VALMISTEYHTEENVETO
1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Bovilis RSP live vet. nendsumute, kuiva-aine, kylmikuivattu ja liuotin, suspensiota varten naudalle

2.  LAADULLINENJA MAARALLINEN KOOSTUMUS

Yksi annos (2 ml) siséltida:

Vaikuttavat aineet:

Eldvad naudan RS-virus (BRSV), kanta Jencine-2013: 5,0-7,0 log;, TCIDs,*

Eldvé naudan parainfluenssa-3-virus (PI3), kanta INT2-2013: 4,8-7.3 log;, TCIDs,*

*50 % Tissue Culture Infective Dose

Apuaineet:

Apuaineiden ja muiden ainesosien laadulline n koostumus

Kuiva-aine, kylmdkuivattu:

Basal B8 kasvatusalusta

Hydrolysoitu livate

Haimaperiinen entsyymidigestoitu kaseiini
Sorbitoli
Dinatriumvetyfosfaattidihydraatti

Liuotin:

Dinatriumvetyfosfaattidihydraatti
Kaliumdivetyfosfaatti
Natriumkloridi

Sakkaroosi

Injektionesteisiin  kdytettdvd vesi

Kuiva-aine, kylmdkuivattu: luonnonvalkoinen tai kermanvérinen kuiva-ainekakku.
Liuotin: kirkas, varitén liuos.

3.  KLIINISET TIEDOT

3.1 Kohde-eliinlaji(t)

Nauta.

3.2 Kiyttoaiheet kohde-eliinlajeittain

Vasikoiden aktiiviseen immunisointiin ensimmaéisesti elinpdivastd ldhtien vihentimididn BRSV-ja
PI3- infektion aiheuttamia hengitystieoireita ja viruksen eritysti.

Immuniteetin kehittyminen:  BRSV: 6 vuorokautta (ensimméisestd elinpdivastd lahtien
rokotetuille vasikoille)



5 vuorokautta (vilkon ikdisestéd lihtien rokotetuille
vasikoille)
PI3: 1 viikko.
Immuniteetin kesto: 12 viikkoa.
3.3 Vasta-aiheet
Ei ole.
3.4 Erityisvaroitukset

Rokota vain terveitd eldimii.

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

Maternaaliset vasta-aineet voivat heikentdd rokotteen tehoa naudan RS-virusta vastaan.
3.5 Kayttoon liittyviit erityis et varotoimet
Erityiset varotoimet, jotka littyvit turvalliseen kivytt66n kohde-eldinlajilla:

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

Erityiset varotoimenpiteet, joita elimlddkettd eldimille antavan henkildn on noudatettava:
Ei oleellinen.

Erityiset varotoimet, jotka littyvit ympériston suojeluun:
Ei oleellinen.

3.6 Haittatapahtumat

Nauta

Hyvin yleinen Nenédn vuotaminen'.

(> 1 eldin 10 hoidetusta eldimesti): Ruumiinlimménnous v?.

Yleinen Yska?, hengityksen tihentyminen®, Silmien vuotaminen’

(1-10 eldintd 100 hoidetusta
eldimestd):

! Lievaa ja ohimenevéd. Voi ilmetd 2 pdivdn ajan rokottamisesta.

2 Lievaa ja ohimenevéd (hyvin harvoin yli 41,1 °C), joka yleensa laskee neljan péivéan sisélld.
3 Lievad ja ohimenevid. Yleensd palautuu kolmessa pdivissi.

* Ohimenevii. Yleensd palautuu neljdssd pdivissa.

3 Lievéd ja ohimenevad. Yleensd palautuu kahdessa paivassa.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tdrkeédé. Se mahdollistaa eldinlddkkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. [Imoitukset ldhetetdén mieluiten eldinlidkdrin kautta joko myyntiluvan haltijalle tai
kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen ilmoitusjirjestelmén kautta. Pakkausselosteessa
on lisdtietoja yhteystiedoista.

