HASZNALATI UTASITAS
1. Az allatgyégyaszati készitmény neve

Bovipast RSP szuszpenzios injekcid szarvasmarhak szamara

2. Osszetétel

5 ml-es adagonként:

Hatoanyagok:

Inaktivalt BRS virus (EV908 torzs) 10*77 -10°4 E/adag™
Inaktivalt Parainfluenza-3- virus (SF-4 Reisinger torzs) 10354 -10*8 E/adag™
Inaktivalt Mannheimia haemolytica (A1 M41 torzs) 10%24 -105% E/adag*

*AlphaLISA vizsgalatbol szarmazo eredmények

Adjuvansok:

Aluminium-hidroxid 37,5 mg

Quil A (Saponin) 0,189 - 0,791 mg
Segédanyagok:

Tiomerzal 0,032 — 0,058 mg

A készitmény halvanysarga — voOrdses rozsaszinii, fehéres szinli iiledékkel. Felrazasra az
tiledék konnyen reszuszpendalhato atlatszatlan, fehéres - voroses roézsaszinll szuszpenzidva.

g Célallat fajok

Szarvasmarha

4, Terapias javallatok

Szarvasmarhak aktiv immunizalasaval a Parainfluenza-3 virus okozta fertdzés csokkentésére,
a Bovin Respiratory Syncytial virus okozta fertézés és klinikai tiinetek enyhitésére, és a
Mannheimia haemolytica Al-es szerotipusa okozta fert6zés, az elhullas, a klinikai tiinetek, a
Laboratoriumi rafertézéses vizsgalatok alapjan bizonyitott, az alapimmunizalds sordn az A6-
os szerotipusi Mannheimia haemolytica-val szembeni keresztvédettség kialakulasa. Az
alapimmunizalas befejezése utan kb. 2 héttel a BRS-virus és a Parainfluenza-3 virus elleni
humoralis immunvalasz eléri a legmagasabb szintet. A védd immunitds id6tartamat nem
vizsgaltak rafertézéses vizsgalatban.

Az immunitas kezdete: 2 hét.
Immunitastartossag: nem vizsgaltak rafertdzéses vizsgalatban.



5. Ellenjavallatok

Beteg, parazitaval erdsen fert6zott vagy legyengiilt altalanos kondicidban 1évé allatokat nem
szabad vakcinazni, mert kielégité immunvalasz csak egészséges és megfelelé immunologiai
allapotban 1év6 egyedektdl varhato.

6. Kiilonleges figyelmeztetések

Kiilonleges figyelmeztetések:
Kizarolag egészséges allatok vakcinazhatok.

Kiilonleges dvintézkedések a célallatfajokon vald biztonsdgos alkalmazashoz:

Az alapimmunizalast idében kell elvégezni, hogy a veszélyeztetett idészakig kialakuljon a megfeleld
védettség. A borjak alapimmunizalasat a borjunevelébe torténd telepités elétt kell elvégezni, vasarolt
borjak esetében a karanténozas alatt.

Hacsak kiilonos indok nincs az egyedi oltasra, a fert6zésvesz€ély csokkentése érdekében az allomanyt
egyszerre kell vakcinazni. A nem vakcinazott egyedek a korokozok atvitelét és a betegség kialakulasat
segithetik elo.

Borjakban hathetes korig a maternalis ellenanyagok csokkenthetik az ellenanyag valasz nagysagat.
Mindemellett a kisérletek eredménye szerint az alapimmunizalast kovetd legfeljebb harom héttel
szignifikans BRS virus fert6zés elleni védelem még biztositott, az alapimmunizalast kovetd legfeljebb hat
héttel szignifikans PI-3 és a Mannheimia haemolytica Al-es szerotipus fert6zés elleni védelem még
biztositott. A maternalis ellenanyagokkal rendelkezd borjakban végzett rafert6zési kisérletek tovabbi
eredménye szerint az A6-os szerotipus elleni keresztimmunitas a vakcindzasi program befejezése utan két
héttel alakul ki. Az alapimmunizalds utan a keresztimmunitas legfeljebb hat hétig biztosithato, amelyet
szerologia vizsgalatok bizonyitanak.

