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Przedstawiamy BOVILIS® CRYPTIUM,
dtugo wyczekiwang szczepionke do
ochrony bydta mlecznego i miesnego
przed Cryptosporidium parvum.
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Szczepionka zostata opracowana z mysla o czynnym
uodpornianiu cielnych jatowek i krow w celu wytworzenia
w siarze przeciwciat przeciwko Gp40 Cryptosporidium parvum,

majgcych biernie uodpornic cieleta i ograniczac objawy
kliniczne (biegunki) wywotywane przez ten pasozyt.



Dlaczego kompleksowa profilaktyka
kryptosporydiozy jest tak wazna?

- Cryptosporidium parvum jest najpowszechniejszym patogenem wywotujacym biegunke
neonatalng cielgt

+ Juz 17 oocyst C. parvum moze wywotac u cielecia kryptosporydioze i zainicjowac
siewstwo cryptosporydium®

- Zakazone b-dniowe ciele moze wydala¢ miliardy oocyst dziennie’

- Oocysty moga przetrwac w srodowisku nawet kilka miesiecy i sg trudne do usuniecia za
pomoca popularnych srodkéw dezynfekcyjnych?®

- Zakazenie ma negatywny wptyw na sredni dzienny przyrost i pozniejsza
produktywnosc zwierzecia w ciggu catego zycia*>

- Dzieki kompleksowej profilaktyce mozliwe jest ograniczenie do minimum koniecznosci
stosowania antybiotykdw i produkcja zdrowej zywnosci

Bovilis® Cryptium°® redukuje objawy kliniczne (biegunke)
wywotywane przez Cryptosporidium parvum,

a takze umozliwia ograniczenie stosowania
antybiotykow i innych lekow u mtodych zwierzat.

Podstawowe informacje o Bovilis® Cryptium®:

- Do szczepienia cielnych jatéwek i krow w celu wzmocnienia
odpornosci cielat poprzez spozycie przez nie siary (odpornosc bierna)

- Dawka 2 ml
- Podanie podskorne

- Szczepienie podstawowe - 2 dawki na 12 do 3 tygodni
przed wycieleniem, w odstepie 4-5 tygodni

- 1dawka przypominajgca na 12 do 3 tygodni przed kazdym
kolejnym wycieleniem

- Dostepne opakowania: 1, 5 lub 20 dawek

» Okres przydatnosci: 28 dni od pierwszego otwarcia

Skutecznosc¢ ochrony zalezy od spozycia  Zaleca sie karmienie wszystkich
przez cieleta odpowiedniej ilosci siary cielat siarag i mlekiem przejsciowym
i mleka przejsciowego pochodzacych przez pierwsze 5 dni zycia.

od zaszczepionych krow.



Bovilis® Cryptium”®
mozna podawac
jednoczesnie z

(w rézne miejsca).

Bovilis® Cryptium® i Bovilis® Rotavec® Corona chronig przed

4 najczestszymi patogenami wywotujgcymi biegunki cielat:?
» Cryptosporidium parvum

M Koronawirusami

M Rotawirusami
N Escherichia coli

4-5 3 12 do 3 tygodni 3
tygodni tygodnie dawka przypominajaca tygodnie
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(lub 1. szczepienie podstawowe Kolejne cigze
starszych ciezarnych kréw)

BOVILIS BOVILIS

c ryptl um Rotavec Corona

2 dawki (podanie podskorne) 1 dawka (domiesniowo) na 12 do

12 do 3 tygodni przed wycieleniem, 3 tygodni przed wycieleniem. 1dawka
w odstepie 4-5 tygodni. 1dawka przypominajgca w kazdej kolejnej cigzy.
przypominajaca na 12 do 3 tygodni Bovilis® Rotavec® Corona mozna podawac
przed kazdym kolejnym wycieleniem. jednoczesnie z pierwszym lub drugim

szczepieniem Bovilis® Cryptium®.



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO
Bovilis Cryptium emulsja do wstrzykiwan dla bydta
Cryptosporidium parvum Gp40

2. SKEAD JAKOSCIOWY | ILOSCIOWY

Kazda dawka (2 ml) zawiera:

Substancja czynna:

Cryptosporidium parvum Gp40': co najmniej 1,0 U?

