PAKKAUSSELOSTE

Bovilis® Ringvac vet.

1. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE SEKA ERAN
VAPAUTTAMISESTA VASTAAVAN VALMISTAJAN NIMI JA OSOITE
EUROOPAN TALOUSALUEELLA,JOSERI

Myyntiluvan haltija ja erén vapauttamisesta vastaava valmistaja:
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Alankomaat

2. ELAINLAAKEVALMISTEENNIMI

Bovilis® Ringvac vet. kylmakuivattu injektiokuiva-aine ja liuotin, suspensiota varten

3. VAIKUTTAVAT JAMUUT AINEET

1 ml rokotetta sisaltaa:
Vaikuttava aine:

mikrokonidioita.

Liuotin: Fosfaattipuskuri

4. KAYTTOAIHEET

Vasikoiden ja nautojen aktiivinen immunisointi Trichophyton verrucosum -sienen aiheuttaman
palvisilsan Kliinisten oireiden vahentamiseksi.

5. VASTA-AIHEET

Kuumeisia eldimid ja eldimid, joilla on muita tulehdusoireita, jotka eivat johdu pélvisilsasta, ei
saa rokottaa. Myos eldimet, joilla on Kkortikosteroidildakitys, on jatettava rokottamatta.

6. HAITTAVAIKUTUKSET

Y linerkkyysreaktioita voi esiintyd. Anafylaktisissa reaktioissa tulee antaa adrenaliinia.
Paikallisreaktioita voi esiintyd ensimmdisen viikon ajan rokotuksen jalkeen ja pistokohtaan voi
kehittyé pieni, halkaisijaltaan noin 1 cmin rupi. Taméa havidd 20—30 paivan kuluessa.

Jos havaitset vakavia vaikutuksia tai joitakin muita sellaisia vaikutuksia, joita ei ole mainittu téssa
pakkausselosteessa, ilmoita asiasta eldinlaékarillesi.



7. KOHDE-ELAINLAJIT

Nauta

8.  ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN
Rokotus annetaan lihaksensisaisesti kaulaan.

Annos:

Vasikat neljan kuukauden ikddn asti: 2 ml kahdesti 10 - 14 paivan vélein.

Yli neljan kuukauden ikéiset naudat: 4 ml kahdesti 10 - 14 pdivan valein.

Myb6hemmat rokotukset:

Kun koko lauma on rokotettu, vain uudet syntyvét vasikat tai muualta ostetut vasikat rokotetaan
kahdesti 10-14 péivén valein. Tehosterokotuksia ei tarvita, jos kaikki lauman eldimet rokotetaan.
9.  ANNOSTUSOHJIEET

Ennen rokottamista kuiva-aine sekoitetaan liuottimeen ja ravistetaan hyvin.

Perékkaiset injektiot on annettava kehon vastakkaisille puolille.

Rokotettuja eldimié ei tulisi pitdd rokottamattomien, Trichophyton verrucosum -sienen
aiheuttamaa palvisilsaa sairastavien eldinten kanssa samoissa tiloissa ennen kuin taysi
immuniteetti on muodostunut.

10. VAROAIKA

Teurastus ja maito: nolla vrk.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Ei lasten nakyville eika ulottuville.

Sailyta kylmakuivattu injektiokuiva-aine jadkaapissa (2 °C — 8°C). Sailyta
alkuperaispakkauksessa, herkka valolle. Valmisteen kestoaika on merkitty pakkaukseen. Ald
kaytd valmistetta tdman paivamaaran jalkeen.

Annostele kayttovalmis rokote kuuden tunnin kuluessa sekoittamisesta.
12. ERITYISVAROITUKSET
Rokotusohjelman tehon varmistamiseksi suositellaan palvisilsan torjuntaan alkuvaiheessa

litettavaksi tuotantoyksikon puhdistus ja késittely pélvisilsaan tehoavalla desinfiointiaineella
seka Kliinisesti sairaiden eldinten ulkoinen kasittely palvisilsaan tehoavalla ladkeaineella.



Palvisilsan inkubaatiovaiheessa annetu rokotus ei aina suojaa eldintd Kliiniseltad palvisilsalta.

Rokotteen turvallisuudesta ja tehosta yhteiskaytossa muiden eldinladkevalmisteiden kanssa ei ole

tietoa. Tastd syystd paatos rokotteen kaytostd ennen tai jalkeen muiden eldinladkevalmisteiden

antoa on tehtdva tapauskohtaisesti.

Jos rokotetta roiskahtaa iholle, pese se pois vedelld ja saippualla. Injisoitaessa valmistetta

vahingossa itseensd, on kdannyttava valittomasti laékarin puoleen ja ndytettava hanelle

pakkausselostetta tai myyntipaallysta.

