1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Bovilis Bovipast RSP injektioneste, suspensio naudalle

2.  LAADULLINENJA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksi annos (5 ml) sisaltda:

Vaikuttavat aineet:
inaktivoitu naudan RS (Bovine Respiratory Syncytial) -virus, kanta EVO08  10*77—10°*° U/annos”

inaktivoitu parainfluenssa-3-virus, kanta SF-4 Reisinger 10354—10*%5 U/annos”
inaktivoitu Mannheimia haemolytica A1, kanta M4/1 10#24-10°° U/annos”

* AlphaLISA-masrityksilld saadut tulokset

Adjuvantit:

Alumiinihydroksidi 37,5 mg

Quil A (saponiini) 0,189-0,791 mg
Apuaineet:

Tiomersaali vahintddn 0,032— 0,058 mg

Téaydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1

3. LAAKEMUOTO

Injektioneste, suspensio.

Suspension véri vaihtelee hailakan keltaisesta punaiseen-vaaleanpunaiseen, jossa on valkoiseen vivahtava
sakka. Sakka liukenee helposti ravistamalla ja valmisteesta tulee lipikuultamaton, valkoiseen vivahtava
punainen-vaaleanpunainen suspensio.

4.  KLIINISET TIEDOT
4.1 Kohde-eliinlaji
Nauta.

4.2 Kayttoaiheet kohde-elidinlajeittain

Nautojen aktiiviseen immunisointiin:

-vihentdmiin parainfluenssa-3-viruksen aiheuttamaa infektiota

-viahentdméinnaudan RS-viruksen (Bovine Respiratory Syncytial -virus) aiheuttamaa infektiota ja kliinisié
oireita

- Mannheimia haemolytica serotyyppi Al vastaan vidhentiméédn serotyyppien Al ja A6 aiheuttamaa

infektiota, kuolleisuutta, kliinisid oireita, keuhkoleesioita ja bakteerien tunkeutumista keuhkoihin.

Perusimmunisoinnin  jilkeen kehittyvd ristisuoja Mannheimia haemolytica -bakteerin serotyyppid A6
vastaan on osoitettu laboratorio-olosuhteissa altistuskokein.



Humoraalinen immuunivaste naudan RS-virusta ja parainfluenssa-3-virusta vastaan on korkeimmillaan
noin kaksi vilkkkoa perusimmunisointiohjelman jilkeen. Suojaavan immuniteetin kestoa ei ole mééritetty
altistuskokein.

Immuniteetin muodostuminen: 2 viikkoa.
Immuniteetin kesto: ei madritetty.

4.3 Vasta-aiheet

Eldimid, joilla on samanaikainen sairaus, voimakas loistartunta tai joilla on huono yleiskunto, ei pidd
rokottaa, silld tyydyttdvd immuunivaste saadaan ainoastaan terveilld ja immunokompetenteilla eldimilla.

4.4 Erityisvaroitukset kohde-eliinlajeittain
Rokota vain terveitd eldimid.
4.5 Kayttoon liittyviit erityiset varotoimet

Elaimid koskevat erityiset varotoimet

Perusimmunisointi tulisi aloittaa ajoissa, jotta immuniteetti olisi tdysin kehittynyt kun mahdollinen
tartunta-aika alkaa. Vasikoiden perusimmunisointi tulisi saattaa loppuun ennen vilitystd tai se tulisi
suorittaa vilityksen jilkeen karanteenissa.

Ellei vasta-aiheita ole, on suositeltavaa rokottaa kaikki lauman eldimet infektiopaineen vihentdmiseksi.
Yksittdisten eldinten rokottamisen laiminlyonti saattaa edistidd patogeenien levidmistd ja sairauden
kehittymista.

