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Bovilis Nasalgen-C
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DZIALAJ SZYBKO

nasal spray, lyophilisate and solvent for
suspension for cattle

5 doses of lyophilisate
+10 ml solvent
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LI N EEEILTN ™ to zywa szczepionka przeciw koronawirusowi
bydlecemu do podawania donosowego juz w pierwszym dniu zycia
w celu:

Quy ograniczenia wydalania wirusa wraz z wydzieling z nosa oraz

Uy zmniejszenia objawow klinicznych choréb gornych drag
oddechowych spowodowanych przez BCoV

BADZ PIERWSZY

chroni cieleta
w wymagajacym dla nich okresie
przed odsadzeniem.

Szczepionka jest skuteczna
pomimo obecnosci MDA,

CO 0znacza, ze mozna jg podawac
juz w pierwszym dniu zycia.”

*Poniewaz jedynie niewielka liczba specyficznych MDA przeciwko BCoV dociera
do btony sluzowej drég oddechowych, nie maja one wptywu na skutecznosé szczepionki.

DZIALAJ SZYBKO

Dzieki Bovilis® Nasalgen®-C
cieleta sg chronione

po szczepieniu®

* Poczatek odpornosci: 5. dnia

Szczepienie w dniu wycielenia

7

Ochrona 5. dnia po podaniu

¥4

WYCIELENIE

Jak podawac
Bovilis® Nasalgen®-C?

2m|

2mldo
1nozdrza

Podanie za pomoca
zwyktej strzykawki lub
dedykowanego o

aplikatora CleanVax

Jedna
pojedyncza
dawka

Donosowo
(+atwo i bez iniekcji)

Mozliwos¢ uzycia do 24 godzin po rekonstytucji

i wywotuja szybka odpowiedz
immunologiczng.
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BOVILIS

Bovilis Nasalgen-C

nasal spray, lyophilisate and solvent for
suspension for cattle

5 doses of lyophilisate
+10 ml solvent

o doses

2m|

1nozdrze

2m|

1nozdrze

“\\\\\\\\‘\\\\ ///llllllll‘ ‘

BOVILIS

Nasalgen-C

BOVILIS

INtranasal RSP Live

Podane juz w 1. dniu zycia Bovilis® Nasalgen®-C
i Bovilis® INtranasal RSP® Live chronig cieleta w wymagajgcym
dla nich okresie przed odsadzeniem.

BOVILIS

Bovipast RSP

BOVILIS

Rotavec Corona

Zastosuj Bovilis® Bovipast® RSP,
aby jeszcze lepiej chronic stado
przed BRD.

Podaj Bovilis® Rotavec® Corona®
ciezarnym krowom i jatowkom, aby
zabezpieczyc je przed koronawirusami,
rotawirusami oraz E. coli F5 (K99).
Wytworzone przeciwciata
przekazywane cieletom wraz z siarg,
chronig je przed biegunka neonatalna.

HARMONOGRAM SZCZEPIEN

Cieleta od krow mlecznych i miesnych

Bo Nasalgen® -C
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Bovilis® INtranasal RSP® Live

Ochrona od 7. dnia
po podaniu

Bovilis® Bavipast® RSP

Bydto rzezne i opasy

Bovilis® Nasalgen® -C
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Ochrona od 7. dnia
po podaniu

Bovilis® Bovipast® RSP

Bovilis® INtranasal RSP® Live

Szczepionka do czynnego uodparniania cielagt stosowana
w celu zmniejszenia objawdw klinicznych choréb uktadu
oddechowego i ograniczenia wydalania wirusa w wyniku
zakazenia BRSV i PI3.

Bovilis® Nasalgen®-C

Szczepionka do czynnego uodparniania cielat w dniu
wycielenia, stosowana w celu zmniejszenia objawow
klinicznych choréb gérnych drég oddechowych oraz
ograniczenia wydalania wirusa wraz z wydzieling z nosa
w wyniku zakazenia koronawirusem bydlecym (BCoV).

