CRYPTOSPORIDIOSIS ELLENI VEDELEM -

Bemutatjuk a regota vart
BOVILIS® CRYPTIUM,;

vakcinat a tejelo és husmarhak
Cryptosporidium parvum elleni védelmére.

A vakcinat abbdl a celbol fejlesztettlik ki, hogy a vemhes iszGk és
tehenek kolosztrumaban az aktivimmunizalas révén antitestek
termelddjenek a Cryptosporidium parvum Gp40 antigenje ellen,
igy ezen a modon lehetdség nyiljon a borjak passziv immunizalasara,
ami jelent8sen csokkenti a Cryptosporidium parvum altal okozott
klinikai tiineteket (hasmenéses megbetegedés).

BOVILIS
Cryptium OMsD




Miért kell a cryptosporidiosis atfogo
megelozésére osszpontositani?

Cryptosporidium parvum:
- Ez aleggyakoribb kdrokozd, amely az Ujszilott borjaknal hasmenest okoz

- A borju mar minddssze 17 oocisztaval torténd fertézddes utan cryptosporidiosist
kaphat, és elkezdhet oocisztakat uriteni ©

- Egy termeészetes Uton fert6z6dott hatnapos borju naponta tobb milliard oocisztat
urithet’

- Az oocisztak, amelyeket a fertotlenitGszerek sem pusztitanak el konnyen, honapokig is
tulélhetnek a kornyezetben®

- Afertdzés jelentds hatassal van az atlagos napi sulygyarapodasra, és befolyasolhatja az
allat eletteljesitmenyet 4>

- Napjainkban a kezelés helyett a megeldzés kertl el6térbe az antibiotikumok
hasznalatanak minimalizalasa es az egeszséges élelmiszerek elballitasa erdekeben

A Bovilis® Cryptium® csokkenti a Cryptosporidium

parvum altal okozott klinikai tiineteket (a hasmenést),

és lehetové teszi az antibiotikumok és mas gyogyszerek

hasznalatanak csokkentését fiatal allatoknal.

A Bovilis® Cryptium® vakcinaval kapcsolatos alapvetd informaciok:

- Vemhes Uszdk es tehenek vakcinazasara a borjak immunitasanak
novelése érdekében a kolosztrum felvételén keresztUl
(passziv immunitas)

- Szubkutan alkalmazas, egy adag 2 ml

- Alapimmunizalas - két adag 4-5 hét kilonbseggel
az ellés el6tt 12-3 héttel

- Egyadagos ismétld oltas minden tovabbi ellés el6tt 12-3 héttel

- Elerhetd kiszerelések: 5, 20 adagos

- Az elsé felbontast kdvetden 28 napig felhasznalhato




A Bovilis® Cryptium® a

vakcinaval egyidejlleg
is beadhato kulonbozo
helyekre.

A Bovilis® Cryptium® és a Bovilis® Rotavec® Corona vedelmet nydjt a
borjuhasmenés negy leggyakoribb korokozoja ellen'*
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c ryptl um Rotavec Corona

Két adag (szubkutdan) 4-5 hét Egy adag (intramuszkularisan) az ellés
kilonb-séggel az ellés el6tt el6tt 12-3 héttel. Egyadagos ismétlo
12-3 héttel. Egyadagos ismétld oltas oltas minden tovabbi vemhesség alatt.
minden tovabbi ellés el6tt A Bovilis® Rotavec® Corona vakcina

12-3 héttel. beadhatd a Bovilis® Cryptium® elsd vagy

masodik adagjaval egyidejlileg.



1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE
Bovilis Gryptium emulzios injekcio szarvasmarhak szamara
2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
Adagonkénti (2 m) tartalom:
Hatoanyag:

Cryptosporidium parvum Gp40':
' Gp40: Glikoprotein 40

2 ELISA egység hatékonysagi vizsgalatban mérve
Adjuvansok:
Montanid ISA70VG:
Aluminium-hidroxid:
Segédanyagok:

legalabb 1,0 E

1140- 1260 mg
2,45-3,32mg

& GoKEsiedyey informacio elen:

