A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA
1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE
Bovipast RSP vakcina AUV,

Szuszpenzids injekcid

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Hatdanyagok:

5 ml-es adagonként;

Inaktivalt BRS virus (EV908 térzs) 10*° -10%* TCIDs,
Inaktivalt Parainfluenza-3- virus (SF-4 Reisinger t6rzs) 107*-10%* TCIDs
Inaktivalt Mannheimia haemolytica 9x10° sejt
Adjuvinsok:

Aluminium-hidroxid 37,5 mg

Quil A (Saponin) 0,625 mg
Segédanyag:

Tiomerzal > 0,037 mg

3.  GYOGYSZERFORMA
Szuszpenzios injekeio.

A készitmény halvanysarga — véroses rozsaszinfl, fehéres szinl iiledékkel. Felrazdsra az liledék k&nnyen
reszuszpendalhat6 atlatszatlan, fehéres - voroses rozsaszinl szuszpenziova.

4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Célallat fajok
Szarvasmarha

4.2 Terapias javallatok célallat fajonként
Szarvasmarhak aktiv immunizaldsaval a Parainfluenza-3 virus okozta fertdzés cstkkentésére, a Bovin Respiratory
Syncytial virus okozta fertézés és klinikai tiinetek enyhitésére, és a Mannheimia haemolytica Al-es szerotipusa
okozta fertdzés, az elhullas, a klinikai tiinetek, a tiid6 elvaltozasok és a tiidd Al és A6 szerotipusi baktériumos
Laboratoriumi rafert6zéses vizsgalatok alapjan bizonyitott, az alapimmunizilds sordan az A6-os szerotipusd
Mannheimic haemolytica-val szembeni keresztveédettség kialakulasa. Az alapimmunizalas befejezese utan kb, 2
héttel a BRS-virus és a Parainfluenza-3 virus elleni humoralis immunvalasz eléri a legmagasabb szintet. A védo
immunitas idétartamat nem vizsgaltak rafertdzéses vizsgalatban.

4.3 Ellenjavallatok = TR )
Beteg, parazitival erésen fert6zott vagy legyengiilt dltaldnos kondigiobanfleya:allatgk
kielégitd immunvalasz csak egészséges és megfeleld immunologiaia o

4.4 Kitlonleges figyelmeztetések minden céfallat fajra vonatkozgan
Nincs

4.5 Az alkalmazassal kapesolatos kiilonleges dvintézkedések

A kezelt allatokra vonatkozo kiilénleges évintézkedések

Az alapimmunizalast idoben kell elvégezni, hogy a veszélyeztetett idoszakig kialakuljon a megfeleld védettség. A
borjak alapimmunizalisat a borjuneveldbe t6rténd telepités elbtt végezzilk, vasarolt borjak esetében a karanténozas
alatt.

Hacsak kiilonds indok nincs az egyedi oltdsra, a fertbzésveszély cstkkentése érdekében az allomanyt egyszerre
vakeindzzuk. A nem vakcinazott egyedek a korokozdk atvitelét és a betegség kialakulasat segithetik eld.




2.

Borjakban hathetes korig a maternalis ellenanyagok cstkkenthetik az ellenanyag valasz nagysagat. Mindemellett a
kisérletek eredménye szerint az alapimmunizalast koveto legfeljebb harom héttel szignifikdns BRS virus fertézés elleni
védelem még biztositott, az alapimmunizalast kovetd legfeljebb hat héttel szignifikins PI-3 és a Mannheimia
haemolytica Al-es szerotipus fertézés elleni védelem még biztositott. A materndlis ellenanyagokkal rendelkezo
borjakban végzett rafertdzési kisérletek tovabbi eredménye szerint az A6-os szerotipus elleni keresztimmunitas a
vakcinazési program befejezése utan két héttel alakul ki. Az alapimmunizalas utan a keresztimmunités legfeljebb hat
hétig biztosithatd, amelyet szeroldgia vizsgélatok bizonyitanak.

A borjak légzdszervi megbetegedése gyakran a rossz higiénés viszonyokkal fligg Gssze. Ezért nagyon fontos a
vakcindzas hatékonysaga érdekében a megfeleld higiénés kdrnyezet biztositasa.

Az éllatok kezelését végzd személyre vonatkozo kiilénleges dvintézkedések
Véletlen 6ninjekeidzas esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznalan utasitasat vagy
cimkéjét.

4.6 Mellékhatasok (gyakorisaga és sulyossaga)

Az oltas helyén gyakran atmeneti duzzanat keletkezhet (extrém esetben 10 cm nagysagu is lehet). Altaldban a
duzzanat vagy teljesen eltiinik, vagy elhanyagolhaté méretilivé csdkken a vakcindzést kdvetd 2-3 héten beliil, bar
egyedi esetben a nagyon enyhe reakcid 3 honapig €érzékelhetd volt. A vakcindzas utan gyakran, maximum 3 napig
tartd enyhe testhdmérséklet-emelkedés és levertség alakulhat ki.

Nagyon ritkan thlérzékenységi reakcié fordulhat elo, amely végzetes kimenetelii lehet.

