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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Bovilis INtranasal RSP Live spray nasal, liofilizado e solvente para suspensdo para bovinos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada dose (2 ml) contém:
Substancias ativas:

Virus respiratorio sincicial bovino (BRSV) vivo, estirpe Jencine-2013: 5,0 — 7,0 logio DICTso*
Virus da parainfluenza bovina tipo 3 (P13) vivo, estirpe INT2-2013: 4,8 — 7,3 logio DICTso*

* 50% da dose infeciosa em cultura de tecidos

Excipientes:

Composicdo qualitativa dos excipientes e outros componentes

Liofilizado:
Meio basal B8

Gelatina hidrolisada

Digerido pancreético de caseina
Sorbitol

Hidrogenofosfato dissodico dihidratado

Solvente:

Hidrogenofosfato dissddico dihidratado

Fosfato de potéassio di-hidrogenado

Cloreto de sédio

Sacarose

Agua para injetaveis

Liofilizado: pastilha esbranquigada ou de cor creme.
Solvente: solucdo limpida, incolor.

3. INFORMACAO CLINICA

3.1 Espécies-alvo

Bovinos.

3.2 Indicacdes de utilizacdo para cada espécie-alvo

Para imunizacdo ativa de vitelos a partir do dia do nascimento, para reduzir os sinais clinicos da
doenga respiratoria e a disseminagédo do virus da infecdo com BRSV e PI3.
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Inicio da imunidade: BRSV: 6 dias (para vitelos vacinados a partir do dia do nascimento);
5 dias (para vitelos vacinados a partir de 1 semana de idade);
P13: 1 semana.
Duragéo da imunidade: 12 semanas.

3.3 Contraindicacdes

Né&o existentes.

3.4  Adverténcias especiais
Vacinar apenas animais saudaveis.

Os animais devem ser vacinados, preferencialmente, pelo menos 5 — 7 dias antes de um periodo de
stress ou aumento da pressdo infeciosa.

A presencga de anticorpos de origem materna pode reduzir a eficacia contra BRSV.
3.5 Precaucdes especiais de utilizacédo
Precauces especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Os vitelos vacinados podem excretar as estirpes vacinais até 12 dias apds a vacinagéo.
E recomendado vacinar todos os vitelos da exploracéo.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa gue administra o medicamento veterinario aos animais:
Nao aplicavel.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:
Nao aplicavel.

3.6 Eventos adversos

Bovinos:
Muito frequentes Descarga nasal.
(>1 animal / 10 animais tratados): Temperatura elevada?.
Frequentes Tosse®, aumento da frequéncia respiratéria®.
(1 a 10 animais / 100 animais tratados): | Descarga ocular®.

! Ligeira e passageira. Ocorre durante dois dias ap6s vacinacéo.

2 Ligeira e passageira (muito raramente até 41,1 °C); normalmente desaparece dentro de quatro dias.
% Ligeira e passageira. Normalmente desaparece em trés dias.

4 Passageira. Normalmente desaparece dentro de quatro dias.

®Ligeira e passageira. Normalmente desaparece em dois dias.

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranga de um
medicamento veterinario. As notificacdes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterinario, ao titular da Autorizagdo de Introducdo no Mercado ou a autoridade nacional competente
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através do sistema nacional de farmacovigilancia veterinaria. Para obter informac@es de contacto,
consulte também o Folheto Informativo.

3.7 Utilizacdo durante a gestacao, a lactacdo ou a postura de ovos
Gestacéo e lactagéo:

Pode ser administrado durante a gestagéo.
A seguranca do medicamento veterinario ndo foi determinada durante a lactacéo.

3.8 Interagdo com outros medicamentos e outras formas de interacéo

Existe informagdo sobre a seguranga e eficacia que demonstra que esta vacina pode ser administrada
no mesmo dia, mas ndo misturada, com Bovilis Nasalgen-C. As vacinas devem ser administradas em
diferentes narinas. Antes da administracdo, deve ser consultado o folheto informativo desse
medicamento veterinario.

N&o existe informacao disponivel sobre a seguranca e a eficcia desta vacina quando administrada
com qualquer outro medicamento veterinario, exceto com aquele ja referido.

A decisdo da administracdo desta vacina antes ou apds a administracdo de outro medicamento
veterinario, deve ser tomada caso a caso.

3.9 Posologia e via de administragéo
Administracéo nasal.

Os vitelos podem ser vacinados a partir do dia do nascimento.

Reconstituir o liofilizado com o solvente, como descrito abaixo. Assegurar que o liofilizado é
completamente reconstituido antes da administracdo. A vacina reconstituida é uma suspensao de cor
laranja/castanha a rosada ou cor-de-rosa.

Administrar uma dose Unica de 2 ml da vacina reconstituida por animal, numa narina.

