CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
BOVALTO Respi 3 zawiesina do wstrzykiwan dla bydta

Bovalto (SE NO DK)

2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jedna dawka (2 ml) zawiera:

Substancje czynne:

Inaktywowany syncytialny wirus oddechowy bydta, szczep BIO-24 RP>1*
Inaktywowany wirus parainfluenzy 3, szczep BIO-23 RP > 1%
Inaktywowany Mannheimia haemolytica, szczep DSM 5283, serowar 1A RP = 1%

*) Wzgledna skutecznos$é (RP) wyrazona jako poréwnanie poziomu przeciwcial w surowicy
otrzymanej po podaniu $winkom morskim wzorcowej partii szczepionki spetniajacej test
skutecznosci u gatunkéw docelowych

Adiuwanty:

Glinu wodorotlenek 8.0 mg

Saponina Quillaja (Quil A) 0.4mg

Substancje pomocnicze:

Thiomersal 0,2 mg

Formaldehyd nie wigeej niz 1,0 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina do wstrzykiwan.
Wyglad: rézowawy plyn z sedymentacja.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydto.

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkow zwierzat

Czynne uodpornianie bydta w przypadku braku przeciwcial matczynych przeciw:

- wirusowi parainfluenzy typu 3, w celu redukeji rozprzestrzeniania si¢ wirusa w wyniku infekcji,

- syncytialnemu wirusowi oddechowemu bydta, w celu redukcji rozprzestrzeniania si¢ wirusa w
wyniku infekeji,

- bakteriom Mannheimia haemolytica serowar Al, w celu zredukowania objawow klinicznych oraz
zmian phucnych.

Pojawienie si¢ odpornosci (wykazane poprzez narazenie):
3 tygodnie po pierwszym szczepieniu.

Czas trwania odpornosci (wykazane poprzez narazenie):
6 miesigcy po pierwszym szczepieniu.



4.3 Przeciwwskazania

Brak.

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat
Brak.

4.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Szczepié wylacznie zwierzeta zdrowe.

Badania bezpieczefistwa i skutecznosci zostaly wykonane u cielat seronegatywnych. Skutecznos¢
szczepionki w przypadku obecnosci przeciwcial nie zostala zbadana. Obecno$¢ przeciwcial
matczynych moze obniza¢ odpowiedz immunologiczng. W zwiazku z tym, w przypadku obecnosci
przeciwcial matczynych, nalezy odpowiednio zaplanowac pierwsze szczepienie u cielat.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom
Po przypadkowej samoiniekcji, nalezy niezwlocznie zwrocié si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotk¢ informacyjna lub opakowanie.

4.6  Dzialania niepozadane (czestotliwo$¢ i stopien nasilenia)

Bardzo czgsto po podaniu szczepionki moze wystapi¢ miejscowa opuchlizna. Opuchlizna moze
osigga¢ srednice do 7 cm i zwykle stopniowo zmniejsza si¢ i1 ustgpuje w ciggu 6 tygodni od
szczepienia. Czgsto moze wystapi¢ przemijajace niewielkie podwyzszenie temperatury ciata, wigksze
po drugim szczepieniu (nie wigcej niz o 1,5°C), utrzymujace si¢ do 3 dni po szczepieniu.

Reakcje o charakterze anafilaksji wystepuja bardzo rzadko. W tych przypadkach nalezy zastosowac
wiasciwe leczenie objawowe.

Czestotliwo$¢ wystgpowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza regula:

- bardzo czgsto (wigeej niz 1 na 10 zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane w jednym cyklu
leczenia)

- czesto (wigcej niz 1 ale mniej niz 10 na 100 zwierzat)

- niezbyt czegsto (wigcej niz 1 ale mniej niz 10 na 1000 zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1 ale mniej niz 10 na 10000 zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 zwierzat wlaczajac pojedyncze raporty).

4.7.  Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie niesnosci

Nie stosowac w czasie cigzy i laktacji.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakeji

Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci tej szczepionki stosowanej jednoczesnie z
innym produktem leczniczym weterynaryjnym. Dlatego decyzja o zastosowaniu tej szczepionki przed
lub po podaniu innego produktu leczniczego weterynaryjnego powinna by¢ podejmowana
indywidualnie.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Podawac¢ podskornie w iloéci 2 ml.
Przed uzyciem ogrza¢ szczepionke do temperatury 15°C do 25°C i wymiesza¢ zawartos¢ fiolki.

Szczepienie podstawowe:
Cieleta mozna szczepic od 2 tygodnia zycia.




Cieleta pochodzace od nieszczepionych matek: 2 iniekcje w 3 tygodniowych odstepach poczynajac od
2 tygodnia zycia.

W przypadku braku informacji na temat statusu immunologicznego matki, decyzja o zastosowaniu
danego schematu szczepienia powinna by¢ podjeta przez lekarza weterynarii.

Szczepienie przypominajace:
Pojedyncza dawka 6 miesigcy po ukonczeniu podstawowego schematu szczepienia.

Skutecznos¢ szczepienia przypominajacego oceniono poprzez pomiar odpowiedzi immunologicznej.
Skutecznos¢ szczepienia przypominajacego nie zostala oceniona na drodze narazenia.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

Nie zaobserwowano dziatan niepozgdanych innych niz wymienione w czesci 4.6 (Dzialania
niepozadane).

Miejscowe zmiany po podaniu podskéornym podwdjnej dawki mialy wigkszy zasieg (do 10 cm
$rednicy) niz po podaniu dawki zalecane;j.

4.11 Okres (-y) karencji

Zero dni.

5. WLASCIWOSCI IMMUNOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: produkty immunologiczne dla bydla, szczepionki zawierajace
inaktywowane wirusy i bakterie.

Kod ATCvet: QI02AL.

Produkt indukuje powstawanie czynnej odpornosci przeciwko syncytialnemu wirusowi oddechowemu
bydta, wirusowi parainfluenzy typu 3 i bakteriom Mannheimia haemolytica.

6. DANE FARMACEUTYCZNE:

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Glinu wodorotlenek

Thiomersal

Formaldehyd

Saponina Quillaja (Quil A)

Woda do wstrzykiwan

Chlorek sodu

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie mieszac¢ z innym produktem leczniczym weterynaryjnym.
6.3 Okres waznosci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy:
Butelki szklane: 2 lata.

Butelki plastikowe: 15 miesiecy.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 10 godzin.



6.4 Specjalne $Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac i transportowac w stanie schtodzonym (2 °C — 8 “C).
Nie zamrazac¢. Chronié¢ przed swiatlem.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezpo$redniego

Butelka ze szkla typu I o pojemnosci 10 ml zamykana korkiem z elastomeru chlorobutylowego (5
dawek).

Butelka ze szkla typu Il o pojemnosci 50 lub 100 ml zamykana korkiem z elastomeru
chlorobutylowego (25 lub 50 dawek).

Przezroczysta butelka z plastiku o pojemnosci 10, 50 lub 100 ml zamykana korkiem z elastomeru
chlorobutylowego (5, 25 lub 50 dawek).

Pudetko zawierajace 1 butelke zawierajaca 5 dawek (10 ml)
Pudelko zawierajgce 10 butelek zawierajacych 5 dawek (10 x 10 ml)
Pudetko zawierajace 1 butelke zawierajaca 25 dawek (50 ml)
Pudelko zawierajace | butelke zawierajaca 50 dawek (100 ml)

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

6.6  Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usunaé¢ w sposéb zgodny z
obowiazujacymi przepisami.

7. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

MERIAL

29, avenue Tony Garnier

69007 Lyon
Francja

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

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA
Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Nie dotyczy.