A mellékhatasok gyakorisagat az alabbi itmutatas szerint kell meghatarozni:

- nagyon gyakori (10 allatbol tobb mint 1-nél jelentkezik egy kezelés soran)

- gyakori (100 4llatbdl tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nem gyakori (1000 allatbol tébb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- ritka (10000 allatbdl tébb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nagyon ritka (10000 allatbol kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is).
4.7 Vemhesseg, laktacio vagy tojasrakas idején torténé alkalmazis

Vembhesség ¢s laktacid ideje alatt alkalmazhatd.

4.8 Gyogyszerkolesinhatisok és egyéb interakciok

Az arialmatiansagra ¢és hatékonysidgra vonatkozd adatok alapjan bizonyitott, hogy ez a vakcina hiromhetesnél
id6sebb borjak esetében azonos napon, de nem keverve egyszerre alkalmazhatd a Bovilis IBR marker live vakcina
AUV, (MSD Animal Health) vakcinaval (ott ahol az engedélyezett).

Nem 4ll rendelkezésre informacié a vakeina mas allatgydgyaszati készitménnyel t6rténd egyidejii alkalmazasanak
hatékonysagara €s artalmatlansagra vonatkozoan, kivéve a fent emlitett készitményt. A vakcina hasznalata elott
vagy utin mas allatgydgyaszati készitmény alkalmazésat az eset egyedi megitélésétol fiiggden szitkséges eldonteni.

Kdzvetleniil a vakcinézés eldtt és utdn dltaldban ne hasznaljunk immunszuppressziv anyagokat, mivel kielégitd
immunvalaszt csak megfeleld immunéllapotban 1év6 egyedtd] kaphatunk.

4.9 Adagolas és alkalmazasi méd
Adag: 5 ml

Alkalmazasi mad: Szubkutan injekei6 a nyak oldalan,

Emlékeztetd oltas: Ha sziikséges, akkor az emiékeztetd oltasokat a fertozesveszelyes idszak (pl. szallités,
allomanyba helyezés vagy tartasi hely valtozas) elott kb. két héttel végezzitk.

A vakeinat alkalmazas elott alaposan fel kell razni.

A vakcina beadasdhoz 1,5 — 2,0 mm atmér§ji €s 10 — 18 mm hosszi injekeios tit alkalmazasa javasolt. A vakcinat
felhasznalas eldtt hagyjuk szobahdmérsékletire melegedni és gyors mozdulattal kell beadni.
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4.10  Tualadagolas (tiinetek, siirgdsségi intézkedések, antidotumok ) ha sziikséges
Véletlenszerti tiladagolas esetén nem valdszini, hogy a 4.6-ban leirtakidl eltérd reakeid alakul ki, bar a duzzanat és a
testhdmérséklet emelkedése nagyobb is lehet.

411 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id (k)
Nulla nap.

5. IMMUNOLOGIAI TULAJDONSAGOK

A vakcina aktiv hatéanyagként inaktivalt BRS virust (EV 908 tdrzs), Parainfluenza-3-virust (SF-4 Reisinger térzs)
és inaktivalt, csékkentett vas tartalmi kornyezetben tenyésztett Mannheimia haemolytica Al szerotipust (M4/1
torzs) tartalmaz. Adjuvéansként aluminium-hidroxidot és

Quil A-t, tartésitoszerként tiomerzalt tartalmaz.

A vakcina ellenanyagtermelést valt ki a BRS virussal, a PI-3 virussal és a Mannheimia haemolytica—val szemben.
ATCvet kod: QI02AL04

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa
Tiomerzal

6.2 Inkompatibilitisok
Nem ismertek. Nem keverhetd mas allatgydgyaszati készitménnyel.

6.3 Felhasznalhatdsagi idotartam
A kereskedelmi csomagolasi allatgyogyaszati készitmény felhasznalhatd: 18 hénap.
A kdzvetlen csomagolas elsd felbontasa utan felhasznalhato: 10 6ra.

6.4 Kiilonleges tarolasi eldirasok
Hitészekrényben tarolandé (2°C - 8°C).
Fénytol és fagyveszélytdl védve tartando.

6.5 A kbzvetlen csomagelis jellege és elemei
50 ml-es, I-es hidrolitikai osztalyba sorolt (Ph. Eur.), aluminium sapkaval zart, I-es tipusi dugoval fedett (Ph. Eur.)
liveg.

6.6 A fel nem hasznalt allatgyogyaszatl kesntmeny vay.:a lkész lhasznélésﬁb()l sZarmazo

A fel nem hasznalt allatgydgyaszati készitményt, valamint a kl@tkezo hiilfadé ‘ra helyi kévetelményeknek
megfeleléen kell megsemmisiteni. : " )

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULRI
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer, Hollandia

8. ~ AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(T)
2491/1/09 MgSzH ATI (50 ml)

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/MEGUJITASANAK
DATUMA ,
2003. oktdber 9. / 2009. februar 20.

10. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA
2019. januar 14.

A FORGALMAZASRA, KIADASRA ES/VAGY FELHASZNALASRA VONATKOZO TILALMAK
Nem értelmezhetd.