P 2 gedhetetlen az allatgyogyaszatl
Osszetétele helyes alkalmazashoz

HEPES

Natrium-klorid
Tiomerzal

[Viz injekcids célra
Tortfehér emulzio.
3. KLINIKAI ADATOK

3.1 Célallat faj(ok) Szarvasmarha (vemhes lisz6 és tehén)

3.2 Terapias javallatok célallat fajonként

Vemhes Usz6k és tehenek aktivimmunizalasara, annak érdekében, hogy kolosztrumukban antitesteket adjanak &t a borjak
passzivimmunizalasara a Cryptosporidium parvum Gp40 ellen, a C. parvum altal okozott klinikai tiinetek (azaz hasmenés)
csokkentésére. Ujsziilott borjak: Az immunitas kezdete: A passzivimmunitas a kolosztrum etetés megkezdésétdl kezdodik.
Az immunitastartossag: Azoknak a borjaknak az esetében, amelyek kolosztrumot és atmeneti tejet kapnak, és a
szliletéskor fertézddtek, 2 hetes korukig passziv immunitast mutattak ki.

3.3 Ellenjavallatok Nincs.

3.4 Kiilonleges figy k Kizarolag allatok vakcinazhatok. A borjak takarmanyozasa A borjak vé-
delme a vakcinazott tehenektdl szarmazo megfelel mennyiségti kolosztrum itatasétol fligg. Javasolt, hogy az életiik els6 5
napjaban minden borjt kolosztrummal, majd atmeneti tejiel itassanak. A borjakkal a sziletés utani elsd 6 6raban legalabb
3 liter kolosztrumot meg kell itatni. Az optimalis eredmény elérése érdekében az egész allomanyra vonatkozo vakcinazasi
rendet kell bevezetni. A telepi iranyitasnak a C. parvum fertézés csokkentesere kel torekednie.

3.5 Az alkalmazassal k kiilonleges 6 dé

Kiilénleges dvintézkedések a célallattajokban vald biztonsagos alkalmazashoz Az isiorektalis bemélyedés tertiletén torténd
beadas helyi, fajdalommal jaro, akar 15 cm atmérdjli, kronikus granulomatézus reakciokat és talyogképzodést valtott ki
(tobb, legfeliebb 1 cm atmerdj, 15 héttel az elsd vakcinazas utan ill. 11 héttel a masodik vakcinazas utan korboncolas-
sal kimutatott talyog) két felboncolt tehén koziil egy esetében (a vizsgalatban 9 tehén szerepelt). A lebernyegbe t6rténd
alkalmazas kiterjedt, akar 30 cm atmérdjii kronikus gyulladasos reakciokat valthat ki, amelyek olyan fajdaimas helyi reak-
ciokhoz vezethetnek, amelyek tartos hatassal lehetnek a tehenek jolétére. Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozd
kiilonleges Ovintézkedések A készitmény alkalmazojanak szolo figyelmeztetések: Az dllatgyogyaszati készitmény asvanyi
olajat tartalmaz. A véletlen befecskendezés/Gninjekciozas révén a szervezetbe jutott készitmeny erds fajdaimat, duzzana-
tot okozhat, kiilondsen, ha a beadas izliletet vagy ujjat érint, és ha nem torténik azonnali orvosi beavatkozas, ritkan az
érintett uj elvesztése is bekovetkezhet. Ha befe Jezés (tjan az allatgyogyaszati készitménynek akar csak nagyon
kis mennyisége is bejut a beadast végz6 személy szervezetébe, haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készit-
mény hasznlati utasitasat. Ismételten orvoshoz kell fordulni, ha a fajdalom 12 éraval az orvosi vizsgalat utan még mindig
fennalll Az orvos figyelmébe: Az llatgyogyaszati készitmény asvanyi olajat tartalmaz. Véletlen befecskendezés révén a
szervezetbe jutva, az allatgyogyaszati keszitménynek akar nagyon kis mennyisége is nagyfoku duzzanatot okozhat, amely
akar isémias nekrozishoz, s6t az érintett ujj elvesztéséhez vezethet. Az eset AZONNALI szakszer(i sebészi ellatast igényel,
amely soran sziikség lehet az injektalt tertilet mielobbi feltarasara és atoblitésére, kilondsen, ha ujjbegy vagy in is érintett.
A kémyezet védelmére iranyul6 kiilonleges dvintézkedések: Nem értelmezhetd.

3.6 Mellekhatasok Szarvasmarha (vemhes (isz és tehén):

0,032 - 0,069 mg

Nagyon gyakori A beadas helyén kialakuld duzzanat', beadas helyén kialakulo fajda-
(10 kezelt llatbol tobb mint 1-nél lom, a beadas helyén kialakulé melegség, beadas helyén kialakuld
Jelentkezik): granuldma.