InstrucGes para reconstituicéo:

Apresentactes de 1 e 5 doses

Para reconstitui¢do adequada do liofilizado, transferir o solvente para o frasco com o liofilizado (2 ml
para 1 dose, 10 ml para 5 doses; ver também a tabela abaixo), utilizando uma agulha e seringa. O
vacuo no frasco da vacina ird permitir o rapido esvaziamento da seringa. Em seguida, agitar para
ressuspender. A vacina em suspensao pode ser retirada para uma seringa com uma extremidade limpa.
A vacina dentro da seringa esta agora pronta para administracdo, diretamente da extremidade da
seringa. Nao é necessario um dispositivo de nebulizacao.

Apresentactes de 10 e 20 doses

Para reconstituicdo adequada do liofilizado, transferir 10 ml de solvente para o frasco com o
liofilizado, utilizando uma agulha e seringa. O vacuo no frasco da vacina ir4 permitir o rapido
esvaziamento da seringa. Em seguida, agitar para ressuspender. Retirar completamente a vacina em
suspensdo e transferi-la de volta para o frasco de solvente, de forma a obter o correto racio
dose/volume para a respetiva apresentacdo (20 ml para 10 doses, 40 ml para 20 doses; ver também a
tabela abaixo). A vacina em suspensdo pode ser retirada para uma seringa com uma extremidade
limpa. A vacina dentro da seringa esta agora pronta para administragdo, diretamente da extremidade da
seringa. Nao é necessario um dispositivo de nebulizacéo.
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Aguando da vacinagdo dos animais, é recomendada a mudanga das seringas ou extremidades da
seringa multidose, entre animais, para evitar a transmisséo de agentes patogénicos.

Doses por frasco Volume de solvente Volume da dose
necessario

1 2ml 2mi

5 10 ml 2ml

10 20 ml 2ml

20 40 ml 2mi

3.10 Sintomas de sobredosagem (e, quando aplicavel, procedimentos de emergéncia e
antidotos)

Né&o foram observados outros sinais para além dos descritos na sec¢do 3.6, com uma sobredosagem de
10 vezes a dose maxima. Em vitelos individualmente, expostos a doses muito elevadas (150 vezes a
dose méxima), foram observados sinais de doenca respiratéria moderada a severa.

3.11 Restricdes especiais de utilizacdo e condicbes especiais de utilizacao, incluindo restri¢bes a
utilizagdo de medicamentos veterinérios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de
limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

N&o aplicéavel.

3.12 Intervalos de seguranca

Zero dias.

4, PROPRIEDADES IMUNOLOGICAS
4.1 Codigo ATCvet: QI02ADO07.

A vacina estimula a imunidade ativa contra o virus respiratdrio sincicial bovino e virus da
parainfluenza bovina tipo 3.

A vacina estimula os recetores e citocinas envolvidas nas respostas imunes inatas antivirais.

5. INFORMACOES FARMACEUTICAS
5.1 Incompatibilidades principais

N&o misturar com qualquer outro medicamento veterinario, exceto com o solvente fornecido para
utilizagdo com este medicamento veterinario.

5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do liofilizado tal como embalado para venda: 2 anos.
Prazo de validade do solvente tal como embalado para venda (2 ml): 3 anos.
Prazo de validade do solvente tal como embalado para venda (10 ml, 20 ml, 40 ml): 5 anos.
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Prazo de validade ap6s reconstituicdo de acordo com as instrucdes: 6 horas.
5.3  Precaucdes especiais de conservacao

Liofilizado:
Conservar no frigorifico (2 °C — 8 °C).
Né&o congelar. Proteger da luz.

Solvente:
Conservar a temperatura inferior a 25 °C se armazenado de forma independente do liofilizado.
N&o congelar.

5.4  Natureza e composicdo do acondicionamento primario

Liofilizado:
Frasco de vidro Tipo I de 1, 5, 10 ou 20 doses, fechado com uma tampa de borracha de halogenobutilo
e uma capsula de aluminio.

Solvente:

Frasco de vidro Tipo | com 2 ml de solvente Unisolve e frasco de vidro Tipo Il com 10 ml, 20 ml ou
40 ml de solvente Unisolve, fechado com uma tampa de borracha de halogenobutilo e uma cépsula de
aluminio.

Apresentacdes:
Caixa de cartdo com:

- 1 dose de liofilizado + 2 ml de solvente

- 5 doses de liofilizado + 10 ml de solvente

- 10 doses de liofilizado + 20 ml de solvente

- 20 doses de liofilizado + 40 ml de solvente

- 5 x 1 dose de liofilizado + 5 x 2 ml de solvente

- 5 x5 doses de liofilizado + 5 x 10 ml de solvente

- Caixa de cartdo com 10 doses de liofilizado + caixa de cartdo com 20 ml de solvente
- Caixa de cartdo com 20 doses de liofilizado + caixa de cartdo com 40 ml de solvente

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentages.

5.5 Precaucdes especiais para a eliminacao de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacdo desses medicamentos

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminagdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizacdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis ao
medicamento veterinario em causa.

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO

MSD Animal Health, Lda.
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7. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO

970/01/19DIVPT

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagdo: 23/04/2019.

9. DATA DA ULTIMA REVISAO DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO VETERINARIO

05/2024

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
Esté disponivel informacdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de

medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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