1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Bovilis Cryptium, injektionsvitska, emulsion for notkreatur

2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje dos (2 ml) innehaller:

Aktiv substans:
Cryptosporidium parvum Gp40': Minst 1,0 U?

! Gp40: Glykoprotein 40
2 ELISA-enhet miitt i potenstest

Adjuvans:

Montanid ISA70VG: 1140 - 1260 mg
Aluminiumhydroxid: 2,45-3,32 mg
Hjilpamnen:
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Kvantitativ sammansittning om
informationen behovs for korrekt
administrering av liikemedlet

Kvalitativ sammanséttning av hjilpimnen
och andra bestindsdelar

HEPES

Natriumklorid

Tiomersal 0,032 - 0,069 mg

Vatten for injektionsvétskor

Benvit emulsion.

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Notkreatur (driktiga kvigor och kor).

3.2 Indikationer for varje djurslag

For aktiv immunisering av driktiga kvigor och kor for att framkalla antikroppar i deras rdm;jolk mot
Gp40 av Cryptosporidium parvum, avsett for passiv immunisering av kalvar for att minska kliniska
tecken (dvs diarré) orsakade av C. parvum.

Nyfodda kalvar:

Immunitetens inséttande: Passiv immunitet insétter nér kalven borjar dricka ramjolk.

Immunitetens varaktighet: Hos kalvar som fatt rdmjolk och dvergangsmjolk enligt anvisning, har
passiv immunitet pavisats fram till 2 veckors alder, hos kalvar som infekterats vid fodseln.

3.3 Kontraindikationer

Inga.

3.4 Sirskilda varningar
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Vaccinera endast friska djur.

Utfodring av kalvar

Kalvens skydd &r beroende av adekvat intag av rdmjolk och 6vergangsmjolk fran vaccinerade kor. Det
rekommenderas att alla kalvar far ramjolk och efterfoljande dvergangsmjolk under de forsta 5
levnadsdagarna. Minst 3 liter ramjolk bor ges inom de forsta 6 timmarna efter fodseln.

For att erhélla optimalt resultat bor vaccinationspolicyn omfatta hela beséttningen.
Boskapsskdtseln bor syfta till att minska smittrycket av C. parvum.

3.5 Sirskilda forsiktighetsatgéirder vid anvindning

Sérskilda forsiktighetsatgarder for siker anvandning till avsedda djurslag:

Administrering i ischiorektala fossan har resulterat i lokala smértsamma kroniska granulomattsa
reaktioner pa upp till 15 cm i diameter och i abscessbildning (flera smé bdlder pé upp till 1 cm i
diameter vid post mortem 15 veckor efter den forsta vaccinationen och 11 veckor efter den andra
vaccinationen) hos en av tva obducerade kor (studien omfattade 9 kor).

Administrering i dréglapp kan ge upphov till omfattande kroniska inflammatoriska reaktioner pa upp
till 30 cm i diameter, vilket kan leda till smértsamma lokala reaktioner med mojlig ihallande paverkan
pa kons vilbefinnande.

Sérskilda forsiktighetsdtgidrder for personer som administrerar ldkemedlet till djur:

Till anvéndaren:

Detta lakemedel innehéller mineralolja. Oavsiktlig injektion/sjélvinjektion kan leda till svar smérta
och svullnad, sirskilt om lakemedlet injiceras i en led eller i ett finger. I séllsynta fall kan det leda till
forlust av det drabbade fingret om inte ldkarvard ges omedelbart. Vid oavsiktlig injektion med detta
lakemedel, uppsok snabbt ldkare d&ven om endast en mycket liten méngd injicerats och ta med
bipacksedeln. Om smaértan kvarstar i mer dn 12 timmar efter lakarundersdkning, kontakta ldkare igen.

Till lakaren:

Detta likemedel innehaller mineralolja. Aven om sma mingder har injicerats kan oavsiktlig injektion
med detta ldkemedel orsaka intensiv svullnad, som till exempel kan leda till ischemisk nekros och
dven forlust av ett finger. Sakkunniga, SNABBA, kirurgiska insatser kravs och det kan bli nédvéndigt
med tidig incision och irrigation av det injicerade omradet, sarskilt om det ror sig om mjukdelar eller
senor i ett finger.

Sérskilda forsiktighetsatgiarder for skydd av miljon:
Ej relevant.

3.6 Biverkningar

Notkreatur (driktiga kvigor och kor):

Mycket vanliga Svullnad vid injektionsstillet!, smirta vid injektionsstillet,
(fler &n 1 av 10 behandlade djur): virme vid injektionsstillet, granulom vid injektionsstéllet.

Forhojd kroppstemperatur?.

Sillsynta Muskelinflammation®
(1 till 10 av 1000 behandlade djur): Bold vid injektionsstillet?.

' Medelstorlek pé upp till 14 cm, maximal storlek pd upp till 40 cm. Svullnaden minskar éver tid, men kan
kvarsta som kroniska granulomatdsa inflammationer vid injektionsstéllet under minst 125 dagar.