' Gp40: Glikoproteina 40

2 jednostki ELISA oznaczone w te$cie mocy

Adiuwanty:
Montanide ISA70VG:
Wodorotlenek glinu:

1140 - 1260 mg
2,45-3,32mg

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Bovilis Rotavec Corona, emulsja do wstrzykiwan dla bydta

DK: Bovilis Rotavec Corona Vet.

FI: Bovilis Rotavec Corona vet.

Szczepionka przeciwko zakazeniom wywotywanym przez rotawirus bydta, koronawirus bydta i E. coli
2. SKEAD JAKOSCIOWY | ILOSCIOWY Kazda dawka 2 ml zawiera:

Substancje czynne:

Substancje pomocnicze:
Sktad jakosciowy substancji po- Sktad ilosciowy, jesli ta inf jest niezbedna do prawi g
iczych i p tych sktadniké jania weterynaryjnego produktu leczniczego
HEPES
Sodu chlorek
Tiomersal 0,032 - 0,069 mg
Woda do wstrzykiwan

Emulsja w kolorze zfamane] bieli.
3.2 Wskazania | dla kazdego z docelowych gatunkow at Czynne uodpornianie cigzarnych jatowek
i krow w celu wytworzenia w ich siarze przeciwciat przeciwko Gp40 Cryptosporidium parvum, majacych biernie uodpornic
cieleta i ogranicza¢ objawy kliniczne (tj. biegunki) wywotywane przez C. parvum. Nowonarodzone cielgta: Czas powstania
odpornosci: odpornosc bierna rozpoczyna sig od rozpoczecia karmienia siarg. Czas trwania odpornosci: u cielat, otrzy-
mujacych zgodnie ze wskazaniami siarg i mleko przejsciowe, ktdre zostaty poddane zakazeniu kontrolnemu po urodzeniu,
wykazano odporno$¢ bierng do 2 tygodnia zycia.

3.3 Przeciwwskazania Brak.

3.4 Specjalne ostrzezenia Nalezy szczepic tylko zdrowe zwierzeta. Karmienie cielat Ochrona cielat zalezy od odpo-
wiedniego spozycia siary i mleka przejsciowego od zaszczepionych krow. Zaleca sig karmienie wszystkich cielat siara,
a nastepnie mlekiem przejsciowym przez pierwsze 5 dni zycia. W ciagu pierwszych 6 godzin po urodzeniu nalezy podac¢
co najmniej 3 litry siary Aby osiqgnq(: optymalne wyniki, naleiy przyjac polityke szczepien catego stada. Zarzadzanie
gospodarstwem powinno miec na celu zmniejszenie narazenia na C. parvum.

3.5 Specji Srodki z d ia Specjalne srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego sto-
sowania u docelowych gatunkow zwuarzg Podanie do dofu kulszowo- -odbytniczego spowodowato miejscowe, bolesne,
przewlekte reakcje ziarniniakowe o $rednicy do 15 cm i powstawanie ropni (wiele matych ropni o $rednicy do 1 cm w ba-
daniu posmiertnym 15 tygodni po pierwszym szczepieniu i 11 tygodni po drugim szczepieniu) u jednej z dwu kréw podda-
nych sekcji (w badaniu wzigto udziat 9 krow). Podanie w spodnia czg$¢ szyi moze wywotaé rozlegte, przewlekte reakcje
zapalne o $rednicy do 30 cm, ktére moga prowadzi¢ do bolesnych reakcji miejscowych z mozliwym trwatym wptywem
na dobrostan kréw. Specjalne $rodki ostroznoéci dla osob podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom: Dla
uzytkownika: Weterynaryjny produkt leczniczy zawiera olej mineralny. Przypadkowe wstrzyknigcie moze powodowac silny
bél oraz obrzek, szczegolnie w przypadku wstrzykniecia do stawu lub palca, a w rzadkich przypadkach moze doprowadzic¢
do utraty palca, jesli nie zostanie udzielona natychmiastowa pomoc lekarska. W razie przypadkowego wstrzyknigcia
weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy zwrdcic si¢ o pomoc lekarska, nawet jesli wstrzyknieta ilos¢ produktu jest
niewielka i zabrac ze sobg ulotke informacyjna. Jesli bolesnos¢ utrzymuie sie diuzej niz 12 godzin po udzieleniu pomocy
lekarskiej, nalezy ponownie uda¢ sig do lekarza. Dla lekarza: Weterynaryjny produkt leczniczy zawiera olej mineralny.
Nawet jesli wstrzyknigta zostata bardzo niewielka ilo$¢ weterynaryjnego produktu leczniczego, moze to spowodowac
silny bol oraz obrzek, a w konsekwencji martwicg niedokrwienna, a nawet utrate palca. Konieczna jest fachowa i SZYBKA
pomoc chirurgiczna, mogaca obejmowac wczesne nacigcie i irygacjg miejsca iniekcji, szczegolnie jesli dotyczy to opuszki
palca lub Sciggna. Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony Srodowiska: Nie dotyczy.

