[Version 9,10/2021] corr. 11/2022

ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Bovilis INtranasal RSP Live aerozol do nosa, liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny dla
bydta

Bovilis IntraNasal RSP Live nasal spray, lyophilisate and solvent for suspension for cattle (AT, DE)
Bovilis RSP Live Vet nasal spray, lyophilisate and solvent for suspension for cattle (DK, NO)

Bovilis RSP live vet nasal spray, lyophilisate and solvent for suspension for cattle (FI, SE)

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda dawka (2 ml) zawiera:

S_ubstancje czynne:

Zywy syncytialny wirus drog oddechowych bydta (BRSV), szczep Jencine-2013: 5,0 - 7,0 logio
*

;}?\ifgssvirus parainfluenzy bydta typ 3 (PI3), szczep INT2-2013: 4,8 - 7,3 logjo TCIDso*

*50% (tissue culture infective dose) dawka zakazna dla kultury tkankowe;j

Substancje pomocnicze:

Sklad jakos$ciowy substancji pomocniczych i pozostalych skladnikéw
Liofilizat:

Podstawowe podtoze B8

Zelatyna hydrolizowana
Trzustkowy hydrolizat kazeiny
Sorbitol

Disodu wodorofosforan dwuwodny
Rozpuszczalnik:

Disodu wodorofosforan dwuwodny
Potasu diwodorofosforan

Sodu chlorek

Sacharoza

Woda do wstrzykiwan

Liofilizat: zblizony kolorem do biatego lub kremowo zabarwiony krazek.
Rozpuszczalnik: klarowny, bezbarwny roztwor.

3.  DANE KLINICZNE
3.1 Docelowe gatunki zwierzat
Bydto.
3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat
Do czynnego uodpornienia cielat od dnia narodzin i starszych w celu ograniczenia nasilenia objawow
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 pdzniej);
5 dni (cieleta szczepione w wieku 1 tygodnia lub

pozniej);
PI3: 1 tydzien.



Czas trwania odpornosci: 12 tygodni.
3.3 Przeciwwskazania

Brak.

3.4 Specjalne ostrzezenia

Nalezy szczepi¢ tylko zdrowe zwierzeta.

Najlepiej, aby zwierzeta byly szczepione na co najmniej 5 — 7 dni przed okresem stresu lub
zwigkszonej presji infekcji.

Skutecznos$¢ przeciwko BRSV moze by¢ ograniczona przez obecnos¢ przeciwcial matczynych.
3.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:

Szczepione cieleta mogg wydalaé szczepy szczepionkowe do 12 dni po szczepieniu.
Zaleca si¢ szczepienie wszystkich cielgt w stadzie.

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

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:
Nie dotyczy.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Bydto:

Bardzo czgsto Wydzielina z nosa'.

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

Czgsto Kaszel®, przyspieszona czestos¢ oddechow?.
(1 do 10 zwierzat/100 leczonych Wydzielina z oczu’.
zwierzat):

'Lagodna i przej$ciowa. Wystepuje w ciggu dwoch dni po szczepieniu.

2'W niewielkim stopniu i przej$ciowo (bardzo rzadko do 41,1 °C); zwykle ustepuje w ciggu czterech
dni.

3 Lagodny i przejsciowy. Zwykle ustepuje w ciagu trzech dni.

4 Przejsciowa. Zwykle ustepuje w ciggu czterech dni.

SFagodna i przejSciowa. Zwykle ustepuje w ciggu dwoch dni.

Zgtaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgtoszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do podmiotu odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela
lub do wlasciwych organdéw krajowych za posrednictwem krajowego systemu zgtaszania. Wiasciwe
dane kontaktowe znajdujg si¢ w ulotce informacyjne;j.

3.7 Stosowanie w cigzy, podczas laktacji lub w okresie nieSnosci

Cigza i laktacja:
Moze by¢ stosowany w okresie cigzy.




Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego w czasie laktacji nie zostato
okreslone.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Dane dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci wskazuja, ze szczepionka moze by¢ podawana w tym
samym dniu, co Bovilis Nasalgen-C, ale nie zmieszana. Szczepionki nalezy podawac¢ do roznych
nozdrzy. Przed podaniem nalezy zapozna¢ si¢ z informacjg o weterynaryjnym produkcie leczniczym.

Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skuteczno$ci szczepionki stosowanej jednoczesnie z
innym weterynaryjnym produktem leczniczym, oprocz produktu wymienionego powyzej. W zwigzku
z tym decyzja o zastosowaniu szczepionki przed lub po podaniu innego weterynaryjnego produktu
leczniczego powinna by¢ podejmowana indywidualnie.

3.9 Droga podania i dawkowanie
Podanie donosowe.

Cieleta mogg by¢ szczepione od dnia narodzin.

Rekonstytuowac liofilizat rozpuszczalnikiem jak to opisano ponizej. Zapewnié catkowite
rozpuszczenie si¢ liofilizatu przed uzyciem. Rozpuszczona szczepionka jest pomaranczowa/brazowa
do zblizonej kolorem do rézowego lub rézowo zabarwiong zawiesing.

Podawac jedng dawke 2 ml zrekonstytuowanej szczepionki jednemu zwierzeciu, do jednego nozdrza.

Instrukcja rekonstytucji:

Opakowania 1 i 5 dawek

W celu prawidtowej rekonstytucji liofilizatu, nalezy przenies¢ rozpuszczalnik do fiolki z liofilizatem
(2 ml dla 1 dawki, 10 ml dla 5 dawek; patrz takze tabela ponizej) z zastosowaniem igly 1 strzykawki.
Proznia w fiolce ze szczepionka umozliwi szybkie oproznienie strzykawki. Nastepnie rekonstytuowac
poprzez wstrzasanie. Zawiesing szczepionki mozna pobra¢ do strzykawki z czysta koncowka.
Szczepionka znajdujaca si¢ w strzykawce jest juz gotowa do podania bezposrednio z koncoéwki
strzykawki. Nie jest wymagane urzadzenie wytwarzajace aerozol.

