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ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Bovilis IBR marker inac, suspensie injectabila pentru bovine Sy

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare doza de vaccin (2 ml) contine:

Substanta activi :

Herpesvirus bovin inactivat tip I (BHV-1), tulpina GK/D (gE)": 60 unitati Elisa™"
*(gE ): glicoproteina E negativ

**induce 6,1 — 11,1 loga unitati virus neutralizante la testul de potenti pe soareci.

Adjuvant:
Aluminiu fosfat si hidroxid (AP*) 6,0 - 8,8 mg

Excipienti:

Compozitia cantitativi, daci aceasti
Compozitia calitativi a excipientilor si a altor | informatie este esentiala pentru

constituenti administrarea corectd a produsului medicinal
veterinar

Formaldehida 0,06 - 1,0 mg

Trometamol

Clorura de sodiu

Mediu veggie

Api pentru preparate injectabile.

Suspensie injectabila de culoare roz tulbure.

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta

Bovine.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinti

Pentru imunizarea activa a bovinelor pentru reducerea intensitatii si duratei semnelor clinice respiratorii
cauzate de infectia cu herpesvirusul bovin (BHV-1) si reducerea excretiei virusului sélbatic.

Instalarea imunitatii: 3 sdptdmani
Durata imunitatii: 6 luni dupd vaccinarea de baza

Programul care utilizeazi vaccinul Bovilis IBR marker viu pentru vaccinarea primar si revaccinarea
dupi 6 luni cu Bovilis IBR marker inac dezvolta imunitate de protectie care dureaza cel putin 12 luni.

3.3 Contraindicatii

Nu exista.



3.4 Atentioniri speciale
Se vor vaccina doar animalele sdnétoase.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurantd la speciile tinta:

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

animale:
In caz de auto-injectare accidentala solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul

produsului sau eticheta.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Vaci:
Foarte rare Reactie la locul injectdrii
(<1 animal / 10 000 de animale Reactii de hipersensibilitatel.
tratate, inclusiv raportdrile izolate):

"'In astfel de cazuri, trebuie administrat un tratament simptomatic adecvat.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferintd prin medicul veterinar, fie
detinatorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritafii 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 exista informatii disponibile referitoare la siguranta si eficacitatea acestui vaccin cénd 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.

3.9 Caide administrare si doze

Se va utiliza echipament steril pentru vaccinare.
Inainte de utilizare se va aduce vaccinul la temperatura camerei (15°C - 25°C).
Se va agita energic inainte de utilizare.

Doza este de 2 ml pe animal, administrata prin injectii intramusculare.
Toate bovinele pot fi vaccinate incepand cu varsta de 3 luni.

Vaccinarea primara:

Doui vaccinari la interval de 4 saptimani.
Re-vagcinarea:

O administrare la fiecare 6 luni.




Bovilis IBR marker inac se poate utiliza pentru revaccinare in schema de vaccinare unde Bovilis IBR
marker viu a fost utilizat pentru vaccinarea primara.

Vaccinarea primara:

Consultati datele prospectului pentru vaccinul Bovilis IBR marker viu pentru recomandari.
Prima revaccinare:

O singura vaccinare trebuie administrati 6 luni dupi vaccinarea primara.

Revaccinarile ulterioare:

O singura vaccinare trebuie administrati la interval nu mai mare de 12 luni.

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

Administrarea unei doze duble nu produce alte reactii adverse fati de cele produse de administrarea unei
singure doze.

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

Orice persoand care intentioneaza sa fabrice, sd importe, sa detina, sa distribuie, si vand4, si furnizeze

si si utilizeze acest produs medicinal veterinar trebuie sa consulte mai intdi autoritatea competenti in

domeniu a statului membru respectiv referitor la politicile de vaccinare existente, deoarece aceste

activititi pot fi interzise intr-un stat membru, pe intreg teritoriul sau o parte a teritoriului siu, in
conformitate cu legislatia nationala.

3.12 Perioade de asteptare

Zero zile.

4. INFORMATII IMUNOLOGICE

4.1 Codul ATCvet: QI02AA03.

Acest produs este un vaccin inactivat cu adjuvant pentru imunizarea activa a bovinelor impotriva tipului
1 al herpesvirusului bovin (BHV-1). Vaccinul nu induce anticorpi fata de glicoproteina E a BHV-1

(vaccin marker). Acest fapt permite diferentierea animalelor vaccinate cu acest produs de cele infectate
cu virusul BHV-1 silbatic.