3.6 Zdarzenia niepozadane Bydto (cigzarne jatowki i krowy):

Obrzek w miejscu wstrzyknigcia', bol w miejscu wstrzyknigcia, uczuc-
ie ciepta w miejscu wstrzykniecia, ziarniniak w miejscu wstrzykniecia.
Podwyzszona temperatura®.

Bardzo czesto

(> 1 zwierze/10 leczonych zwierzat):

Zapalenie migsni’.

Niezbyt czgsto
Ropien w miejscu wstrzyknigcia®.

(1 do 10 zwierzat/1 000 leczonych zwierzat):

Inaktywowany rotawirus bydta, szczep UKCompton, serotyp G6 P5 >874 U
Inaktywowany koronawirus bydta, szczep Mebus >340 U2

E. coli szczep CN7985, serotyp 0101:K99:F41 > 560 U

" Jednostki wyznaczone w tescie mocy ELISA BRV

2 Jednostki wyznaczone w tescie mocy ELISA BCV

3 Jednostki wyznaczone w tescie mocy ELISA E. coli F5 (K99)

Lekki olej mineralny / emulsyfikator 1,40 ml

Glinu wodorotlenek 2,45 - 3,32 mg

Substancje pomocnicze:
Tiomersal
Formaldehyd
Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Emulsja do wstrzykiwarn. Biatawa emuISJa
4.2 Wskazania | dlap h gatunkow zwierzat
Do czynnego uodparniania mezarnych krow i |atowek w celu wytworzenia przeciwciat przeciw antygenom adhe-
zyn F5 (K99) i F41 E. coli oraz rotawirusowi i koronawirusowi. U cielat pojonych siarg od szczepionych krow
W ciggu 2 - 4 tygodni po porodzie przeciwciata powodu;ja:

— zmnigjszenie nasilenia biegunek powodowanych przez E. coli F5 (K99) i F41,

— zmnigjszenie czestosci biegunek powodowanych przez rotawirus,

— obnizenie siewstwa wirusow u cielat zakazonych rotawirusem lub koronawirusem.

Czas powstania odpornosci: odpornos¢ bierng przeciw wszystkim antygenom zawartym w szczepionce ciele nabywa
od momentu spozycia siary. Czas trwania odpornosci: u cielat pojonych sztucznie siarg, odpornos¢ utrzymuje sie przez
caty okres pojenia. U cielat ssacych naturalnie ochrona przed rotawirusami utrzymuije sig, co najmniej przez 7 dni,
a przed koronawirusami co najmniej 14 dni.