Maternaaliset vasta-aineet voivat heikentid vasikoiden vasta-ainetuotantoa kuuden viikon ikéén saakka.
Altistuskokeiden mukaan merkittiva suoja naudan RS-virusta vastaan sdilyy kolme viikkoa ja
parainfluenssa-3-virusta sekd Mannheimia haemolytica -bakteeria vastaan kuusi viikkoa
perusimmunisoinnin jilkeen. Altistuskokeet, jotka tehtiin vasikoilla, joilla on maternaalisia vasta-aineita,
ovat osoittaneet, ettd ristiin suojaava immuniteetti serotyyppid A6 vastaan muodostuu kaksi viikkoa
perusrokotusten padttymisen jilkeen. Serologiset kokeet ovat osoittaneet, ettd timi immuniteetti sdilyy
kuusi viikkoa perusrokotusten jilkeen.

Vasikoiden hengitystieinfektiot ovat usein yhteydessé huonoon hygieniaan, joten yleinen hygienian
kohentaminen on tirke#d rokottamisen tehon tukemiseksi.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eliinlidkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava

Injisoitaessa valmistetta vahingossa itseensd, on kddnnyttiva vilittoméasti lAdkdrin puoleen ja naytettivi
hédnelle pakkausselostetta tai myyntipdéllysta.

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

Laboratorio- ja kenttdkokeissa:

Immunisointi voi yleisesti aiheuttaa tilapdistd turvotusta mjektiokohdassa (darimmdiisissd tapauksissa
kapeita, korkeintaan 10 cm pitkid turvonneita kohtia saattaa esiintyd). Tavallisesti ndmé turvotukset
hividvdt tdysin tai pienenevdt pieneksi patiksi 2—3 vikon sisdlli rokottamisesta, joskin yksittdisilla
eliimilli saattaa esiintyd viahiistd turvotusta jopa 3 kuukauden ajan. Lisdksi ohimenevid, lievaa
lammonnousua, joka kestdd enintddn 3 pdivdd, saattaa yleisesti esiintyd rokottamisen jilkeen.
Samanaikaisesti saattaa esiintyd likkumishaluttomuutta.

Rokotteen markkinoille tulon jilkeen:
Hyvin harvinaisissa tapauksissa yliherkkyysreaktioita, jotka saattavat johtaa kuolemaan, voi esiintyé.

Haittavaikutusten esiintyvyys maéritelldéin 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 eldinté)

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

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

4.7 Kaytto tiineyden tai ime tyksen aikana

Voidaan kéyttda tineyden ja laktaation aikana.

4.8 Yhteisvaikutukset muiden liiikevalmisteiden kanssa seki muut yhte isvaikutukset

Turvallisuus ja tehotietojen perusteella tdtd rokotetta voidaan antaa samana pdivind kuin MSD Animal
Healthin elivdid IBR marker rokotetta (maissa, joissa kéytto on sallittu) naudalle 3 viikon idstd alkaen.
Rokotteita ei saa kuitenkaan sekoittaa keskendan.

Rokotteen turvallisuudesta ja tehosta yhteiskdytossd muiden, kun yllimamitun eldinldékevalmisteen kanssa
eiole tietoa. Téstd syystd padtos rokotteen kiytostd ennen tai jilkeen muiden eldinlddkevalmisteiden antoa
on tehtidva tapauskohtaisesti.

Immunosuppressiivisia lddkkeitd ei yleenséd pitdisi kdyttdd juuri ennen tai jilkeen rokottamisen, koska
riittivd immuunivaste saadaan vain immunokompetenteilla eldimilla.
4.9 Annostus ja antotapa

Annos:
Sml

Antotapa:
Subkutaaninen injektio kaulan sivuun.

Perusimmunisointi:
Y1 2 vikkon ikéisten eldinten tulisi saada kaksi rokotusta noin 4 vikkon vélein.

Tehosteannokset:
Jos tehosteannoksia tarvitaan, ne tulisi antaa noin 2 vilkkkoa ennen jokaista ajanjaksoa jolloin
infektiopaine on kohonnut (esim. kuljetus ja lauman tai navetan vaihtuminen).

Rokote on ravistettava hyvin ennen kéyttoa.