S @

b Do stosowania w 1.dniu zycia
Wasal ey gl s

for'stapensionier
0 stosowania w 1.dniu zycia

1 dose of Iyophilizate +

2ml of soluent
Przeciwko koronawirusowi bydlecemu (BCoV)

BOVILIS
Bovilis® Nasalgen®C

nasal spray, lyaphilisate and solvent
for suspens on for pattie

5 doses of Iyopilisate
+10 ml solvent

Przeciwko wirusowi syncytialnemu uktadu oddechowego
bydta (BRSV) i wirusowi parainfluenzy bydta typu 3. (PI3)

[ e
o ml parGase

Zywa, 1-dawkowa, podanie donosowe

e Doses
o mi per cose:

Zywa, 1-dawkowa, podanie donosowe

Bovilis® Bovipast® RSP

Szczepionka stosowana do czynnego uodporniania

bydta przeciw: wirusowi parainfluenzy bydta typu 3. (PI3),
syncytialnemu wirusowi drég oddechowych bydta (BRSV)
i Mannheimia haemolytica, serotyp Ali A6.

Bovilis® Rotavec® Corona

Szczepionka przeznaczona jest do czynnego uodparniania
ciezarnych krow i jatéwek przeciwko antygenom
rzeskowym E. coli F5 (K99) i F41 oraz rotawirusom

i koronawirusom. Wytworzone przeciwciata przekazywane
sa cieletom wraz z siara, powodujac u nich wytworzenie
odpornosci biernej i zmniejszenie nasilenia objawow
biegunki neonatalnej powodowanej przez E. coli

i rotawirusy oraz ograniczenie wydalania wiruséw.

7]

Jatowki, krowy, ciezarne krowy

Do stosowania od 2. tygodnia zycia

Przeciwko wirusowi parainfluenzy bydta
typu 3. (PI3), syncytialnemu wirusowi drég
oddechowych bydta (BRSV) | Mannheimia
haemolytica, serotyp A1 i A6

4]

Inaktywowana, 2-dawkowa (4 tygodnie odstgpu
pomigdzy dawkami), podanie podskorne

SOVILIS

Bovilis®
Rotavec® Gorona

o forinjection fo-catte.

@

Cigzarne krowy
Do stosowania od 12. do 3. tygodnia przed wycieleniem

Jsation of eyt cows ard
fedhos 1 F5 2 e,
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Mot 1iiLs and Connav s,
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o Doses

W celu ochrony przed biegunka neonatalng

Inaktywowana, 1-dawkowa, podanie domigsniowe
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Cytowane zrddta sa przeznaczone do uzytku miedzynarodowego. Szczegdty produktu, status licencji i znaki towarowe

moga sie rozni¢ w zaleznosci od kraju. Wiecej informacji znajduje sie w specyfikacji.

1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO
Bovilis Nasalgen-C aerozol do nosa, liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzania
zawiesiny dla bydta

Szczepionka przeciwko koronawirusowi bydta, zywa atenuowana
2. SKEAD JAKOSCIOWY | ILOSCIOWY

Kazda dawka (2 ml) szczepionki po rekonstytucji zawiera:
Substancija czynna:

Zywy atenuowany koronawirus bydta,

szczep CA25: 5,4 -7,8 log, TCID, *

*50% dawka zakazna dla hodowli ﬁ(ankowej

Substancje pomocnicze:

Tl

Liofilizat: kolor biaty lub biatawy.

Rozpuszczalnik: klarowny, bezbarwny roztwor.

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Czynne uodparnianie bydfa od dnia urodzenia i starszego, w celu ograniczenia
objawow Klinicznych choroby gérnych drég oddechowych i siewstwa wirusa przez nos
w wyniku zakazenia koronawirusem bydta.

Czas powstania odpornosci: 5 dni.

Czas trwania odpornosci: 12 tygodni.

3.3 Przeciwwskazania

Brak.

3.4 Specjalne ostrzezenia

Nalezy szczepic tylko zdrowe zwierzeta.

