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ULOTKA INFORMACYJNA
Bovilis Ringvac liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan dla bydla

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

Podmiot odpowiedzialny:
Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Holandia

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Holandia

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

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

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

1 ml zrekonstytuowanej szczepionki zawiera:
Atenuowany szczep LTF-130 Trichophyton verrucosum > 9 x 10%1 < 21 x 10° mikrokonidiow
zdolnych do zycia.

Liofilizat: peletka o zabarwieniu biatawym do jasnobrazowego.

Rozpuszczalnik: klarowny bezbarwny roztwor.

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

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Czynne uodparnianie cielat i bydta zagrozonych zakazeniem lub cielat i bydta cierpiacych na grzybice
wywotang przez Trichophyton verrucosum. Szczepienie profilaktyczne ogranicza objawy kliniczne
grzybicy wywotanej 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.

5. PRZECIWWSKAZANIA

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

grzybica.
Nie stosowac¢ u zwierzat leczonych kortykosteroidami.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE
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Po szczepieniu bardzo czesto mozna obserwowac w ciggu 3 do 8 dni miejscowe reakcje
charakteryzujace si¢ wystepowaniem obrzgku. W miejscu wstrzyknigcia bardzo czesto moga
wystepowac miejsca bezwlose lub bardzo mate strupy do 2 cm $rednicy. Po 3 tygodniach powoli
ulegaja zmniejszeniu przez okres do 3 miesiecy. Glownie po stosowaniu terapeutycznym w okresie do
dwoch dni bardzo rzadko moze by¢ obserwowany wzrost temperatury ciata nie przekraczajacy 2,5°C.
U zwierzat znajdujacych sie 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 regula:

- 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 wtaczajac pojedyncze raporty).

W przypadku zaobserwowania jakichkolwiek powaznych objawéw lub innych objawow
niewymienionych w ulotce informacyjnej, poinformuj o nich lekarza weterynarii.
7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydto

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

Podawanie:
Podanie domig$niowe, najlepiej w boczna cze$¢ szyi z zachowaniem odstgpu 10-14 dni.

Dawkowanie: Szczepienie profilaktyczne Stosowanie terapeutyczne
Cieleta w wieku do 4 miesiecy: 2 ml Cieleta w wieku do 4 miesiecy: 5 ml
Zwierzeta starsze niz 4 miesigce: 4 ml Zwierzgta starsze niz 4 miesigce: 10 ml

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

Kolejne szczepienia

Po zaszczepieniu calego stada, szczepieniu poddaje si¢ wytacznie nowo narodzone cielgta 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. Wstrzasaé¢ energicznie do otrzymania
kompletnej zawiesiny.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Kolejne wstrzykniecia nalezy podawac po przeciwnej stronie ciata.
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10. OKRES KARENCJI

Zero dni

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

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

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

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

Okres waznosci po rekonstytucji zgodnie z instrukcja: 6 godzin.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:

Trichophyton verrucosum moze przetrwa¢ w srodowisku przez 6-8 lat. Zaleca si¢ potaczenie
programu szczepien z odpowiednim protokolem czyszczenia i dezynfekc;ji.

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

Zwierzeta szczepione nie powinny by¢ utrzymywane wsrdd zwierzat nie poddanych szczepieniu
wykazujacych objawy kliniczne zakazenia Trichophyton verrucosum przed osiggnigciem 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 zwrdci¢ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawié
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

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

Interakcije 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, sposdb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):

Po dziesigciokrotnym przedawkowaniu nie obserwowano dzialan niepozadanych innych niz opisane w
punkcie 6.

Niezgodno$ci farmaceutyczne:
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Nie miesza¢ z innym produktem leczniczym weterynaryjnym, z wyjatkiem rozpuszczalnika
dostarczonego do stosowania z tym 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

23.08.2019r.

15. INNE INFORMACJE

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¢ dostgpne w obrocie.

Produkt leczniczy weterynaryjny wydawany z przepisu lekarza - Rp.
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