Emelkedett testhdmérsékl
Nem gyakori Izomgyulladas®
(1000 kezelt allatbdl tobb mint 1-nél, de | A beadés helyén kialakul6 talyog".
kevesebb mint 10-nél jelentkezik):

! Atlagosan legfeljebb 14 cm, maximalisan legfeliebb 40 cm, a duzzanat mérete az idé mulasaval csokken, de a beadas
helyérdl kiterjedd kronikus granulomatézus gyulladas formajaban legalabb 125 napig eltarthat.

2 Az étlagos héemelkedés legfeliebb 1°C, maximalisan 1,8°C, a vakcinzas utani méasodik napon normalizalodik
véglegesen.
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3 A bdrben és a bor alatti szovetekben kialakuld granulomatdzus, vérzéses gyulladasos reakcio, amely az
alatta lév izomszovetre is raterjed.
4 Anyakon a 3. oltas utan észlelt legfeljebb 1 cm atmérdji talyog.
Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetdveé teszi az allatgyogyaszati készitmény biztonsagossaganak foly-
amatos nyomon kovetését. A jelentéseket lehet6ség szerint az allatorvoson keresztill kell elktildeni a forgalomba
hozatali engedély jogosultia vagy annak helyi képviselete felé, vagy a nemzeti mellékhatas figyelé rendszeren
keresztiil az illetékes nemzeti hatosag felé. A vonatkozo elérhet6ségeket lasd a hasznalati utasitasban.
3.7 Vemhesseg, laktacio vagy tojasrakas idején torténd alkalmazas
Vemhesséq és laktécio: Ezt az allatgyogyaszati készitményt a vemhesség harmadik mmeszlereben kell alkalmazni.
3.8 Gyogyszerkdlcsonhatas és egyéb i keiok A rendelkezésre allo artall agra és hatékonysagra
vonatkozo adatok alapjan bizonyitott, hogy ez a vakcina alkalmazhat6 ugyanazon a napon, de nem keverhet6 a
Bovilis Rotavec Corona vakcinaval. A vakcinakat kiilonbdzo helyekre kell beadni. Alkalmazas eltt tanulmanyozni
kell a Bovilis Rotavec Corona termékirodalmét. Figyelembe kell venni azt, hogy a vakcinakat kiilonbéz6 modokon
kell beadni. Nem ismert a hatékonysag és az artaimatlansag, amennyiben a vakcinat mas éllatgyogyaszati készit-
ménnyel egytitt alkalmazzak. A vakcina barmely mas allatgyogyaszati készitmény elétti vagy utani alkalmazasat
egyedileg kel elddnteni.

9 Az alkalmazas modija és az adagolas
Szubkutan alkalmazasra. A vakcinat a nyak oldalaba kell beadni. Alkalmazas eldtt hagyni kell a vakcinat szo-
bahémérsékletlire melegedni. Alkalmazas el6tt és idonként kdzben is alaposan fel kell razni, annak érdekében, hogy
beadas el6tt biztositva legyen a vakcina homogenitasa. A vakcinazas soran az éltalanos aszeptikus eldirasokat be kel
tartani. Kizarolag steril fecskendot és tiit lehet hasznalni. Tobb allat oltasa esetén tébbadagos oltdeszkéz hasznélata
javasolt. Egy adag: 2 ml. Alapimmunizalas egy - egy adag, 4-5 hét killénbséggel a vemhesség harmadik trimeszterében.
A vakcinazast legkésdbb az ellés eltt 3 héttel be kell fejezni. Az egymast kovetd adagokat lehetéleg az allat kiilonbozé
oldalain kell beadni. Ismétld oltas egy adag, a kévetkezo vemhesség harmadik trimeszterében. A vakcinazast legkésébb
az ellés el6tt 3 héttel be kell fejezni.

3.10 A taladagolas tiinetei (valamint — adott esetben - siirgdsségi intézkedések és k) Tuladagolas
esetén a mellékhatasok nem kiilonboznek a 3.6 szakaszban leirtaktol.
3.11 Egyedi felhasznalasi korlatozasok és kiilonleges felhasznalasi feltételek, ideérty bialis és a

parazitaellenes allatgyogyaszati készitmények alkalmazasanak korlatozasat is a rezisztencia kialakulasi kocka-
zatanak mérséklése erdekében Nem értelmezheto.

3.12 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6 Nulla nap.

