CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Bovilis Ringvac liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan dla bydta

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

W 1 ml szczepionki:

Substancja czynna:

Atenuowany szczep LTF-130 Trichophyton verrucosum >9 x 10°1 < 21 x 10° mikrokonidiow

zdolnych do zycia.

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan.

Liofilizat: peletka o zabarwieniu bialawym do jasnobrazowego.

Rozpuszczalnik: klarowny bezbarwny roztwor.

Zrekonstytuowany produkt: homogenna zawiesina o barwie biatawej do szare;j.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydto

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegolnych docelowych gatunkow zwierzat

Czynne uodparnianie cielat i bydta zagrozonych zakazeniem lub cielat i bydta cierpiacych na grzybice
wywotlang przez Trichophyton verrucosum. Szczepienie profilaktyczne ogranicza objawy kliniczne
grzybicy wywolanej przez Trichophyton verrucosum, podczas gdy stosowanie terapeutyczne skutkuje

dwukrotnie szybszym powrotem do zdrowia zwierzat wykazujacych juz objawy kliniczne schorzenia.

Czas powstania odpornosci: 3 tygodnie po szczepieniu.
Czas trwania odpornosci: co najmniej rok, jak wykazano w badaniu laboratoryjnym.

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowac u zwierzat wykazujacych goraczke i/lub objawy choroby zakaznej niezwigzane z
grzybica.

Nie stosowa¢ u zwierzat leczonych kortykosteroidami.

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Trichophyton verrucosum moze przetrwa¢ w srodowisku przez 6-8 lat. Zaleca si¢ potaczenie
programu szczepien z odpowiednim protokotem czyszczenia i dezynfekcji.

Nie nalezy podawac¢ produktéw o dziataniu przeciwgrzybiczym podczas prowadzenia szczepien oraz
do trzech tygodni od zakonczenia szczepienia.

4.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:




Zwierzgta szczepione nie powinny by¢ utrzymywane wérdd zwierzat nie poddanych szczepieniu
wykazujacych objawy kliniczne zakazenia Trichophyton verrucosum przed osiagnigciem pelnej
odpornosci. Zwierzeta wprowadzane do szczepionego stada powinny by¢ wolne od grzybicy lub
zosta¢ poddane szczepieniu terapeutycznemu i by¢ utrzymywane oddzielnie do czasu catkowitego
wyzdrowienia.

Specjalne srodki ostroznosci dla osob podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:

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

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

Po szczepieniu bardzo czgsto mozna obserwowac w ciggu 3 do 8 dni miejscowe reakcje
charakteryzujace si¢ wystepowaniem obrzgku. W miejscu wstrzyknigcia bardzo czesto moga
wystepowac miejsca bezwtose lub bardzo male strupy do 2 cm $rednicy. Po 3 tygodniach powoli
ulegaja zmniejszeniu przez okres do 3 miesiecy. Gldwnie po stosowaniu terapeutycznym w okresie do
dwoch dni bardzo rzadko moze by¢ obserwowany wzrost temperatury ciata nie przekraczajacy 2,5°C.
U zwierzat znajdujacych si¢ w okresie inkubacji w czasie prowadzenia szczepien moze dochodzi¢ do
rozwoju choroby pomimo przeprowadzenia szczepienia. Jednakze zmiany skorne goja si¢ w ciagu
okoto 4 tygodni po drugiej iniekcji.

W bardzo rzadkich przypadkach po szczepieniu moze wystapi¢ reakcja nadwrazliwosci np. reakcja
anafilaktyczna.

Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza reguta:

- bardzo czgsto (wigcej niz 1 na 10 zwierzat wykazujgcych dziatanie(a) niepozadane w jednym cyklu
leczenia)

- czesto (wiecej niz 1 ale mniej niz 10 na 100 zwierzat)

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

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

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

4.7.  Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie nieSnosci

Moze by¢ stosowany w okresie cigzy i laktacji.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i 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

Podawanie:

Podanie domig$niowe, najlepiej w boczng cze$¢ szyi z zachowaniem odstepu 10-14 dni. Kolejne
wstrzyknigcia nalezy podawac po przeciwnej stronie ciata.

Dawkowanie: Szczepienie profilaktyczne Stosowanie terapeutyczne

Cielgta w wieku do 4 miesiecy:  2ml Cieleta w wieku do 4 miesigcy: 5 ml
Zwierzgta starsze niz 4 miesigce: 4 ml Zwierzeta starsze niz 4 miesigee: 10 ml

Szczepienie podstawowe
Cate stado powinno zosta¢ zaszczepione dwukrotnie z zachowaniem odstgpu 10—14 dni.




Kolejne szczepienia

Po zaszczepieniu catego stada, szczepieniu poddaje si¢ wylacznie nowo narodzone cieleta lub
dodatkowo zakupione zwierzgta, poprzez podanie dwu dawek szczepionki z zachowaniem odstepu
10-14 dni. Szczepienie przypominajace nie jest wymagane, jesli wszystkie zwierzgta w stadzie zostaly
zaszczepione.

Przygotowanie szczepionki:
Przed podaniem, rekonstytuowac liofilizat rozpuszczalnikiem. Wstrzasa¢ energicznie do otrzymania
kompletnej zawiesiny.

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

Po dziesieciokrotnym przedawkowaniu nie obserwowano dzialan niepozadanych innych niz opisane w
punkcie 4.6.

4.11 Okres (-y) karencji

Zero dni

5.  WLASCIWOSCI IMMUNOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Produkt immunologiczny dla bydta, zywa szczepionka grzybicza,
Trichophyton.
Kod ATCvet: QI02APO1.

Stymulowanie czynnej odpornosci przeciwko grzybicy wywolywanej przez Trichophyton verrucosum.

6. DANE FARMACEUTYCZNE:

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Liofilizat

Zelatyna
Sacharoza

Woda oczyszczona

Rozpuszczalnik
Sodu chlorek

Disodu wodorofosforan dwuwodny
Potasu diwodorofosforan
Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodnos$ci farmaceutyczne

Nie miesza¢ z innym produktem leczniczym weterynaryjnym, z wyjatkiem rozpuszczalnika
dostarczonego do stosowania z tym produktem leczniczym weterynaryjnym.

6.3 OKres waznosci

Okres waznosci liofilizatu: 2 lata.

Okres waznosci rozpuszczalnika: 3 lata.

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.
Okres waznosci po rekonstytucji zgodnie z instrukcja: 6 godzin.



6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Liofilizat: przechowywac¢ w lodoéwce (2°C — 8°C). Chroni¢ przed §wiatlem.

Rozpuszczalnik: przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C, jesli przechowywany osobno od
liofilizatu.

Produkt po rekonstytucji: przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Liofilizat: fiolka szklana zamknigta korkiem z gumy halogenobutylowe;j i kapslem aluminiowym.
Rozpuszczalnik: fiolka szklana 10 ml Iub 40 ml zamknigta korkiem z gumy halogenobutylowej i
kapslem aluminiowym.

Wielkosci opakowan:
Pudetko tekturowe zawierajace 1 fiolke liofilizatu i 1 x 10 ml rozpuszczalnika.
Pudetko tekturowe zawierajace 1 fiolke liofilizatu i 1 x 40 ml rozpuszczalnika.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

6.6  Specjalne Srodki ostroznosci dotyczgce usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

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

7. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer
Holandia

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu 23/08/2019

Data przedtuzenia pozwolenia { DD/MM/RRRR}

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

23/08/2019

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Nie dotyczy

Produkt leczniczy weterynaryjny wydawany z przepisu lekarza - Rp.