3.7 Kiytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Tineys ja laktaatio:
Voidaan kayttda tineyden aikana.




Tamén eldinlddkkeen kayttod laktaation aikana eiole selvitetty.
3.8 Yhteisvaikutukset muiden liiikkeiden kanssa ja muunlais et yhteis vaikutukset

Turvallisuus- ja tehotietojen perusteella tatd rokotetta voidaan antaa samana paivand kuin Bovilis
Nasalgen-C valmistetta. Valmisteita ei saa kuitenkaan sekoittaa keskenddn. Rokotteet tulisi antaa eri
sieraimiin. Kyseisen eldinlidkkeen valmisteyhteenvetoon on tutustuttava ennen valmisteiden
antamista.

Rokotteen turvallisuudesta ja tehosta yhteiskdytossd muiden kuin ylli mainittujen eldinlidkkeiden
kanssa ei ole tietoa. Tésté syysté pditds rokotteen kiytostd ennen tai jdlkeen muiden eldinlidkkeiden
antoa on tehtdva tapauskohtaisesti.

3.9 Antoreitit ja annostus
Annetaan sieraimiin.

Vasikat voidaan rokottaa ensimméisesté elinpdivastd lihtien.

Liuota rokote-kuiva-aine liuottimeen alla olevan ohjeen mukaan. Varmista, ettd kuiva-aine on
kokonaan liuennut ennen rokotteen kayttoonottoa. Kéyttdkuntoon saatettu rokote-suspensio on
vériltdin oranssista/ruskeasta murretun vaaleanpunaiseen tai vaaleanpunaiseen. Anna kerta-annos 2 ml
rokotetta per eliin yhteen sieraimeen.

Rokotteen kédvyttovalmiiksi saattaminen:

Yhden (1) ja viiden (5) annoksen injektiopullot

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

10 ja 20 annoksen injektiopullot

Siirrd ruiskulla ja neulalla ensin 10 ml luotinta kuiva-ainepulloon rokotteen kayttovalmiiksi
saattamista varten. Kuiva-ainepullossa oleva alipaine auttaa tyhjentiméén liuotinruiskun nopeasti.
Sekoita sitten ravistamalla. Vedé kuiva-aine-liuotin seos takaisin ruiskuun ja ruiskuta se

liuotinpulloon, jotta loppukin luotin saadaan sekoitettua kuiva-aineeseen (oikea madra liuotinta on 20
ml 10:lle annokselle, 40 ml 20:lle annokselle, ks. taulukko alla). Valmis rokotesuspensio voidaan
vetdd 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 eldintd kohti,
jotta patogeenit eivit siirry eldimesti toiseen.

Rokoteannosta  Tarvittava Yhden
liuottimen rokoteannoksen
madra tilavuus

1 2ml 2ml
10 ml 2ml

10 20 ml 2 ml

20 40 ml 2 ml

3.10 Yliannostuksen oireet (sekii tarvittaessa toimenpiteet hiititilante essa ja vasta-aineet)



Muita vaikutuksia kuin kohdassa 3.6 kuvattuja, ei havaittu 10-kertaisella maksimiannostuksella.
Yksittdisilli vasikoilla, jotka altistuivat hyvin suurille maksimiannoksille (150-kertainen
enimméiisannos) havaittin kohtalaisia tai vakavia hengitystieoireita.

3.11 Kayttoi koskevat erityiset rajoitukset ja erityis et kiyttoehdot, mukaan lukien
mikrobilidikkeiden ja eldimille tarkoitettujen loisliéikkeiden kéayton rajoitukset
resis tenssin kehittymisriskin rajoittamis e ksi

Ei oleellinen.

3.12 Varoajat

Nolla vrk.

4. IMMUNOLOGISET TIEDOT
4.1 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.

5. FARMASEUTTISET TIEDOT
5.1 Merkittiviit yhteensopimattomuudet

Ei saa sekoittaa muiden eldinlidkkeiden kanssa, lukuun ottamatta eliinlidkkeen kanssa toimitettua
liuotinta.

5.2 Kestoaika

Avaamattoman kylmékuivatun kuiva-aineen kestoaika: 2 vuotta
Avaamattoman luottimen (2 ml) kestoaika: 3 vuotta

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

5.3 Siilytysta koskevat erityiset varotoimet
Kuiva-aine, kylmakuivattu:

Séilytd jadkaapissa (2 °C — 8 °C).
Ei saa jadtyd. Sdilytd valolta suojassa.