4.3 Przeciwwskazania Brak.
44 Specjalne ostrzezenia dla k z ych g zwierzat Nalezy szczepic tylko zdrowe zwierzeta.

4.5 Specjalne Srodki z ! ia Nalezy przestrzegaé szczegolnie Scistych $rodkow
ostroznosci w celu zapobiegania zanleczyszczenla szczepionki. Specjalne $rodki_ostroznosci dotyczace stosowania
u zwierzat Nie dotyczy. Specjaine $rodki ostroznosci dla osob podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom
Dla uzytkownika: Ten produkt leczniczy weterynaryjny zawiera olej mineralny. Przypadkowe wstrzyknigcie/samoinie-
keja moze powodowac znaczng bolesno$¢ oraz obrzek, szczegdlnie w przypadku wstrzykniecia do stawu lub palca,
aw rzadkich przypadkach moze doprowadzic do utraty palca, jesli nie zostanie udzielona natychmiastowa pomoc lekarska.
W przypadku omytkowego wstrzyknigcia niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego nalezy zwrécic sie o pomoc
lekarska, nawet jesli wstrzyknieta zostata niewielka ilo$¢ produktu i zabrac ze sobg ulotke informacyjna. Jesli bolesnos¢
utrzymuije sie dtuzej niz 12 godzin po udzieleniu pomocy lekarskiej, nalezy ponownie udaé si¢ do lekarza. Dla lekarza: Ten
produkt leczniczy weterynaryjny zawiera olej mineralny. Nawet jesli wstrzyknigta zostata bardzo niewielka ilos¢ produktu,
moze to spowodowa¢ znaczng bolesno$¢ oraz obrzek, a w konsekwencji martwice niedokrwienng, a nawet utrate palca.
Konieczna jest fachowa i SZYBKA pomoc chirurgiczna, mogaca obejmowac wczesne nacigcie i irygacjg miejsca iniekcji,
szczegolnie jesli dotyczy to opuszki palca lub $ciggna.

4.6 Dziatania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia) W badaniach bezpieczenstwa i badaniach klinicz-
nych bardzo czesto obserwowano w miejscu iniekcji migkki obrzgk uniesiony do 1 cm. Obrzeki te zwykle podlegaja
resorpcji w ciagu 14 - 21 dni. W spontanicznych raportach z nadzoru nad bezpieczeristwem terapii bardzo rzadko
obserwowano wystepowanie reakcji nadwrazliwosci. W takich przypadkach nalezy natychmiast podja¢ odpowiednie
leczenie podajac na przyktad adrenaling.

Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia sig zgodnie z ponizszg reguta:

- bardzo czesto (wiecej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)

- czesto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czgsto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

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

- bardzo rzadko (mme] niz 1 na 10000 leczonych zwierzat, wiaczajac pojedyncze raporty).
4.9 D: ie i droga(i) p ia Podanie domigsniowe. Silnie wstrzasna¢ przed zastosowaniem. gy i strzy-

0,032 - 0,069 mg
<0,34 mg

'$rednia wielko$¢ do 14 cm, maksymalna wielko$¢ do 40 cm, obrzeki z czasem zmniejszajg sig, ale moga utrzymywac sig
jako przewlekte zapalenie ziarniniakowe rozciagajace si¢ od miejsca wstrzyknigcia przez co najmniej 125 dni.

%$redni wzrost do 1 °C, maksymalnie 0 1,8 °C, powr6t do normy ostatecznie drugiego dnia po szczepieniu.
3ziarniniakowa krwotoczna reakcja zapalna w tkankach skory i podskomych ze stanem zapalnym rozciagajacym sig na
lezaca pod spodem tkanke migéniowa.

“ropien o $rednicy do 1 cmwykryty na szyi po trzecim szczepieniu.

Zgtaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciagte monitorowanie bezpieczeristwa stosowania
weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgtoszenia najlepiej przesta¢ za posrednictwem lekarza weterynarii do podmiotu
odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela lub do wtasciwych organdw krajowych za posrednictwem krajowe-
go systemu zgtaszania. Wtasciwe dane kontaktowe znajduja sie w ulotce informacyjnej.

