VALMISTEYHTEENVETO

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Bovilis® Ringvac vet.

2.  LAADULLINENJA MAARALLINEN KOOSTUMUS

1 ml rokotetta sisaltda:

Vaikuttava aine:

Heikennetty Trichophyton verrucosum, kanta LTF-130> 7 x 10° ja <21 x 10° eldvid
mikrokonidioita.

Liuotin
Fosfaattipuskuri

Téaydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Kylmékuivattu mjektiokuiva-aine ja liuotin, suspensiota varten

4.  KLIINISET TIEDOT

4.1 Kohde-eliinlaji

Nauta

4.2 Kaiyttoaiheet kohde-eliinlajeittain

Vasikoiden ja nautojen aktiivinen immunisointi Trichophyton verrucosum -sienen aiheuttaman
pélvisilsan klinisten oireiden vihentdmiseksi.

4.3. Vasta-aiheet

Kuumeisia eldimid ja eldimid, joilla on muita infektion oireita, jotka eivit johdu pélvisilsasta, ei
saa rokottaa. My0s eldimet, joilla on kortikosteroidilddkitys, on jitettdva rokottamatta.

4.4 Erityisvaroitukset kohde-eldinlajeittain

Rokotusohjelman tehon varmistamiseksi suositellaan pédlvisilsan torjuntaan alkuvaiheessa
litettdvaksi tuotantoyksikon puhdistus ja kéasittely palvisilsaan tehoavalla desinfiointiaineella
seka kliinisesti sairaiden eldinten ulkoinen késittely palvisilsaan tehoavalla lddkeaineella.
Pélvisilsan inkubaatiovaiheessa annetu rokotus ei aina suojaa eldintd kliniseltd palvisilsalta.



4.5 Kiyttoon liittyviit erityiset varotoimet

Elidimia koskevat erityiset varotoimet

Ei oleellinen.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eliinlisikevalmistetta antavan he nkilon on noudate ttava

Jos rokotetta roiskahtaa iholle, pese se pois vedelld ja saippualla. Injisoitacssa valmistetta
vahingossa itseensd, on kddnnyttdva vilittomasti lddkéarin puoleen ja ndytettdva hénelle
pakkausselostetta tai myyntipdéllysta.

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

Yliherkkyysreaktioita voi esiintyd. Anafylaktisissa reaktioissa tulee antaa adrenaliinia.
Paikallisreaktioita voi esiintyd ensimmaéisen vilkkon ajan rokotuksen jélkeen ja pistokohtaan voi
kehittyd pieni, halkaisijaltaan noin 1 cmmn rupi. Tdma havidd 20-30 pdivin kuluessa.

4.7 Kiytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana
Voidaan kéyttéé tiineyden ja laktaation aikana.
4.8 Yhteisvaikutukset muiden ldéikevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset

Rokotteen turvallisuudesta ja tehosta yhteiskdytossd muiden eldinldédkevalmisteiden kanssa eiole
tietoa. Téstd syystd padtods rokotteen kdytostd ennen tai jilkeen muiden eldinlddkevalmisteiden
antoa on tehtivi tapauskohtaisesti.

4.9 Annostus ja antotapa

Perusrokotus:
Koko karja rokotetaan pistaimalld kaksi injektiota lihakseen, mieluiten kaulaan, 10 - 14 pdivin
vilein. Perédkkéiset injektiot on annettava kehon vastakkaisille puolille.

Annos:
Vasikat neljain kuukauden ikdén asti: 2 ml
Yli neljin kuukauden ikdiset naudat: 4 ml

Myohemmiqit rokotukset
Kun koko lauma on rokotettu, vain uudet syntyvét vasikat tai muualta ostetut vasikat rokotetaan
kahdesti 10-14 pdivin vélein. Tehosterokotuksia ei tarvita, jos kaikki lauman eldimet rokotetaan.

Rokotettuja eldimid ei tulisi pitdd rokottamattomien, 7richophyton verrucosum -sienen
aiheuttamaa pélvisilsaa sairastavien eldinten kanssa samoissa tiloissa ennen kuin tdysi
immuniteetti on muodostunut.

Rokotteen valmistaminen:
Ennen rokottamista kuiva-aine sekoitetaan liuottimeen ja ravistetaan hyvin.