Voidaan kayttaa tiineyden ja laktaation aikana.

13. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
JATEMATERIAALINHAVITTAMISEKSI

Kayttdméaton valmiste on toimitettava apteekkiin tai ongelmajatelaitokselle hévitettavaksi.

14. PAIVAMAARA, JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY
10.10.2019

15. MUUT TIEDOT

Markkinoija

MSD Animal Health Oy Espoo
info_ah_finland@merck.com

Puh: 010 2310 750



BIPACKSEDEL

Bovilis® Ringvac vet.

1. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJINING OCHNAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

Innehavare av godkannande for forséljning och tillverkare:
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Nederlanderna

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Bovilis® Ringvac vet. frystorkat pulver och vétska till injektionsvétska, suspension

3. DEKLARATION AV AKTIV SUBSTANS OCH OVRIGA SUBSTANSER

1 ml vaccin innehaller:

Aktivt innehdllsdmne:

Avirulenta Trichophyton verrucosum, stam LTF-130> 7 x 10° och < 21 x 10° levande
mikrokonider.

Spdadningsvatska: Fosfatbuffrad losning.

4.  ANVANDNINGSOMRADEN

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

5. KONTRAINDIKATIONER

Febriga djur och djur med andra infektionssymptom som inte ar fororsakade av ringorm far inte
vaccineras. Aven djur med kortikosteroidmedicinering maste lamnas ovaccinerade.

6. BIVERKNINGAR

Overkanslighetsreaktioner kan forekomma. Adrenalin bor ges i anafylaktiska reaktioner.
Lokala reaktioner kan forekomma under den forsta veckan efter vaccineringen och en liten
sarskorpa (diameter ca 1 cm) kan utvecklas pa injektionsstallet. Denna férsvinner inom 20-30

dagar.

Om du observerar allvarliga biverkningar eller andra effekter som inte ndmns i denna



bipacksedel, tala om det for veterindren.

7. DJURSLAG

Notkreatur.

8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Vaccinet ges intramuskulart pa halsen.

Dos:
Kalvar upp till fyra manaders alder: 2 ml 2 ganger med 10-14 dagars mellanrum.
Natkreatur over fyra manaders alder: 4 ml 2 ganger med 10-14 dagars mellanrum.

Senare vaccinationer:

Nar hela flocken vaccinerats skall endast de nya nyfodda eller annanstans ifran hamtade kalvarna
vaccineras tva ganger med 10-14 dagars mellanrum. Om alla djur i flocken blir vaccinerade
behdvs det inga boosterdoser.

9. ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

Innan man vaccinerar léser man pulvret i spadningsvétskan och skakar om noga.

Injektioner som ges genast efter varandra skall ges pa motsatta sidor av kroppen.

Kreatur som har vaccinerats borde inte hallas i samma utrymmen, som ovaccinerade kreatur med

ringorm orsakad av svampen Trichophyton verrucosum, innan en fullstdndig immunitet har
bildats.

10. KARENSTID

Slakt och mjolk: Noll dagar.

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Forvara det frystorkade pulvret i kylskap vid (2 °C-8 °C). Forvaras i orginalférpackningen.
L juskansligt.

Hallbarhetstiden finns méarkt pa forpackningen. Anvand inte produkten efter detta datum.

Anvénd den fardigberedda vaccinationen inom sex timmar efter tillredning.

12.  SARSKILDA VARNINGAR



For att sékra god effekt av vaccinering rekommenderas att produktionsenheten rengérs och
behandlas i borjan av bekdmpningsarbetet med ett mot ringorm effektivt desinficeringsmedel
samt att kliniskt sjuka djur behandlas med lakemedel som har effekt mot ringorm. Vaccinering
som sker under inkubationsstadiet av ringorm skyddar eventuellt ej djuret mot klinisk ringorm.

Information saknas avseende sékerhet och effekt av detta vaccin ndr det anvands tillsammans
med nagot annat lakemedel. Beslut ifall detta vaccin ska anvandas fére eller efter nagot annat
lakemedel bor darfor tas i varje enskilt fall.

Om vaccinet stanks pa huden, tvatta bort det med tval och vatten. Om man av misstag injicerar
vaccinet i sig sjalv skall man omedelbart vanda sig till en lakare och uppvisa bipacksedeln eller
forpackningsinformationen.

Kan anvandas under draktighetstiden och laktation.

13. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FORDESTRUKTIONAV EJ
ANVANT LAKEMEDEL ELLERAVFALL, | FOREKOMMANDE FALL

Oanvant lakemedel bor foras till apoteket eller en problemavfallsstation for forstoring.

14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES

10.10.2019

15. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Marknadsféres av:

MSD Animal Health Oy, Esbo
info_ah_finland@merck.com
Tel. 010 2310 750