4. IMMUNOLOGIAI TULAJDONSAGOK

41 AIIatgyogyaszall ATC kod: QI02A002.

A vakeina tisztitott Cryptosporidium parvum glikoprotein 40-et tartalmaz asvanyolajjal és aluminium-hidroxiddal adju-
valva. A vakcina a beottott anyadllat aktiv immunitasanak kivaltasara szolgal annak érdekében, hogy az utodoknak
passzly immunitast biztositson a Cryptosporidium parvum ellen.

5. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

5.1 Fébb ink ibilitasok Nem | 6 mas allatgyogyaszati készitménnyel.

5.2 Felhasznalhatosagi idétartam A kereskedelmi csomagolast allatgyogyaszati készitmény felhasznalhato: 2 év.
Akozvetlen csomagolas elsé felbontasa utén felhasznalhato: 28 nap.

5.3 Kiilonleges tarolasi eldirasok

Hiitészekrényben (2°C-8°C) tarolando. Fagyasztoban nem tarolhatd. Fénytdl védve tartandd. Felbontas és az
els6 alkalmazas utan a kovetkez6 hasznalatig a tartalyt talpara llitva, hiitdszekrényben (2°C-8°C) kell tarolni.
5.4 A kozvetlen csomagolas jellege és dsszetétele

l-es tipust, 2 mk-t vagy 10 mi- tartalmazo, gumidugéval és aluminium sapkaval zart injekcios tveg. 10 ml-,
40 ml-t vagy 100 ml-t tartalmazo, gumidugéval és aluminium sapkaval zart PET (polietilén-tereftalat) flakon.
Kiszerelések:

10x 2 ml (10 x 1 adag), kartondobozban.

1x 10 ml (5 adag), kartondobozban.

1 x 40 ml (20 adag), kartondobozban.

1 x 100 ml (50 adag), kartondobozban.

Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés kerill kereskedelmi forgalomba.

5.5 A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitmények vagy az aIIatgyogyaszatl kesznmenyek aI-
kalmazasa utan keletkez6 hulladékok artalmatlanitasara kozo kiilonleges 6

A gyogyszerek nem kertilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. A fel nem hasznélt &llat-
gyogyaszati készitményt vagy az allatgyogyaszati keszitmény alkaimazasa utan keletkezé hulladékokat
az allatgyogyaszati készitményre vonatkozo helyi elGirasoknak és a nemzeti hulladékgydijtési elGirasok-
nak megfelelen kell artaimatianitani.
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8. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK DATUMA
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9, AKESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA LEGUTOBBI FELULVIZSGALATA-
NAK DATUMA

10. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENYEK BESOROLASA Kizarolag allatorvosi vényre
kiadhat6 allatgyogyaszati készitmény. Errdl az allatgyogyaszati készitményrdl részletes informacio
érhetd el a készitmények unis adatbazisaban (https:/medicines.health.europa.eu/veterinary).

A Bovilis® Cryptium® termék online
rendel6feliletinkén megvasarolhato
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Az MSD Animal Health kinalja a borjihasmenés elleni legatfogébb, a Bovilis® Cryptium®, a Bovilis® Rotavec® Corona, a Bravoxin®, a Halocur® és a Vecoxan® készitményeket magaban
foglalé termékportfoliot.

A Bovilis® Cryptium?® inaktivalt Cryptosporidium parvum Gp40 antigént tartalmaz. A Bovilis® Rotavec® Corona inaktivalt rotavirus, koronavirus és E. coli (K99) F5 és F41antigéneket
tartalmaz. A Halocur® halofuginon-laktatot tartalmaz. A Vecoxan® 2,5 mg/ml diklazurilt tartalmaz. A Bravoxin® Clostridium perfringens A tipusu toxoidot, Clostridium perfringens B és
C tipusu toxoidot, Clostridium perfringens D tipusu toxoidot, Clostridium chauvoei teljes kultirat, Clostridium septicum toxoidot, Clostridium haemolyticum toxoidot, lostridium novyi B
tipusu toxoidot, Clostridium sordellii toxoidot és Clostridium tetani toxoidot tartalmaz. Tovabbiinformacidért olvassa el a vonatkozd termékadatlapokat.

Ahirdetés és a termékleiras nem teljes kord. Kérjik, hogy alkalmazas el6tt olvassa el a készitményhez mellékelt hasznalati utasitast! Kizarélag allatgydgyészati alkalmazasra.
Kizérdlag éllatorvosi vényre adhaté ki.
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