A borjak 1égz0szervi megbetegedése gyakran a rossz higiénés viszonyokkal fligg Gssze. Ezért nagyon
fontos a vakcindzas hatékonysaga érdekében a megfeleld higiénés kornyezet biztositasa.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozo kiilonleges ovintézkedések:
Véletlen oninjekciozas esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati
utasitasat vagy cimkéjét.

Vembhesség és laktacio:
Vembhesség és laktacio ideje alatt alkalmazhato.

Gyogyszerkdlesonhatas és egyéb interakciok:

Az artalmatlansdgra és hatékonysdgra vonatkozo adatok alapjan bizonyitott, hogy ez a
vakcina haromhetesnél idésebb borjak esetében azonos napon, de nem keverve egyszerre
alkalmazhat6 a Bovilis IBR marker live vakcina A.U.V. (MSD Animal Health) vakcindval
(ott ahol az engedélyezett).

Nem 4all rendelkezésre informdcié a vakcina mas allatgyogyaszati készitménnyel torténd
egyidejii alkalmazasdnak hatékonysagara és artalmatlansdgra vonatkozodan, kivéve a fent
emlitett készitményt. A vakcina hasznalata el6tt vagy utdn mas allatgyogyaszati készitmény
alkalmazasat az eset egyedi megitélésétodl fiiggden sziikséges eldonteni.

Kozvetleniil a vakcinadzas el6tt €s utdn immunszuppressziv anyagok altaldban nem
hasznalhatok, mivel kielégité immunvalaszt csak megfeleld immunallapotban 1évé egyedtdl

kaphato.

Tualadagolas:
Véletlenszert tuladagolas esetén nem valoszinii, hogy a "Mellékhatasok™ szakaszban leirtaktol eltérd

reakcio alakul ki, bar a duzzanat és a testhomérséklet emelkedése nagyobb is lehet.



F6bb inkompatibilitdsok:
Kompatibilitasi vizsgalatok hianyaban ezt az allatgydgyaszati készitményt tilos keverni mas
allatgyogyaszati készitménnyel.

7. Mellékhatasok

Szarvasmarha
Gyakori Beadas helyén kialakulé duzzanat®.
(100 kezelt allatbol tobb mint 1- Emelkedett testhdmérséklet?, levertség.

nél, de kevesebb mint 10-nél
jelentkezik):

Nagyon ritka Tulérzékenységi reakcio®.
(10 000 kezelt allatbol kevesebb
mint 1-nél jelentkezik, beleértve az
izolalt eseteket is):

! Atmeneti (extrém esetben 10 cm nagysagu is lehet). Altalaban a duzzanat vagy teljesen
eltiinik, vagy elhanyagolhaté mérettivé csokken a vakcindzast kovetd 2-3 héten beliil, bar
egyedi esetben a nagyon enyhe reakcié 3 honapig érzékelhet6 volt.

2 Atmeneti és enyhe, legfeljebb 3 napig tarto.

3 Végzetes lehet.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetdvé teszi a készitmény biztonsdgossaganak
folyamatos nyomon kovetését. Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel
ebben a haszndlati utasitasban, vagy ugy gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse
err6l a kezel6 allatorvost! A mellékhatasokat a forgalombahozatali engedély jogosultjanak is
bejelentheti a jelen hasznalati utasitds végén talalhato elérhetdségeken vagy a nemzeti
mellékhatas-figyel6 rendszeren keresztiil.

Nemzeti Elelmiszerldnc-biztonsagi Hivatal

Allatgyégyaszati Termékek Igazgatosiga

Postafiok 30

H-1525 Budapest

Honlap: https://portal.nebih.gov.hu/web/guest/-/mellekhatasok-pharmacovigilance-esetek-
bejelentese

8. Adagolas allatfajok szerint, az alkalmazas mddszere és médja

Adag: 5 ml

Alkalmazasi mod: Szubkutan injekcio a nyak oldalan.

Alapimmunizalas: Az alapimmunizalas kéthetes kortol végezhetd kb. 4 hetes kiilonbséggel adott két
oltassal.

