1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Bovilis Nasalgen-C nasespray, lyofilisat og solvens til suspension, til kvaeg

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

Aktive stoffer:
Levende svakket bovin coronavirus, stamme CA25: 5,4 — 7,8 log;o TCIDso*

*Tissue culture infectious dose 50%

Hjzelpestoffer:

Kvalitativ sammensgetning af hjeelpestoffer og andre bestanddele

Lyofilisat

Veggie medium

Hydrolyseret gelatine

Pancreasfordgjet casein

Sorbitol

Dinatriumphosphatdihydrat

Solvens (Unisolyve)

Dinatriumphosphatdihydrat

Kaliumdihydrogenphosphat

Natriumchlorid

Saccharose

Vand til injektionsvaesker

Lyofilisat: Hvid eller réhvid.

Solvens: Klar farvelos oplgsning.

3. KLINISKE OPLYSNINGER

3.1 Dyrearter, som lzegemidlet er beregnet til

Kvag.

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

Til aktiv immunisering af kvaeg fra den dag de er fedt og frem. Til reduktion af kliniske tegn pa
sygdom i de gvre luftveje og virusspredning fra infektioner med bovin coronavirus.

Indtraeden af immunitet: 5 dage.
Varighed af immunitet: 12 uger.

3.3 Kontraindikationer



Ingen.
3.4 Serlige advarsler
Kun raske dyr mé vaccineres.

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

3.5 Serlige forholdsregler vedrerende brugen

Seerlige forholdsregler vedragrende sikker brug hos de dyrearter, som laegemidlet er beregnet til:
Vaccineret kvaeg kan udskille vaccinestammen nasalt eller oralt efter vaccination. Udskillelse er set i
op til 9 dage efter vaccination, men kan vare laengere. Vaccinestammen kan spredes til andet kveg.
Spredning til andre arter er ikke blevet undersogt og kan ikke udelukkes. Det anbefales at vaccinere
alle kalve i besatningen.

Som en del af hindteringen ber der treeffes passende smittebeskyttelsesforanstaltninger for at
begranse risikoen for introduktion og spredning af bovin coronavirusinfektion i omradet.

Searlige forholdsregler for personer, der administrerer veteringrleegemidlet til dyr:
Ikke relevant.

Searlige forholdsregler vedrerende beskyttelse af miljoet:
Ikke relevant.

3.6  Bivirkninger

Kveg:
Meget almindelig Neseflad, oget respirationsfrekvens, hoste
(> 1 dyr ud af 10 behandlede dyr): forhgjet temperatur!
Almindelig Udflad fra gjnene
(1 til 10 dyr ud af 100 behandlede dyr):

! Forhgjet temperatur op til 40,7 °C som normalt forsvinder inden for 3 dage.

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

3.7 Anvendelse under dragtighed, laktation eller 2glaegning

Veterinerlegemidlets sikkerhed under draegtighed og diegivning er ikke fastlagt.

3.8 Interaktion med andre lzegemidler 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 RSP Live Vet. Vaccinerne ber gives i forskellige naesebor.
Produktinformation for dette veterinerleegemiddel ber konsulteres for administration.

Der foreligger ingen oplysninger om sikkerhed og virkning af vaccinen ved samtidig brug med andre
veterinerleegemidler end dem, der er naevnt ovenfor. En eventuel beslutning om at anvende vaccinen

umiddelbart for eller efter brug af et andet veterinzerlagemiddel skal derfor tages med udgangspunkt i
det enkelte tilfeelde.



3.9 Administrationsveje og dosering
Nasal anvendelse.

Administrer en enkelt dosis pa 2 ml rekonstitueret vaccine i kalvens ene nasebor fra den dag, den er
fadt eller senere.

Rekonstituer lyofilisat med den leverede solvens (Unisolve) som beskrevet nedenfor. Det skal sikres,
at lyofilisatet er fuldsteendigt rekonstitueret for anvendelse.
Det rekonstituerede produkt er en farvelgs eller bleggul suspension.

Vejledning i rekonstitution:
For korrekt rekonstitution af lyofilisatet, overfer solvensen til hatteglasset med lyofilisatet ved brug af
en overforingsndl eller ved brug af en nél og sprojte.

Pakkestarrelserne med 10-, 20-, og 50-dosis kraever en to-trins rekonstitution af solvens til
haetteglasset med lyofilisat og tilbage til solvenshatteglasset.