3.9 Droga podania i dawkowanie

Podanie podskérne. Podaé szczepionke w bok szyi. Przed uzyciem nalezy umozliwi¢ szczepionce osiggnigcie tempera-
tury pokojowej. Dobrze wstrzgsna¢ przed uzyciem i od czasu do czasu w trakcie stosowania, aby zapewni¢ jednorodno$c
szczepionki przed podaniem. Podczas szczepienia nalezy stosowa¢ typowe procedury aseptyczne. Nalezy uzywa¢ wy-
tacznie sterylnych strzykawek i igiet. W przypadku szczepienia wielu zwierzat zaleca sig stosowanie aplikatora wielo-
dawkowego. Jedna dawka: 2 ml Szczepienie podstawowe skiada sig z 2 dawek, podanych w odstepie 4 do 5 tygodni,
w trzecim trymestrze cigzy. Nalezy je zakoriczy¢ co najmniej 3 tygodnie przed wycieleniem. Te kolejne dawki najlepiej
podawa po roznych stronach ciata zwierzecia. Szczepienie przypominajace polega na podaniu 1 dawki w trzecim tryme-
strze kazdej kolejnej ciazy. Nalezy je zakoficzy¢ co najmniej 3 tygodnie przed wycieleniem.

3.12 Okresy karencji Zero dni.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO Intervet International B.V.

7. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU Komisja Europejska EU/2/23/303/001-005

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH

Wydawany na recepte weterynaryjna.

Data sporzadzenia: 23.11.2023

Reklama kierowana do 0s6b uprawnionych do wystawiania recept oraz 0sob prowadzgcych obrét produktami leczniczymi.

Zamow juz dzis$
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kawki powinny by¢ wysterylizowane przed uzyciem, a zastrzyk podany w sucha, czysta okolicg skory przy zachowaniu
$rodkow ostroznosci zapobiegajacych zanieczyszczeniu. Nalezy podjac Sciste $rodki ostroznosci zapobiegajace zanie-
czyszczeniu szczepionki. Zaleca sig uzycie strzykawki wielodawkowej, aby unikngé nadmiernego przektuwania korka.
Po pierwszym otwarciu fiolki mozna jg uzy¢ jednokrotnie w ciagu kolejnych 28 dni, a nastgpnie wyrzucic natychmiast po
tym uzyciu. Podawanie: Podac jedna dawke 2 ml kazdemu zwierzeciu. Zalecanym miejscem wstrzyknigcia jest boczna
strona karku. Szczepionke podawac jednorazowo w czasie kazdej ciazy pomiedzy 12 a 3 tygodniem przed spodzie-
wanym wycieleniem. Pojenie siarg: Ochrona cielat zalezy od obecnosci przeciwciat siarowych (od szczepionych krow)
W przewodzie pokarmowym wcuagu 2-3tygodniz zycua aelqt do chwili wylworzema ich MBSHEj odpornosa Dlategotez,
weelumak jiskutecznosci szczepienia, istotne jestzapewnienie iwego poj Af cafytenokres
Zycia cielat. Wszystkle cielgta powinny otrzymac wiasciwg siare od szczepionych kroww ciggu pierwszych 6 godzin
zycia. Cielgta ssace otrzymujg odpowiednia siarg poprzez naturalne karmienie przez szczepione krowy. W stadach
krow mlecznych siare/mleko pochodzace z pierwszych 6 - 8 udojow od szczepionych krow nalezy miesza¢ ze soba.
Tak przygotowana siara moze by¢ przechowywana w temperaturze ponizej 20 °C, ale powinna by¢ wykorzystana
tak szybko jak to mozliwe, poniewaz przy przechowywaniu siary przez 28 dni poziom immunoglobulin moze spas¢
050%. Tam, gdzie jest to mozliwe zaleca sig przechowywanie w temperaturze 4 °C. Cielgta powinny by¢ pojone
siarg mieszang w ilosci 2,5 - 3,5 litra na dzien (zgodnie z masa ciata) przez pierwsze 2 tygodnie zycia. Optymalne
wyniki uzyskuie sie, kiedy cate stado krow poddaje sig szczepieniu. Zapewnia to zminimalizowanie liczby za-
kazen cielat i w konsekwencji redukcie siewstwa wirusa, co powoduje obnizenie ilosci zachorowan w stadzie.
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 Rejestracii Pro-
duktow Leczniczych Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych 1800/08

Kategoria dostepnosci: Wydawany z przepisu lekarza - Rp.

Data sporzadzenia: 25.09.2022

Reklama kierowana do oséb uprawnionych do wystawiania recept oraz osob prowadzacych obrot
produktami leczniczymi.

Nie masz konta?
Zarejestruj sie:

msd-animal-health.pl/konto
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