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PROSPECTUL MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

BOVILIS BOVIPAST RSP

suspensie injectabila

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa folositi acest
medicament de uz veterinar deoarece contine informatii importante pentru
Dumneavoastra.

Pastrati acest prospect, s-ar putea sa fie necesar sa-l recititi.

Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului veterinar sau
farmacistului.

Daca s-au manifestat orice reactii adverse, adresati-va medicului veterinar,
farmacistului veterinar sau Agentiei Nationale pentru Siguranta Alimentelor.
Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect.

. DENUMIREA SI ADRESA DETINATORULUI CERTIFICATULUI DE

INREGISTRARE S| ALE PRODUCATORULUI /FABRICANTULUI

RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIILOR MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR.
Intervet International B.V.

Wim de Korverstr. 35

5831 A.N. Boxmeer

Olanda

. DENUMIREA MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR, CONCENTRATIA S| FORMA
FARMACEUTICA ALE ACESTUIA

Bovilis Bovipast RSP

Suspensie injectabila pentru bovine.

Bovilis Bovipast RSP este un vaccin inactivat pentru bovine, utilizat impotriva
infectiilor cauzate de virusul Parainfluentei-3, virusul Sincitial Respirator Bovin si
Mannheimia haemolytica, serotip Al si A6.

Substanta activa:
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Virus respirator sincitial bovin inactivat: 10°.> TCIDso*

Virus inactivat Parainfluenza-3: 107.2 TCIDso*

Mannheimia haemolytica inactivata: 9 x 10° celule

*Concentratia de antigen care induce un titru de anticorpi la iepuri nu in mod
semnificativ mai mic decat un preparat standard; TCIDso = doza infectanta 50% pe
culturi celulare.

Adjuvanti:
Hidroxid de aluminiu: 37,5 mg
Quil A (Saponina): 0,625 mg

Excipienti:
Tiomersal: 0,05 mg

. INDICATII TERAPEUTICE

Pentru imunizarea activa a bovinelor impotriva:

Virusului Parainfluenta-3: pentru a reduce infectia.

Virusului Sincitial Respirator Bovin (BRSV): pentru a reduce infectia si semnele clinice.
M. haemolytica, serotip Al: pentru a reduce infectia, mortalitatea, semnele clinice,
leziunile pulmonare si invazia bacteriana a plamanilor cauzata de serotipurile Al si A6.
Imunitatea incrucisata fata de M. haemolytica, serotipul A6, a fost demonstrata intr-
un experiment cu infectie de control in conditii de laborator, in urma vaccinarii
primare.

S-a demonstrat ca:

Imunitatea activa la virusul BRSV si Parainfluenta-3 persista cel putin 6 si 4 luni dupa
imunizarea de baza, respectiv.

Imunitatea de protectie la Mannheimia haemolytica persista cel putin 6 saptamani
dupa imunizarea de baza.

Instalarea imunitatii: 2 saptamani.

. CONTRAINDICATII

Nu vaccinati animalele cu boli intercurente, infestate masiv cu paraziti sau care
prezinta o stare generala proasta, deoarece un raspuns imun satisfacator se obtine
doar la animalele sanatoase si imunocompetente.

. REACTII ADVERSE

Imunizarea poate provoca frecvent reactii locale temporare la locul de injectare. in
cazuri extreme, pot aparea umflaturi mici de pana la 10 cm lungime. De obicei, aceste
reactii locale dispar complet sau se reduc la un nodul mic si neglijabil in termen de 2-3
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saptamani dupa vaccinare, desi, la unele animale, pot persista reactii foarte mici timp
de pan4 la 3 luni postvaccinare. in plus, poate apdrea frecvent o usoard crestere
tranzitorie a temperaturii corporale timp de maximum 3 zile si, in acelasi timp, se
poate observa o ingreunare usoara a deplasarii.

