PRODUKTRESUME

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Bovilis Bovipast vet. injektionsvatska, suspension for notkreatur

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Aktiva substanser

En dos (5 ml):

Inaktiverat Bovint Respiratoriskt Syncytialt virus, stam EV908 10477-10%*®  U/dos*
Inaktiverat parainfluensa-3-virus, stam SF-4 Reisinger 10%%4-10*®°  U/dos*
Inaktiverat Mannheimia haemolytica A1, stam M4/1 10%%4-10%%  U/dos*

* Resultat erhallna med AlphaLISA analyser.

Adjuvans:
Aluminiumhydroxid 37,5mg
Quil A (saponin) 0,189 - 0,791 mg

Hjalpamne(n):
Tiomersal 0,032-0,058 mg

For fullstandig forteckning éver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Injektionsvatska, suspension

Lékemedlet &r blekgult till rod-rosa med vitaktigt sediment. Genom skakning blandas suspensionen
latt till en ogenomskinlig, vitaktig till rod/rosa suspension.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Djurslag

Notkreatur.

4.2  Indikationer, specificera djurslag

For aktiv immunisering av notkreatur mot:

- Parainfluensa-3-virus, for att minska infektion

- Bovint respiratoriskt syncytialt virus, for att minska infektion och kliniska symptom,

- Mannheimia haemolytika serotyp A1, for att minska infektion, mortalitet, kliniska symptom,
lunglesioner och bakteriell invasion av lungan orsakad av serotyperna Al och AG6.



Korsreaktiv immunitet mot Mannheimia haemolytika serotyp A6 har visats i s.k. infektionsforsék under
laboratorieférhallanden efter grundimmunisering.

Omkring tva veckor efter avslutad grundimmunisering ar det humorala immunsvaret som hogst mot
bovint respiratoriskt syncytialt virus och parainfluensa-3-virus. Varaktigheten hos den skyddande
immuniteten &r ej faststalld genom infektionsforsok.

Immunitetens insattande: 2 veckor
Immunitetens varaktighet: ej faststalld

4.3 Kontraindikationer

Djur med sjukdomssymptom, kraftig parasitinfestation eller som ar i dalig allman kondition skall ej
vaccineras, eftersom ett tillfredsstallande immunsvar endast kan forvantas hos friska, immunkompetenta
djur.

4.4 Sarskilda varningar for respektive djurslag
Vaccinera endast friska djur.

45 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning
Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur

Grundimmunisering skall goras i tid, sa att immuniteten hinner fullt utvecklas infor en riskperiod.
Grundimmunisering av kalvar bor vara avslutad fore installning eller géras under karantan i
stallavdelningen.

Savida ingen kontraindikation foreligger, ar det tillradligt att vaccinera alla djur i en beséattning for att
minimera den infektidsa potentialen. Utebliven vaccination av individuella djur kan bidra till spridning av
sjukdomsalstrare och utveckling av sjukdom.

Nivan pa antikroppssvaret kan reduceras genom inverkan av maternala antikroppar hos kalvar yngre an
sex veckor. Resultat av infektionsforsok indikerar emellertid, att ett avsevért skydd mot infektion med
bovint respiratoriskt syncytialt virus fortfarande foreligger tre veckor efter grundvaccination och att ett
avsevart skydd mot parainfluensa-3-virus och Mannheimia haemolytika serotyp Al fortfarande finns kvar
sex veckor efter grundvaccination. Resultat fran infektionsforsok pa kalvar med maternala antikroppar
bekraftar att korsreaktiv immunitet mot serotyp A6 foreligger tva veckor efter grundvaccinationen.
Korsreaktiv immunitet, som kan pavisas serologiskt, kvarstar upp till sex veckor efter grundvaccination.

Luftvagsinfektioner hos kalvar ar ofta forknippade med daliga hygienrutiner. Allman forbattring av
hygienen ar angelagen for att understddja vaccinationseffekten.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar det veterinarmedicinska lakemedlet
till djur

Vid oavsiktlig sjalvinjektion, uppsok genast lakare och visa bipacksedeln eller férpackningen.

4.6  Biverkningar (frekvens och allvarlighetsgrad)



| laboratorie- och faltstudier:

Vaccination kan ofta ge upphov till 6vergaende svullnad vid injektionsstallet (i undantagsfall kan smala
svullnader upp till 10 cm i langd upptrada). | de flesta fall forsvinner sddana svullnader helt eller minskar i
omfang till en liten forsumbar knuta inom tva till tre veckor efter vaccinationen. Enstaka djur kan dock
uppvisa mycket sma reaktioner upp till tre manader. Dessutom kan en dvergaende, mild
temperaturhojning som varar hogst tre dagar efter vaccination vanligen forekomma, samtidigt som en latt
rorelseobenagenhet kan iakttagas.

