VALMISTEYHTEENVETO
1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Bovilis RSP live vet. nendsumute, kuiva-aine, kylmékuivattu ja luotin, suspensiota varten naudoille

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS

Yksi annos (2 ml) kiyttokuntoon saatettua rokotetta siséltda:

Vaikuttavat aineet:

Eldvéa naudan RS-virus (BRSV), kanta Jencine-2013: 5,0-7,0 log;o TCIDs¢*
Eldvé naudan parainfluenssa-3-virus (P13), kanta INT2-2013: 4,8-7,3 log;o TCIDsy*
*50 % tissue culture infective dose

Apuaineet:

Téydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Nendsumute, kuiva-aine, kylmédkuivattu ja luotin, suspensiota varten
Kuiva-aine: luonnonvalkoinen tai kermanvérinen kuiva-ainekakku.

Liuotin: kirkas, vériton luos.

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kohde-eliinlaji(t)

Nauta

4.2 Kayttoaiheet kohde-eliinlajeittain

Vasikoiden aktiiviseen immunisointiin ensimmaéisesté elinpdivastd lihtien vihentimidin BRSV- ja P13-
infektion aiheuttamia hengitystieoireita ja viruksen eritysta.

Immuniteetin kehittyminen: BRSV: 6 vuorokautta ( ensimmaéisesti elinpdivasti lahtien
rokotetuille vasikoille)
5 vuorokautta (viikon ikdisestéd lihtien rokotetuille

vasikoille)
PI3: 1 viikko

Immuniteetin kesto: 12 viikkoa

4.3. Vasta-aiheet

Eiole.

4.4 FErityisvaroitukset kohde-eldinlajeittain



Rokota vain terveitd eldimid.

Eldimet tulee rokottaa vihintddn 5—7 vuorokautta ennen stressid aiheuttavaa jaksoa tai suurentunutta
infektiopainetta.

Maternaaliset vasta-aineet voivat heikentdd rokotteen tehoa naudan RS-virusta vastaan.
4.5 Kiyttoon liittyviit erityiset varotoimet

Eliimid koskevat erityiset varotoimet

Rokotetut vasikat saattavat erittdd rokotekantaa 12 paivda rokottamisen jilkeen. On suositeltavaa
rokottaa kaikki lauman vasikat kerralla.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinladkevalmistetta antavan henkilon on noudatettava

Ei oleellinen.
4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

Lievda ja ohimenevéé nenén vuotamista voidaan havaita hyvin yleisesti 2 pdivan ajan rokottamisesta.
Lievda ja ohimenevid spontaania yskimistd, joka yleensa loppuu kolmessa péivissa ja lievaa ja
ohimenevaé silmien vuotamista, joka loppuun yleensi parissa péivissi, voidaan havaita yleisesti.
Ohimenevad hengityksen tihentymistd, joka yleenséd palautuu neljissé péivissé, voidaan havaita
yleisesti. Ohimenevia lievad limmonnousua (hyvin harvoin yli 41,1 °C), joka yleensa laskee neljan
paivén sisélld, voidaan havaita hyvin yleisesti rokotuksen jilkeen.

Haittavaikutusten esiintyvyys mééritelliéin seuraavasti:

- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 hoidettua eldintd saa haittavaikutuksen)

- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10 /100 hoidettua eldintd)

- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/ 1000 hoidettua eldintd)

- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 10.000 hoidettua eldintd)

- hyvin harvinainen (alle 1 / 10.000 hoidettua eldintd, mukaan lukien yksittdiset imoitukset).

4.7 Kaytto tiineyden tai imetyksen aikana

Fisaa kdyttdd tineyden tai imetyksen aikana.

4.8 Yhteisvaikutukset muiden lidikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset
Rokotteen turvallisuudesta ja tehosta yhteiskdytossd muiden eldinlidkevalmisteiden kanssa ei ole tietoa.

Téstd syystd pdétos rokotteen kiytostid ennen tai jilkeen muiden eldinliikevalmisteiden antoa on
tehtdva tapauskohtaisesti.

4.9 Annostus ja antotapa
Annetaan sieraimiin.

Vasikat voidaan rokottaa ensimméisestd elinpdivésti lahtien.

