B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA
Bovalto Pastobov, zawiesina do wstrzykiwan dla bydia
1. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERIIL, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS, 29, avenue Tony Garnier, 69007 Lyon, Francja

Wytwodrca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS, 29, avenue Tony Garnier, 69007 Lyon, Francja
Miejsce wytwarzania: Rue de I’ Aviation, 69800 Saint Priest, Francja

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Bovalto Pastobov, zawiesina do wstrzykiwan dla bydta

3.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

Substancja czynna:
Kazda dawka szczepionki (2 ml) zawiera:
Antygen A1 Mannheimia haemolytica nie mniej niz 68 ELISA U*

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

Substancja pomocnicza:
Tiomersal 0,2 mg

* jednostki ELISA

4, WSKAZANIA LECZNICZE

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

Odporno$¢ pojawia si¢ po 20 dniach od pierwszego podania szczepionki i utrzymuje si¢ przez okres 1
roku. W ciggu 7 do 14 dni po szczepieniu przypominajagcym dokonanym 365 dni od pierwszego
podania szczepionki nastepuje silna reakcja serologiczna typu pamigciowego, zabezpieczajaca
zwierzeta na okres kolejnych 12 miesigcy.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Brak

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Podanie szczepionki moze spowodowac nastgpujace reakcje niepozadane:
- reakcje uogolnione: 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 zanikaja samoistnie w ciggu 3 tygodni. Obserwowano rOwniez wystgpowanie
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).

O wystgpieniu dziatan niepozgdanych po podaniu tego produktu lub zaobserwowaniu jakichkolwiek
niepokojacych objawdw nie wymienionych w ulotce (w tym rowniez objawow u cztowieka na skutek
kontaktu z lekiem), nalezy powiadomi¢ wlasciwego lekarza weterynarii, podmiot odpowiedzialny Iub
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktow Biobojczych.
Formularz zgloszeniowy nalezy pobra¢ ze strony internetowej http://www.urpl.gov.pl (Pion
Produktow Leczniczych Weterynaryjnych).

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydto

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA(-1) | SPOSOB PODANIA
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 przypominajgce przed kazdym okresem zagrozenia

— 1 szczepienie nie pdzniej niz po uptywie 12 miesiecy po pierwszym szczepieniu.
9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Przed uzyciem energicznie wstrzasngc.

Przestrzega¢ zasad aseptyki.

10. OKRES(-Y) KARENCJI

Zero dni.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywaé¢ w miejscu hiewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

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

Zawarto$¢ opakowania bezposredniego nalezy zuzy¢ w dniu szczepienia.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu wazno$ci podanego na
etykiecie.

12.  SPECJALNE OSTRZEZENIA

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



http://www.urpl.gov.pl/

Specjalne $rodki ostroznos$ci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom:
Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwlocznie zwrdcic si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawié
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Cigza:
Moze by¢ stosowany w okresie cigzy.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Brak dostepnych informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznoS$ci 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.

Przedawkowanie (objawy. sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Po dwukrotnym przedawkowaniu nie zaobserwowano zadnych innych zmian z wyjatkiem zmian
opisanych w punkcie ,,Dziatania niepozadane”.

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

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekdw zapytaj lekarza weterynarii. Pomoga one ochronié¢
srodowisko.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI
01/2020

15.  INNE INFORMACJE

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac¢ si¢ z podmiotem odpowiedzialnym.

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

Dodatkowe informacje wystgpujace na ulotce:
Kod cyfrowy materialu opakowaniowego
Logo Boehringer Ingelheim