Zwierzgta najlepiej szczepi¢ co najmniej 5 - 7 dni przed okresem stresu lub
zwigkszonej presji infekcji.

3.5 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne érodki_ostroznodci dotyczace bezpiecznego stosowania u_docelowych
gatunkow zwierzat:

Zaszczepione bydto moze wydala¢ szczep szczepionkowy przez nos lub przez jame
ustng po szczepieniu. Wydalanie obserwowano do 9 dni po szczepieniu, ale moze
ono utrzymywac sig diuzej. Szczep szczepionkowy moze przenosic sig na inne bydto.
Rozprzestrzenianie sig na inne gatunki nie zostato zbadane i nie mozna go wykluczy¢.
Zaleca sig szczepienie wszystkich cielat w stadzie.

Odpowiednie procedury bezpieczenstwa biologicznego w celu ograniczenia ryzyka
wprowadzenia i rozprzestrzeniania sig zakazenia koronawirusem bydta w obiektach powinny
by¢ czescig narzedzi zarzadzania.

Specjalne $érodki ostroznoéci dla oséb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy
zwierzetom:

Nie dotyczy.

Specjalne $rodki ostroznoéci dotyczace ochrony Srodowiska:

Nie dotyczy.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Bydto:

Bardzo czgsto Wydzielina z nosa, przyspieszenie
oddechu, kaszel
(> 1 zwierze/10 leczonych zwierza):

Podwyzszona temperatura'

Czesto Wydzielina z oczu
(1 do 10 zwierzat/100 leczonych
zwierzat):

'Podwyzszona temperatura do 40,7 °C, ktéra zwykle ustgpuje w ciagu trzech dni.

Zgfaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgtoszenia najlepiej
przesta¢ za posrednictwem lekarza weterynarii do podmiotu odpowiedzialnego lub do
whasciwych organow krajowych za posrednictwem krajowego systemu zgtaszania. Patrz
takze punkt ,Dane kontaktowe” w ulotce informacyjnej.

3.9 Droga podania i dawkowanie

Podanie do nosa.

Pojedyncza dawke 2 ml zrekonstytuowanej szczepionki podawac cielgtom od dnia
urodzenia lub starszym do jednego otworu nosowego.

Rekonstytuowac liofilizat za pomoca dostarczonego rozpuszczalnika (Unisolve),
jak opisano ponizej. Przed uzyciem upewni¢ sig, ze liofilizat zostat catkowicie
10Zpuszczony.

Produkt po rekonstytucii jest bezbarwng lub zottawg zawiesing.

Instrukcje dotyczace rekonstytuci:

W celu prawidtowej rekonstytucii liofilizatu nalezy przenies¢ rozpuszczalnik do fiolki
z liofilizatem za pomoca igly do transferu lub igty i strzykawki.

Opakowania zawierajgce 10, 20 i 50 dawek wymagaja dwuetapowej rekonstytuci
rozpuszczalnika do fiolki z liofilizatem i z powrotem do fiolki z rozpuszczalnikiem.
Zobacz tabele ponizej dla odpowiednich objetosci. Proznia w fiolce ze szczepionkg
umozliwi szybkie wprowadzenie rozpuszczalnika do fiolki z liofilizatem. Zapewnij
catkowite ponowne zawieszenie wstrzasajac fiolka. Zawiesing szczepionki mozna
pobrac do strzykawki z czysta koncowka. Alternatywnie, fiolkg ze szczepionka po
rekonstytucji mozna umiescic w aplikatorze wielodawkowym.

Szczepionka jest teraz gotowa do podania do nozdrza, bezposrednio z koncowki
strzykawki lub aplikatora. Urzadzenie rozpylajace nie jest wymagane.

Podczas szczepienia zwierzat zaleca sig zmiang strzykawek lub koficowek aplikatora
wielodawkowego migdzy zwierzetami, aby unikna¢ przenoszenia patogenow.

llo¢ dawek
w fiolce

1 2ml 2ml

5 10ml 2ml

10 20ml 2ml

20 40ml 2ml

50 100 ml 2ml

Wymagana objetos¢
rozpuszczalnika

Objetosé dawki

3.12 Okresy karencji

Zero dni.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Intervet International B.V., Wim de Korverstraat 35, 5831 AN Boxmeer, Holandia
7. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Komisja Europejska EU/2/23/294/001-008 )

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjng.

