CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Bovalto Pastobov, zawiesina do wstrzykiwan dla bydta

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Substancja czynna:

Kazda dawka szczepionki (2 ml) zawiera:

Antygen Al Mannheimia haemolytica nie mniej niz 68 ELISA U*

Adiuwant:
Glinu wodorotlenek uwodniony do adsorpcji nie wigcej niz 4,2 mg Al**

Substancja pomochicza:
Tiomersal 0,2 mg

* jednostki ELISA

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina do wstrzykiwan

Bezowa zawiesina o konsystencji mleka.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Docelowe gatunki zwierzat

Bydto

4.2. Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkow zwierzat

Czynne uodparnianie bydta w celu ograniczenia objawow klinicznych i zmian patologicznych
spowodowanych zakazeniem uktadu oddechowego wywotywanym przez typ A1 Mannheimia
haemolytica.

Odpornos¢ pojawia si¢ po 20 dniach od pierwszego podania szczepionki i utrzymuje si¢ przez okres
1 roku. W ciggu 7 do 14 dni po szczepieniu przypominajacym dokonanym 365 dni od pierwszego
podania szczepionki nastepuje silna reakcja serologiczna typu pamig¢ciowego, zabezpieczajaca
zwierzeta na okres kolejnych 12 miesiecy.

4.3. Przeciwwskazania

Brak

4.4. Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Brak

4.5. Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace stosowania u zwierzat:
Szczepi¢ wylacznie zdrowe zwierzeta.




Specjalne srodki ostroznosci dla 0s6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom
Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwlocznie zwrdci€ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

4.6. Dzialania niepozadane (czestotliwos¢é i stopien nasilenia)

Podanie szczepionki moze spowodowaé nastepujace reakcje niepozadane:

- reakcje uogodlnione: nieznaczne podwyzszenie cieptoty ciata (< 1°C), utrzymujace si¢ do 72
godzin po podaniu szczepionki, reakcje nadwrazliwosci,

- reakcje miejscowe: ograniczone odczyny w miejscu iniekcji (o $rednicy 2-5 cm). Zmiany
miejscowe zanikajg samoistnie w ciggu 3 tygodni. Obserwowano rowniez wystepowanie
ziarniniakow o $rednicy do 4 cm.

Domig$niowa droga podania jest lepiej tolerowana w poréwnaniu do drogi podskornej (nizsza
hipertermia i szybsza resorpcja zmian miejscowych w miejscu iniekcji).

4.7. Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie nieSnosci

Ciaza.
Moze by¢ stosowany w okresie cigzy.

4.8. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

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

Szczepionke w ilosci 2 ml podawaé podskornie lub domigsniowo wedtug nastepujacego schematu:

— Pierwsze szczepienia przed okresem zagrozenia
— Pierwsze szczepienie: w wieku minimum 4 tygodni
— Drugie szczepienie: 3-4 tygodnie pdzniej

— Szczepienia przypominajace przed kazdym okresem zagrozenia
- 1 szczepienie nie p6zniej niz po uptywie 12 miesi¢cy po pierwszym szczepieniu.

Przed uzyciem energicznie wstrzasnac.
Przestrzega¢ zasad aseptyki.

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

Po dwukrotnym przedawkowaniu nie zaobserwowano zadnych innych zmian z wyjatkiem zmian
opisanych w punkcie ,,Dziatania niepozadane”.

4.11. Okres(-y) karencji

Zero dni.

5. WLASCIWOSCI IMMUNOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Preparaty immunologiczne dla bydta
Kod ATCvet: QI02AB04



Stymulacja odpornosci czynnej bydta w celu ograniczenia objawow klinicznych i zmian
patologicznych spowodowanych zakazeniem uktadu oddechowego wywotywanym przez typ Al
Mannheimia haemolytica.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Glinu wodorotlenek uwodniony do adsorpcji

Tiomersal

Sodu chlorek

Woda do wstrzykiwan

6.2 Glowne niezgodnosci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

6.3 OKres waznosci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 18 miesigcy.
Zawartos$¢ opakowania bezposredniego nalezy zuzy¢ w dniu szczepienia.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w lodowce (2°C - 8°C). Chroni¢ przed $wiattem. Nie zamrazac.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Fiolka szklana (typ I) o pojemnosci 24 ml zawierajaca 10 dawek (20 ml) zamykana korkiem z
elastomeru butylowego i zabezpieczona aluminiowym kapslem.

Dostepne opakowania:
— fiolka zawierajaca 10 dawek (20 ml), pudetko tekturowe zawierajace 1 fiolke

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

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposob zgodny z
obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS

29, avenue Tony Garnier

69007 Lyon

Francja

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

1326/02



9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

30.09.2002
01.10.2007
19.06.2008
01.10.2012
22.12.2017

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

01/2020

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

Nie dotyczy



