B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA
BOVALTO TRIVACTON 6 zawiesina do wstrzykiwan dla bydia
1. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JEZELI JEST INNY

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

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS, 99 rue de I’ Aviation, 69800 Saint Priest, Francja

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

BOVALTO TRIVACTON 6 zawiesina do wstrzykiwan dla bydta

3. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNEJ(-YCH)
Substancje czynne:

Kazda dawka szczepionki (5 ml) zawiera:

— inaktywowany szczep E.coli (antygen K99) ..o, >0.9U. SA.U*
— inaktywowany szczep E.coli (antygen Y) .....cccooovoviienninnienees >09 U. SA.U*
— inaktywowany szczep E.coli (antygen 31A) .......cooiiiiiiiiinn. >0.9 U. SA.U*
— inaktywowany szczep E.coli (antygen F41) .........cooviiiiiiiiinn. >0.9U. SA.U*
— inaktywowany szczep rotawirusa bydia ..........cccocevvieiiiiiiiiiniennn, > 2.0 HALU**
— inaktywowany szczep INRA koronawirusa bydta .................... > 1.5 SN. U***

*1 SA.U: g.s. do uzyskania przeciwcial seroaglutynizujacych o mianie 1 logl0 po drugim podaniu
szczepionki u immunizowanych §winek morskich

**1 HALU: g.s. do uzyskania przeciwcial hamujacych hemaglutynacj¢ o mianie min. 1 logl10 po
drugim podaniu szczepionki u immunizowanych §winek morskich

*#*] SN.U: g.s. do uzyskania przeciwcial seroneutralizujacych o mianie min. 1 logl0 po drugim
podaniu szczepionki u immunizowanych swinek morskich

Adiuwanty:
— WOdorotlenek glinu ........ccoceieeiiii i 3,5mg
T 1010 4T RSP SRSR 1,5mg

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Zapobieganie biegunkom nowonarodzonych cielat, wywotywanym przez E. coli, rotawirusy i
koronawirusy, poprzez immunizacj¢ cigzarnych krow.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Brak.



6. DZIALANIA NIEPOZADANE

W rzadkich przypadkach moga wystapi¢ objawy nadwrazliwosci. U niektorych zwierzat, w miejscu
iniekcji, moga pojawic si¢ guzki, zanikajace samoistnie.

O wystapieniu dziatan niepozadanych po podaniu tego produktu lub zaobserwowaniu jakichkolwiek
niepokojacych objawow nie wymienionych w ulotce ( w tym roéwniez objawow u cztowieka na skutek
kontaktu z lekiem), nalezy powiadomi¢ wlasciwego lekarza weterynarii, podmiot odpowiedzialny lub
Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych.
Formularz zgtoszeniowy nalezy pobraé ze strony internetowej http://www.urpl.gov.pl (Pion
Produktow Leczniczych Weterynaryjnych).

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydto.

8. DAWKOWANIE | DROGA(-1) PODANIA

Szczepionke w ilosci 5 ml podawaé podskornie cigzarnym krowom, wedlug nastepujacego programu:
Pierwsze szczepienie:

Pierwsze podanie szczepionki:

— 1-2 miesigcy przed wycieleniem,

Drugie podanie szczepionki:

— krowy karmigce: w dniu wycielenia (+ 24 godz.)

— krowy mleczne: 2—-6 tygodni przed wycieleniem

Szczepienia przypominajace:

— 2 tygodnie przed wycieleniem.

W zywieniu cielat nalezy bezwzglednie przestrzegac nastepujacych zasad:
- W pierwszym dniu zycia podawac wylacznie czystg siare w dostatecznej ilosci, tak aby osiggnaé
10% wzrost masy ciata cielgcia w ciggu pierwszych 24 godzin,
- w okresie 3 nastepnych tygodni:
— cieleta urodzone przez krowy karmigce: podawa¢ mleko od krow szczepionych,
— cieleta urodzone przez krowy mleczne: do paszy mlekozastepczej dodawac siarg pozyskana
od kréw szczepionych, gleboko mrozona, w ilosci 10% jej objetosci.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Przed uzyciem preparat nalezy energicznie wstrzasnac.
Przestrzega¢ zasad aseptyki.

10. OKRES(-Y) KARENCJI

Zero dni.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PRZY PRZECHOWYWANIU
I TRANSPORCIE


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

Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.
Przechowywac¢ w lodowce (2°C — 8°C), chroni¢ przed swiattem.

Nie uzywac po uptywie terminu waznosci podanego na etykiecie.

Zuzy¢ natychmiast po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA I SRODKI OSTROZNOSCI, JEZELI KONIECZNE

Szczepic tylko zdrowe zwierzeta.

Warunkiem uzyskania odpornosci przez nowonarodzone cielgta jest pobranie siary; nalezy zapewnic,
aby kazde zwierze pobrato odpowiednig ilo$¢ siary niezwlocznie po urodzeniu.

Brak dostepnych informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci tej szczepionki stosowane;j
jednoczesnie z innym produktem leczniczym weterynaryjnym. Dlatego decyzja o zastosowaniu tej
szczepionki przed lub po podaniu innego produktu leczniczego weterynaryjnego powinna by¢
podejmowana indywidualnie.

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodno$ci, produktu leczniczego weterynaryjnego nie
wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

13. SZCZEGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE UNIESZKODLIWIANIA NIE
ZUZYTEGO PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB ODPADOW
POCHODZACYCH Z TEGO PRODUKTU, JEZELI MA TO ZASTOSOWANIE

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzucaé¢ do $mieci. O sposoby usunigcia
bezuzytecznych lekow zapytaj swojego lekarza weterynarii. Pozwolg one na lepszg ochrong
srodowiska.

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 lokalnymi przedstawicielami podmiotu odpowiedzialnego.

Dostepne opakowania:
Fiolki ze szkta typu I o pojemnosci 5 ml, 10 ml i 20 ml, lub butelki ze szkta typu I o pojemnosci 50 ml
i 100 ml, zamykane korkami z elastomeru butylowego i zabezpieczone aluminiowym kapslem.