4.10 Yliannostus (oireet, hiititoime npiteet, vastaliikkeet) (tarvittaessa)
Muita vaikutuksia kuin kohdassa 4.6 kuvatut ei ole odotettavissa.
4.11 Varoaika

Teurastus ja maito: nolla vrk.

5. IMMUNOLOGISET OMINAISUUDET
ATCvet-koodi: QI02AP01

Rokotetuille eldimille muodostuu aktiivinen immuniteetti 7richophyton verrucosum -sienen
aiheuttamaa pélvisilsaa vastaan.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Kuiva-aine:

liivate

sakkaroosi

Liuotin:

natriumkloridi

dinatriumfosfaattidihydraatti

kaliumdivetyfosfaatti

injektionesteisiin kaytettdva vesi

6.2 Yhteensopimattomuudet

Ei saa sekoittaa muiden eldinlddke-valmisteiden kanssa, lukuun ottamatta valmisteen kanssa
toimitettavaa luotinta.

6.3 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 2 vuotta.
Kéyttokuntoon saatetun valmisteen kestoaika: 6 tuntia.

6.4 Siilytysti koskevat erityiset varotoimet

Sailytd kylmikuivattu injektiokuiva-aine jiddkaapissa (2°C - 8 °C). Sailyta
alkuperaispakkauksessa, herkka valolle.

6.5 Pakkaustyyppi ja siséipakkauksen kuvaus

Pahvikotelo sisdltden yhden lasisen kuiva-aineinjektiopullon (tyyppid I Ph. Eur.) sekd yhden
lasisen luotininjektiopullon (tyyppid II Ph. Eur.), joissa kumitulppa ja alumiinisinetti.



Pakkauskoko: kuiva-ainepullo siséltdd 5 vasikan annosta rokotetta ja liuotinpullo 10 ml luotinta.

6.6 Erityiset varotoimet Kiyttimittomien ladikevalmisteiden tai niis ti periisin olevien
jite materiaalie n hévittimiselle

Kayttamdton valmiste on toimitettava apteekkiin tai ongelmajitelaitokselle hévitettdvéksi. Ennen

hévittdmistd jitemateriaali on késiteltéivd paikallisten vaatimusten mukaisesti joko polttamalla tai

upottamalla sopivaan desinfektioliuokseen.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Alankomaat

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

13503

9.  ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA
/UUDISTAMISPAIVAMAARA

27.11.1992 /x.x.2012

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

17.2.2022

MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JA/TAI KAYTTOA KOSKEVA KIELTO

Ei oleellinen.



PRODUKTRESUME

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Bovilis® Ringvac vet.

2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

1 ml vaccin innehaller:

Aktiv substans:

>7x 10% och <21 x 10° levande forsvagade mikrokonidier av Trichophyton verrucosum, stam

LTF-130.

Spéidningsvitska
Fosfatbuffer

For fullstindig forteckning 6ver hjilpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Frystorkat pulver och vitska till injektionsvétska, suspension

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Djurslag

Notkreatur

4.2 Indikationer, med djurslag specificerade

Aktiv immunisering mot ringorm for att minska kliniska symtom av svampen Trichophyton
verrucosum hos kalvar och notkreatur.

4.3 Kontraindikationer

Febriga djur och djur med andra infektionssymtom som inte &r férorsakade av ringorm far inte
vaccineras. Aven djur med kortikosteroidmedicinering maste laimnas ovaccinerade.

4.4 Sarskilda varningar for respektive djurslag

For att sdkra god effekt av vaccinering rekommenderas att produktionsenheten rengérs och
behandlas i1 bdrjan av bekdmpningsarbetet med ett mot ringorm effektivt desinficeringsmedel
samt att kliniskt sjuka djur behandlas utvértes med likemedel som har effekt mot ringorm.
Vaccinering som sker under inkubationsstadiet av ringorm skyddar inte alltid djuret mot klinisk
ringorm.



4.5 Sirskilda forsiktighe tsatgéiirder vid anvindning

Sirskilda forsiktighe tsatgérder for djur

Ej relevant.

Sirskilda forsiktighe tsatgérder for personer som adminis tre rar liike medlet till djur

Vid spill pa huden, tvitta med tval och vatten. Vid oavsiktlig sjalvinjektion, uppsok genast likare
och visa bipacksedeln eller etiketten.

