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ANEXA]

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI




1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
BioBos IBR marker inact., suspensie injectabila pentru bovine

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
O dozi de vaccin (2 ml) contine :

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

*) RP = Eficacitatea relativa (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 6 mg

Saponina Quillaja (Quil A) 0.4 mg

Excipienti:
Tiomersal

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Suspensie injectabila.

Lichid rosiatic cu sediment.

4.  PARTICULARITATI CLINICE

Bovine.

4.2 Indicatii peniru utilizare, cu specificarea speciilor pinta
Pentru imunizarea activd a bovinelor pentru a reduce intensitatea si durata simptomelor clinice
cauzate de infecfia cu virus BHV-1 (IBR) si pentru reducerea excretiei virusului silbatic.

Instalarea imunitatii: 3 saptamani dupa vaccinarea de bazi.

Durata imunitatii: 6 luni dupd vaccinarea de baza
4.3 Contraindicafii
- Nu exista.

4.4 Atentioniri speciale pentru fiecare specie finti
Eficacitatea nu a fost demostrata in prezenta anticorpilor maternali.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale
Se vor vaccina numai animalele sanatoase.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar l4

animale
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In caz de auto-injectare accidentali solicitagi imediat sfatul medicului si prezentati medicului
prospectul prodisului sau eticheta. :

=

135
%

3

- —_— =
RN 7 ~ . .

7 Reactii @verse (frecventi si gravitate)

i S - o . . L e . .
"Re,apl((l1»%&{1&}%{sen51b1]1tate pot sa apard in funcjie de vaccinarea efectuati. In aceste cazuri trebuie
aplicata terapia simptomatica adecvati. Vaccinul conine adjuvanfi care pot cauza umflaturi ce pot
ajunge la diametrul de 2 cm. Aceste umflaturi dispar 1n 4 zile dupa vaccinare.

4.7  Utilizare In perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat
Poate fi utilizat in perioada de gestatie si lactatie

4.8  Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interacfiune
Nu existd informafii disponibile referitoare la sigurantd si eficacitatea vaccinului atunci cand este
utilizat cu alt produs medicinal veterinar. Decizia utilizarii acestui vaccin inainte sau dupa oricare alt

produs medicinal veterinar va fi stabilita de la caz la caz.

4.9  Cantitati de administrat si calea de administrare
Inainte de utilizare lasati vaccinul sa ajungd la temperatura de 15-25°C. Agitafi bine Tnainte de

utilizare,
Administrare intramusculard, 2 ml per animal.

Bovinele pot fi vaccinate incepand cu varsta de 3 luni.

Vaccinarea de bazi:

Doua administréri la interval de 3 siptimani

Revacinarea:
O administrare la fiecare 6 luni.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgentd, antideturi), dupa caz
Nu au fost efectuate studii In conformitate cu legile in vigoare.

4.11 Timp de agteptare
Zero zile.

5. PROPRIETATI IMUNOLOGICE

BioBos IBR inactivat este vaccinul inactivat destinat imunizarii active bovinelor Tmpotriva
herpesvirusului tip 1 (BHV-1) —rinotraheita infec{ioasa bovina (IBR). Vaccinul nu determina aparitia

de anticorpi impotriva glicoproteinei E a virusuluj IBR (vaccin marker). Aceastd proprietate a

vaccinului permite diferentierea animalelor vaccinate de animalele infectate natural cu virusul BHV-1,

Grupa farmacoterapeutici: vaccin viral inactivat.
Codul veterinar ATC: QI02AAQ3

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1  Lista excipientilor
Hidroxid de aluminium hidratat , pentru absorbtie

Saponina Quillaja (Quil A)
Tiomersal

6.2 Incompatibilitati
A nu se amesteca cu nici un alt produs medicinal veterinar.
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6.3  Perioada de valabilitate - Oy,
Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 2 anj, .

Perioada de valabilitate dupi prima deschidere a ambalajului primar: 10 ore.