Rokotteen annostusta varten suositellaan neuloja, joiden halkaisijat ovat 1,5-2,0 mm ja pituudet 10—18 mm.
Rokote tulisi antaa huoneenlimpdiseni ja injisoida nopeasti limpidmisen jilkeen.

4.10 Yliannostus (oireet, hititoime npiteet, vastaliikkeet) (tarvittaessa)

On epitodenndkoistd, ettd vahingossa annettu yliannos aiheuttaisi muita reaktioita kuin kohdassa 4.6
kuvatut, turvotus voi kuitenkin olla suurempi ja limmdnnousu korkeampi.

4.11 Varoaika
Nolla vrk

5. IMMUNOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinen ryhméa: Immunologiset valmisteet naudalle, inaktivoidut virus- ja bakteerirokotteet.
ATC-vet koodi: QI02AL04

Rokote sisdltdd vaikuttavina aineina inaktivoitua naudan RS-virusta (Bovine Respiratory Syncytial virus,
kanta EV 908) ja parainfluenssa-3-virusta (kanta SF-4 Reisinger) sekd iaktivoitua Mannheimia
haemolytica -bakteeria (serotyyppi A1), jonka kasvatusalustassa raudan miiria onrajoitettu. Adjuvantteina
ovat aluminihydroksidi ja Quil A. Sdilytysaineena on tiomersaali.



Rokote kiynnistdd vasta-ainetuotannon naudan RS-virusta, parainfluenssa-3-virusta ja Mannheimia
haemolytica -bakteeria vastaan.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Tiomersaali

Simetikoni

Formaldehydi

6.2 Térkeimmiit yhte e nsopimattomuudet

Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, eldinlidkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden
eldinlddkevalmisteiden kanssa.

6.3 Kestoaika

Avaamattoman rokotteen kelpoisuusaika on 28 kuukautta.
Tulpan lavistimisen jilkeen valmiste on kéytettdva 10 tunnin kuluessa.

6.4 Siilytysta koskevat erityiset varotoimet
Séilytd jadkaapissa (2 °C - 8 °C).
Sailyta valolta suojassa.

6.5 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus

50 mln lasipullo (tyyppi I, Ph. Eur.) (10 annosta), joka on suljettu kumisella (tyyppi I, Ph. Eur.)
injektiotulpalla ja alumiinisinetill.

6.6 Erityiset varotoimet kiyttimittomien liikevalmisteiden tai niis ti periisin olevien
jite materiaalie n havittimiselle

Kayttamattomit eldinlidkevalmisteet tai niistd perdisin olevat jitemateriaalit on hévitettdvd paikallisten
madridysten mukaisesti.
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PRODUKTRESUME

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Bovilis Bovipast RSP injektionsvitska, suspension for nétkreatur

2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

En dos (5 ml):

Aktiva substanser:

Inaktiverat Bovint Respiratoriskt Syncytialt virus, stam EV908 10*77—10°4% U/dos”

Inaktiverat parainfluensa-3-virus, stam SF-4 Reisinger 10354-10*%5 U/dos’
Inaktiverat Mannheimia haemolytica A1, stam M4/1 10424-10°%° U/dos”

* Resultat erhallna med AlphalLISA analyser

Adjuvans:

Aluminiumhydroxid 37,5 mg

Quil A (saponin) 0,189-0,791 mg
Hjélpamne (n):

Tiomersal minst 0,032-0,058 mg

3. LAKEMEDELSFORM
Injektionsvétska, suspension

Lakemedlet dr blekgult till rod-rosa med vitaktigt sediment. Genom skakning blandas suspensionen
latt till en ogenomskinlig, vitaktig till réd/rosa suspension.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Djurslag

Notkreatur.

4.2 Indikationer, specificera djurslag

For aktiv immunisering av notkreatur mot:

- Parainfluensa-3-virus, for att minska infektion

- Bovint respiratoriskt syncytialt virus, for att minska infektion och kliniska symptom,

- Mannheimia haemolytika serotyp A1, for att minska infektion, mortalitet, kliniska symptom,
lunglesioner och bakteriell invasion av lungan orsakad av serotyperna A1 och A6.