4.6 Biverkningar (frekvens och allvarlighe tsgrad)

Overkinslighetsreaktioner kan forekomma. Adrenalin bor ges vid anafylaktiska reaktioner.
Lokala reaktioner kan férekomma under den forsta veckan efter vaccineringen och en liten

sarskorpa (diameter ca 1 cm) kan utvecklas pa injektionsstéllet. Denna forsvinner inom 20—
30 dagar.

4.7 Anvindning under driktighet, laktation eller liggliggning
Kan anvéndas under dréktighet och laktation.
4.8 Interaktioner med andra liikemedel och 6vriga interaktioner

Information saknas avseende sikerhet och effekt av detta vaccin nér det anvénds tillsammans
med nagot annat veterinirmedicinskt likemedel. Beslut ifall detta vaccin ska anvindas fore eller
efter ndgot annat veterindrmedicinskt likemedel bor dérfor tas i varje enskilt fall.

4.9 Dosering och administreringssitt

Grundvaccination:
Hela boskapen vaccineras genom att injicera tva injektioner i muskeln, helst pa halsen, med 10—
14 dagars mellanrum. Pa varandra foljande injektioner ska ges pa motsatta sidor av kroppen.

Dos:
Kalvar upp till fyra ménaders élder: 2 ml
Notkreatur 6ver fyra manaders alder: 4 ml

Senare vaccinationer

Naér hela besittningen vaccinerats ska endast nyfodda kalvar och djur som kops in vaccineras tva
ganger med 10-14 dagars mellanrum. Omalla djur i beséttningen blir vaccinerade behdvs inga
boosterdoser.

Djur som har vaccinerats borde inte hallas i samma utrymmen som ovaccinerade djur med
ringorm orsakad av svampen Trichophyton verrucosum, innan en fullstindig immunitet har
bildats.

Beredning av vaccinet:
Innan man vaccinerar Idser man pulvret i spaddningsvétskan och skakar om noga.



4.10 Overdosering (symptom, akuta itgirder, motgift), om nédvindigt
Inga andra effekter forvintas dn de som beskrivs 1 avsnitt 4.6.
4.11 Karenstid

Kott och slaktbiprodukter samt mjolk: noll dygn.

5. IMMUNOLOGISKA EGENSKAPER
ATCvet-kod: QI02APO01

Aktiv immunitet mot ringorm orsakad av svampen Trichophyton verrucosum bildas hos
vaccinerade djur.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning over hjilpimnen

Pulver:

gelatin

sackaros

Spadningsvétska:

natriumklorid

dinatriumfosfatdihydrat

kaliumdivatefosfat

vatten for injektionsvatskor

6.2 Viktiga inkompatibiliteter

Blanda inte med nagot annat likemedel, férutom med spddningsvétskor som tillhandahélls
tillsammans med detta likemedel.

6.3 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 2 ar.
Héllbarhet efter beredning: 6 timmar.

6.4 Sirskilda forvarings anvis ningar
Forvara frystorkat pulver i kylskép (2°C — 8 °C). Forvaras i originalférpackningen. Ljuskénsligt.
6.5 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Kartong innehéllande en injektionsflaska av glas (typ I Ph. Eur) med frystorkat pulver samt en
injektionsflaska av glas (typ II Ph. Eur) med spadningsvitska och en gummipropp och



aluminiumférsegling.
Forpackningsstorlek: injektionsflaskan med pulver innehaller 5 vaccindoser for kalv och
injektionsflaskan med spadningsvitska 10 ml spidningsvitska.

6.6 Sarskilda forsiktighe tsdtgiirder for destruktion av ej anvint liike medel eller avfall
efter anviindningen

Oanvint lakemedel levereras till apotek eller problemavfallsanstalt for oskadliggérande. Fore
destruktion bor avfallsmaterialet forstoras genom brinning eller nedsédnkning i IAmpligt
desinfektionsmedel enligt gillande anvisningar.

7.  INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Nederlinderna

8. NUMMERPA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

13503

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

27 november 1992 /x.x.2012

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

17.2.2022

FORBUD MOT FORSALJNING, TILLHANDAHALLANDE OCH/ELLER
ANVANDNING

Ej relevant.



