B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA
BOVALTO Respi 4 zawiesina do wstrzykiwan

1. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS29, avenue Tony Garnier
69007 Lyon

Francja

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Bioveta, a.s., Komenskeého 212, 683 23 Ivanovice na Hane
Republika Czeska

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

BOVALTO Respi 4 zawiesina do wstrzykiwan

3.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI
Jedna dawka (2 ml) zawiera:

Substancje czynne:

Inaktywowany syncytialny wirus oddechowy bydta, szczep BIO-24 RP>1*
Inaktywowany wirus parainfluenzy 3, szczep BIO-23 RP>1*
Inaktywowany wirus wirusowej biegunki bydta, szczep BIO-25 RP > 1*
Inaktywowany Mannheimia haemolytica, szczep DSM 5283, serowar 1A RP>1*

*) Wzgledna skuteczno$¢ (RP) wyrazona jako porownanie poziomu przeciwciat w surowicy
otrzymanej po podaniu §winkom morskim wzorcowej partii szczepionki spetniajacej test
skutecznos$ci u gatunkow docelowych

Adiuwanty:

Glinu wodorotlenek 8,0 mg

Saponina Quillaja (Quil A) 0,4 mg

Substancje pomocnicze:

Thiomersal 0,2 mg

Formaldehyd nie wiecej niz 1,0 mg

Zawiesina do wstrzykiwan.
Wyglad: rézowawy ptyn z sedymentacjg.

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Czynne uodpornianie bydta w przypadku braku przeciwciat matczynych przeciw:

- wirusowi parainfluenzy typu 3, w celu redukcji rozprzestrzeniania si¢ wirusa w wyniku infekcji,

- syncytialnemu wirusowi oddechowemu bydta, w celu redukcji rozprzestrzeniania si¢ wirusa w
wyniku infekcji,

- wirusowej biegunce bydta, w celu redukcji rozprzestrzeniania si¢ wirusa w wyniku infekcji,

- bakteriom Mannheimia haemolytica serowar Al, w celu zredukowania objawdw klinicznych oraz
zmian plucnych.



Pojawienie si¢ odpornosci:
3 tygodnie

Czas trwania odpornosci:
6 miesigcy

5. PRZECIWWSKAZANIA

Brak.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Bardzo czg¢sto po podaniu szczepionki moze wystgpi¢é miejscowa opuchlizna. Opuchlizna moze
osiagac $rednice do 10 cm lub wigksza, moze towarzyszy¢ jej bol i zwykle stopniowo zmniejsza si¢ i
ustepuje w ciggu 6 tygodni od szczepienia. Czesto moze wystgpi¢ przemijajace niewielkie
podwyzszenie temperatury ciata, wigksze po drugim szczepieniu (nie wigcej niz 0 1,5°C), utrzymujace
si¢ do 3 dni po szczepieniu.

Reakcje o charakterze anafilaksji wystepuja bardzo rzadko. W tych przypadkach nalezy zastosowaé
wlasciwe leczenie objawowe.

Czgstotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza regula:
- bardzo czgsto (wigeej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)
- czesto (wiecej niz 1 ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (wigcej niz 1 ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1 ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat wtaczajac pojedyncze raporty).

W razie zaobserwowania dziatan niepozadanych, réwniez niewymienionych w ulotce informacyjne;j,
lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, poinformuj o tym lekarza weterynarii.
7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydto.

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

Dawka: 2 ml w podaniu podskérnym.

Szczepienie podstawowe:

Cielgta pochodzace od nieszczepionych matek: dwie dawki w trzy tygodniowych odstepach
poczynajac od 2 tygodnia zycia.

Cieleta pochodzace od szczepionych matek: w przypadku braku informacji na temat statusu
immunologicznego matki, decyzja o zastosowaniu danego schematu szczepienia powinna by¢ podjeta
przez lekarza weterynarii, ktéry wezmie pod uwage potencjalng mozliwos¢ interakcji pomiedzy
przeciwcialami matczynymi i poszczepiennymi.

Szczepienie przypominajgce:
Jedna dawka sze$¢ miesigey po ukonczeniu podstawowego schematu szczepienia.

Skutecznos$¢ szczepienia przypominajgcego 0Ceniono poprzez pomiar odpowiedzi immunologicznej i
nie zostata ona oceniona na drodze narazenia.



9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Przed uzyciem ogrzaé szczepionke do temperatury 15 do 25 °C i wymiesza¢ zawartos¢ fiolki.

10. OKRES(-Y) KARENCJI

Zero dni.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywac i transportowac w stanie schtodzonym (2 °C - 8 °C).
Zawarto$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ w ciagu 10 godzin.
Nie zamraza¢. Chroni¢ przed $wiattem.

12.  SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:

Szczepi¢ wyltacznie zwierzgta zdrowe.

Badania bezpieczenstwa i skuteczno$ci zostaly wykonane dla cielgt seronegatywnych. Skuteczno$¢
szczepionki w przypadku obecno$ci przeciwcial nie zostala zbadana. Obecnos$¢ przeciwciat
matczynych moze obniza¢ odpowiedz immunologiczna. W zwigzku z tym, w przypadku obecnos$ci
przeciwciat matczynych, nalezy odpowiednio zaplanowac pierwsze szczepienie u cielat.

Specjalne srodki ostroznos$ci dla 0séb podajgcych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom:
Po przypadkowej samoiniekcji, nalezy niezwtocznie zwroci¢ si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawié
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Cigza i laktacja:
Moze by¢ stosowany w okresie cigzy i laktacji.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Brak 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 postgpowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Nie zaobserwowano dziatan niepozadanych innych niz wymienione w cze¢sci Dziatania niepozadane.

Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne:
Nie miesza¢ z innym produktem leczniczym weterynaryjnym.

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

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



14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI.

01/2020

15.  INNE INFORMACJE

Szczepionka dostepna w butelkach ze szkta typu I lub typu II oraz butelkach plastikowych zgodnych z
wymaganiami Ph. Eur. zamykanych korkami z elastomeru chlorobutylowego.

Wielkosci opakowan:
1x 10 ml,

10 x 10 ml

1 x50ml

1x100ml

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.
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