S. INFORMATII FARMACEUTICE

sys w s

5.1 Incompatibilititi majore

fn absenta studiilor de compatibilitate acest produs medicinal veterinar imunologic nu trebuie amestecat
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 dupa prima deschidere a ambalajului primar: 8 -10 ore.

5.3 Precautii speciale pentru depozitare
A se pastra la temperatura de 2°C - 8°C. A se feri de inghet.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar



Flacoane din sticla hidrolitica de tip I sau din plastic (polietilena tereftalat) inchise cu dop din cauciuc
si sigilate cu capsa din aluminiu.

Dimensiunile ambalajelor:

Cutii din carton cu 1 flacon din sticld sau plastic cu 10 ml (5 doze).

Cutii din carton cu 1 flacon din sticld sau plastic cu 20 ml (10 doze).
Cutii din carton cu 1 flacon din sticld sau plastic cu 50 ml (25 doze).
Cutii din carton cu 1 flacon din sticld sau plastic cu 100 ml (50 doze).
Cutii din carton cu 1 flacon din sticld sau plastic cu 200 ml (100 doze).
Cutii din carton cu 10 flacoane din sticla sau plastic cu 10 ml (5 doze).
Cutii din carton cu 10 flacoane din sticla sau plastic cu 10 ml (10 doze).
Cutii din carton cu 10 flacoane din sticld sau plastic cu 50 ml (25 doze).
Cutii din carton cu 10 flacoane din sticld sau plastic cu 100 m1 (50 doze).
Cutii din carton cu 10 flacoane din sticld sau plastic cu 200 ml (100 doze).

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj s 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 oricdrui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor provenite
din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare aplicabile produsului
medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Intervet International B.V.

7.  NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

150243

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari: 30.08.2010

9.  DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereazi cu prescriptie.

Importul, vinzarea, eliberarea si/sau utilizarea Bovilis IBR marker inac este sau poate fi interzisa in
anumite State Membre, pe intregul teritoriu sau pentru anumite zone ale teritoriului acestora, in
conformitate cu politica nationala referitoare la sanatatea animalelor. Orice persoand care intentioneaza
si importe, s vinda, sa elibereze si/sau sa utilizeze Bovilis IBR marker inac trebuie sd consulte
autoritatea competent3 in domeniu a Statului Membru respectiv, referitor la politicile de vaccinare
existente, inainte de a efectua importul, vanzarea, utilizarea gi/sau furnizarea.



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




ANEXA III

ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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A. ETICHETAREA



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie din carton

‘

1. vDENUM]REA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Bovilis IBR marker inac
Suspensie injectabild

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare dozi de vaccin (2 ml) contine:

Substanta activa:

Herpesvirus bovin inactivat tip I (BHV-1), tulpina GK/D (gE")": 60 unitati Elisa™
*(gE"): glicoproteina E negativ

**induce 6,1 — 11,1 log, unitai virus neutralizante la testul de potenta pe soareci.

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

10 ml (5 doze)

20 ml (10 doze)

50 ml (25 doze)

100 ml (50 doze)

200 ml (100 doze)

10 x 10 ml (5 doze)

10 %20 ml (10 doze)
10 x 50 ml (25 doze)
10 x 100 ml (50 doze)
10 x 200 ml (100 doze)

| 4. SPECII TINTA

Bovine.

| 5. INDICATII

| 6. CAIDE ADMINISTRARE

Utilizare intramusculara.

| 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare: Zero zile.

| 8. DATA EXPIRARII

Exp. {l//aaaa}
Dupa deschidere, a se utiliza in interval de 8 - 10 ore.

‘ 9.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pastra la temperatura de 2°C - 8°C
A se feri de inghet.



10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

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 SIINDEMANA COPIILOR”

A nu se ldsa la vederea si iIndemaéna copiilor.

l 13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Intervet International B.V.

‘ 14, NUMERELE AUTORIZATHLOR DE COMERCIALIZARE

150243

[ 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numdir}
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Flacoanele din sticla sau plastic cu 100 ml si 200 ml

ﬁ. "DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Bovilis IBR marker inac
Suspensie injectabila

(2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare dozd de vaccin (2 ml) contine:

Substanta activa:

Herpesvirus bovin inactivat tip I (BHV-1), tulpina GK/D (gE7)": 60 unitati Elisa™
*(gE"): glicoproteina E negativ

**induce 6,1 — 11,1 logy unitati virus neutralizante la testul de potenta pe soareci.

100 ml (50 doze)
200 ml (100 doze)

[3.  SPECIITINTA

Bovine.

4. CAIDE ADMINISTRARE

A se citi prospectul inainte de utilizare.
Utilizare intramusculara.