Liuotin:
Sailytd alle 25 °C, jos sdilytetddn erilliin kuiva-ainepullosta.

5.4 Pakkaustyyppi ja sisdipakkauksen kuvaus

Kuiva-aine, kylmakuivattu:
Tyypin I lasinen injektiopullo, jossa 1, 5, 10 tai 20 annosta ja joka on suljettu
halogeenibutyylikumitulpalla ja alumimnikorkilla.

Liuotin:



Tyypin I lasinen injektiopullo, jossa 2 ml liuotinta (Unisolve) tai tyypin II lasinen injektiopullo, jossa
10 ml, 20 ml tai 40 ml liuotinta (Unisolve) ja joka on suljettu halogeenibutyylikumitulpalla ja
alumiinik orkilla.

Pakkauskoot:

Pahvipakkaus, jossa:

- 1 annos kylmékuivattua kuiva-ainetta + 2 ml luotinta

- 5 annosta kylmékuivattua kuiva-ainetta + 10 ml liuotinta

- 10 annosta kylméakuivattua kuiva-ainetta + 20 ml liuotinta

- 20 annosta kylméikuivattua kuiva-ainetta + 40 ml liuotinta

- 5 x 1 annosta kylmdkuivattua kuiva-ainetta + 5 x 2 ml liuotinta

- 5 x 5 annosta kylmédkuivattua kuiva-ainetta + 5 x 10 ml liuotinta

- Pahvipakkaus, jossa 10 annosta kylmékuivattua kuiva-ainetta + pahvipakkaus, jossa 20 ml luotinta
- Pahvipakkaus, jossa 20 annosta kylmékuivattua kuiva-ainetta + pahvipakkaus, jossa 40 ml liuotinta

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttiméittd ole markkinoilla.

5.5 Erityiset varotoimet kiyttimittomien eldinléifik keiden tai niis ta periisin olevien
jitemateriaalien havittimiselle

Ladkkeitd ei saa kaataa viemariin eikd havittdd talousjitteiden mukana.

Eldinlidkkeiden tai niiden kdytOstd syntyvien jitemateriaalien hdvittdmisessd kdytetddn lddkkeiden
paikallisia palauttamisjirjestelyjd seka kyseessi olevaan eldinlidkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjdrjestelmia.

6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Intervet International B.V.

7.  MYYNTILUVAN NUMERO(T)

36120

8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

Ensimmadisen myyntiluvan myontdmispaivamadrd: 11/9/2019

9.  VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA
30.10.2024

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU

Eldinladkemadrays.

Tatd eldinlddkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

PRODUKTRESUME

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Bovilis RSP live vet., ndsspray, frystorkat pulver och vétska till suspension for notkreatur

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Varje dos (2 ml) innehéller:

Aktiva substanser:

Levande, bovint respiratoriskt syncytialvirus (BRSV), stam Jencine-2013: 5,0-7,0 log;o TCIDs,"
Levande, bovint parainfluensavirus typ 3 (P13), stam INT2-2013: 4,8-7,3 log;o TCIDs,"

* 50 % Tissue Culture Infective Dose

Hjilpimnen:

Kvalitativ sammans iittning av hjilpimne n
och andra bestandsdelar

Frystorkat pulver:

Basal B8 medium

Hydrolyserat gelatin

Pankreasdigererat kasein

Sorbitol

Dinatriumvitefosfatdihydrat

Spidningsvitska:

Dinatriumvitefosfatdihydrat

Kalumdivétefosfat

Natriumklorid

Sackaros

Vatten for injektionsvatskor

Frystorkat pulver: Vitaktig eller krimfiargad kaka.
Spadningsvitska: Klar, farglos 16sning.

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Notkreatur.

3.2 Indikationer for varje djurslag

For aktiv immunisering av kalvar fran forsta levnadsdygnet, for att minska kliniska tecken pa
respiratorisk sjukdom och virusutséndring orsakade av infektion med BRSV och PI3.
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Immunitetens inséttande: BRSV: 6 dygn (for kalvar vaccinerade frén forsta levnadsdygnet).
5 dygn (for kalvar vaccinerade fran 1 veckas élder).
PI3: 1 vecka.

