FASS ()

Bovilis® Bovipast vet.

MSD Animal Health Sweden

Injektionsvatska, suspension

(Blekgul till rod-rosa med vitaktigt sediment. Genom skakning
blandas suspensionen latt till en ogenomskinlig, vitaktig till
rod/rosa suspension.)

Vaccin mot sjukdom orsakad av infektion med BRSV,
parainfluensa-3-virus och Mannheimia (Pasteurella) haemolytica

Djurslag:
Notkreatur

Aktiva substanser (i bokstavsordning):

Bovint parainfluensavirus typ 3, stam SF-4 Reisinger, inakti...
Bovint respiratoriskt syncytialt virus (BRSV), stam EV 908, ...
Mannheimia haemolytica Al, stam M4/1, inaktiverad

ATC-kod:
QI02AL04

FASS VET-text: Denna text dr avsedd for vardpersonal.

Texten &r baserad pa veterinar produktresumé: 2023-03-01.

Innehall
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Aktiva substanser: En dos (5 ml):

Inaktiverat Bovint Respiratoriskt |10%77. 10°4° y/dos*
Syncytialt virus, stam
EV9I08

Inaktiverat parainfluensa-3-virus, |193:54.10%85 y/dos*
stam SF-4 Reisinger

Inaktiverat Mannheimia 10%24.10°90 y/dos*
haemolytica Al, stam M4/1

* Resultat erhallna med AlphaLISA analyser.

Adjuvans: Aluminiumhydroxid 37,5 mg, Quil A (saponin) 189 -
0,791 mq.
Hjalpamnen: Tiomersal, simetikon, formaldehyd.

Egenskaper

Vaccinet innehaller inaktiverat bovint respiratoriskt syncytialt virus
(BRSV), stam EV 908 och parainfluensa-3 (PI3) virus, stam SF-4
Reisinger samt inaktiverade bakterier, Mannheimia haemolytika av
serotyp Al, vilka odlats under jarnfattiga betingelser.
Aluminiumhydroxid och Quil A ar inkluderade som adjuvantia.
Tiomersal tjanar som konserveringsmedel. Vaccinet ger upphov till
antikroppar mot BRSV, PI3-virus och Mannheimia haemolytica.

Indikationer

For aktiv immunisering av notkreatur mot:

® Parainfluensa-3-virus, for att minska infektion
® Bovint respiratoriskt syncytialt virus, for att minska infektion
och kliniska symptom
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® Mannheimia haemolytika serotyp Al, for att minska infektion,
mortalitet, kliniska symptom, lunglesioner och bakteriell
invasion av lungan orsakad av serotyperna Al och A6

Korsreaktiv immunitet mot Mannheimia haemolytika serotyp A6 har
visats i s.k. infektionsforsok under laboratorieférhallanden efter
grundimmunisering.

Omkring tva veckor efter avslutad grundimmunisering ar det
humorala immunsvaret som hogst mot bovint respiratoriskt
syncytialt virus och parainfluensa-3-virus. Varaktigheten hos den
skyddande immuniteten ar ej faststalld genom infektionsforsok.

Immunitetens insattande: 2 veckor.
Immunitetens varaktighet: Ej faststalld.

Kontraindikationer

Djur med sjukdomssymptom, kraftig parasitinfestation eller som ar
i dalig allméan kondition skall ej vaccineras, eftersom ett
tillfredsstallande immunsvar endast kan forvantas hos friska,
immunkompetenta djur.

Forsiktighet

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

Savida ingen kontraindikation foreligger, ar det tillradligt att
vaccinera alla djur i en besattning for att minimera den infektiosa
potentialen. Utebliven vaccination av individuella djur kan bidra till
spridning av sjukdomsalstrare och utveckling av sjukdom.
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Nivan pa antikroppssvaret kan reduceras genom inverkan av
maternala antikroppar hos kalvar yngre an sex veckor. Resultat av
infektionsforsok indikerar emellertid, att ett avsevart 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 Al fortfarande finns kvar sex veckor efter
grundvaccination. Resultat fran infektionsforsok pa kalvar med
maternala antikroppar bekraftar att korsreaktiv immunitet mot
serotyp A6 foreligger tva veckor efter grundvaccinationen.
Korsreaktiv immunitet, som kan pavisas serologiskt, kvarstar upp
till sex veckor efter grundvaccination.

