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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Bovilis Bovipast RSP, suspensdo injetavel para bovinos.

2.  COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada dose (5 ml) contém:

Substancias ativas:

Virus Respiratério Sincicial Bovino inativado, estirpe EV908 10°° - 10°* DICTs*
Virus da Parainfluenza-3 inativado, estirpe SF-4 Reisinger 10”2 - 10%° DICTy*
Mannheimia haemolytica Al, inativada, estirpe M 4/1 9x10° células

* Concentracdo do antigénio que induz niveis de anticorpos em coelhos ndo significativamente
inferiores ao de uma preparagdo-padréo; DICTs, = dose infeciosa 50% em cultura tecidular

Adjuvante:

Hidroxido de aluminio 37,5mg

Quil A (Saponina) 0,625 mg
Excipientes:

Tiomersal 0,032 mg - 0,058 mg

Para a lista completa de excipientes, ver seccao 6.1.
3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensao injetavel.
O medicamento veterinario é amarelo palido a vermelho-rosa com sedimento esbranquicado. Ao
agitar o sedimento é facilmente suspenso para uma suspensdo opaca, esbranquicada a vermelho-rosa.

4.  INFORMACOES CLINICAS

4.1 Espécies alvo

Bovinos.

4.2 Indicacdes de utilizacéo, especificando as espécies alvo

Para a imunizag&o ativa de bovinos contra:

- O virus da Parainfluenza-3, para reducéo da infecdo,

- O virus Respiratorio Sincicial Bovino, para reducdo da infecéo e sinais clinicos,

- O serotipo Al da Mannheimia haemolytica para redu¢do da infecdo, mortalidade, sinais clinicos,
lesdes pulmonares e contaminacao bacteriana dos pulmdes causada pelos serotipos Al e A6.

A imunidade cruzada com o serotipo A6 da Mannheimia haemolytica, foi demonstrada apds primo-
vacinagdo num ensaio de prova virulenta em condicOes de laboratorio.

Aproximadamente duas semanas ap6s conclusdo do programa de imunizacdo basica, a resposta
humoral contra o virus Respiratorio Sincicial Bovino e virus Parainfluenza-3 atinge o seu nivel mais
elevado. A duragdo da imunidade ndo foi estabelecida no ensaio de prova virulenta.

Inicio da imunidade: 2 semanas.
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Duracgdo da imunidade: nédo estabelecido.

4.3 Contraindicacdes

N&o vacinar os animais com doencas intercorrentes, fortes infestacdes parasitarias ou em mau estado
geral, dado s6 se obter uma resposta imunitaria satisfatoria em animais saudaveis e
imunocompetentes.

4.4 Adverténcias especiais para cada espécie alvo

Vacinar apenas animais saudaveis.

4.5 Precaugdes especiais de utilizacédo

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

A imunizacdo priméaria deve iniciar-se a tempo, para que a imunidade se encontre completamente
estabelecida no inicio do periodo de risco. A imunizagdo priméria de vitelos devera estar completa
antes da entrada na exploragdo, ou entdo, ser iniciada na exploracdo, mantendo os animais em
quarentena.

E aconselhavel vacinar todos os animais da exploracdo a fim de minimizar a potencial infecio, salvo
se existirem contraindicacbes. A falha na vacinacdo de animais isolados pode estimular a
transmissdo de agentes patogénicos e o desenvolvimento da doenga.

Nos vitelos até as seis semanas de idade, a intensidade da resposta imunitaria pode ser diminuida
pela presenga de anticorpos de origem materna. Contudo, e de acordo com os resultados de ensaios
experimentais de contraprova virulenta, existe ainda uma protecdo significativa contra a infe¢éo por
Virus Respiratorio Sincicial Bovino trés semanas apds a vacinagdo primaria e uma protecdo
significativa contra o Virus Parainfluenza-3 e Mannheimia haemolitica serotipo Al seis semanas
apos a vacinagdo primaria. Os resultados de ensaios experimentais, em vitelos com anticorpos de
origem materna, indicaram também que o inicio da imunidade protetora cruzada para o serotipo A6
ocorre 2 semanas ap0s concluida a vacinacdo primaria. A imunidade protetora cruzada mantém-se
até 6 semanas ap0s a vacinagdo basica, conforme demonstrado pelos testes seroldgicos.

As infecOes respiratorias em vitelos sdao muitas vezes associadas a higiene deficiente. Assim, um
melhoramento geral na higiene é importante para suportar o efeito da vacinacgao.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa gue administra 0 medicamento veterinrio aos animais

Em caso de autoinjecdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rétulo.

4.6 Reac0Oes adversas (frequéncia e gravidade)

Em estudos laboratoriais e ensaios de campo:

A imunizacdo pode frequentemente provocar uma tumefacdo temporaria no local da injecdo (em
casos extremos estas tumefagdes podem atingir os 10 cm). Normalmente, estas tumefacdes
desaparecem completamente ou diminuem de tamanho, formando, assim, pequenos nddulos que
permanecem durante 2 a 3 semanas ap0s a vacinacado, apesar de em casos isolados, pequenas reacoes
poderem persistir até 3 meses apds a vacinacdo. Adicionalmente, podera frequentemente ocorrer um
ligeiro aumento da temperatura corporal, no méximo, até 3 dias ap6s a vacinagdo e simultaneamente,
podera verificar-se uma certa relutancia ao movimento.