Data sporzadzenia: 31.03.2023

Reklama kierowana do o0sob uprawnionych do wystawiania recept oraz oséb
prowadzacych obrét produktami leczniczymi.
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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Bovilis INtranasal RSP Live, aerozol do nosa, liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzania
zawiesiny dla bydta
AT, DE: Bovilis IntraNasal RSP Live
DK, NO: Bovilis RSP Live Vet
FI, SE: Bovilis RSP live vet
Szczepionka przeciw zakazeniom Zzywym bydlecym syncytiainym  wirusem
oddechowym bydta
(BRSV) i bydlecym wirusem parainfluenzy, zywa
2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Jedna dawka 2 ml zawiera:
Substancije czynne:
Zywy syncytialny wirus drog oddechowych bydta (BRSV), szczep
Jencine-2013: 5,0 - 7,0 log, TCID, *
Zywy wirus parainfluenzy bydfa typ 3 (PI3), szczep INT2-2013: 4,8 - 7,3 log, TCID, *
*50% (tissue culture infective dose) dawka zakazna dla kultury tkankowej
Substancje pomocnicze:
Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.
3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Aerozol do nosa, liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny.
Liofilizat: zblizony kolorem do biatego lub kremowo zabarwiony krazek.
Rozpuszczalnik: klarowny, bezbarwny roztwor.
4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegolnych docelowych gatunkow zwierzat
Do czynnego uodpornienia cielat od dnia narodzin i starszych w celu ograniczenia
nasilenia objawéw klinicznych choroby uktadu oddechowego oraz ograniczenia
siewstwa wirusow w zakazeniach BRSV i PI3.
Czas powstania odpornosci:
BRSV: 6 dni (cieleta szczepione w dniu narodzin lub pozniej)
5 dni (cielgta szczepione w wieku 1 tygodnia lub pozniej)
PI3: 1 tydzien
Czas trwania odpornoéci: 12 tygodni
4.3 Przeciwwskazania
Brak
4.4 Specijalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat
Nalezy szczepic tylko zdrowe zwierzeta.
Najlepiej, aby zwierzeta byty szczepione na co najmniej 5 - 7 dni przed okresem stresu
lub zwigkszonej presji infekcji.
Skutecznos¢ przeciwko BRSV moze by¢ ograniczona przez obecno$é przeciwciat
matczynych.
4.5 Specijalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania
Specjalne $rodki ostroznoéci dotyczace stosowania u zwierzat
Szczepione cielgta moga wydalac szczepy szczepionkowe do 12 dni po szczepieniu.
Zaleca sig szczepienie wszystkich cielat w stadzie.
Specjalne $rodki ostroznoéci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny
2zwierzetom
Nie dotyczy
4.6 Dziatania niepozadane (czgstos¢ i stopien nasilenia)
Bardzo czgsto, w ciaggu dwoch dni nastgpujacych po szczepieniu, moze wystapic
fagodna i przemijajgca wydzielina z nosa.
Czesto moze wystapic tagodny i przemijajacy, spontanicznie pojawiajacy sig kaszel,
ktory ustepuje w normalnych warunkach w ciggu trzech dni.
Czesto moze wystepowaé tagodnie objawiajaca sig i przejéciowa wydzielina z oczu,
