LAGEMIDDELSTYRELSEN

DANISH MEDICINES AGENCY

22. august 2024

PRODUKTRESUME
for

Bovilis RSP Live Vet., nasespray, lyofilisat og solvens til suspension

0. D.SP.NR.
31208
1. VETERINAERLAGEMIDLETS NAVN

Bovilis RSP Live Vet., nesespray, lyofilisat og solvens til suspension

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING
Hver dosis (2 ml) indeholder:

Aktive stoffer:

Levende bovine respiratory syncytial virus (BRSV), stamme Jencine-2013: 5,0 — 7,0 loguo
TCIDso*

Levende bovine parainfluenza virus type 3 (PI3), stamme INT2-2013: 4,8 — 7,3 logwo
TCIDso*

*50 % tissue culture infective dose

Hjeelpestoffer:

Kvalitativ sammenseatning af hjaelpestoffer og andre
bestanddele

Lyofilisat:

Basal B8 medium

Hydrolyseret gelatine

Pankreasfordgjet casein
Sorbitol
Dinatriumhydrogenphosphatdihydrat

Solvent:

Dinatriumhydrogenphosphatdihydrat
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3.1

3.2

3.3

3.4

3.5

Kaliumdihydrogenphosphat

Natriumchlorid

Saccharose

Vand til injektionsveesker

Lyofilisat: Rahvid til cremefarvede pellets.
Solvens: Klar farvelgs oplgsning.
KLINISKE OPLYSNINGER
Dyrearter, som leegemidlet er beregnet til
Kveeg.
Terapeutiske indikationer for hver dyreart, som leegemidlet er beregnet til
Til aktiv immunisering af kalve fra den dag de er fadt og fremefter til reduktion af kliniske
symptomer fra respiratoriske sygdomme og reduktion af virusspredning fra infektioner med
BRSV og PI3.
Indtreeden af immunitet: BRSV :6 dage (for kalve vaccineret fra dag for fedsel og fremefter).
5 dage (for kalve vaccineret fra 1 uges alderen og fremefter).
PI3: 1 uge.
Varighed af immunitet: 12 uger.
Kontraindikationer
Ingen.
Serlige advarsler

Kun raske dyr ma vaccineres.

Det anbefales, at dyr vaccineres mindst 5 — 7 dage for en periode med udsattelse for stress
eller forhgjet infektionstryk.

Effekten mod BRSV kan vere reduceret ved tilstedeveerelsen af maternelle antistoffer.
Serlige forholdsregler vedrgrende brugen

Serlige forholdsregler vedragrende sikker brug hos de dyrearter, som leegemidlet er
beregnet til:

Vaccinerede kalve kan udskille vaccinestammerne i op til 12 dage efter vaccination.
Det anbefales at vaccinere alle kalve i besatningen.

Sarlige forholdsregler for personer, der administrerer veterinerleegemidlet til dyr:
Ikke relevant.
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3.6

3.7

3.8

3.9

Seerlige forholdsregler vedrgrende beskyttelse af miljget:
Ikke relevant.

Bivirkninger
Kveeg:
Meget almindelig Udflad fra naesen:,
(> 1 dyr ud af 10 behandlede Forhgjet temperatur:.
dyr):
Almindelig Hostes, stigning i respirationsrates
(1 til 10 dyr ud af 100 behandlede | Udflad fra gjnenes.
dyr):

1 Let og forbigdende. Forekommende i to dage efter vaccination.

2 Mindre og forbigaende (meget sjeeldent op til 41,1 °C): Forsvinder normalt i lgbet af fire
dage.

s Let og forbigaende. Forsvinder normalt i Igbet af tre dage.

4 Forbigaende. Forsvinder normalt i lgbet af fire dage

s Let og forbigaende. Forsvinder normalt i Igbet af to dage.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger lgbende sikkerhedsovervagning af et
veteringrleegemiddel. Indberetningerne sendes, helst via en dyrlaege, til enten indehaveren af
markedsferingstilladelsen eller dennes lokale reprasentant eller til den nationale kompetente
myndighed via det nationale indberetningssystem. Se i indleegssedlen for de relevante
kontaktoplysninger.

Anvendelse under draegtighed, laktation eller aegleegning
Dreegtighed og diegivning:

Kan anvendes under draegtighed.
Veterinarlegemidlets sikkerhed under diegivning er ikke fastlagt.

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 Nasalgen-C. Vaccinerne bar
gives i forskellige naesebor.

Produktinformationen for dette veterinaerleegemiddel ber konsulteres fgr administration.

Der foreligger ingen oplysninger om sikkerhed og virkning af vaccinen ved samtidig brug
med andre veterinarleegemidler end dem, der er naevnt ovenfor. En eventuel beslutning om
at anvende vaccinen umiddelbart far eller efter brug af et andet veteringerleegemiddel skal
derfor tages med udgangspunkt i det enkelte tilfeelde.

Administrationsveje og dosering

Nasal anvendelse.

Kalve kan vaccineres fra den dag de bliver fadt og fremefter.
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Rekonstituer lyofilisat med solvens som beskrevet nedenfor. Det skal sikres, at lyofilisatet er
fuldsteendig rekonstitueret far anvendelse. Den rekonstituerede suspension er en orangebrun
til rosa eller lysergd farvet suspension.

Administrer en enkelt dosis pa 2 ml rekonstitueret vaccine pr. dyr i et nasebor.