6. SPECII TINTA
Bovine de la varsta de aproximativ 2 saptamani.

7. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, METODA, MODUL DE
ADMINISTRARE SI DOZA PRESCRISA
Doza 5 ml
Mod de administrare: Administrare subcutanata in regiunea gatului
Imunizarea de baza: Tineretul bovin de aproximativ 2 saptamani trebuie vaccinat de
doua ori la interval de aproximativ 4 saptamani.
Revaccinarea:
Daca este necesara revaccinarea trebuie administrata o singura doza cu 2 saptamani
inaintea perioadei de risc transport introducere in efectiv schimbarea adapostului.
Vaccinul trebuie agitat bine Thainte de administrare.
Pentru administrarea vaccinului se recomanda utilizarea acelor cu diametru de 15-20
mm si lungimea de 10-18 mm. Vaccinul trebuie adus la temperatura camerei inainte
de utilizare si se injecteaza rapid.

8. PERIOADA DE ASTEPTARE
Zero zile.

9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A se depozita si transporta la temperaturi de refrigerare 2-8 °C.
Ferit de lumina.
A nu se congela.
A nu se folosi dupa data de expirare inscrisa pe eticheta.
A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.
Dupa prima deschidere a containerului se va utiliza in decurs de 10 ore.

10.PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR
NEUTILIZAT SAU A DESEURILOR PROVENITE DE LA
MEDICAMENTUL DE UZ VETERINAR
Preparatul nefolosit se utilizeaza in conformitate cu reglementarile locale in vigoare.
Ambalajele desarte se interzice a fi folosite in scopuri casnice, ele se utilizeaza cu
deseurile menajere.
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11. ATENTIONARI SPECIALE
Imunizarea de baza trebuie inceputa din timp, astfel incat imunitatea sa se dezvolte in
totalitate pana la inceputul perioadei de risc. Imunizarea de baza a viteilor ar trebui
efectuata inainte de introducerea in adapost sau in adaposturile aflate in carantina.
Este recomandat sa se vaccineze toate animalele dintr-un efectiv, pentru a reduce la
minimum potentialul infectios, daca nu exista o contraindicatie. Nerespectarea
programului de vaccinare individual al animalelor poate favoriza transmiterea
agentilor patogeni si dezvoltarea bolii.
Amploarea raspunsului imun umoral postvacinal poate fi redusa de anticorpii
maternali la viteii cu varsta de pana la sase saptamani. Cu toate acestea, in
concordanta cu rezultatele experimentelor efectuate cu infectie de control, o
protectie semnificativa impotriva infectiei cu virusul Sincitial Bovin este furnizata la
trei saptamani dupa vaccinarea de baza si la sase saptamani dupa vaccinarea de baza
impotriva virusului Parainfluenta-3 si Mannheimia haemolytica serotipul Al.
Rezultatele experimentelor efectuate cu infectie de control la viteii cu anticorpi
maternali au aratat ca debutul imunitatii incrucisate de protectie fata de serotipul A6
are loc la doua saptamani dupa finalizarea programului de vaccinare. Testele
serologice au demonstrat ca imunitatea incrucisata de protectie furnizata persista
pana la sase saptamani dupa vaccinarea de baza.
Infectiile cailor respiratorii la vitei sunt adesea asociate cu igiena necorespunzatoare.
Astfel, imbunatatirea conditiilor generale de igiena este importanta pentru a sprijini
efectul vaccinarii.

12.PERIOADA DE VALABILITATE
Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar in ambalajul producatorului:
28 luni.
Dupa deschiderea containerului se va utiliza in decurs de 10 ore.

13.STATUT LEGAL
Se elibereaza in baza prescriptiei veterinare.

14. NATURA SI COMPOZITIA AMBALAJULUI PRIMAR
Flacoane de 50 ml din sticla de tip | (Ph Eur), inchise cu dopuri din cauciuc tip | Ph Eur,
sigilate cu capac de aluminiu.
Ambalaj secundar
Cutie de carton cu 1 flacon x 50 ml

15. DENUMIREA SI ADRESA IMPORTATORULUI iN R. MOLDOVA
SRL” Zoofarmagro”, m.Chisinau, str.Camenita 4a; tel/fax +373 022 855-071;
Tel +373 022 855-073; zoofarmagro@mail.ru