ktora ustepuje w normalnych warunkach w ciagu dwu dni.
Czesto moze wystgpowaC przemijajace przyspieszenie czestotliwoéci oddechow,
ktore ustepuje w normalnych warunkach w ciagu czterech dni.
Bardzo czgsto po szczepieniu moze wystepowaC przejéciowe i nieznaczne
podniesienie temperatury ciata (bardzo rzadko do 41,1°C) ustepujace w normalnych
warunkach w ciggu czterech dni.
Czgstos¢ wystepowania dziafan niepozadanych przedstawia sig zgodnie z ponizszg
reguta:
- bardzo czgsto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a)
niepozadane)
- czgsto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)
- niezbyt czesto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)
- rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)
- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat, wiaczajac pojedyncze
raporty).
4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania
Podanie donosowe.
Cielgta moga by¢ szczepione od dnia narodzin.
Rekonstytuowac liofilizat rozpuszczalnikiem jak to opisano ponizej. Zapewni¢
catkowite rozpuszczenie sig liofilizatu przed uzyciem. Rozpuszczona szczepionka
jest zblizong kolorem do rézowego lub rézowo zabarwiong zawiesing. Podawac jedng
dawke 2 ml zrekonstytuowanej szczepionki jednemu zwierzeciu, 1 ml do kazdego
nozdrza.
Instrukcja rekonstytucji:
Opakowania 1, 5i 10 dawek
W celu prawidtowej rekonstytucii liofilizatu, nalezy przenies¢ rozpuszczalnik do fiolki
z liofilizatem (2 ml dla 1 dawki, 10 ml dla 5 dawek i 20 ml dla 10 dawek; patrz takze
tabela ponizej) z zastosowaniem igly i strzykawki. Proznia w fiolce ze szczepionkg
umozliwi szybkie oproznienie strzykawki. Nastgpnie rekonstytuowa¢ poprzez
wstrzasanie. Zawiesing szczepionki mozna pobrac do strzykawki z czysta koricowka.
Szczepionka znajdujgca sig w strzykawce jest juz gotowa do podania bezposrednio
z koncowki strzykawki. Nie jest wymagane urzadzenie wytwarzajace aerozol.
Opakowania 20, 25 i 50 dawek
W celu prawidtowej rekonstytucii liofilizatu, nalezy przenies¢ 20 ml rozpuszczalnika
do fiolki z liofilizatem z zastosowaniem igty i strzykawki. Proznia w fiolce ze
szczepionkg umozliwi szybkie oproznienie strzykawki. Nastgpnie rekonstytuowac
poprzez wstrzasanie. Pobrac catg zawiesing szczepionki i przenie¢ ja z powrotem
do fiolki z rozpuszczalnikiem, aby uzyska¢ prawidtowy stosunek dawka / objgtosc
dla odpowiedniej wielkosci opakowania (40 ml dla 20 dawek, 50 ml dla 25 dawek
i 100 ml dla 50 dawek; patrz takze tabela ponizej). Zawiesing szczepionki mozna
pobrac do strzykawki z czysta koficowka. Szczepionka znajdujaca sig w strzykawce
jest juz gotowa do podania bezposrednio z koncowki strzykawki. Nie jest wymagane
urzadzenie wytwarzajace aerozol.
Podczas szczepienia zwierzat, zaleca si¢ zmieniaC strzykawki lub koricowki
strzykawek wielodawkowych pomiedzy zastosowaniem u kolejnych zwierzat w celu
uniknigcia przeniesienia patogenow.