6.4  Precautii speciale pentru depozitare
A se pastra si transporta In conditii de refrigerare (2 °C - 8 °C).
A se feri de inghet.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar
Flacoane de sticla hidrolitica, clasa I ( Ph.Eur.): flacon de 10 ml continand 10 ml.
Flacoane de sticla hidroliticd, clasa II (Ph.Eur.): flacon de 50 ml contindnd 50 ml, flacon de 100ml

contindnd 100 ml.
Flacoane de plastic (HDPE): flacoane de 60 ml confinand 50 ml, flacoane de 120 m! coniinand 100m]

Flacoanele sunt inchise ermetic cu dopuri de cauciuc, sigilate cu un dop de aluminiu i ambalate n

cutii de carton sau plastic.
Fiecare ambalaj contine prospect.

Marimea pachetului:
Cutii de plastic: 10 x 5 doze (10 x 10 ml)
Cutii de 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)

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

6.6 Precautii speciale pelitru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Bioveta, a.s., Komenského 212, 683 23 Ivanovice na Hané, Republica Ceha
8. NUMARUL (N UMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIAILIZARFE

9.  DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Nu este cazul.
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ANEXA III

ETCHETARE SIPROSPECT




A. ETICHETARE




INFORl\IAfP‘Iv CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR SI AMBALAJUL !

PRIMAR %5
%\/

k10 i}, i*\SO ml, 1x100 ml/ cutie de carton
10x10 ml/ cutie de plastic cu gauri

100m! — flacon de sticld/ eticheta

120 ml —flacon plastic / eticheta

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR J

BioBos IBR marker inact., suspensie injectabila pentru bovine.

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

O doza de vaccin( 2ml) contine :

Herpesvirus bovin tip I (BHV-1) inactivat, tulpina Bio-27 : IBR gE- RP =]
Hidroxid de aluminiu hidratat pentru absorbtie, Saponina Quillaja (Quil A), Tiomersal

|3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensie injectabila.

| 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

10 x 5 doze/ 1 x 5 doze/ 1 x 25 doze/ 1 x 50 doze

| 5. SPECIH TINTA

Bovine

[ 6. INDICATIE (INDICATII) '

Pentru imunizarea activa a bovinelor, pentru a reduce infectia §i simptomele clinice cauzate de infectia
cu virus BHV-1 (IBR) si pentru a reduce excretia virusului silbatic.

| 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE |

L .. .
Vaccinul se adminisireaza intramuscular,

Citifi prospectul inainte de utilizare.

| 8. TIMP DE ASTEPTARE |

Zero zile.

J 9.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ l

Cititi prospectul Inainte de utilizare.

| 10.  DATA EXPIRARII




&
EXP {lun&/an} "i &
Dupa deschidere se va utiliza pana la 10 ore. BT
.,
[ 11 CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE S e

A se pistra i transporta in conditii de refrigerare (2 °C - § °C).
A se feri de inghet.

LIZ. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATIﬂ

SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Materialele neutilizate se vor elimina conform cerintelor locale.

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITI SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi caz

»Numai pentru uz veterinar” Se elibereazi numai pe baza de retetd veterinara.

|14, MENTIUNEA A NUSE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPLILOR” ]

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

LIS. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARIﬂ

Bioveta, a. s., Komenského 212, 683 23 Ivanovice na Hané,
Republica Cehi

tel. 420517 318 500

fax 420517 318 653

e-mail comm@bioveta.cz

| 16.  NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMER

| 17.  NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot{numar}




. INFORM;,@H MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ
PRIMAR 3/
N N

&
:logn}l@ﬁ@ﬁ/ﬂ — flacon de sticla /eticheti
60 ml - flacon de plastic / eticheti

l 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR —]

BioBos IBR marker inact., suspensie injectabild pentru bovine.

| 2. CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE) |

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

[3.  CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE ]
5 doze/ 25 doze

| 4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE A j
Vaccinul se administreazi intramuscular. -

| 5. TIMP DE ASTEPTARE |
Zero zile. ‘

| 6.  NUMARUL SERIEI ]
Lot: {numar}

| 7. DATA EXPIRARII ]
EXP {lun&/an}
Dupi deschidere se va utiliza pana la 10 ore.

)

| 8. MENTIUNEA ,,NUMAT PENTRU UZ VETERINAR”

Numali pentru uz veterinar.




