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ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

BioBos IBR marker inact. suspensie injectabild

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare doza (2 ml) contine :

Substanta activi:
Herpesvirus bovin tip 1 (BHV-1) inactivat, tulpina Bio-27: IBR gE - RP >1*

* RP = Eficacitatea relativa (test ELISA) comparati cu serul de referintd obtinut dupd vaccinarea
porcilor de Guineea cu lotul de vaccin care a trecut testul infectiei de control efectuat la specia {inta.

Adjuvanti:

Hidroxid de aluminiu hidratat, pentru absorbtie 6 mg
Saponind Quillaja (Quil A) 0,4 mg
Exéipient:

Compozitia cantitativi, dacii aceasti
Compozitia calitativi a excipientilor si a altor | informatie este esentiald pentru

constituenti administrarea corecti a produsului medicinal
veterinar '
Tiomersal 0,17-0,23 mg

Lichid rozaliu cu sediment.
3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta
Bovine.
3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Pentru imunizarea activd a bovinelor pentru a reduce intensitatea si durata semnelor clinice cauzate
de infectia cu virus BHV-1 (IBR) si pentru reducerea excretiei virusului salbatic.

Instalarea imunitatii: 3 saptdmani dupd vaccinarea de baza.
Durata imunitatii: 6 luni dupd vaccinarea de bazi

3.3 Contraindicatii

Nu exist.

3.4 Atentionari speciale

Vaccinati doar animalele sinatoase.
Eficacitatea nu a fost demostrati in prezenta anticorpilor maternali.
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3.5 < Precautii speciale pentru utilizare

Precaiitii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:

’

Nu este cazul.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazd produsul medicinal veterinar la
animale:

in caz de auto-injectare accidentald, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.

3.6 FEvenimente adverse

Bovine:
Foarte rare Reactii de hipersensibilitate’
(<1 animal / 10 000 de animale Umflarea locului de injectare”
tratate, inclusiv raportarile izolate):

11 aceste cazuri trebuie aplicatd terapia simptomatica adecvata.
2 Vaccinul contine adjuvanti care pot cauza umflaturi ce pot ajunge la diametrul de 2 cm. Aceste
umflaturi dispar in 4 zile dupa vaccinare.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continui a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul veterinar, fie
detinatorului autorizatiei de comercializare, fie autoritatii nationale competente prin sistemul national
de raportare. Consultati prospectul pentru datele de contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Gestatie si lactatie:
Poate fi utilizat in perioada de gestatie si lactatie

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Nu existd informatii privind siguranta si eficacitatea vaccinului cand este utilizat cu alte produse
medicinale veterinare. Decizia utilizarii acestui vaccin Inainte sau dupi alte produse medicinale
veterinare va fi stabilitd de la caz la caz.

3.9 Ciide administrare si doze

fnainte de utilizare lasati vaccinul sd ajunga la temperatura de 15-25°C. Agitati bine Tnainte de
utilizare.

Administrare intramusculard, 2 m! per animal (indiferent de varsta, greutate si rasd).

Bovinele pot fi vaccinate incepand cu varsta de 3 luni.



Vaccinarea de bazj:

Doua administrari Ja interval de 3 saptimani g e

Revacinarea:
O administrare la fiecare 6 luni.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupa caz, proceduri de urgenti si antidoturi)

Nu este cazul.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a
limita riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.

3.12 Perioade de asteptare

Zero zile.

4. INFORMATII IMUNOLOGICE

41 Codul ATCvet: QI02AA03

BioBos IBR inactivat este vaccinul inactivat destinat imunizarii active a bovinelor impotriva
herpesvirusului tip 1 (BHV-1) —rinotraheita infectioasd bovina (IBR). Tulpina BHV-1 Bio-27 nu contine
glicoproteina E (gE), astfel fncét produsul nu induce producerea de anticorpi impotriva gE la animalele
vaccinate. Aceastd proprietate a vaccinului permite diferentierea bovinelor infectate natural cu virusul
IBR de bovinele vaccinate cu marker BioBos IBR inac.

5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilititi majore

A nu se amesteca cu niciun alt produs medicinal veterinar.
5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani.
Termenul de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului primar: 10 ore.

5.3  Precautii speciale pentru depozitare

A se pastra la frigider (2 °C — 8 °C).
A se feri de inghet.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacoane din sticld clasa hidrolitici, tip I ( Ph.Eur.): flacon de 10 ml continand 10 ml

Flacoane din sticla clasa hidrolitica, tip II (Ph.Eur.): flacon de 50 ml confindnd 50 ml, flacon de 100 ml
contindnd 100 ml.