2 Medelvirde pé forhdjning pa upp till 1 °C, med ett maximum p4 1,8 °C. Temperaturen atergar till det normala
senast inom tva dagar efter vaccinationen.

3 Granulomatos hemorragisk inflammatorisk reaktion i dermala och subdermala vdvnader med inflammation som
striacker sig in i den underliggande muskelvivnaden.
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“En bold pa upp till 1 cm i diameter som uppticks i nacken efter den 3:e vaccinationen.

Det ér viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sékerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretradesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkénnande for forséljning eller till den nationella behdriga myndigheten via det nationella
rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive kontaktuppgifter.

3.7 Anvindning under driktighet, laktation eller dggliggning

Driktighet och laktation:
Detta lakemedel dr avsett for anvindning i tredje trimestern av dréktigheten.

3.8 Interaktioner med andra liikemedel och dvriga interaktioner

Data avseende sdkerhet och effekt visar att detta vaccin kan ges samma dag men inte blandas med
Bovilis Rotavec Corona vet. Vaccinerna ska ges vid olika injektionsstéllen.

Information bor inhdmtas fran produktinformationen foér Bovilis Rotavec Corona vet. fore
administrering. De olika administreringsvigarna maste tillimpas.

Information saknas avseende sidkerhet och effekt av detta vaccin ndr det anvinds tillsammans med
nagot annat ladkemedel forutom det ldkemedel som ndmns ovan. Ett beslut om att anvidnda vaccinet
fore eller efter ett annat ldkemedel maste darfor fattas fran fall till fall.

3.9 Administreringsvigar och dosering

Subkutan anvindning.
Ge vaccinet pa sidan av halsen.

Tillat vaccinet att anta rumstemperatur innan anvéndning.

Skaka noggrant fore anvéindning samt d& och d& under anvindning for att sékerstilla att vaccinet ér
homogent innan administrering.

Tillampa sedvanliga aseptiska tillvigagangssatt under vaccination.

Anvind endast sterila sprutor och nélar.

Anvindning av flerdosapplikator rekommenderas nér flera djur ska vaccineras.

En dos: 2 ml
Grundvaccination bestér av 2 doser med 4 till 5 veckors mellanrum, i tredje trimestern av

dréiktigheten. Grundvaccinationen ska vara avslutad minst 3 veckor innan kalvning. Dessa
efterfoljande doser bor ges vid olika omraden/sidor av djuret.

Revaccination bestar av 1 dos i tredje trimestern av vardera pafoljande driktighet. Vaccinationen ska
vara avslutad minst 3 veckor innan kalvning.

3.10 Symtom pa dverdosering (och i tillimpliga fall akuta atgéirder och motgift)

Vid en 6verdos intrdffar inga andra biverkningar dn de som beskrivits i avsnitt 3.6.

3.11 Sirskilda begrinsningar for anvindning och sérskilda villkor for anvindning, inklusive
begrinsningar av anvindningen av antimikrobiella och antiparasitira likemedel for att
begrinsa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.

3.12 Karenstider

Noll dygn.
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4. IMMUNOLOGISKA UPPGIFTER
4.1 ATCvet-kod: QI02A002.

Vaccinet innehéller renat Cryptosporidium parvum glykoprotein 40 med mineralolja och
aluminiumhydroxid som adjuvans.

Vaccinet dr avsett att stimulera aktiv immunitet hos det vaccinerade moderdjuret for att ge passiv
immunitet mot Cryptosporidium parvum hos avkomman.

5.  FARMACEUTISKA UPPGIFTER
5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Blanda inte med nagot annat lakemedel.

5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i odppnad forpackning: 2 ar.
Hallbarhet i 6ppnad innerforpackning: 28 dagar.

5.3 Sirskilda forvaringsanvisningar

Forvaras 1 kylskap (2 °C — 8 °C).

Fér ej frysas.

Ljuskansligt.

Efter 6ppnande och forsta anvéndning: Forvara uppritt och kallt (2 °C — 8 °C) tills nésta anvéndning.

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Typ I glasflaska med 2 ml eller 10 ml, forsluten med en gummipropp och en aluminiumkapsyl.
PET- (polyetylentereftalat) flaska med 10 ml, 40 ml eller 100 ml, férsluten med en gummipropp och
en aluminiumkapsyl.

Forpackningsstorlekar:

Kartong med 10 x 2 ml (10 x 1 dos).
Kartong med 1 x 10 ml (5 doser).
Kartong med 1 x 40 ml (20 doser).
Kartong med 1 x 100 ml (50 doser).

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5 Sirskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvint liikemedel eller avfall efter
anvindningen

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvént ldkemedel eller avfall fran ldkemedelsanvidndningen i
enlighet med lokala bestimmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Intervet International B.V.



7.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/2/23/303/001-005

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkédnnandet: 23/11/2023.

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt lakemedel.

Utforlig information om detta ldkemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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