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. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda dawka (2 ml) szczepionki po rekonstytucji zawiera:

Substancja czynna:
Zywy atenuowany koronawirus bydta, szczep CA25: 5,4 — 7,8 logio TCIDso*

*50% dawka zakazna dla hodowli tkankowe;j

Substancje pomocnicze:

Sklad jakoSciowy substancji pomocniczych i pozostalych skladnikow

Liofilizat

Pozywka roslinna

Hydrolizowana zelatyna

Trzustkowy hydrolizat kazeiny

Sorbitol

Disodu fosforan dwuwodny

Rozpuszczalnik (Unisolve)

Disodu fosforan dwuwodny

Potasu diwodorofosforan

Sodu chlorek

Sacharoza

Woda do wstrzykiwan

Liofilizat: kolor biaty lub biatawy.
Rozpuszczalnik: klarowny, bezbarwny roztwor.

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat
Czynne uodparnianie bydta od dnia urodzenia i starszego, w celu ograniczenia objawow klinicznych
choroby gornych drog oddechowych i siewstwa wirusa przez nos w wyniku zakazenia koronawirusem

bydta.

Czas powstania odpornos$ci: 5 dni.
Czas trwania odpornosci: 12 tygodni.

3.3 Przeciwwskazania

Brak.

3.4 Specjalne ostrzezenia

Nalezy szczepic¢ tylko zdrowe zwierzeta.

Zwierzeta najlepiej szczepic¢ co najmniej 5 — 7 dni przed okresem stresu lub zwigkszonej pres;ji
infekcji.



3.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
Zaszczepione bydto moze wydala¢ szczep szczepionkowy przez nos lub przez jamg ustng po
szczepieniu. Wydalanie obserwowano do 9 dni po szczepieniu, ale moze ono utrzymywac si¢ dtuze;j.
Szczep szczepionkowy moze przenosic si¢ na inne bydto. Rozprzestrzenianie si¢ na inne gatunki nie
zostato zbadane i nie mozna go wykluczy¢.

Zaleca si¢ szczepienie wszystkich cielat w stadzie.

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

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
Nie dotyczy.

Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace ochrony srodowiska:
Nie dotyczy.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Bydto:

Bardzo czgsto Wydzielina z nosa, przyspieszenie oddechu, kaszel

(> 1 zwierze/10 leczonych zwierzat): | Podwyzszona temperatura’

Czgsto Wydzielina z oczu

(1 do 10 zwierzat/100 leczonych
zwierzat):

'Podwyzszona temperatura do 40,7 °C, ktora zwykle ustepuje w ciggu trzech dni.

Zglaszanie zdarzen niepozgdanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do podmiotu odpowiedzialnego lub do wtasciwych organow
krajowych za posrednictwem krajowego systemu zgltaszania. Patrz takze punkt ,,Dane kontaktowe” w
ulotce informacyjne;.

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 ponize;.
Przed uzyciem upewnic sig, ze liofilizat zostat catkowicie rozpuszczony.
Produkt po rekonstytucji jest bezbarwna lub zottawg zawiesing.

Instrukcje dotyczace rekonstytucji:
W celu prawidtowej rekonstytucji liofilizatu nalezy przenies¢ rozpuszczalnik do fiolki z liofilizatem za
pomocy igty do transferu lub igly i strzykawki.

Opakowania zawierajace 10, 20 1 50 dawek wymagaja dwuetapowej rekonstytucji rozpuszczalnika do
fiolki z liofilizatem i z powrotem do fiolki z rozpuszczalnikiem.

Zobacz tabelg ponizej dla odpowiednich objetosci. Proznia w fiolce ze szczepionka umozliwi szybkie
wprowadzenie rozpuszczalnika do fiolki z liofilizatem. Zapewnij catkowite ponowne zawieszenie



wstrzasajac fiolka. Zawiesing szczepionki mozna pobraé do strzykawki z czystg koncowka.
Alternatywnie, fiolke ze szczepionkg po rekonstytucji mozna umiesci¢ 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 si¢ zmiane strzykawek lub koncowek aplikatora
wielodawkowego migdzy zwierzetami, aby unikng¢ przenoszenia patogenow.

[lo$¢ dawek w Wymagana objgtos¢ rozpuszczalnika  Objetos¢ dawki
fiolce

1 2ml 2ml
5 10 ml 2 ml
10 20 ml 2 ml
20 40 ml 2 ml
50 100 ml 2 ml

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/2/23/294/001-008

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjng.

Data sporzadzenia: 31.03.2023

Reklama kierowana do 0sob uprawnionych do wystawiania recept oraz os6b prowadzacych obrot
produktami leczniczymi.