Liuota rokote-kuiva-aine liuottimeen alla olevan ohjeen mukaan. Varmista, ettd kuiva-aine on kokonaan
liuennut ennen rokotteen kiyttoon ottoa. Kayttdkuntoon saatettu rokote-suspensio on variltiin murretun
vaaleanpunainen tai vaaleanpunainen. Anna kerta-annos 2 ml rokotetta per eldin, 1 ml kumpaankin
sieraimeen.



Rokotteen kédvyttovalmiiksi saattaminen:

Yhden (1), viiden (5) ja 10 annoksen injektiopullot

Siirré ruiskulla ja neulalla liuotin kuiva-ainepulloon (2 ml yhtd annosta varten, 10 ml viittd annosta
varten, ja 20 ml 10:td annosta varten, ks. taulukko alla) rokotteen kayttovalmiiksi saattamista varten.
Kuiva-ainepullossa oleva alipaine auttaa tyhjentdméén luotinruiskun nopeasti. Sekoita sitten
ravistamalla. Valmis rokotesuspensio voidaan vetia ruiskuun ilman neulaa, kun ruiskun kérki on puhdas.
Rokote on nyt valmis annettavaksi, suoraan ruiskun kérjestd, ilman neulaa. Sumutinlaitetta ei tarvita.

20, 25 ja 50 annoksen injektiopullot

Siirré ruiskulla ja neulalla ensin 20 ml liuotinta kuiva-ainepulloon rokotteen kayttovalmiiksi saattamista
varten. Kuiva-ainepullossa oleva alipaine auttaa tyhjentiméén liuotinruiskun nopeasti. Sekoita sitten
ravistamalla. Vedd kuiva-aine-liuotin seos takaisin ruiskuun ja ruiskuta se liuotinpulloon, jotta loppukin
liuotin saadaan sekoitettua kuiva-aineeseen (oikea midra liuotinta on 40 ml 20:lle annokselle, 50 ml
25:1le annokselle ja 100 ml 50:lle annokselle, ks. taulukko alla). Valmis rokotesuspensio voidaan vetda
ruiskuun ilman neulaa, kun ruiskun kérki on puhdas. Rokote on nyt valmis annettavaksi, suoraan ruiskun
kérjestd, ilman neulaa. Sumutinlaitetta ei tarvita.

Rokotettaessa useita eldimid, on suositeltavaa vaihtaa ruisku tai moniannosruiskun kérki eldinta kohti,
jotta patogeenit eivit siirry eldimesti toiseen.

Rokoteannosta  Tarvittava Yhden
liuottimen rokoteannoksen
maara tilavuus

1 2 ml 2 ml
10 ml 2 ml

10 20 ml 2ml

20 40 ml 2 ml

25 50 ml 2 ml

50 100 ml 2 ml

4.10 Yliannostus (oireet, hiititoimenpiteet, vastaliikkeet) (tarvittaessa)
Muita vaikutuksia kuin kohdassa 4.6 kuvattuja, ei havaittu 10-kertaisella yliannostuksella. Yksittaisilld
vasikoilla, jotka altistuivat hyvin suurille yliannoksille (150-kertainen enimmaéisannos) havaittiin

kohtalaisia tai vakavia hengitystieoireita.

4.11 Varoaika

Nolla vrk.

5. IMMUNOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinen ryhmé: Immunologiset valmisteet naudalle, eldvid viruksia sisdltdvét rokotteet
ATCvet-koodi: Q102AD07

Rokote stimuloi aktiivisen immuniteetin muodostumista naudan RS-virusta ja naudan parainfluenssa
tyypin-3 virusta vastaan.

Rokote stimuloi reseptoreita ja sytokiinejd, jotka ovat osallisena synnynndisen virusimmuniteetin



muodostumisessa.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Kuiva-aine, kylméikuivattu

Basal B8 kasvatusalusta
Hydrolysoitu livate

Kaseiinin pankreatiini-hydrolysaatti
Sorbitoli
Dinatriumvetyfosfaattidihydraatti

Liuotin:
Dinatriumvetyfosfaattidihydraatti
Kaliumdivetyfosfaatti
Natriumkloridi

Sakkaroosi

Injektionesteisiin kdytettiva vesi

6.2 Tarkeimmiit yhteensopimattomuudet

Eisaa sekoittaa muiden eldinlidkevalmisteiden kanssa, lukuun ottamatta eldinliikevalmisteen kanssa
toimitettua luotinta.