Korsreaktiv immunitet mot Mannheimia haemolytika serotyp A6 har visats 1 s.k. infektionsférsok under
laboratorieférhédllanden efter grundimmunisering.

Omkring tva veckor efter avslutad grundimmunisering &r det humorala immunsvaret som hogst mot
bovint respiratoriskt syncytialt virus och parainfluensa-3-virus. Varaktigheten hos den skyddande

immuniteten &r ej faststdlld genom infektionsforsok.

Immunitetens insdttande: 2 veckor
Immunitetens varaktighet: ej faststalld

4.3 Kontraindikationer

Djur med sjukdomssymptom, kraftig parasitinfestation eller som 4r i délig allmidn kondition skall ej
vaccineras, eftersom ett tillfredsstillande immunsvar endast kan forvéntas hos friska, immunkompetenta
djur.

4.4 Sirskilda varningar for respektive djurslag

Vaccinera endast friska djur.

4.5 Sérskilda forsiktighe tsatgirder vid anvindning

Sarskilda forsiktighetsatgirder for djur

Grundimmunisering skall goras i tid, sa att immuniteten hinner fullt utvecklas infér en riskperiod.
Grundimmunisering av kalvar bor vara avslutad fore installning eller géras under karantén i
stallavdelningen.

Savida ingen kontraindikation foreligger, ar det tillrddligt att vaccinera alla djur i en beséttning for att
minimera den infektidsa potentialen. Utebliven vaccination av individuella djur kan bidra till spridning av
sjukdomsalstrare och utveckling av sjukdom.

Nivén pé antikroppssvaret kan reduceras genom inverkan av maternala antikroppar hos kalvar yngre dn
sex veckor. Resultat av infektionsforsok indikerar emellertid, att ett avsevirt skydd mot infektion med
bovint respiratoriskt syncytialt virus fortfarande foreligger tre veckor efter grundvaccination och att ett
avsevart skydd mot parainfluensa-3-virus och Mannheimia haemolytika serotyp A1 fortfarande finns kvar
sex veckor efter grundvaccination. Resultat fran infektionsforsok pa kalvar med maternala antikroppar
bekréftar att korsreaktiv immunitet mot serotyp A6 foreligger tva veckor efter grundvaccinationen.
Korsreaktiv immunitet, som kan pavisas serologiskt, kvarstarupp till sex veckor efter grundvaccination.

Luftvagsinfektioner hos kalvar ér ofta forknippade med daliga hygienrutiner. Allmédn forbattring av
hygienen &r angeldgen for att understddja vaccinationseffekten.

Sérskilda forsiktichetsatgidrder for personer som administrerar det veterindirmedicinska likemedlet till
djur

Vid oavsiktlig sjilvinjektion, uppsok genast likare och visa bipacksedeln eller férpackningen.

4.6 Biverkningar (frekvens och allvarlighe tsgrad)

I laboratorie- och filtstudier:

Vaccination kan ofta ge upphov till vergidende svullnad vid injektionsstillet (i undantagsfall kan smala
svullnader upp till 10 cmi langd upptrdda). I de flesta fall forsvinner sddana svullnader helt eller minskar

i omfang till en liten forsumbar knuta inom tva till tre veckor efter vaccinationen. Enstaka djur kan dock
uppvisa mycket sma reaktioner upp till tre manader. Dessutom kan en dvergdende, mild



temperaturhdjning som varar hogst tre dagar efter vaccination vanligen forekomma, samtidigt som en [itt
rorelseobendgenhet kan iakttagas.

Erfarenheter efter marknadsforing;
I mycket sillsynta fall kan 6verkénslighetsreaktioner, i vissa fall med dodlig utgang, intraffa.

Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande konvention:

- Mycket vanliga (fler 4n 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)

- Vanliga (fler 4n 1 men féarre dn 10 djur av 100 behandlade djur)

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

- Séllsynta (fler 4n 1 men férre &n 10 djur av 10 000 behandlade djur)

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

4.7 Anviandning under driktighet, laktation eller diggliggning

Kan anvédndas under dréktighet och laktation.

4.8 Interaktioner med andra liikemedel och évriga interaktioner

Data avseende sikerhet och effekt visar att detta vaccin kan administreras samma dag men inte blandas
med MSD-AHs live IBR marker vaccin hos notkreatur fran tre veckors alder (under forutsittning att
denna produkt ar godkénd).

Information saknas avseende sékerhet och effekt av detta vaccin nér det anvénds tillsammans med nagot
annat likemedel, forutom med ovan nimnt likemedel. Beslut ifall detta vaccin ska anvindas fore eller

efter nagot annat likemedel bor dérfor tas i varje enskilt fall.

Immunsuppressiva likemedel bor i allménhet inte anvindas omedelbart fore eller efter vaccination,
eftersom ett tillfredsstillande immunsvar endast kan forvéintas hos immunkompetenta djur.

4.9 Dos och adminis tre ringssitt

Dos:
5 ml

Administreringssétt:
Subkutan anvéndning. Injektion pa sidan av halsen.

Grundvaccination:
Djur fr.o.m. tva veckors alder ges tva vaccinationer med ungefar fyra veckors intervall.

Revaccination:
Om revaccinationsbehov foreligger, kan en enstaka dos ges omkring tva veckor fore en riskperiod (t.ex.
transport, introduktion ien ny beséttning eller stallbyte).

Vaccinet omskakas vil fore anvéndning.

For injektion av vaccinet rekommenderas kanyler med 1,5 — 2,0 mm i diameter och 10 — 18 mm i lingd.
Vaccinet bor tillaitas anta rumstemperatur fore anvdndning och dérefter injiceras omgéaende.

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

En 6verdos ger sannolikt ingen annan reaktion dn den som beskrivs under 4.6. Svullnaden kan dock bli
storre och temperaturstegringen hogre.



4.11 Karenstid(er)

Noll dygn.

5.  IMMUNOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: Immunologiska medel fér nétkreatur, inaktiverade virala och naktiverade
bakteriella vacciner.
ATCvet-kod: QI02AL04

Vaccinet innehéller inaktiverat bovint respiratoriskt syncytialt virus, stam EV 908 och parainfluensa-3-
virus, stam SF-4 Reisinger samt inaktiverade bakterier, Mannheimia haemolytika av serotyp A1, vilka
odlats under jarnfattiga betingelser. Aluminiumhydroxid och Quil A 4r inkluderade som adjuvantia.
Tiomersal tjinar som konserveringsmedel.

Vaccinet ger upphov till antikroppar mot bovint respiratoriskt syncytialt virus, parainfluensa-3-virus och
Mannheimia haemolytica.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning 6ver hjilpimnen

Tiomersal

Simetikon

Formaldehyd

6.2 Viktigainkompatibiliteter

Da blandbarhetsstudier saknas ska detta likemedel inte blandas med andra likemedel.

6.3 Hallbarhet

Det veterindirmedicinska likemedlets hallbarhet 1 odppnad forpackning: 28 méanader
Hallbarhet efter det att inre forpackningen Sppnats forsta gangen: 10 timmar.

6.4 Sirskilda forvarings anvis ningar

Forvaras i kylskap (2°C — 8°C).

Skyddas mot frost.

Ljuskénsligt.

6.5 Inre forpackning (forpacknings typ och material)

Glasflaska 50 ml, typ I glas (10 doser), Ph. Eur., propp av gummi, typ I Ph. Eur., forsluten med en
krymphétta av aluminium.

6.6 Sirskilda forsiktighe tsatgérder for destruktion av ej anvint liike medel eller avfall efter
anvindningen

Ej anvint veterindrmedicinskt likemedel och avfall skall kasseras enligt gillande anvisningar.
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