Liczba dawek w fiolce Wymagana objetos¢ rozpuszczalnika | Objgtos¢ dawki

2ml 2ml
10ml 2ml
20ml 2ml
40 ml 2ml

o
W

4.11 Okres(-y) karencji

Zero dni.

7. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Intervet International B.V., Wim de Korverstraat 35, 5831 AN Boxmeer, Holandia

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych

2913/19

Kategoria dostgpnosci:

Data sporzadzenia: 01.07.2022
Reklama kierowana do 0s6b uprawnionych do wystawiania recept oraz osob
prowadzacych obrét produktami leczniczymi.

Wydawany z przepisu lekarza - Rp.

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Bovilis Bovipast RSP, zawiesina do wstrzykiwan dla bydta

Szczepionka przeciw syncytialnemu wirusowi drog oddechowych bydta (BRSV),

wirusowi parainfluenzy3 oraz Mannheimia haemolytica

2. SKEAD JAKOSCIOWY | ILOSCIOWY

Kazda dawka (5 ml) zawiera:_

Substancje czynne:

inaktywowany syncytialny wirus drog oddechowych bydta, szczep EV908
10°°-10°TCID, *

inaktywowany wirus parainfluenzy-3, szczep SF-4 Reisinger 1073 - 108 IFCIDW*

inaktywowana Mannheimia haemolytica A1, szczep M4/1 9 x 10°komorel

* Koncentracja antygenu indukujaca u krolikow wytwarzanie przeciwciat na

poziomach nie nizszych znaczaco niz w przypadku preparatow standardowych;

TCID,, = 50% dawka zakazna dla kultury tkankowej.

Adiuwanty:

Wodorotlenek glinu

Quil A (saponina)

Substancje pomocnicze:

Tiomersal 0,032 - 0,058 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina do wstrzykiwan

Produkt jest blado zotty do czerwono rézowego z biatawym osadem. W wyniku

wytrzasania osad ulega tatwemu zawieszeniu do nieprzejrzystej, biatawej do

czerwonej/rozowej zawiesiny.

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegdlnych docelowych gatunkow zwierzat

Do czynnego uodporniania bydta przeciw:

- wirusowi parainfluenzy-3, w celu ograniczenia zakazenia,

- syncytialnemu wirusowi drég oddechowych bydta, w celu ograniczenia zakazenia

oraz objawdw klinicznych,

- Mannheimia haemolytica serotyp A1, w celu ograniczenia zakazenia, $miertelnosci,

objawow Klinicznych, uszkodzen ptuc i kolonizacji ptuc przez bakterie serotypow A1 i A6.

Odpornos¢ krzyzowa przeciw serotypowi A6 Mannheimia haemolytica zostata

wykazana w probie zakazenia kontrolnego w warunkach laboratoryjnych po

szczepieniu w programie wstgpnym.

Okoto 2 tygodnie po zakoriczeniu podstawowego programu szczepien, odpowiedz

humoralna przeciw

syncytialnemu wirusowi drég oddechowych bydta i wirusowi parainfluenzy-3 jest na

najwyzszym

poziomie. Czas trwania odpornosci ochronnej nie zostat okreslony w probie zakazenia

kontrolnego.

Czas powstania odpornosci: 2 tygodnie.

Czas trwania odpornosci: nie okreslono.

4.3 Przeciwwskazania

Nie szczepi¢ zwierzat chorych, w ztej kondycji lub w przypadku cigzkiej inwazji

pasozytniczej poniewaz zadowalajgca odpowiedz immunologiczna moze by¢

osiggnigta wytacznie przez zdrowe, immunokompetentne zwierzeta.

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Nalezy szczepi¢ tylko zdrowe zwierzeta.

4.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznoéci dotyczace stosowania u zwierzat

Szczepienie podstawowe nalezy rozpocza¢ w odpowiednim czasie, tak aby odpornosé

byta w petni rozwinigta przed poczatkiem okresu ryzyka. Szczepienie podstawowe

cielat powinno zakonczy¢ sig przed wprowadzeniem do budynku, w ktorym bedg

przebywac lub powinno zosta¢ prowadzone z zachowaniem warunkow kwarantanny.

W celu redukcji potencjatu zakaznego zalecane jest szczepienie wszystkich zwierzat

w stadzie, o ile nie wystepujg przeciwwskazania. Zaniechanie szczepienia pojedynczych

zwierzat moze przyczynia¢ sig do rozprzestrzeniania sig patogenow i rozwoju choroby.

