B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA

Bovalto Miloxan, zawiesina do wstrzykiwan dla bydla, owiec i kéz

1. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY
Podmiot odpowiedzialny i wytworca:

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 Miloxan, zawiesina do wstrzykiwan dla bydta, owiec i koz

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

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

— Toksoid  Clostridium perfringens ...........cccccoevveeveenenee. nie mniej niz 10 TU*
— Toksoid ¢ Clostridium perfringens .........cccoceeveevevvernenen. nie mniej niz 5 TU*
— Toksoid Clostridium septicum ..........cccccooovvevvieieieeennnne. nie mniej niz 2,5 TU*
— Toksoid Clostridium NOVYi ........ccceeeerieieieieceeeeie, nie mniej niz 3,5 TU*
— Toksoid Clostridium tetani ...........cccoceeieieeeiecieieiee, nie mniej niz 2,5 TU*
— Toksoid Clostridium sordelli ...........cccoovevvvviiiviiiiciee 90% GP**

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

*1 UL: miano przeciwcial uzyskane wedtug definicji Farmakopei Europejskiej
**90% GP: 90% odpornosci po doswiadczalnym zakazeniu §winek morskich

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

4. WSKAZANIA LECZNICZE

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



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

5. PRZECIWWSKAZANIA

Patrz punkt SPECJALNE OSTRZEZENIA

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Po szczepieniu moze niekiedy pojawiac si¢ guzek w miejscu wstrzyknigcia.

Szczepionka moze wywolywac reakcje nadwrazliwosci u zwierzat uczulonych - gléwnie u koz.

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

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydto, owca, koza.

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA(-1) | SPOSOB PODANIA

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

Schemat szczepien:
— Pierwsze szczepienie: 2 inickcje w odstepie 4 tygodni

— Szczepienia przypominajgce: 1 iniekcja co 12 miesiecy.

Przypadki szczegdlne:

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

— Mtode zwierzgta:

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

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Przed uzyciem energicznie wstrzasnac.
Przestrzegac zasad aseptyki.

10. OKRES KARENCJI

Zero dni.


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

11. SZCZEGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

Przechowywaé w lodowce (+2 do +80C), chroni¢ przed $wiattem. Nie zamrazag.
Nie uzywac po uplywie terminu waznos$ci podanego na etykiecie.
Zuzy¢ natychmiast po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Szczepi¢ wylacznie zdrowe zwierzeta.

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

U koéz nie stosowaé przez calos¢ okresu trwania cigzy ze wzgledu na czgsto wystepujaca
nadwrazliwo$¢ u ciezarnych koz.

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.

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 $Smieci.
O sposoby usunigcia bezuzytecznych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pozwolg one na lepsza
ochrone 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.

Dostegpne opakowania:
Butelki szklane lub polipropylenowe o pojemnosci 50 i 250 ml, pakowane pojedynczo w pudetka
tekturowe.




