CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Bovalto Miloxan, zawiesina do wstrzykiwan dla bydta, owiec i koz

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Substancje czynne:
Jedna dawka szczepionki (2 ml) zawiera:

— Toksoid B Clostridium perfringens ..........ccccoceeeeeeereennn. nie mniej niz 10 [U*
— Toksoid € Clostridium perfringens .........cccccceeveeeeevernennn. nie mniej niz 5 TU*
— Toksoid Clostridium septicum ..........ccccccoevvevvieieeeiennnne, nie mniej niz 2,5 TU*
— Toksoid Clostridium NOVYi ........cccceeveerieieiiiecieeeee, nie mniej niz 3,5 TU*
— Toksoid Clostridium tetani .........c.cccooeeeeviiecieiecreenee, nie mniej niz 2,5 TU*
— Toksoid Clostridium sordelli ...........cccooovvveviiviiiieiree, 90% GP**

— Anakulture Clostridium chauvoei ...........ccccocvevvevervennnne. 90% GP**

*1 UI: miano przeciwcial uzyskane wedtug definicji Farmakopei Europejskiej
**90% GP: 90% odpornosci po do§wiadczalnym zakazeniu §winek morskich

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

Substancje pomocnicze:
Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina do wstrzykiwan.
Brazowa zawiesina.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1. Docelowe gatunki zwierzat

Bydto, owca, koza.

4.2. Wskazania lecznicze dla poszczegolnych docelowych gatunkéw zwierzat

Czynne uodpornianie wrazliwych gatunkéw zwierzat (bydla, owiec i ko6z) oraz zapewnienie
odpornosci biernej potomstwu przeciw:
— enterotoksemii wywotywanej przez Clostridium sordelli
— enterotoksemii wywotywanej przez Clostridium perfringens, a w szczegdlnosci:
- dyzenterii jagniat (Cl. perfringens, typ B),
- enterotoksemii owiec (Cl. perfringens, typ C),
- zakaznej enterotoksemii jagniat (,,choroba miekkiej nerki” — CI. perfringens, typ D)
— szelestnicy (CI. chauvoei)
— bradsotowi owiec (CI. septicum)
— martwiczemu zakaznemu zapaleniu watroby (CI. novyi)
— zgorzeli gazowej (CI. perfringens, Cl. septicum, CI. novyi)
— tezcowi (CI. tetani)

Odporno$¢ czynna pojawia sie¢ W 2 tygodnie po drugim szczepieniu i zwykle utrzymuje si¢ do jednego
roku. Odporno$¢ bierna utrzymuje si¢ zazwyczaj do 12 tygodnia zycia.



4.3. Przeciwwskazania
Patrz punkt 4.7.

4.4. Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Szczepi¢ wytacznie zdrowe zwierzeta.

4.5. Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwlocznie zwrdcic si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawié
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

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

Po szczepieniu moze niekiedy pojawiac si¢ guzek w miejscu wstrzyknigcia.
Szczepionka moze wywotywac reakcje nadwrazliwo$ci u zwierzat uczulonych - gtownie u koz.

4.7. Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie niesnoSci

Bydto, owce:
Moze by¢ stosowany w okresie cigzy i laktacji.

Kozy:
Nie stosowac przez calo$¢ okresu trwania cigzy ze wzgledu na czesto wystepujacg nadwrazliwosé u

cigzarnych koz.
Moze by¢ stosowany w okresie laktacji.

4.8. Interakcje z innymi produktami leczniczymi lub 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

Podawac¢ podskornie w dawkach:
— Bydlo w wieku powyzej 4 miesiecy: 1 dawka 4 ml.
— Bydlo w wieku ponizej 4 miesiecy oraz owce i kozy: 1 dawka 2 ml.

Schemat szczepien:
— Pierwsze szczepienie: 2 iniekcje w odstepie 4 tygodni
— Szczepienia przypominajgce: 1 iniekcja co 12 miesigcy.

Przypadki szczegdlne:

— Samice ci¢zarne: celem zapewnienia przekazania potomstwu optymalnego poziomu przeciwciat
siarowych, zaleca sie powtdrng iniekcje w pierwszym szczepieniu lub szczepienie przypominajgce
cigzarnych matek na 2 do 6 tygodni przed spodziewanym terminem porodu.

— Mtode zwierzeta:

— zwierzeta pochodzace od matek nie szczepionych: szczepienie w 2 tygodniu zycia
— zwierzeta pochodzace od matek szczepionych: szczepienie w 8 tygodniu zycia

Przed uzyciem energicznie wstrzasngc.
Przestrzega¢ zasad aseptyki.

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



Poza wystgpieniem reakcji miejscowej (guzek w miejscu wstrzykniecia) nie stwierdzono zadnego
innego dziatania niepozadanego po dwukrotnym przedawkowaniu.

4.11. Okres(-y) karencji

Zero dni.

5. WLASCIWOSCI IMMUNOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Preparaty immunologiczne dla bydta, owiec, kdz
Kod ATCvet: QI04AB01, QI02AB01, QIO3AB.

Stymulacja odpornosci czynnej wrazliwych gatunkow zwierzat (bydta, owiec 1 k6z) przeciw zakazeniu
toksynotwaorczymi bakteriami beztlenowymi (CI. chauvoei, CI. perfringens, CI. novyi, CI. septicum,
Cl. sordelli, Cl. tetani) oraz w celu zapewnienia odporno$ci biernej potomstwu przeciw wyzej
wymienionym bakteriom.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Glinu wodorotlenek uwodniony do adsorpcji
Formaldehyd
Roztwor chlorku sodu
6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.
6.3 Okres waznoSci
3 lata dla produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy.

Zuzy¢ natychmiast po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego.

6.4 Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w lodéwce (+2 do +80C), chroni¢ przed $wiatlem. Nie zamrazaé.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Butelki o pojemnosci 250 ml ze szkta typu I lub z polipropylenu, oraz butelki o pojemnosci 50 ml ze
szkta typu | — wszystkie zamykane korkami z elastomeru butylowego oraz zabezpieczone
aluminiowymi kapslami.

Butelki pakowane sg pojedynczo w pudetka tekturowe.

6.6 Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy unieszkodliwi¢ w sposob
zgodny z obowigzujagcymi 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

1350/03

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

20.05.2003

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

01/2020
ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY |/LUB
STOSOWANIA
Nie dotyczy.