PROSPECT PENTRU

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIAI
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENT]
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE
Bioveta, a. s., Komenského 212, 683 23 Ivanovice na Hané, Republica Ceha
2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

BioBos IBR marker inact, suspensie injectabila pentru bovine

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTI)

O doza de vaccin (2 ml) contine :

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

*) RP = Eficacitatea relativa (test ELISA ) comparata cu serul de referintd obtinut dupi

porcilor de Guineea cu lotul de vaccinul care a trecut cu succes testul infectiei de control
speciile tinta.

Adjuvanti:

Hidroxid de aluminium hidratat, pentru absorbtie 6 mg
Saponina Quillaja (Quil A) 0.4 mg
Excipienti:

Tiomersal 0,17 -0,23 mg

4 INDICATIE (INDICATII)

Pentru imunizarea activa a bovinelor pentru a reduce intensitatea si durata simptomelor cl
cauzate de infectia cu virus BHV-1 (IBR) si pentru reducerea excretiei virusului silbatic.

Instalarea imunitatii: 3 sdptimani dupd vaccinarea de baza.

Durata imunitatii: 6 luni dupi vaccinarea de bazi

5. CONTRAINDICATII

Nu sunt.

6. REACTII ADVERSE

/},UCJ'Y,/f UL, f

LIZARE
RU

vaccinarea
efectuat la

nice

Reactii de hipersensibilitate pot sa apara in functie de vaccinarea efectuata. In aceste cazuri trebuie

aplicatd terapia simptomatica adecvati. Vaccinul contine adjuvanti care pot cauza inflamatii

pot ajunge la diametru de 2 cm. Aceste inflamatii dispar in 4 zile dupa vaccinare.




Daca observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, v?@?ﬂ"
informati medicul veterinar.

7.  SPECII TINTA

Bovine.

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE S
MOD DE ADMINISTRARE

Injectie intramusculara, 2 ml per animal.(indiferent de varsta, greutate si rasi).

Pot fi vaccinate toate bovinele incepand cu vérsta de 3 luni.
Vaccinarea de baza:

Doua administrari la interval de 3 saptimani

Revacinarea:
O administrare la fiecare 6 luni.

9, RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Inainte de utilizare, lasati produsul si ajungi la temperatura de 15-25 °C.
Agitati Tnainte de utilizare.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Zero zile

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se

lisa la vederea si indemana copiilor.

A se pastra si transporta in conditii de refrigerare (2 °C - 8 °C).
A se feri de inghet.

A nu se

utiliza acest produs veterinar dupa data expirarii marcati pe eticheta.

Perioada|de valabilitate dupa prima deschidere a containerului: 10 ore.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Precautii speciale pentru fiecare specie tinta:

Numai animalele clinic sanitoase se pot vaccina.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreaza produsul medicinal veierinar la

animale:

In caz

de auto-injectare accidentale solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului

prospectul produsului sau eticheta.

Nu existd informatii disponibile referitoare la siguranta si eficacitatea vaccinului cand este utilizat cu-..

alt prodys medicinal veterinar. Decizia utilizarii acestui vaccin inainte sau dupa oricare alt
medicinal veterinar va fi stabilita de la caz la caz.

Anuse

Poate fi

produs -

amesteca cu nici un alt produs medicinal veterinar.

utilizat in perioada de gestatie si lactatie




Cficacitatea nu a fost onstratd in prezenta anticorpilor maternali.

13.  PRECAUTL CIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU

A DEsEURILg%;@ A CAZ

DB

Orice produs-medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse

trebuie eliminate In conformitate cu cerintele locale.

14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTU
10.2018

1S.  ALTE INFORMATII

Dimensiunea pachetului:
Cutii de plastic : 10 x 5 doze (10 x 10 ml)
Cutii de carton: 1 x § doze (1 x 10 mi), 1 x 25 doze (1 x 50 ml), 1 x 50 doze (1 x 100 ml)

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, vd rugim si
reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare.

Pentru Romania:
SC BIOVETA ROMANIA SRL, Str. Avram lancu nr.20, ap.2, Cluj-Napoca 400 089

contactati