6.3 Kestoaika

Avaamattoman kuiva-aineen kestoaika: 2 vuotta

Avaamattoman liuottimen (2 ml) kestoaika: 3 vuotta

Avaamattoman liuottimen (10 ml, 20 ml, 40 ml, 50 ml, 100 ml) kestoaika: 5 vuotta
Ohjeiden mukaan kayttokuntoon saatetun valmisteen kestoaika: 6 tuntia

6.4 Siilytysta koskevat erityiset varotoimet

Kuiva-aine:
Séilytd jadkaapissa (2 °C — 8 °C).

Liuotin:

Sailyté alle 25 °C, jos séilytetddn erillidn kuiva-ainepullosta.

Ei saa jadtya.

6.5 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus

Kuiva-aine:

Tyypin I lasinen injektiopullo, jossa 1, 5, 10, 20, 25 tai 50 annosta ja jotka on suljettu
halogenobutyylikumitulpalla ja alumiinikorkilla.

Liuotin:

Tyypin I lasinen injektiopullo, jossa 2 ml liuotinta tai tyypin II lasinen injektiopullo, jossa 10 ml, 20 ml, 40
ml, 50 ml tai 100 ml liuotinta ja jotka on suljettu halogenobutyylikumitulpalla ja alumiinikorkilla.

Pakkauskoot:



Pahvipakkaus, jossa:

- 1 annos kylmédkuivattua rokotetta + 2 ml liuotinta

- 5 annosta kylmékuivattua rokotetta + 10 ml liuotinta

- 10 annosta kylmékuivattua rokotetta + 20 ml liuotinta

- 5x 1 annosta kylmékuivattua rokotetta + 5 x 2 ml liuotinta

- 5 x 5 annosta kylmékuivattua rokotetta + 5 x 10 ml liuotinta
- 5x 10 annosta kylmékuivattua rokotetta + 5 x 20 ml liuotinta

- Pahvipakkaus, jossa 20 annosta kylmékuivattua rokotetta + pahvipakkaus, jossa 40 ml liuotinta
- Pahvipakkaus, jossa 25 annosta kylmakuivattua rokotetta + pahvipakkaus, jossa 50 ml liuotinta
- Pahvipakkaus, jossa 50 annosta kylmékuivattua rokotetta + pahvipakkaus, jossa 100 ml liuotinta

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmétté ole markkinoilla.

6.6 Erityiset varotoimet kiyttimittomien lifike valmisteiden tai niistd periisin olevien
jitemateriaalien hivittimiselle

Kayttamattomit eldinlddkevalmisteet tai niistd perdisin olevat jitemateriaalit on hivitettdvi paikallisten
médrdysten mukaisesti.
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PRODUKTRESUME

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Bovilis RSP live vet., nidsspray, frystorkat pulver och vétska till suspension for nétkreatur

2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

En dos (2 ml) innehaller:

AKktiv(a) substans(er):

Levande, bovint respiratoriskt syncytialvirus (BRSV), stam Jencine-2013: 5,0 — 7,0 log;o TCIDs¢*
Levande, bovint parainfluensavirus typ 3 (PI3), stam INT2-2013: 4,8 — 7,3 log;o TCIDso*
*50% tissue culture infective dose

Hjélpamne (n):

For fullstandig forteckning 6ver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Nésspray, frystorkat pulver och vétska till suspension

Frystorkat pulver: vitaktig eller krimfargad kaka.

Vitska: Klar, farglos 16sning.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Djurslag

Notkreatur.

4.2 Indikationer, med djurslag specificerade

For aktiv immunisering av kalvar fran forsta levnadsdygnet, for att minska kliniska symtom pa
respiratorisk sjukdom och virusutsondring orsakade av infektion med BRSV och PI3.

Immunitetens insdttande: BRSV: 6 dygn (for kalvar vaccinerade fran forsta levnadsdygnet)
5 dygn (for kalvar vaccinerade fran 1 veckas alder)

PI3: 1 vecka.

Immunitetens varaktighet: 12 veckor.

4.3 Kontraindikationer

Inga.



4.4 Sirskilda varningar for respektive djurslag
Vaccinera endast friska djur.
Djuren bor helst vaccineras minst 5 till 7 dagar fore en period av stress eller dkat infektionstryck.