Erfarenheter efter marknadsforing:
I mycket sallsynta fall kan 6verkanslighetsreaktioner, i vissa fall med dodlig utgang, intraffa.

Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande konvention:

- Mycket vanliga (fler an 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)

- Vanliga (fler &n 1 men férre &n 10 djur av 100 behandlade djur)

- Mindre vanliga (fler &n 1 men férre &n 10 djur av 1 000 behandlade djur)

- Séllsynta(fler & 1 men farre &n 10 djur av 10 000 behandlade djur)

- Mycket séllsynta (farre an 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade handelser inkluderade)
4.7  Anvandning under draktighet, laktation eller dgglaggning

Kan anvandas under dréktighet och laktation.

4.8 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Data avseende sékerhet och effekt visar att detta vaccin kan administreras samma dag men inte blandas
med MSD-AHs live IBR marker vaccin hos nétkreatur fran tre veckors alder (under forutsattning att
denna produkt ar godkénd).

Information saknas avseende sékerhet och effekt av detta vaccin nar det anvands tillsammans med nagot
annat lakemedel, férutom med ovan namnt lakemedel. Beslut ifall detta vaccin ska anvandas fore eller

efter nagot annat lakemedel bor darfor tas i varje enskilt fall.

Immunsuppressiva lakemedel bor i allmanhet inte anvéndas omedelbart fore eller efter vaccination,
eftersom ett tillfredsstéllande immunsvar endast kan forvéntas hos immunkompetenta djur.

4.9  Dos och administreringssatt

Dos:
5ml

Administreringssatt:
Subkutan anvandning. Injektion pa sidan av halsen.

Grundvaccination:
Djur fr.o.m. tva veckors alder ges tva vaccinationer med ungefar fyra veckors intervall.

Revaccination:



Om revaccinationsbehov foreligger, kan en enstaka dos ges omkring tva veckor fére en riskperiod (t.ex.
transport, introduktion i en ny beséttning eller stallbyte).

Vaccinet omskakas val fore anvandning.

For injektion av vaccinet rekommenderas kanyler med 1,5 — 2,0 mm i diameter och 10 — 18 mm i langd.
Vaccinet bor tillatas anta rumstemperatur fore anvandning och darefter injiceras omgéaende.

4.10 Overdosering (symptom, akuta atgarder, motgift) (om nodvandigt)

En dverdos ger sannolikt ingen annan reaktion an den som beskrivs under 4.6. Svullnaden kan dock bli
stdrre och temperaturstegringen hogre.

4.11 Karenstid(er)

Noll dygn.

5. IMMUNOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: Immunologiska medel for ndtkreatur, inaktiverade virala och inaktiverade
bakteriella vacciner.
ATCvet-kod: QI02AL04

Vaccinet innehaller inaktiverat bovint respiratoriskt syncytialt virus, stam EV 908 och parainfluensa-3-
virus, stam SF-4 Reisinger samt inaktiverade bakterier, Mannheimia haemolytika av serotyp Al, vilka
odlats under jarnfattiga betingelser. Aluminiumhydroxid och Quil A &r inkluderade som adjuvantia.
Tiomersal tjanar som konserveringsmedel.

Vaccinet ger upphov till antikroppar mot bovint respiratoriskt syncytialt virus, parainfluensa-3-virus och
Mannheimia haemolytica.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning 6ver hjalpadmnen

Tiomersal

Simetikon

Formaldehyd

6.2 Viktiga inkompatibiliteter

Da blandbarhetsstudier saknas ska detta lakemedel inte blandas med andra lakemedel.

6.3 Hallbarhet

Det veterinarmedicinska lakemedlets hallbarhet i o6ppnad forpackning: 28 manader
Hallbarhet efter det att inre forpackningen 6ppnats forsta gangen: 10 timmar.

6.4  Séarskilda forvaringsanvisningar



Forvaras i kylskap (2°C — 8°C).

Skyddas mot frost.

Ljuskansligt.

6.5 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Glasflaska 50 ml, typ I glas (10 doser), Ph. Eur., propp av gummi, typ | Ph. Eur., forsluten med en
krymphétta av aluminium.

6.6  Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvant lakemedel eller avfall efter
anvandningen

Ej anvént veterindrmedicinskt lakemedel och avfall skall kasseras enligt gallande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

NL-5831 AN Boxmeer

Nederlanderna

Representerat av nationella ombud i medlemslanderna.

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

18894

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for forsta godkannande: 2003-03-21
Datum for fornyat godk&nnande: 2009-02-17

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2023-03-01

FORBUD MOT FORSALJNING, TILLHANDAHALLANDE OCH/ELLER ANVANDNING

Ej relevant.