Vejledning i rekonstitution:

1 og 5 dosis pakningsstarrelser

For korrekt rekonstitution af lyofilisatet overfares solvensen ved brug af nal og sprejte til
heatteglasset med lyofilisat (2 ml til 1-dosis, 10 ml til 5-dosis, se ogsa tabellen nedenfor).
Vakuummet i heetteglasset medvirker til, at sprgjten hurtigt tsammes. Resuspender sa ved at
ryste. Vaccinesuspensionen kan tages op i en sprgjte med en ren spids. VVaccinen i sprgjten er
nu klar til brug, direkte fra spidsen af sprgjten. En sprgjteanordning er ikke ngdvendig.

10 og 20 dosis pakningsstgrrelser

For korrekt rekonstitution af lyofilisatet, overfar 10 ml solvens ved brug af nal og sprgijte til
haetteglasset med lyofilisat. Vakuummet i heetteglasset medvirker til, at sprgjten hurtigt
temmes. Resuspender sa ved at ryste. Traek vaccinesuspensionen fuldsteendig op, og overfar
den tilbage i solvenshetteglasset for at sikre den korrekte dosis/volumen ratio til den
respektive pakningsterrelse (20 ml til 10-dosis, 40 ml til 20-dosis, se ogsa tabellen
nedenfor). VVaccinesuspensionen kan tages op i en sprgjte med en ren spids. Vaccinen i
sprajten er nu klar til brug, direkte fra spidsen af sprgjten. En sprgjteanordning er ikke
ngdvendig.

Nar flere dyr vaccineres, anbefales det at skifte sprajten eller spidsen af multidosissprgjten
mellem hver vaccination for at undga overfarsel af patogener.

Doser pr. hetteglas  Mangde solvens  Dosis

2 ml 2 ml
15 10 ml 2 ml
10
20 20 ml 2 ml
40 ml 2 ml

3.10  Symptomer pa overdosering (og, hvis relevant, ngdforanstaltninger og modgift)

Ved en 10 gange overdosis er der ikke set andre symptomer end dem, der under punkt 3.6
beskrives at veere observeret. | enkelte kalve, der har veret eksponeret for meget hgje doser
(150 gange maksimum dosis), er symptomer af moderat til alvorlige respiratoriske lidelser
observeret.

3.11 Serlige begransninger og betingelser for anvendelse, herunder begransninger for
anvendelsen af antimikrobielle og antiparasitaere veterinarlegemidler for at
begreaense risikoen for udvikling af resistens
Ikke relevant.

3.12  Tilbageholdelsestid(er)

0 dage.
4. IMMUNOLOGISKE OPLYSNINGER
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4.1

5.1

5.2

5.3

5.4

ATCvet-kode: QI02ADO07.

Vaccinen stimulerer aktiv immunitet mod Bovine Respiratory Syncytial-virus og
parainfluenza-3-virus.

Vaccinen stimulerer receptorer og cytokiner, der er involveret i naturlige antivirale
immunrespons.

FARMACEUTISKE OPLYSNINGER
Veasentlige uforligeligheder

Ma ikke blandes med andre veterinaerleegemidler undtagen solvens der leveres til brug med
dette veterineerleegemiddel.

Opbevaringstid

Opbevaringstid for lyofilisat i salgspakning: 2 ar.

Opbevaringstid for solvens i salgspakning (2 ml): 3 ar. Opbevaringstid
for solvens i salgspakning (10 ml, 20 ml, 40 ml): 5 ar. Opbevaringstid
efter rekonstitution ifglge anvisning: 6 timer.

Seerlige forholdsregler vedrgrende opbevaring

Lyofilisat:

Opbevares i kaleskab (2 °C - 8 °C).
Ma ikke nedfryses.

Beskyttes mod lys.

Solvens:
Opbevares under 25 °C, hvis opbevaret adskilt fra lyofilisat.
Ma ikke nedfryses.

Den indre emballages art og indhold

Lyofilisat:
Heetteglas af Type I glas med 1, 5, 10 eller 20 doser lukket med en

halogenbutylgummiprop og aluminiumshatte.

Solvens:
Haetteglas af Type | glas med 2 ml Unisolve og Type Il glas med 10 ml, 20 ml eller 40 ml
Unisolve lukket med en halogenobutylgummiprop og aluminiumshatte.

Pakningsstgrrelser:
Papaeske med:
1 dosis lyofilisat + 2 ml solvens.

5 doser lyofilisat + 10 ml solvens.
10 doser lyofilisat + 20 ml solvens.
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20 doser lyofilisat + 40 ml solvens. 5x1
dosis lyofilisat + 5x2 ml solvens. 5x5
doser lyofilisat + 5x10 ml solvens.

Papaeske med 10 doser lyofilisat + papaeske med 20 ml solvens
Papaeske med 20 doser lyofilisat + papaeske med 40 ml solvens

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

55 Serlige forholdsregler vedrerende bortskaffelse af ubrugte veterinzerleegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen heraf

Laegemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

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

6. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer Holland

Reprasentant

MSD Animal Health A/S
Havneholmen 25

1561 Kgbenhavn V

7. MARKEDSF@RINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)
61208
8. DATO FOR FORSTE TILLADELSE

Dato for fgrste markedsfaringstilladelse: 6. juni 2019

9. DATO FOR SENESTE /NDRING AF PRODUKTRESUMEET

22. august 2024
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10. KLASSIFICERING AF VETERINARLAGEMIDLER
BP

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