Luftvagsinfektioner hos kalvar ar ofta forknippade med daliga
hygienrutiner. Allman forbattring av hygienen ar angelagen for att
understodja vaccinationseffekten.

Draktighet och laktation

Kan anvandas under draktighet och laktation.

Biverkningar

| laboratorie- och faltstudier:

Vaccination kan ofta ge upphov till dvergaende svullnad vid
injektionsstallet (i undantagsfall kan smala svullnader upp till 10
cm i 1angd upptrada). | de flesta fall forsvinner sadana 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
overgaende, mild temperaturhdjning som varar hogst tre dagar
efter vaccination vanligen forekomma, samtidigt som en latt
rorelseobenagenhet kan iakttagas.
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Erfarenheter efter marknadsforing:
| mycket sallsynta fall kan overkanslighetsreaktioner, i vissa fall
med dodlig utgang, intraffa.

Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande konvention:

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

- Vanliga (fler an 1 men farre an 10 djur av 100 behandlade djur)
- Mindre vanliga (fler an 1 men farre an 10 djur av 1 000
behandlade djur)

- Sallsynta(fler an 1 men farre an 10 djur av 10 000 behandlade
djur)

- Mycket sallsynta (farre an 1 djur av 10 000 behandlade djur,
enstaka rapporterade handelser inkluderade).

Dosering

Dos: 5 ml
Administreringssatt: Subkutan anvandning. 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 i
en ny besattning eller stallbyte).

Vaccinet omskakas val fore anvandning.
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For injektion av vaccinet rekommenderas kanyler med 1,5 - 2,0
mm i diameter och 10 - 18 mm i 1dngd. Vaccinet bor tillatas anta
rumstemperatur fére anvandning och darefter injiceras omgaende.

Karenstider
Noll dygn.

Interaktioner

Data avseende sakerhet 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
forutsattning att denna produkt ar godkand).

Information saknas avseende sakerhet och effekt av detta vaccin
nar det anvands tillsammans med nagot annat ldkemedel, forutom
med ovan namnt ldakemedel. Beslut ifall detta vaccin ska anvandas
fore eller efter nagot annat lakemedel bor darfor tas i varje enskilt
fall.

Immunsuppressiva lakemedel bor i allmanhet inte anvandas
omedelbart fore eller efter vaccination, eftersom ett
tillfredsstallande immunsvar endast kan forvantas hos
immunkompetenta djur.

Overdosering

En Overdos ger sannolikt ingen annan reaktion an den som beskrivs
under Biverkningar. Svullnaden kan dock bli storre och
temperaturstegringen hogre.

Observera

Sarskilda varningar for respektive djurslag
Vaccinera endast friska djur.
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Skyddsforeskrifter for personer som administrerar det
veterinarmedicinska lakemedilet till djur

Vid oavsiktlig sjalvinjektion, uppsOk genast lakare och visa
bipacksedeln eller forpackningen.

Blandbarhetsstudier saknas. Skall inte blandas med andra
veterinarmedicinska lakemedel.

Hallbarhet

Det veterinarmedicinska lakemedlets hallbarhet i 06ppnad
forpackning: 28 manader

Hallbarhet efter det att inre férpackningen 6ppnats férsta gangen:
10 timmar.

Forvaring
Forvaras i kylskap (2°C - 8°C) . Skyddas mot frost. Ljuskansligt.

Forpackningsinformation

Injektionsvatska, suspension Blekgul till rod-rosa med vitaktigt
sediment. Genom skakning blandas suspensionen latt till en
ogenomskinlig, vitaktig till rod/rosa suspension.

10 dos(er) injektionsflaska, receptbelagd
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