Na experiéncia pés-comercializacdo:
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Em casos muito raros podem ocorrer reac6es de hipersensibilidade, as quais podem
ser fatais.

A frequéncia dos eventos adversos é definida utilizando a seguinte convencao:

- Muito comum (mais de 1 em 10 animais tratados apresentando evento(s) adverso(s))

- Comum (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados)

- Pouco frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1.000 animais tratados)

- Rara (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10.000 animais tratados)

- Muito rara (menos de 1 animal em 10.000 animais tratados, incluindo relatos isolados)

4.7  Utilizacdo durante a gestacao, a lactacdo e a postura de ovos

Pode ser administrada durante a gestagéo e lactacéo.

4.8 Interagdes medicamentosas e outras formas de interacéo

Existe informacdo sobre seguranca e eficacia que demonstra que esta vacina pode ser administrada
no mesmo dia, mas ndo misturada com a vacina IBR viva marcada da MSD Animal Health (vacina
autorizada) em bovinos a partir das 3 semanas de idade.

N&o existe informacdo disponivel sobre a seguranca e a eficicia desta vacina quando utilizada com
gualquer outro medicamento veterinario, exceto com aqueles ja referidos. A decisdo da
administracdo desta vacina antes ou ap6s a administragdo de outro medicamento veterinario, deve ser
tomada caso a caso e tendo em consideragéo a especificidade da situacao.

Medicamentos imunossupressores ndo devem normalmente ser administrados diretamente antes ou
depois da vacinagdo, uma vez que uma resposta imune satisfatoria s6 é obtida unicamente em
animais imunocompetentes.

4.9 Posologia e via de administragéo

Dose:
5ml

Via de administracéo:
Administracdo subcutanea. Injecdo na tabua do pescoco.

Imunizacdo primaria:
Ao0s animais com aproximadamente 2 semanas de idade devem ser administradas duas doses com
cerca de 4 semanas de intervalo.

Revacinagdes:
Em casos de revacinaces, deve ser administrada uma dose Unica aproximadamente 2 semanas antes

de cada periodo de risco (ex. transporte, introducdo na exploracdo, mudanca de estabulo).

A vacina deve ser bem agitada antes de ser administrada.

Para administracdo da vacina, recomendam-se agulhas de 1,5 a 2,0 mm de diametro e 10 a 18 mm de
comprimento. A vacina deve atingir a temperatura ambiente antes de administrada e injetada
rapidamente.

4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), (se necessario)

E improvéavel que sobredosagens acidentais causem reacdes além das descritas no ponto 4.6,
contudo, a tumefacdo podera ser maior, assim como, 0 aumento de temperatura.
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4.11 Intervalos de seguranca

Zero dias.

5. PROPRIEDADES IMUNOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Imunologico para Bovinos, vacinas viral e bacteriana inativadas.

Cddigo ATCvet: QI02AL04

A vacina contém como substancias ativas inativadas o Virus Respiratério Sincicial Bovino (estirpe
EV 908) e o Virus da Parainfluenza-3 (estirpe SF-4 Reisinger), assim como, bactérias inativadas da
Mannheimia haemolytica (serotipo Al) propagadas sob condi¢des de restricdo de ferro. O hidroxido
de aluminio e Quil A estdo incluidos como adjuvantes. O tiomersal € utilizado como conservante.

A vacina induz anticorpos contra o Virus Respiratério Sincicial Bovino, o Virus Parainfluenza-3 e
Mannheimia haemolytica.

6. INFORMAGOES FARMACEUTICAS

6.1 Lista de excipientes

Tiomersal

Agente anti-espuma

Formaldeido

6.2 Incompatibilidades

Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado
com outros.

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 28 meses.
Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: 10 horas.

6.4 Precauc0es especiais de conservagéo
Conservar no frigorifico (2°C - 8°C).
Proteger do gelo.

Proteger da luz.

6.5 Natureza e composicao do acondicionamento primario

Frascos de 50 ml, vidro Tipo | (10 doses), Farm Eur, fechados com tampas de borracha Tipo I, Farm
Eur, selados com cépsula de aluminio.

6.6  Precaucdes especiais para a eliminacdo de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou
de desperdicios derivados da utilizacao desses medicamentos

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo
com a legislacdo em vigor.
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7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
MSD Animal Health, Lda.

Edificio Vasco da Gama, n°® 19

Quinta da Fonte, Porto Salvo

2770-192 Paco de Arcos

8. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

651/99 DGV

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO /RENOVACAO DA AUTORIZACAO

04 de Maio de 2000 / 01 de Fevereiro de 2005

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO
Outubro 2018
PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO

Néo aplicavel
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