Effekten mot BRSV kan minska vid nidrvaro av maternella antikroppar.

4.5 Sirskilda forsiktighets atgédrder vid anvéindning

Sérskilda forsiktichetsatgirder for djur
Vaccinerade kalvar kan utsondra vaccinstammarna upp till 12 dagar efter vaccination.
Det rekommenderas att vaccinera alla kalvar i besattningen.

Sarskilda forsiktichetsatgirder for personer som administrerar likemedlet till djur

Ej relevant.
4.6 Biverkningar (frekvens och allvarlighetsgrad)

Ett lindrigt och 6vergaende nosflode kan férekomma under tva dagar efter vaccination i mycket vanliga
fall. Lindrig och 6vergaende spontan hosta, som normalt férsvinner inom tre dagar, kan férekomma i
vanliga fall. Lindrigt rinnande 6gon, som &r dvergdende och normalt férsvinner inom tva dagar kan
forekomma i vanliga fall. En 6vergdende Okning av andningsfrekvensen, som normalt gar 6ver inom
fyra dagar kan forekomma i vanliga fall. En lindrig, 6vergdende 6kning av kroppstemperaturen (mycket
séllan upp till 41,1 °C), som normalt gir 6ver inom fyra dagar kan upptrida efter vaccination i mycket
vanliga fall.

Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande konvention:

- Mycket vanliga (fler 4n 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)
- Vanliga (fler &n 1 men féarre &n 10 djur av 100 behandlade djur)

- Mindre vanliga (fler &n 1 men férre dn 10 djur av 1 000 behandlade djur)

- Séllsynta (fler &n 1 men férre dn 10 djur av 10 000 behandlade djur)

- Mycket sdllsynta (farre dn 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade hiandelser
inkluderade)

4.7 Anvindning under driktighet, laktation eller Aggliggning

Anvind inte under dréktighet och laktation.

4.8 Interaktioner med andra liikemedel och évriga interaktioner

Information saknas avseende sidkerhet och effekt av detta vaccin nir det anvédnds tillsammans med
nagot annat likemedel. Beslut om detta vaccin ska anvéindas fore eller efter ndgot annat likemedel bor
darfor tas 1 varje enskilt fall.

4.9 Dosering och administreringssétt

Nasal anvindning.

Kalvar kan vaccineras fran forsta levnadsdygnet.



Spid det frystorkade pulvret med vétskan sdsom det beskrivs nedan. Sékerstill att det frystorkade
pulvret ar fullstdndigt upplost fore anvindning. Det fardigberedda vaccinet dr en rosa till rosaaktig
suspension.

Administrera en dos, 2 ml, fardigberett vaccin per djur, 1 ml i varje nésborre.

Instruktioner for spadning:

Forpackning om 1, 5 och 10 doser:

For korrekt beredning av det frystorkade pulvret, dverfor vétskan till flaskan med det frystorkade
pulvret (2 ml for 1 dos, 10 ml for 5 doser och 20 ml for 10 doser; se dven tabellen nedan) med hjilp av
en kanyl och spruta. Vakuumet i vaccinflaskan mdjliggdr snabb tomning av sprutan. Los direfter upp
vaccinet genom skakning. Vaccinsuspensionen dras upp i en spruta med ren spets. Vaccinet i sprutan
ar nu klart for att ges direkt via sprutans spets. Nagon annan sprutanordning ar inte nddvéandig.

Forpackning om 20, 25 och 50 doser:

For korrekt beredning av det frystorkade pulvret, dverfor vétskan till flaskan med det frystorkade
pulvret (2 ml for 1 dos, 10 ml for 5 doser och 20 ml for 10 doser; se dven tabellen nedan) med hjilp av
en kanyl och spruta. Vakuumet i vaccinflaskan mojliggdér snabb tomning av sprutan. Los direfter upp
vaccinet genom skakning. Dra fullstédndigt upp vaccinsuspensionen och for tillbaka den till
spadningsvitskan for att fa korrekt dos/volym forhallande for respektive presentation. (40 ml for 20
doser, 50 ml for 25 doser och 100 ml for 50 doser; se dven tabellen nedan). Vaccinsuspensionen dras
upp ien spruta med ren spets. Vaccinet i sprutan dr nu klart for att ges direkt via sprutans spets.
Nagon annan sprutanordning ar inte nodvandig.

