PRODUKTRESUME
1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Bovilis Ringvac vet. pulver och vétska till injektionsvatska, suspension

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Aktiv(a) substans(er):

1 ml beredd vaccinlosning innehaller:

>7 x 10° och < 21x108 levande férsvagade mikrokonidier av Trichophyton verrucosum, stam 130.
Hjélpamne(n):

For fullstandig forteckning Gver hjalpadmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Pulver och vétska till injektionsvétska, suspension.

Frystorkat pulver: Gra-vit pellet.

Utseende efter beredning: Gra-vit, homogen suspension.

4, KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Djurslag

Notkreatur.

4.2 Indikationer, med djurslag specifierade

Till aktiv immunisering av notkreatur mot ringorm orsakad av Trichophyton verrucosum bade i friska
och ringormsmittade besattningar.

4.3 Kontraindikationer

Inga.

4.4  Sarskilda varningar

Né&r man vaccinerar en ringormsinfekterad besattning, kan en del djur som vaccineras befinna sig i
inkubationsstadiet av sjukdomen. Nagra av dessa kan, trots vaccinering, fa tecken pa klinisk ringorm
pa grund av den naturliga infektionen. Dessa djur kommer att utveckla immunitet antingen fran
vaccinet eller som f6ljd av den naturliga infektionen.

45 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sérskilda forsiktighetsatgarder for djur
Injicera intramuskuldrt i halsmuskulaturen (av hansyn till hudkvaliteten).

Sarskilda forsiktighetséatgarder for personer som administrerar lakemedlet till djur
Anvand gummihandskar vid administrering. Vid spill pa hud skélj av med rikligt med vatten. Vid spill
i 6gon skolj med fysiologisk koksaltlosning.




4.6  Biverkningar (frekvens och allvarlighetsgrad)

| vissa fall kan en 6vergdende krusta pa injektionsstallet forekomma. Vid vaccination av djur med
kliniska symtom kan det vid enstaka tillfallen observeras 6vergaende forvarrade lesioner.
Mycket séllsynta fall av dverkanslighetsreaktioner med dodsfall har rapporterats.

Frekvensen av biverkningar anges enligt féljande 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 an 10 djur av behandlade 1 000 djur)

- Séllsynta (fler an 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
Vaccination under de sista tva draktighetsmanaderna bor undvikas.

4.8 Interaktioner med andra ldakemedel och dvriga interaktioner
Lakemedel med immunosuppressiv verkan ska ej ges fore eller efter vaccination.
4.9 Dosering och administreringssatt

Omskakas val fore anvandning. Injicera intramuskulért, foretradesvis i halsmuskulaturen av hénsyn till
hudkvaliteten.

Dosering:
Kalvar upp till 4 manader: 2 ml

Aldre djur: 4 ml

En forpackning med 10 ml motsvarar 5 kalvdoser eller 2,5 doser till aldre djur
En forpackning med 40 ml motsvarar 20 kalvdoser eller 10 doser till aldre djur.

Hela besattningen vaccineras 2 ganger med 10-14 dagars mellanrum. Senare vaccineras endast
nyfodda kalvar och djur som kops in. Det &r inte nddvandigt att vaccinera djur som tidigare har haft
ringorm.

Det frystorkade vaccinet l6ses i den medféljande spadningsvatskan.

Beredning av vaccin:

Sug upp ca hélften av spadningsvatskan och for éver denna till glasflaskan med frystorkat vaccin.
Efter att denna blandning har 16sts upp fors den tillbaka till flaskan med resterande spadningsvatska.
Skaka vaccinet vél fore anvandning.

Béasta mojliga effekt uppnds om man utdver vaccination genomfor grundlig rengéring och desinfektion
av stall och inredning for att inaktivera ringormsporer i miljon.

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

Endast lokala reaktioner i form av skorpa pa injektionsstallet och en svag temperaturdkning har visat
sig vid vaccinering med 10 ganger normal dos.

4,11 Karenstid(er)

Kott och slaktbiprodukter: Noll dygn.
Mijolk: Noll dygn.



5. IMMUNOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: Levande fungorala vacciner
ATC vet-kod: QI02AP01
Vaccin mot ringorm hos nétkreatur orsakat av Trichophyton verrucosum.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning 6ver hjalpdmnen

1 ml beredd vaccinlsning innehaller:
Gelatin

Sackaros

Natriumklorid
Dinatriumfosfatdihydrat
Kaliumdivatefosfat

Vatten for injektionsvatskor

6.2 Viktiga inkompatibiliteter
D4 blandbarhetsstudier saknas ska detta lakemedel inte blandas med andra lakemedel.
6.3 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 2 ar.
Hallbarhet efter beredning enligt anvisning: 6 timmar.

6.4  Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras i kylskap (2 °C-8 °C).
Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen.

6.5 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Férpackningsmaterial:
Frystorkat pulver och spadningsvatska i injektionsflaska av glas férsluten med gummipropp och
forseglad med avrivbar aluminiumkapsel.

Forpackningsstorlekar:

Kartong innehallande:

Frystorkat pulver och spadningsvatska till 1 x 10 ml (ger 5 kalvdoser eller 2,5 doser till &ldre djur).
Frystorkat pulver och spadningsvatska till 20 x 10 ml (ger 100 kalvdoser eller 50 doser till aldre djur).
Frystorkat pulver och spadningsvatska till 1 x 40 ml (ger 20 kalvdoser eller 10 doser till &ldre djur).
Frystorkat pulver och spadningsvatska till 76 x 40 ml (ger 1520 kalvdoser eller 760 doser till aldre
djur).

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

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

Ej anvént lakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar.
Det &r olampligt att sprida sporer i miljén &ven om det rér sig om en avirulent stam.
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7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Nederlanderna

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

10725

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

1988-02-05/ 2010-04-14

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN
2019-01-04
FORBUD MOT FORSALJNING, TILLHANDAHALLANDE OCH/ELLER ANVANDNING

Ej relevant.