Flacoane din plasitjc (HDPE): flacoane de 60 ml continind 50 ml, flacoane de 120 ml contindnd 100 ml

) Flacfc;éﬁpl:e suntiiriéhise ermetic cu dopuri de cauciuc, sigilate cu capse de aluminiu si ambalate Tn cutii
din carton sau plastic.
‘Dimensiunea ambalajului:
Cutii difi plastic: 10 x 5 doze (10 x 10 ml)
Cutii din carton: 1 x 5 doze (1 x 10 ml), 1 x 25 doze (1 x 50 ml), 1 x 50 doze (1 x 100 ml)

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau <deseurile menajere>.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a degeurilor

provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare

aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIE]I DE COMERCIALIZARE

Bioveta, a. s.

7.  NUMARUL(NNUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

210009

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari: 12.02.2018

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

(LL/AAAA}

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunil
privind produsele (https://medicines health.europa.eu/veterinary).



ANEXA IIT

ETICHETAREA SI PROSPECTUL



A. ETICHETAREA

A ERA v
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie din carton: 1 x 10 mI (1 x 5 doze), 1 x 50 ml (I x25 doze), 1 x 100 ml (1 x 50 doze) .
Cutie din plastic cu gauri 10 x 10 ml (10 x 5 doze)

u DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

BioBos IBR marker inact. suspensie injectabila

|2.  DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE ]

Fiecare doza (2ml) contine :

Herpesvirus bovin tip I (BHV-1) inactivat, tulpina Bio-27: IBR gk- RP> 1*
* Bficacitatea relatfo

| 3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI ]

10 x5 doze
1 x5 doze

1x25 doze
1 x50 doze

| 4. SPECI TINTA . |

Bovine ”

| 5. INDICATH ]

| 6. CAIDE ADMINISTRARE ]

Administrare intramusculari.

| 7. PERIOADE DE ASTEPTARE ]

Perioada de asteptare: Zero zile.

| 8. DATA EXPIRARII |

Exp. {I/aaaa}

Dupa deschidere a se utiliza pand la 10 ore.

l 9.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE 1
A se pistra la frigider.
A se feri de inghet.
10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE” . j

A se citi prospectul inainte de utilizare.



''11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

.Numai pentru uz veterinar.

[12. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA $I INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

[13.  NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Bioveta, a. s. 5 moveta

ﬁ4. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

210009

[15. NUMARUL SERIEI

Lot {numdr}



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR Rex

Eticheti flacon din sticla 100 ml (1 x 50 doze)
Eticheta flacon din plastic 120 ml (1 x 50 doze)

1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

BioBos IBR marker inact. suspensie injectabild

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE 4]

Fiecare dozd (2ml) contine :

Herpesvirus bovin tip I (BHV-1) inactivat, tulpina Bio-27: IBR gE- RP > 1%

* Eficacitatea relativi
| 3. SPECII TINTA j

Bovine ”

| 4. CAIDE ADMINISTRARE |

A se citi prospectul Tnainte de utilizare.

[ 5. PERIOADE DE ASTEPTARE ' ]

Perioada de asteptare: Zero zile.

| 6. DATA EXPIRARII ]

Exp. {I//aaaa}
Dupi deschidere a se utiliza pand la 10 ore.

‘ 7.  PRECAUTIH SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pastra la frigider.
A se feri de inghet.

| 8. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE B

Bioveta, a. s.

| 9. NUMARUL SERIEI , B

Lot {numar}

50 doze
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

Eticheti flacon din sticld: 10 ml (5 doze), 50 ml (25 doze)

Eticheti flacon din plastic: 60 ml (25 doze)

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

BioBos IBR marker inact.

FZ. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

Fiecare dozd (Zml): _
Herpeswrus bovmtlpl (BHV-1) inactivat, tulpina Bio-27: IBR gE- RP > 1*
* Efi¢acitatea relativd

| 3. NUMARUL SERIEI

Lot {numdr}

| 4. DATA EXPIRARII

Exp. {Il/aaaa}
Dupa deschidere a se utiliza pana la 10 ore.

5 doze / 25 doze
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B. PROSPECTUL
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PROSPECTUL

1. +Denumirea produsului medicinal veterinar

BioBos IBR marker inact. suspensie injectabild

2 Compozitie
Fiecare doza (2 ml) contine :

Substanta activa:

Herpesvirus bovin tip 1 (BHV-1) inactivat, tulpina Bio-27: IBR gE -

RP >1%*

* RP = Eficacitatea relativi (test ELISA) comparati cu serul de referinta obtinut dupa vaccinarea
porcilor de Guineea cu lotul de vaccin care a trecut testul infectiei de control efectuat la speciile tinta.