Vaccinet i sprutan dr nu klart for att ges direkt via sprutans spets. Ndgon annan sprutanordning ar inte
nodvindig.

Vid vaccinering av flera djur rekommenderas det att byta sprutor eller spetsar till en flerdosspruta
mellan varje djur, for att undvika 6verforing av smittodmnen.

Doser per Vitska Dos
flaska (méngd) (méngd)
1 2 ml 2ml
5 10 ml 2ml
10 20 ml 2ml
20 40 ml 2ml
25 50 ml 2ml
50 100 ml 2 ml

4.10 Overdosering (symptom, akuta itgirder, motgift), om nédvindigt

Vid en 10-faldig 6verdos har inga andra symtom &n de som beskrivits i avsnitt 4.6 observerats. Hos
enskilda kalvar som exponerats for mycket hdga vaccindoser (150 gdnger maximal dos) har tecken pa
mattlig till svar andningssjukdom observerats.

4.11 Karenstid(er)

Noll dygn.

5.  IMMUNOLOGISKA EGENSKAPER



Farmakoterapeutisk grupp: Immunologiska medel for nétkreatur, levande virala vacciner.
ATCvet-kod: QI02ADO07.

Vaccinet stimulerar aktiv immunitet mot bovint, respiratoriskt syncytialvirus och bovint parainfluensa
typ 3-virus.

Vaccinet stimulerar receptorer och cytokiner som dr involverade 1 antivirala naturliga immunsvar.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning dver hjilpimnen

Frystorkat pulver:

Basal B8 medium
Hydrolyserat gelatin
Pankreasdigererat kasein
Sorbitol
Dinatriumvétefosfatdihydrat

Vitska:
Dinatriumvétefosfatdihydrat
Kalumdivétefosfat
Natriumklorid

Sackaros

Vatten for injektionsvatskor

6.2 Viktiga inkompatibiliteter

Blanda inte med nagot annat likemedel, forutom med véitskan som tillhandahélls tillsammans med detta
lakemedel.

6.3 Hallbarhet

Hallbarhet i odppnad forpackning for det frystorkade pulvret: 2 ar.

Haéllbarhet i odppnad forpackning for vétskan (2ml): 3 ar.

Hallbarhet i o6ppnad forpackning for vétskan (10 ml, 20 ml, 40 ml, 50 ml, 100 ml): 5 ar.
Hallbarhet efter spadning enligt anvisning: 6 timmar.

6.4 Sirskilda forvarings anvisningar
Frystorkat pulver:

Forvaras i kylskap (2 °C-8 °C).
Far ej frysas. Ljuskénsligt.

Vitska:
Forvaras under 25 °C om det forvaras arskilt fran det frystorkade pulvret.
Far ej frysas.

6.5 Inre forpackning (forpackningstyp och material)



Frystorkat pulver:
Flaska av typ I glas om 1, 5, 10, 20, 25 eller 50 doser, forseglad med en gummipropp av halogenbutyl
och en aluminiumhétta.

Vitska:
Flaska av typ I glas med 2 ml Unisolve och typ II glas flaska med 10 ml, 20 ml, 40 ml, 50 ml eller 100

ml Unisolve forseglad med en gummipropp av halogenbutyl och en aluminiumhétta.

Forpackningsstorlekar:
Kartong med:
- 1 dos frystorkat pulver + 2 ml vétska
- 5 doser frystorkat pulver + 10 ml vétska
10 doser frystorkat pulver + 20 ml vétska
5 x 1 dos frystorkat pulver + 5 x 2 ml vitska
5 x 5 doser frystorkat pulver + 5 x 10 ml vétska
- 5x 10 doser frystorkat pulver + 5 x 20 ml vétska

Kartong med 20 doser frystorkat vaccin + kartong med 40 ml vétska.
Kartong med 25 doser frystorkat vaccin + kartong med 50 ml vétska
Kartong med 50 doser frystorkat vaccin + kartong med 100 ml vitska

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6 Sirskilda forsiktighetsatgiirder for destruktion av ej anvint liikemedel eller avfall efter
anvindningen

Ej anvint likemedel och avfall ska kasseras enligt gidllande anvisningar.
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