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1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR l‘ R
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BioBos IBR marker inact., suspensie injectabila pentru bovine ‘ N ey, :
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2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA Tem
O doza de vaccin (2 ml) contine :

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

*) RP = Eficacitatea relativd (test ELISA) comparatda cu serul de referin{a obtinut dupd vaccinarca
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 0,17 -0,23 mg

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Suspensie injectabila.

Lichid rosiatic cu sediment.
4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Bovine.

4.2  Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor {inta

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 sdptdmani dupa vaccinarea de baza.

Durata imunitatii: 6 luni dupé vaccinarea de baza

4.3 Contraindicatii
Nu exista.

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

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

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

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazd produsul medicinal veterinar la
animale
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eactil de hipersensibilitate in functie de vaccinarea efectuata. In aceste cazuri
ia simptomatica adecvata. Vaccinul contine adjuvanti care pot cauza umflaturi ce
ctrul de 2 cm. Aceste umflaturi dispar in 4 zile dupa vaccinare.

- Ireeventa reactiilor adverse este definita utifizand urmatoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de | din 10 animale tratate care prezinta reactii adverse )

- Freevente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)

- Mai putin frecvente (mai mult de | dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)
- Rare (mai mult de | dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportarile izolate )

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 interactiune

Nu exista informatii disponibile referitoare la siguranta 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 si ajungi la temperatura de 15-25°C. Agitati bine Tnainte de
utilizare.

Administrare intramusculard, 2 ml per animal (indiferent de varsta, greutate si rasi).

Bovincle pot fi vaccinate incepand cu varsta de 3 luni.

Doud administrari la interval de 3 saptamani

Revacinarea:
O administrare la fiecare 6 luni.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz
Nu au fost efectuate studii in conformitate cu legislatia in vigoare.

4.11 Timp de asteptare
Zero zile.

5. PROPRIETATI IMUNOLOGICE

BioBos IBR inactivat este vaccinul inactivat destinat imunizarii active a bovinelor impotriva
herpesvirusului tip 1 (BHV-1) —rinotraheita infectioasd bovina (IBR). Vaccinul nu determind aparitia
de anticorpi Tmpotriva glicoproteinei E a virusului IBR (vaccin marker). Aceastd proprietate a
vaccinului permite diferentierea animalelor vaccinate de animalele infectate natural cu virusul BHV-1.

Grupa farmacoterapeutica: vaccin antiviral inactivat.
Codul veterinar ATC: QI02AA03

0. PARTICULARITATI FARMACEUTICE




6.1  Lista excipientilor

Hidroxid de aluminiu hidratat, pentru absorbtie

Saponina Quillaja (Quil A)
Tiomersal

6.2 Incompatibilitati majore
A nu se amesteca cu nici un alt produs medicinal veterinar.

6.3 Perioada de valabilitate

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

6.4  Precautii speciale pentru depozitare

A se pastra si transporta 1n conditii de refrigerare (2 °C - 8 °C).
A se feri de inghet.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar
Flacoane de sticla clasa hidrolitica, tip 1 ( Ph.Eur.): flacon de 10 ml continand 10 mi.

Flacoane de sticla clasa hidrolitica, tip Il (Ph.Eur.): flacon de 50 ml continand 50 ml. flacon de 100 ml
con{inand 100 ml.

Flacoane de plastic (HDPE): flacoane de 60 ml contindnd 50 ml. flacoane de 120 m! continand 100 ml

Flacoanele sunt inchise ermetic cu dopuri de cauciuc, sigilate cu capse de aluminiu si ambalate Tn cutii
de carton sau plastic.

Fiecare ambalaj contine prospect.

Dimensiunea ambalajului:

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 m). 1 x 50 doze (1 x 100 ml)

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

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

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

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
Bioveta, a.s., Komenského 212/12, 683 23 Ivanovice na Hané, Republica Ceha

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI}

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SIUSAU UTILIZARE

Nu este cazul.
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ETICHETARE

A.



\] Cutie dL Ldrton’ (1;;b 10 ml (1 x 5doze), 1 x50 ml (1 x25doze), 1 x 100 ml (1 x50 doze)

W

Quhe de- plfnsht gauri 10 x 10 ml (10 x 5 doze)
,Ilchcta ﬂac e sticld 100 ml (1 x 50 doze)

BioBos IBR marker inact., suspensie injectabila pentru bovine.

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

O doza de vaccin (2ml) contine :

Herpesvirus bovin tip [ (BHV-1) inactivat. tulpina Bio-27: IBR gE- RP > 1

| 3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensie injectabila.

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

10 x5 doze
1 x5 doze

I x 25 dove
I x50 dovze

5. SPECH TINTA

Bovine

6. INDICATIE (INDICATII)

Pentru imunizarea activa a bovinelor. pentru a reduce infectia si semnele clinice cauzate de infectia cu
virus BHV-1 (IBR) si pentru a reduce excretia virusului salbatic.

B. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Vaccinul se administreaza intramuscular.
Citifi prospectul inainte de utilizare.

L 8. TIMP DE ASTEPTARE

7ero zile.

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

Cititi prospectul inainte de utilizare.
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| 10. DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}
Dupa deschidere se va utiliza pana la 10 ore

Lll. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

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

J

A se feri de inghet.
PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE |

12.
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Materialele neutilizate se vor elimina conform cerintelor locale
MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” ST CONDITII SAU RESTRIC Tll
, ]

13.
PRIVIND ELIBERAREA §1 UTILIZARE, dupi caz

,»Numai pentru uz veterinar” Se elibereaza numai pe bazi de reteta veterinara

MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

| 14.

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor
NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARF

| 15.
Bioveta, a. s., Komenského 212/12, 683 23 Ivanovice na Hanée

Republica Ceha
NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

| 16.

NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

| 17.

Lot{numar}




CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ

PRIMAR

a: 10 ml (8 doze), 50 ml (25 doze)

‘ Eticheta 112£cou:dé:jé?
L astic: 60 mi (25 doze)

Etichetd flacon dé

—

1 DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

BioBos IBR marker inact., suspensie injectabila pentru bovine.

2. CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE)
Herpesvirus bovin tip 1 (BHV-1) inactivat, tulpina Bio-27: IBR gE - RP >1

B CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE
S doze
25 doze

4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

Vaccinul se administreaza intramuscular.

| 5. TIMP DE ASTEPTARE
Zero zile.
6. NUMARUL SERIEI

Lot: {numar}

| 7. DATA EXPIRARII

LEXP {lund/an}
Dupa deschidere se va utiliza pana la 10 ore.

8. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.
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PROSPECT
IBR marker inact., suspensie injectabild pentru bovine

1. N U ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SIADETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

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

2.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

BioBos IBR marker inact, suspensie injectabild pentru bovine

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

O doza de vaccin (2 ml) contine :

Substanta activa:
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 vaccinarea
cobailor cu lotul de vaccinul care a trecut cu succes testul infectiei de control efectuat la speciile tinta.

Adjuvanti:

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

Tiomersal 0,17-0.23 mg

Suspensie injectabil.

Lichid rosiatic cu sediment.

4 INDICATIE (INDICATII)

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

Instalarea imunitatii: 3 saptamani dupa vaccinarea de baza.

Durata imunitatii: 6 luni dupa vaccinarea de baza

5. CONTRAINDICATII

Nu sunt,

6. REACTII ADVERSE

FFoarte rar pot aparea reactii de hipersensibilitate n functie de vaccinarea efectuata. In aceste cazuri
trebuie aplicata terapia simptomatica adecvata. Vaccinul contine adjuvanti care pot cauza inflamatii
locale ce pot ajunge la diametru de 2 cm. Aceste inflamatii dispar in 4 zile dupi vaccinare.

11
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- Frecventa reactiilor adverse este definita utilizand urmatoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de | din 10 animale tratate care prezinta reactii adverse )

- Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)

- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)
- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportarile izolate )

7.  SPECII TINTA

Bovine.

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAl) DE ADMINISTRARE SI
MOD DE ADMINISTRARE

Injectie intramusculard, 2 ml per animal (indiferent de varsta, greutate si rasd).
Pot fi vaccinate toate bovinele incepand cu vérsta de 3 luni.

Vaccinarea de baza:

Doua administréri la interval de 3 sdptamani

Revacinarea:
O administrare la fiecare 6 luni.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

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

10. TIMP DE ASTEPTARE

Zero zile.
11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A nu se lasa 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 marcaté pe eticheta.
Perioada de valabilitate dupd prima deschidere a containerului: 10 ore.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Atentiondri speciale pentru fiecare specie tinta
Eficacitatea nu a fost demostrata in prezenta anticorpilor maternali

Precautii speciale pentru fiecare specie tinta:
Se vor vaccina numai animalele clinic sanatoase.
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Intcractiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu existd informatii disponibile referitoare la siguranta si eficacitatea vaccinului 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.

A nu se amesteca cu nici un alt produs medicinal veterinar.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere. Solicitati medicului veterinar
informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care nu mai sunt necesare. Aceste
masuri contribuie la protectia mediului.

14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL
15. ALTE INFORMATH

Dimensiunca ambalajului:

Cutit de plastic : 10 x 5 doze (10 x 10 ml)

Cutii de carton: | x 5 doze (1 x 10 ml). 1 x25 doze (1 x 50 ml). | x 50 doze (1 x 100 ml)

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, vd rugdm sa contactati
reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare.

Pentru Romania:
SC BIOVETA ROMANIA SRL, Str. Portile de Fier nr. 4, ap.15, Cluj-Napoca, info@bioveta.ro.
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