Immunitetens varaktighet: 12 veckor.

3.3 Kontraindikationer

Inga.

3.4 Sarskilda varningar

Vaccinera endast friska djur.

Djur bor helst vaccineras minst 5—7 dagar fore en period av stress eller dkat infektionstryck.
Effekten mot BRSV kan minska vid nirvaro av maternella antikroppar.

3.5 Sarskilda forsiktighe tsatgirder vid anvindning

Sérskilda forsiktichetsatgérder for sdker anvéndning till avsedda djurslag:

Vaccinerade kalvar kan utsondra vaccinstammarna i upp till 12 dagar efter vaccination.
Det rekommenderas att vaccinera alla kalvar i besdttningen.

Sarskilda forsiktichetsatgirder for personer som administrerar likemedlet till djur:
Ej relevant.

Sérskilda forsiktichetsatgarder for skydd av milion:
Ej relevant.

3.6 Biverkningar

Notkreatur:
Mycket vanliga Nosflode!.
(fler &n 1 av 10 behandlade djur): Forhojd kroppstemperatur?.
Vanliga Hosta®, 6kad andningsfrekvens®.
(1till 10 av 100 behandlade djur): Ogonflode’.

'Lindrigt och dvergaende. Kan férekomma under tva dagar efter vaccination.

2 Lindrigt och dvergiende (mycket séllan upp till 41,1 °C). Atergar normalt inom fyra dagar.
3 Lindrig och 6vergdende. Forsvinner normalt inom tre dagar.

4 Overgiende. Atergar normalt inom fyra dagar.

> Lindrigt och 6vergaende. Forsvinner normalt inom 2 dagar.

Det ér viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggoér fortlopande sidkerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretrddesvis via en veterinir, skickas till antingen innehavaren av
godkdnnande for forsiljning eller dennes lokala foretradare eller till den nationella behoriga
myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive
kontaktuppgifter.

3.7 Anvindning under driktighet, laktation eller dggliggning

Driktighet och laktation:




Kan anvidndas under dréktighet.
Sakerheten for detta likemedel har inte faststéllts under laktation.
3.8 Interaktioner med andra liikemedel och 6vriga interaktioner

Data avseende sikerhet och effekt visar att detta vaccin kan administreras samma dag men inte
blandas med Bovilis Nasalgen-C. Vaccinerna ska ges i olika nisborrar. Information bér inhdmtas fran
produktinformationen for berért vaccin fére administrering.

Information saknas avseende sidkerhet och effekt av detta vaccin nir det anvénds tillsammans med
nagot annat lakemedel forutom det likemedel som ndmns ovan. Ett beslut om att anviinda vaccinet
fore eller efter ett annat likemedel maste darfor fattas fran fall till fall.

3.9 Administreringsvigar och dosering
Nasal anvandning.

Kalvar kan vaccineras fran forsta levnadsdygnet.

Bered det frystorkade pulvret med spidningsvitskan enligt beskrivningen nedan. Se till att det
frystorkade pulvret &r fullstindigt upplost fore anvindning. Det fardigberedda vaccinet dr en
orangebrun till rosaaktig eller rosafirgad suspension.

Ge en engdngsdos om 2 ml fardigberett vaccin per djur i ena nisborren.

Instruktioner for beredning:

Forpackning om 1 och 5 doser

For korrekt beredning av vaccinet, for 6ver spadningsvétskan till flaskan med det frystorkade pulvret
(2 ml f6r 1 dos och 10 ml for 5 doser, se dven tabellen nedan) med hjilp av en kanyl och spruta.
Vakuumet i vaccinflaskan mdjliggér snabb tomning av sprutan. Los direfter upp vaccinet genom
skakning. Vaccinsuspensionen dras upp i en spruta med ren spets. Vaccinet i sprutan dr nu klart for att
ges direkt via sprutans spets. Nagon annan sprutanordning behovs inte.