Se tabellen nedenfor for den relevante mangde. Vakuummet i vaccinehetteglasset medvirker til en
hurtig indfering af solvensen i haetteglasset med lyofilisat. Serg for fuldstendig resuspension ved at
ryste hetteglasset.

Vaccinesuspensionen kan tages op i en sprgjte med en ren spids. Alternativt, kan heaetteglasset med den
rekonstituerede vaccine sattes i en multidosis-automatsprejte.

Vaccinen er nu klar til administration i naeseboret, direkte fra spidsen af sprgjten eller naeseskiven. En
spregjteanordning er ikke nedvendig.

Naér dyr vaccineres, anbefales det at skifte sprejten eller naseskiven pa en multidosissprajte mellem
vaccination af dyrene for at undgé overforsler af patogener.

Dosis pr.  Mangde solvens Dosis

hatteglas mangde
1 2 ml 2 ml
5 10 ml 2 ml
10 20 ml 2 ml
20 40 ml 2 ml
50 100 ml 2 ml

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

Ingen bivirkninger, andre end dem der er naevnt i afsnit 3.6, er blevet set efter administration af en 10
gange dosis af vaccinen.

3.11 Sezerlige begraensninger og betingelser for anvendelse, herunder begrznsninger for
anvendelsen af antimikrobielle og antiparasiteere veterinserlaegemidler for at begrznse
risikoen for udvikling af resistens

Ikke relevant.

3.12 Tilbageholdelsestid

0 dage.

4. IMMUNOLOGISKE OPLYSNINGER

4.1 ATCvet-kode: QI02ADI10

Vaccinen stimulerer aktiv immunitet mod bovin coronavirus.



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

5. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

5.1 Vesentlige uforligeligheder

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

5.2  Opbevaringstid

Opbevaringstid for veterinaerleegemidlet i salgspakning:

Lyofilisat: 2 ar.

Solvens (2 ml): 3 ar.
Solvens (10 ml, 20 ml, 40 ml, 100 ml): 5 ar.

Opbevaringstid efter rekonstitution ifelge anvisning: 24 timer.

5.3 Seerlige forholdsregler vedrerende opbevaring

Lyofilisat:
Opbevares i keleskab (2 °C — 8 °C).

Ma ikke nedfryses.
Beskyttes mod lys.

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

Rekonstitueret vaccine:
Opbevares ved stuetemperatur.

5.4 Den indre emballages art og indhold

Lyofilisat:
Heetteglas af Type I glas pd 1, 5, 10, 20 eller 50 doser lukket med en halogenbutylgummiprop og

aluminiumsheette.

Solvens:

Heetteglas af Type I glas med 2 ml Unisolve lukket med en halogenobutylgummiprop og
aluminiumshzette.

Heetteglas af Type II glas med 10 ml, 20 ml, 40 ml eller 100 ml Unisolve lukket med en
halogenobutylgummiprop og aluminiumshatte.

Pakningssterrelser:

Papaske med:

- 1 dosis lyofilisat + 2 ml solvens

- 5 doser lyofilisat + 10 ml solvens

- 10 doser lyofilisat + 20 ml solvens

- 5x1 dosis lyofilisat + 5%2 ml solvens

- 5x5 doser lyofilisat + 5x10 ml solvens
- 5x10 doser lyofilisat + 5x20 ml solvens

Papaske med 20 doser lyofilisat + papaske med 40 ml solvens



Papaske med 50 doser lyofilisat + papaske med 100 ml solvens
Ikke alle pakningssterrelser er nadvendigvis markedsfort.

5.5 Seerlige forholdsregler vedrorende bortskaffelse af ubrugte veterinzerlegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen heraf

Laegemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaftfald.
Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinaerleegemidler eller affaldsmaterialer herfra i

henhold til lokale retningslinjer og nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det pagaldende
veterinerleegemiddel.

6. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Intervet International B.V.

7. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMRE

EU/2/23/294/001-008

8. DATO FOR FORSTE TILLADELSE

Dato for ferste markedsferingstilladelse: 31/03/2023

9. DATO FOR SENESTE ANDRING AF PRODUKTRESUMEET

10. KLASSIFICERING AF VETERINARLAGEMIDLER

Veterinzrlegemidlet udleveres kun pé recept.
Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinzerlegemiddel i EU-legemiddeldatabasen
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).