Nasilenie odpowiedzi humoralnej moze by¢ ograniczane przez obecnos¢ przeciwciat

matczynych u cielat do 6 tygodnia Zycia. Jednakze, zgodnie z wynikami proby

zakazenia kontrolnego, znaczaca ochrona przed zakazeniem syncytialnym wirusem

drog oddechowych bydta jest wciaz zapewniana przez 3 tygodnie po zakoriczeniu

szczepienia podstawowego, a znaczaca ochrona przed wirusem parainfluenzy-3

i Mannheimia haemolytica serotypu A1 jest wcigz zapewniana przez 6 tygodni po

szczepieniu podstawowym. Wyniki proby zakazenia kontrolnego u cielat z obecnoscig

przeciwciat matczynych wskazujg ponadto, ze pojawienie sig odpornosci krzyzowej

na serotyp A6 ma miejsce w 2 tygodnie po zakorczeniu programu szczepien. Jak

wykazujg testy serologiczne, odporno$¢ krzyzowa jest zapewniana przez 6 tygodni

po szczepieniu podstawowym.

Zakazenia uktadu oddechowego sg u cielat czgsto zwigzane ze ztymi warunkami

higienicznymi.

Tak, wigc zasadnicza poprawa higieny jest istotnym elementem wspomagajacym efekt

szczepien.

Specialne érodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny

2zwierzetom

Po przypadkowej samoiniekcji, nalezy niezwtocznie zwrdcic sig o pomoc lekarska oraz

przedstawic lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

4.6 Dziatania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

W badaniach laboratoryjnych i terenowych:

Szczepienie moze czesto prowadzic do wystapienia w miejscu wstrzyknigcia

przejsciowego obrzeku (w szczegdlnych przypadkach mogg wystapic podtuzne

obrzgki o dtugosci do 10 cm). Z reguty, obrzeki te zanikajg catkowicie lub ulegaja

ograniczeniu do nieznacznej wielkosci guzkéw w ciggu 2-3 tygodni od szczepienia,

jednakze w indywidualnych przypadkach niewielkie odczyny moga sig utrzymywac do

3 miesigcy. Dodatkowo czgsto moze wystapic przejéciowe, nieznaczne podniesienie

temperatury wewngtrznej ciata, utrzymujace si¢ maksymalnie do 3 dni, w tym samym

czasie mozna obserwowac stabo wyrazong nieche¢ do poruszania sig.

W nadzorze nad bezpieczeristwem terapii po dopuszczeniu do obrotu:

Bardzo rzadko moga wystapic reakcje nadwrazliwosci, mogace prowadzic do $mierci.

Czestotliwos¢ wystgpowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie

Z ponizsza regutg:

- bardzo czesto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujgcych dziatanie(a)

niepozadane)

- czgsto (wigeej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzaf)

- niezbyt czesto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat, wiaczajac pojedyncze raporty).

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Dawka: 5ml

Podanie podskorne. Wstrzyknigcie w boczng strong szyi.

Szczepienie podstawowe:

Zwierzeta od wieku okoto 2 tygodni powinny by¢ szczepione dwukrotnie

z zachowaniem odstepu okoto 4 tygodni pomigdzy dawkami.

Dawki przypominajace:

Jezeli wymagane jest szczepienie przypominajgace, nalezy podac pojedyncza dawke

okoto 2 tygodni przed przewidywanym okresem zwigkszonego zagrozenia (np.

transport, wprowadzenie do stada, zmiana sposobu utrzymania).

Szczepionke nalezy wstrzasna¢ energicznie przed zastosowaniem.

Do podawania szczepionki zaleca sig stosowanie igiet o $rednicy 1,5-2,0 mm,

o dfugosci 10-18 mm. Przed zastosowaniem, nalezy umozliwi¢ szczepionce

osiagnigcie temperatury pokojowej, po czym niezwtocznie wstrzyknaC.

4.11 Okres(-y) karencji Zero dni.

7. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Intervet International B.V., Wim de Kérverstraat 35, 5831 AN Boxmeer, Holandia

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Prezes Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych Wyrobéw Medycznych i

Produktow Biobojczych

1637/06

Kategoria dostgpnosci:

Data sporzadzenia: 15.02.2019

Reklama kierowana do osob uprawnionych do wystawiania recept oraz osob

prowadzacych obrét produktami leczniczymi.

37,5mg
0,625 mg

Wydawany z przepisu lekarza - Rp.
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