Emlékeztetd oltas: Ha sziikséges, akkor az emlékeztetd oltasokat a fertdzésveszélyes id0szak
(pl. szallitas, allomanyba helyezés vagy tartasi hely valtozas) eldtt kb. két héttel kell
elvégezni.



https://portal.nebih.gov.hu/web/guest/-/mellekhatasok-pharmacovigilance-esetek-bejelentese
https://portal.nebih.gov.hu/web/guest/-/mellekhatasok-pharmacovigilance-esetek-bejelentese

4
o A helyes alkalmazasra vonatkozo utmutatas
A vakcinat alkalmazas el6tt alaposan fel kell razni.
A vakcina beaddsahoz 1,5 — 2,0 mm atmér6ji és 10 — 18 mm hosszu injekcios tii alkalmazasa
javasolt. A vakcinat felhasznalas el6tt hagyni kell szobahémérsékletiire melegedni és gyors
mozdulattal kell beadni.

10. Klelmezés-egészségiigyi varakozasi ido

Nulla nap.

11. Kiilonleges tarolasi ovintézkedések
Gyermekek eldl gondosan el kell zarni!
Hiutészekrényben tarolando (2°C - 8°C).
Fagyasztoban nem tarolhato.

Fénytol védve tartando.

Ezt az éllatgyogyaszati készitményt csak a cimkén az ,,Exp” utan feltiintetett lejarati idén
beliil szabad felhasznalni! A lejarati id6 az adott honap utols6 napjara vonatkozik.

Felbontas utan 10 oran beliil felhasznalando.

12. Az artalmatlanna tételre vonatkozo kiilonleges évintézkedések

A gyogyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékbal!

A fel nem hasznalt 4llatgydgyaszati készitményt vagy az allatgyogyaszati készitmény
alkalmazésa utan keletkezd hulladékokat az allatgyogyaszati készitményre vonatkozo helyi
eléirasoknak és a nemzeti hulladékgytijtési eléirasoknak megfelelden kell artalmatlanitani.
Ezek az intézkedések a kornyezetet védik.

Kérdezze meg a kezeld allatorvost vagy a gyogyszerészt, hogy milyen médon semmisitse meg
a tovabbiakban nem sziikséges allatgyogyaszati készitményeket!

13. Az allatgyégyaszati készitmények besorolisa

Kizarolag allatorvosi vényre kiadhato allatgyogyaszati készitmény.

14. A forgalombahozatali engedély szama(i) és a kiszerelések
2491/1/09 MgSzH ATI (50 ml)

Kiszerelés:
50 ml-es, I-es hidrolitikai osztalyba sorolt (Ph. Eur.), aluminium sapkaval zart, I-es tipusu
dugodval fedett (Ph. Eur.) liveg.



S)
15. A hasznalati utasitas legutobbi feliilvizsgalatinak datuma
2024. marcius 11.
Errdl az allatgyogyaszati készitményrdl részletes informacio érhetd el a készitmények unios
adatbazisaban (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
16. Kapcsolattartasi adatok
A forgalombahozatali engedély jogosultja, a gyartasi tételek felszabaditsaért felelds gyarto és

kapcsolattartasi adatai a feltételezett mellékhatasok bejelentése céljabol:
Intervet International B.V. Wim de Korverstraat 35, 5831 AN Boxmeer, Hollandia

Helyi képviselet és kapcsolattartasi adatok a feltételezett mellékhatasok bejelentése céljabol:
Magyarorszag

Intervet Hungaria Kft./Intervet Hungaria Ertékesité Kft.

Tel.: + 36 1 439 4597

Az allatgyogyaszati készitménnyel kapcsolatos tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba
hozatali engedély jogosultjanak helyi képviseletéhez.

17. Tovabbi informaciok

A vakcina aktiv hatéanyagként inaktivalt BRS virust (EV 908 torzs), Parainfluenza-3-virust
(SF-4 Reisinger torzs) és inaktivalt, csokkentett vas tartalmu koérnyezetben tenyésztett
Mannheimia haemolytica A1 szerotipust (M4/1 torzs) tartalmaz.

A vakcina ellenanyagtermelést valt ki a BRS virussal, a PI-3 virussal és a Mannheimia
haemolytica —val szemben.


https://medicines.health.europa.eu/veterinary

