1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Bovilis Cryptium, injektionsvaeske, emulsion til kvaeg

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

AKktivt stof:
Cryptosporidium parvum Gp40': Mindst 1,0 E?

I Gp40: Glycoprotein 40
2 ELISA enhed bestemt i potencytest

Adjuvanser:

Montanid ISA70VG: 1140 - 1260 mg
Aluminiumhydroxid: 2,45 - 3,32 mg
Hjzelpestoffer:
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Kvalitativ sammensztning af hjzlpestoffer
og andre bestanddele

Kvantitativ sammensztning, hvis
oplysningen er vigtig for korrekt
administration af veterinzerlzegemidlet

HEPES

Natriumchlorid

Thiomersal 0,032 — 0,069 mg

Vand til injektionsvasker

Rahvid emulsion.

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

Kvag (dregtige kvier og koer).

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

Til aktiv immunisering af dragtige kvier og keer for at pge antistofindholdet i deres rdmalk mod
Gp40 af Cryptosporidium parvum, beregnet til passiv immunisering af kalve for at reducere kliniske

tegn (dvs. diarré) forarsaget af C. parvum.

Nyfedte kalve:

Indtraeden af immunitet: Passiv immunitet begynder fra starten af fodring med radmaelk.

Varighed af immunitet: Hos kalve, som har indtaget ramalk og overgangsmalk som angivet og som
blev eksponeret eksperimentelt efter fodslen, er passiv immunitet blevet vist indtil 2 ugers alderen.

3.3 Kontraindikationer
Ingen.

3.4 Seerlige advarsler
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Kun raske dyr ma vaccineres.

Fodring af kalve

Beskyttelsen af kalve afthanger af tilstraekkelig indtagelse af ramelk og overgangsmelk fra
vaccinerede koer. Det anbefales, at alle kalve fodres med ramalk og efterfolgende overgangsmalk i de
forste 5 dage af deres liv. Mindst 3 liter ramalk ber gives indenfor de forste 6 timer efter fodslen.

For at opné et optimalt resultat ber der indferes en vaccinationsplan, der dekker hele besetningen.
Management af besatningen ber sigte pé at reducere smittetrykket med C. parvum.

3.5 Serlige forholdsregler vedrerende brugen

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

Administration i ischiorectal fossa har resulteret i lokale smertefulde kroniske granulomatese
reaktioner pa op til 15 cm i diameter og dannelse af bylder (mange smé bylder op til 1 cm i diameter
ved post mortem 15 uger efter den forste vaccination og 11 uger efter anden vaccination) i en ud af to
obducerede keer (studiet inkluderede 9 koer).

Administration i dovlappen kan give anledning til omfattende kroniske inflammatoriske reaktioner op
til 30 cm 1 diameter, der kan fore til smertefulde lokale reaktioner med mulig vedvarende indvirkning
pa koens velferd.

Sarlige forholdsregler for personer, der administrerer veterinerlagemidlet til dyr:

Til brugeren:

Dette veterinerlegemiddel indeholder mineralolie. Utilsigtet injektion/selvinjektion kan medfere
alvorlige smerter og heevelser, navnlig ved injektion i led eller fingre, og kan i sjeldne tilfaelde
medfore tab af den pagaldende finger, hvis den ikke behandles omgaende. Hvis du utilsigtet injiceres
med dette veterinarlaegemiddel, skal du omgéende soge leegehjlp, ogsa selvom det kun drejer sig om
en meget lille mangde, og tage indlaegssedlen med. Hvis smerten fortsatter i over 12 timer efter
leegeundersogelsen, skal du sege legehjelp igen.

Til laegen:

Dette veterinaerleegemiddel indeholder mineralolie. Selv hvis der er tale om sma injicerede mangder,
kan utilsigtet injektion af produktet medfere kraftige havelser, der eksempelvis kan resultere i
iskeemisk nekrose og endog tab af en finger. Der kraeeves OJEBLIKKELIG kirurgisk behandling, og
der kan opsta behov for tidlig incision og irrigation af det injicerede omréde, navnlig nar det drejer sig
om fingerbleddele eller -sener.

Searlige forholdsregler vedrerende beskyttelse af miljoet:
Ikke relevant.

3.6 Bivirkninger

Kveeg (draegtige kvier og keer):

Meget almindelig Haevelse pa injektionsstedet!, smerter pa
(> 1 dyr ud af 10 behandlede dyr): injektionsstedet, varme pa injektionsstedet, granulom
Y yo: pa injektionsstedet.

Forhgjet temperatur?.

Ikke almindelig Muskelinflammation?.
(1 til 10 dyr ud af 1000 behandlede dyr): | Byld pa injektionsstedet®.

! Gennemsnitlig sterrelse op til 14 cm, maksimal stetrelse op til40 cm, havelserne reduceres over tid, men kan
vare ved som kronisk granulomates inflammation, der udgar fra injektionsstedet i mindst 125 dage.