Forpackning om 10 och 20 doser

For korrekt beredning av vaccinet, for 6ver 10 ml av spadningsvétskan till flaskan med det frystorkade
pulvret med hjélp av enkanyl och spruta. Vakuumet i vaccinflaskan mdjliggdr snabb témning av
sprutan. Los direfter upp vaccinet genom skakning., Dra fullstindigt upp vaccinsuspensionen och for
tillbaka den till flaskan med spadningsvétskan for att fa korrekt dos/volym-forhéllande for respektive
presentation (20 ml for 10 doser och 40 ml f6r 20 doser, se dven tabellen nedan). Vaccinsuspensionen
dras upp i en spruta med ren spets. Vaccinet i sprutan dr nu klart for att ges direkt via sprutans spets.
Négon annan sprutanordning behdvs inte.

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

Doser per flaska Méngd Dosvolym
spadningsvitska
som behovs

1 2 ml 2ml

5 10 ml 2ml

10 20 ml 2ml

20 40 ml 2ml

3.10 Symtom pa dverdosering (ochi tillimpliga fall akuta itgéirder och motgift)



Vid en 10-faldig maximaldos har inga andra biverkningar dn de som beskrivits i avsnitt 3.6
observerats. Hos enskilda kalvar som exponerats for mycket hdga, maximala doser (150 ganger
maximal dos) har tecken pa mattlig till svar andningssjukdom observerats.

3.11 Sarskilda begrinsningar for anvéindning och sérskilda villkor for anviindning, inklusive
begrinsningar av anvindningen av antimikrobiella och antiparasitira like medel for att
begrinsarisken for utve ckling av resistens

Ej relevant.

3.12 Karenstider

Noll dygn.

4. IMMUNOLOGISKA UPPGIFTER
4.1 ATCvet-kod: QI02ADO07.

Vaccinet stimulerar aktiv immunitet mot bovint, respiratoriskt syncytialvirus och bovint
parainfluensavirus typ 3.

Vaccinet stimulerar receptorer och cytokiner som ar involverade i antivirala naturliga immunsvar.

5.  FARMACEUTISKA UPPGIFTER
5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Blanda inte med nagot annat likemedel, férutom med spédningsvétskan som tillhandahalls
tillsammans med detta likemedel.

5.2 Hallbarhet

Haéllbarhet i o6ppnad forpackning for det frystorkade pulvret: 2 ar.

Hallbarhet i odppnad forpackning for spadningsvatskan (2 ml): 3 ar.

Hallbarhet i odppnad forpackning for spadningsvatskan (10 ml, 20 ml, 40 ml): 5 &r.
Hallbarhet efter beredning enligt anvisning: 6 timmar.

5.3 Sirskilda forvarings anvis ningar
Frystorkat pulver:

Forvaras i kylskap (2 °C-8°C).
Far ej frysas. Skyddas mot ljus.

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

5.4 Inre forpackning (forpacknings typ och material)

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

Spiddningsvitska:




Flaska av typ I-glas med 2 ml Unisolve och flaska av typ II-glas med 10 ml, 20 ml eller 40 ml
Unisolve, forseglad med en gummipropp av halogenbutyl och en aluminiumhétta.

Forpackningsstorlekar:
Kartong med:
- 1 dos frystorkat pulver + 2 ml spddningsvétska
- 5 doser frystorkat pulver + 10 ml spadningsvitska
- 10 doser frystorkat pulver + 20 ml spadningsvétska
- 20 doser frystorkat pulver + 40 ml spadningsvitska
- 5x1 dos frystorkat pulver + 5 x 2 ml spadningsvétska
- 5x 5 doser frystorkat pulver + 5 x 10 ml spadningsvatska

- Kartong med 10 doser frystorkat pulver + kartong med 20 ml spadningsvatska
- Kartong med 20 doser frystorkat pulver + kartong med 40 ml spiddningsvitska

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5 Sarskilda forsiktighe tsatgiirder for destruktion av ej anvint liike medel eller avfall efter
anvindningen

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anviénd retursystem for kassering av ej anvint likemedel eller avfall fran likemedelsanvéndningen i
enlighet med lokala bestammelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Intervet International B.V.

7. NUMMERPA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

36120

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkdnnandet: 11/9/2019

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

30.10.2024

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt likemedel.

Utforlig mformation om detta likemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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