Opakowania 10 i 20 dawek

W celu prawidtowej rekonstytucji liofilizatu, nalezy przenies¢ 10 ml rozpuszczalnika do fiolki z
liofilizatem z zastosowaniem igly i strzykawki. Proznia w fiolce ze szczepionka umozliwi szybkie
oproznienie strzykawki. Nastepnie rekonstytuowac poprzez wstrzasanie. Pobra¢ cala zawiesing
szczepionki 1 przenies¢ jg z powrotem do fiolki z rozpuszczalnikiem, aby uzyskaé¢ prawidtowy
stosunek dawka / objetos¢ dla odpowiedniej wielkosci opakowania (20 ml dla 10 dawek, 40 ml dla 20
dawek; patrz takze tabela ponizej). Zawiesing szczepionki mozna pobra¢ do strzykawki z czysta
koncowka. Szczepionka znajdujaca si¢ w strzykawce jest juz gotowa do podania bezposrednio z
koncowki strzykawki. Nie jest wymagane urzadzenie wytwarzajace aerozol.

Podczas szczepienia zwierzat, zaleca si¢ zmienia¢ strzykawki lub koncowki strzykawek
wielodawkowych pomigdzy zastosowaniem u kolejnych zwierzat w celu uniknigcia przeniesienia
patogenow.

Liczba dawek w fiolce Wymagana obje¢tosc Objetos¢ dawki
rozpuszczalnika

1 2 ml 2 ml
10 ml 2 ml

10 20 ml 2 ml

20 40 ml 2 ml

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)
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Przy dziesigciokrotnym przekroczeniu maksymalnej dawki nie obserwowano objawow innych niz
opisane w czgsci 3.6. U pojedynczych cielat narazonych na maksymalnie wysokie dawkowanie (150
krotnie wigksze od najwyzszej dawki) obserwowano umiarkowane do cigzkich objawy chorobowe ze
strony uktadu oddechowego.

3.11 Szczegélne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktow leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.

3.12 Okresy karencji

Zero dni.

4. DANE IMMUNOLOGICZNE
4.1 Kod ATCvet: QI02ADO7.

Szczepionka stymuluje odporno$¢ czynng przeciw syncytialnemu wirusowi drog oddechowych bydta
oraz wirusowi parainfluenzy bydta typu 3.

Szczepionka stymuluje receptory i cytokiny biorace udzial w przeciwwirusowej wrodzonej
odpowiedzi immunologiczne;.

5.  DANE FARMACEUTYCZNE
5.1 Glowne niezgodnosci farmaceutyczne

Nie miesza¢ z innym weterynaryjnym produktem leczniczym z wyjatkiem rozpuszczalnika
dostarczonego do stosowania z tym weterynaryjnym produktem leczniczym.

5.2 OKres waznosci

Okres waznosci liofilizatu zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.

Okres waznosci rozpuszczalnika zapakowanego do sprzedazy (2 ml): 3 lata.

Okres waznosci rozpuszczalnika zapakowanego do sprzedazy (10 ml, 20 ml, 40 ml):
5 lat.

Okres waznosci po rekonstytucji zgodnie z instrukcjg: 6 godzin.

5.3 Specjalne $rodki ostroznos$ci przy przechowywaniu

Liofilizat:
Przechowywac¢ w lodowce (2 °C — 8 °C).
Nie zamraza¢. Chroni¢ przed $wiattem.

Rozpuszczalnik:
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25 °C, jesli przechowywany osobno od liofilizatu.
Nie zamrazac.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Liofilizat:



Fiolka ze szkta typu I zawierajaca 1, 5, 10, lub 20 dawek zamknigta korkiem z gumy
halogenobutylowej i aluminiowym kapslem.

Rozpuszczalnik:

Fiolka ze szkta typu I zawierajgca 2 ml rozpuszczalnika Unisolve i fiolka ze szkta typu Il zawierajaca
10 ml, 20 ml, lub 40 ml rozpuszczalnika Unisolve, zamknigta korkiem z gumy halogenobutylowe;j i
aluminiowym kapslem.

Wielkos$ci opakowan:

Pudetko tekturowe z:

- 1 dawka liofilizatu + 2 ml rozpuszczalnika

- 5 dawkami liofilizatu + 10 ml rozpuszczalnika

- 10 dawkami liofilizatu + 20 ml rozpuszczalnika

- 20 dawkami liofilizatu + 40 ml rozpuszczalnika

- 5 x 1 dawka liofilizatu + 5 x 2 ml rozpuszczalnika

- 5 x 5 dawkami liofilizatu + 5 x 10 ml rozpuszczalnika

- Pudelko tekturowe z 10 dawkami liofilizatu + pudelko tekturowe z 20 ml rozpuszczalnika
- Pudelko tekturowe z 20 dawkami liofilizatu + pudelko tekturowe z 40 ml rozpuszczalnika

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

5.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktéw
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadéw

Lekow nie nalezy usuwaé do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.
Nalezy skorzystac¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatow odpadowych pochodzacych z jego

zastosowania w sposob zgodny z obowigzujgcymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Intervet International B.V.

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

2913/19

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 03/10/2019

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH

Wydawany na recepte weterynaryjna.



Szczegbdlowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostepne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).