Adjuvanti:

Hidroxid de aluminiu hidratat, pentru absorbtie

Saponind Quillaja (Quil A)

Excipient:

6 mg
0,4 mg

Compozitia calitativi a excipientilor si a altor
constituenti

Compozitia cantitativi, daci aceasta
informatie este esentiala pentru
administrarea corectii a produsului medicinal
veterinar

Tiomersal

0,17-0,23 mg

Lichid rosiatic cu sediment.

3.  Specii tinta
Bovine.

4.  Indicatii de utilizare

Pentru imunizarea activd a bovinelor pentru a reduce intensitatea si durata semnelor clinice cauzate
de infectia cu virus BHV-1 (IBR) si pentru reducerea excretiei virusului salbatic.

Instalarea imunitatii: 3 saptdmani dupd vaccinarea de baza.

Durata imunitatii: 6 luni dupd vaccinarea de baza

5.  Contraindicatii
Nu exista.

6.  Atentioniri speciale

Atentioniri speciale:
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Vaccinati doar animalele sinitoase.
Eficacitatea nu a fost demostrati In prezenta anticorpilor maternali.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:
Nu este cazul.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la
animale: -
In caz de auto-injectare accidentala, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta.

Gestatie si lactatie:
Poate fi utilizat in perioada de gestatie si lactatie

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Nu exista informatii privind siguranta si eficacitatea vaccinului cand este utilizat cu alte produse
medicinale veterinare. Decizia utilizdrii acestui vaccin inainte sau dupi alte produse medicinale
veterinare va fi stabilitd de la caz la caz.

Incompatibilitdti majore:
A nu se amesteca cu niciun alt produs medicinal veterinar.

7. Evenimente adverse

Bovine:
Foarte rare Reactii de hipersensibilitate!
(<1 animal / 10 000 de animale Umflarea locului de injectare?
tratate, inclusiv raportérile izolate):

"Tn aceste cazuri trebuie aplicati terapia simptomatica adecvati.
% Vaccinul contine adjuvanti care pot cauza umflaturi ce pot ajunge la diametrul de 2 cm. Aceste
umflaturi dispar in 4 zile dupa vaccinare.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continua a sigurantei unui
produs. Dacd observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, va rugam sa contactati mai Intdi medicul
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse citre detinitorul autorizatiei de
comercializare folosind datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de
raportare: farmacovigilenta@ansvsa.ro, ichmv(@icbmv.ro

8. Doze pentru fiecare specie, cai de administrare si metode de administrare

Administrare intramusculard, 2 ml per animal (indiferent de varsté, greutate si rasi).
Bovinele pot fi vaccinate incepand cu varsta de 3 luni.

Vaccinarea de bazé:
Doud administrari la interval de 3 saptiméni

Revacinarea:
O administrare la fiecare 6 luni.

9. Recomandari privind administrarea corectia



Tnainte de utilizare lasati vaccinul sd ajungi la temperatura de 15-25°C. Agitati bine Inainte de
atilizare.
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10, Perioade de asteptare
Zero zile.
1L !Precaugii speciale pentru depozitare

A nu se lisa la vederea si indeména copiilor.

A se pistra la frigider (2 °C - 8 °C).
A se feri de inghet.

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 10 ore.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirdrii marcatd pe etichetd dupa Exp. Data de
expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

12; Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, In conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste masuri ar trebui si contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare.

13, Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereazi cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor

Numerele autorizatiilor de comercializare: 210009

Flacoane din sticld clasa hidrolitica, tip I ( Ph.Eur.): flacon de 10 ml continand 10 mlL.

Flacoane din sticld clasa hidrolitica, tip IT (Ph.Eur.): flacon de 50 ml continind 50 ml, flacon de 100 ml
continand 100 mL

Flacoane din plastic (HDPE): flacoane de 60 ml con{inind 50 ml, ﬂaéoane de 120 ml contindnd 100 ml

Flacoanele sunt inchise ermetic cu dopuri de cauciue, sigilate cu capse de aluminiu gi ambalate Tn cutii
din carton sau plastic.

Dimensiunea ambalajului:
Cutii din plastic: 10 x 5 doze (10 x 10 ml)
Cutii din carton: 1x 5 doze (1 x 10 ml), 1 x 25 doze (1 x 50 ml), 1 x 50 doze (1 x 100 ml)

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului
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{LL/AAAA}
Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind produsele (https://medicines.health.europa.ew/veterinary).

16. Date de contact

Detinatorul autorizatiei de comercializare si producitorul responsabil pentru eliberarea seriei si date de
contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:

Bioveta, a,.s., Komenského 212/12, 683 23 Ivanovice na Hané, Republica Ceha

Tel. 00420 517318911

email: reklamace@bioveta.cz
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