtig og farvelgs.

Undga anbrud gentagne gange.

Primaer vaccination:
Efter rekonstituering gives en dosis vaccine (2 ml) intramuskulert (i.m.).




Det anbefales at vaccinere kveeg mindst 3 uger for insemination/parring for at opna fetal beskyttelse
fra undfangelsens forste dag. Dyr som vaccineres senere end 3 uger for dreegtigheden eller i den tidlige
dreegtighed er ikke nodvendigvis beskyttet mod fotal infektion. Dette ber der teenkes pé ved
vaccaination af besetningen.

Anbefalet revaccinationsprogram:

Revaccination anbefales efter 1 ar.

12 méneder efter den primaere vaccination havde de fleste af de dyr, i studiet, stadig antistoftitre pa
plateau-niveau, mens nogle dyr havde lavere titre.

3.10 Symptomer pi overdosering (og, hvis relevant, nedforanstaltninger og modgift)

Lette haevelser eller knuder pa op til 3 cm i diameter pé injektionsstedet er observeret efter indgift af
en 10-dobbelt overdosis, men de forsvandt inden 4 dage efter vaccination.

Desuden var en stigning i legemstemperaturen almindelig i de forste 4 timer efter administration, men
den faldt spontant inden for 24 timer (se pkt. 3.6).

3.11 Seerlige begraensninger og betingelser for anvendelse, herunder begransninger for
anvendelsen af antimikrobielle og antiparasitare veterinzerlaegemidler for at begraense
risikoen for udvikling af resistens

Enhver, som har til hensigt at fremstille, indfere, vare i besiddelse af, distribuere, salge, levere og

anvende dette veterinerleegemiddel, skal forinden rddfere sig med den relevante medlemsstats

kompetente myndighed vedrerende geeldende vaccinationspolitik, da disse aktiviteter kan vaere forbudt

i en medlemsstat pa hele eller en del af dens omréade i henhold til den nationale lovgivning.

3.12 Tilbageholdelsestid(er)

0 dage.

4. IMMUNOLOGISKE EGENSKABER

4.1 ATCvet-kode: QI02AD02

Hensigten med vaccinen er at stimulere udvikling af et aktivt immunrespons mod BVDV-1 og
BVDV-2 hos kveg.

5. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

5.1 Veasentlige uforligeligheder

Ma ikke blandes med andre veterinerlegemidler , undtagen solvens, der leveres til brug med dette
veterinerlegemiddel.

5.2 Opbevaringstid

Lyofilisat:
Opbevaringstid for veterineerlaegemidlet i salgspakning: 2 ar

Solvens:
Opbevaringstid for solvens: 3 &r

Opbevaringstid efter rekonstituering ifelge anvisning: 8 timer



5.3 Seerlige forholdsregler vedrerende opbevaring

Opbevares og transporteres nedkelet (2 °C -8 °C).
Ma ikke nedfryses.
Opbevar hetteglassene med lyofilisat og solvens i den ydre karton.

5.4 Den indre emballages art og indhold

Lyofilisat:
Ravgule hetteglas (type I-glas) lukket med silikoniseret bromobutylgummiprop med lakeret

aluminiumsforsegling.

Solvens:
HDPE-flaske med solvens lukket med silikoniseret chlorbutylgummiprop med lakeret
aluminiumsforsegling.

1 hatteglas med lyofilisat a 10 ml (5 doser), 20 ml (10 doser), 50 ml (25 doser) eller 100 ml

(50 doser) og 1 flaske med solvens a 10 ml, 20 ml, 50 ml eller 100 ml pakket sammen i en
papkarton.

4 heetteglas med lyofilisat a 10 ml (5 doser), 20 ml (10 doser), 50 ml (25 doser) eller 100 ml
(50 doser) og 4 flasker med solvens a 10 ml, 20 ml, 50 ml eller 100 ml pakket sammen i en
papkarton.

6 haetteglas med lyofilisat a 10 ml (5 doser), 20 ml (10 doser), 50 ml (25 doser) eller 100 ml
(50 doser) og 6 flasker med solvens a 10 ml, 20 ml, 50 ml eller 100 ml pakket sammen i en
papkarton.

10 heaetteglas med lyofilisat a 10 ml (5 doser), 20 ml (10 doser), 50 ml (25 doser) eller 100 ml
(50 doser) og 10 flasker med solvens a 10 ml, 20 ml, 50 ml eller 100 ml pakket sammen i en
papkarton.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfert.

5.5 Seerlige forholdsregler vedrerende bortskaffelse af ubrugte veterinzerlaegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen heraf

Lagemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinzerleegemidler eller affaldsmaterialer herfra i
henhold til lokale retningslinjer og nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det
pageldende veterinerleegemiddel.

6. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7. MARKEDSFORINGSTILLADELSENS NUMMER (NUMRE)

EU/2/14/176/001-016

8. DATO FOR FORSTE TILLADELSE/FORNYELSE AF TILLADELSEN

Dato for forste markedsferingstilladelse: 22.12.2014



9. DATO FOR SENESTE ANDRING AF PRODUKTRESUMEET

DD/MM/AAAA

10. KLASSIFICERING AF VETERINARLAGEMIDLER
Veterinerlegemidlet udleveres kun pa recept.

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinerlegemiddel i EU-leegemiddeldatabasen.