3
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2 Gennemsnitligstigning op til 1 °C, med et maksimumpa 1,8 °C, vendertilbage tilnormalt niveau senest pa 2.
dagen efter vaccination.

3 Granulomates h&moragisk inflammatorisk reaktion i dermalt og subdermalt vav, med inflammation, der
streekker sig ind 1 det underliggende muskelvaev.

*En byld p4 op til 1 cm idiameter pavist i halsen efter 3. vaccination.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger lebende sikkerhedsovervdgning af et
veteringerlegemiddel. Indberetningerne sendes, helst via en dyrlage, til enten indehaveren af
markedsferingstilladelsen eller til den nationale kompetente myndighed via det nationale
indberetningssystem. Se de relevante kontaktoplysninger i indlegssedlen.

3.7 Anvendelse under dragtighed, laktation eller glegning

Dragtighed og diegivning:
Dette veterinarlaegemiddel er beregnet til anvendelse i tredje trimester af draegtigheden.

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 Rotavec Corona Vet.. Vaccinerne ber gives pé forskellige
steder. Produktinformationen for Bovilis Rotavec Corona Vet. ber konsulteres for administration.
Forskellige administrationsveje ber anvendes.

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 veterinaerlaegemiddel skal derfor tages med udgangspunkt i
det enkelte tilfelde.

3.9 Administrationsveje og dosering
Subkutan anvendelse.
Administrer vaccinen pa siden af halsen.

Lad vaccinen opna stuetemperatur for brug.

Omrystes grundigt for og ind i mellem under brug for at sikre homogenitet af vaccinen for
administration.

Almindelige aseptiske fremgangsmader ber anvendes under vaccination.

Kun sterile sprojter og nale ber anvendes.

Brug af en automatsprejte er anbefalet nar flere dyr vaccineres.

En dosis: 2 ml

Basisvaccination bestér af 2 doser, med 4 til 5 uger imellem, i tredje trimester af draegtigheden. Skal
vere afsluttet mindst 3 uger for kaelvning. Disse basisvaccinationer skal helst administreres pa hver sin
side af halsen.

Revaccination bestér af 1 dosis i det tredje trimester af hver nastfolgende dregtighed. Skal vare
afsluttet mindst 3 uger for kelvning.

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

Efter administration af en overdosis er der ikke observeret andre bivirkninger end de, der er beskrevet
i pkt. 3.6.

3.11 Seerlige begransninger og betingelser for anvendelse, herunder begraensninger for
anvendelsen af antimikrobielle og antiparasitaere veterinerlaegemidler for at begrzense
risikoen for udvikling af resistens
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Ikke relevant.
3.12 Tilbageholdelsestid(er)

0 dage.

4. IMMUNOLOGISKE OPLYSNINGER

4.1 ATCvet-kode: QI02A002.

Vaccinen indeholder renset Cryptosporidium parvum glykoprotein 40 adjuveret med mineralolie og
aluminiumshydroxid.

Vaccinen er beregnet til at stimulere aktiv immunitet i det vaccinerede moderdyr for at give passiv
immunitet mod Cryptosporidium parvum til afkommet.

5. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

5.1 Veesentlige uforligeligheder

Ma ikke blandes med andre veterinarlegemidler.

5.2 Opbevaringstid

Opbevaringstid for veterinerlegemidlet i salgspakning: 2 ar.
Opbevaringstid efter forste abning af den indre emballage: 28 dage.

5.3 Seerlige forholdsregler vedrerende opbevaring

Opbevares i keleskab (2 °C — 8 °C).

M4 ikke nedfryses.

Beskyttes mod lys.

Efter anbrud og ferste brug, opbevares opretstaende og nedkelet (2 °C — 8 °C) indtil neeste brug.

5.4 Den indre emballages art og indhold

Type I haetteglas af glas med 2 ml eller 10 ml, lukket med en gummiprop og en aluminiumsheette.
PET (polyethylenterephtalat) haetteglas med 10 ml, 40 ml eller 100 ml, lukket med en gummiprop og
en aluminiumshatte.

Pakningssterrelser:

Papaeske med 10x2 ml (10x1 dosis).
Papaeske med 1x10 ml (5 doser).
Papaske med 1x40 ml (20 doser).
Papaeske med 1x100 ml (50 doser).

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

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

Laegemidler mé ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.
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Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinerleegemidler eller affaldsmaterialer herfra i
henhold til lokale retningslinjer og nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det pagaldende
veteringerlegemiddel.

6. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Intervet International B.V.

7. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/2/23/303/001-005

8. DATO FOR FORSTE TILLADELSE

Dato for ferste markedsferingstilladelse:23/11/2023

9.  DATO FOR SENESTE ZNDRING AF PRODUKTRESUMEET

10. KLASSIFICERING AF VETERINARLAGEMIDLER
Veterinerlegemidlet udleveres kun pa recept.

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterin@rlegemiddel i EU-leegemiddeldatabasen.
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).