5.  PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioadele de asteptare: Zero zile.

| 6. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}
Dupi deschidere, a se utiliza in interval de 8 - 10 ore.

‘7 PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pistra la temperatura de 2°C - 8°C.
A se feri de inghet.

‘ 8. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Intervet International B.V.

[9.  NUMARUL SERIEI

Lot {numar}



INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJELE PRIMARE MICI
Flacoane din sticla sau plastic x 10 ml, 20 ml si 50 ml

¥

l 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Bovilis IBR marker inac l! I(

LZ. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

BHV-1(gE) inac: 60 unitati Elisa per doza (2ml)

10 ml (5 doze)
20 1 (10 doze)
50 m1'(25 doze)

| 3.  NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

| 4. DATA EXPIRARII

Exp. {Il/aaaa}

Dupa deschidere, se va utiliza in interval de 8 - 10 ore.
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B. PROSPECTUL
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PROSPECTUL

1. Denumirea produsului medicinal veterinar

Bovilis IBR marker inac

Suspensie injectabila pentru bovine

2.  Compozitie

Fiecare doza de vaccin (2 ml) contine:

Substanta activa :

Herpesvirus bovin inactivat tip I (BHV-1) inactivat, tulpina GK/D (gEN)": 60 unitati Elisa ™
" (gE"): glicoproteina E negative

**induce 6,1 - 11,1 log>  unitati virus neutralizante la testul de potenta pe soareci.

Adjuvant:
Aluminiu fosfat si hidroxid (A**) 6,0 - 8,8 mg

Excipient:
Formaldehida 0,06 — 1,0 mg

Suspensie injectabild de culoare roz tulbure.

3. Specii tinta

Bovine.

4.  Indicatii de utilizare
Pentru imunizarea activa a bovinelor pentru reducerea intensitatii si duratei semnelor clinice (pirexia)
produse de infectia cu herpesvirus bovin tip I (BHV-1) cét si reducerea multiplicarii si excretiei pe cale

nazala a virusului silbatic. :

Instalarea imunitatii: 3 saptaméni
Durata imunitatii: 6 luni

Programul care utilizeazd vaccinul Bovilis IBR marker viu pentru vaccinarea primara si revaccinarea
dupd 6 luni cu Bovilis IBR marker inac dezvolta imunitate de protectie care dureazi cel putin 12 luni.
5. Contraindicatii

Nu exista.

6.  Atentioniri speciale

Atentiondri speciale:
Se vor vaccina doari animalele sinitoase.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:
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Eficacitatea nu a fost demonstrati in prezenta anticorpilor maternali.

Precautti speciale care trebuie 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 disponibile referitoare la siguranta i eficacitatea acestui vaccin cand este utilizat
cu alt produs medicinal veterinar. Decizia utilizarii acestui vaccin inainte sau dupa oricare alt produs

medicinal veterinar va fi stabilitd de la caz la caz.

Supradozaj:
Administrarea unei doze duble nu produce alte reactii adverse fatd de cele produse de administrarea unei

singure doze.

Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare:

Orice persoand care intentioneaza s fabrice, sa importe, sa detind, sa distribuie, si vanda, s furnizeze
si s utilizeze acest produs medicinal veterinar trebuie si consulte mai intdi autoritatea competenta in
domeniu a statului membru respectiv referitor la politicile de vaccinare existente, deoarece aceste
activitati pot fi interzise intr-un stat membru, pe intreg teritoriul sau o parte a teritoriului sau, in
conformitate cu legislatia nationala.

Incompatibilitdti majore:
In absenta studiilor de compatibilitate acest produs medicinal veterinar imunologic nu trebuie amestecat
cu niciun alt produs medicinal veterinar.

7. Evenimente adverse

Bovine:
Foarte rare (<1 animal / 10 000 de Reactie la locul injectarii,
:.mimale tratate, inclusiv raportérile Reactii de hipersensibilitate'.
izolate):

TTn astfel de cazuri, trebuie administrat un tratament simptomatic adecvat.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continui a sigurantei unui
produs. Daci observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest prospect,
sau credeti ci medicamentul nu a avut efect, vd rugam sa contactati mai intdi medicul dumneavoastra
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse céatre detinitorul autorizatiei de
comercializare sau reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare utilizind datele
de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare:
farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbmv@icbmv.ro.

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

Doza este de 2 ml pe animal, administrata prin injectii intramusculare.
Toate bovinele pot fi vaccinate incepand cu varsta de 3 luni.

Vaccinarea primara:
Doud vaccinari la interval de 4 saptdmaéni.
Re-vaccinarea:




O administrare la fiecare 6 luni.

Bovilis [BR marker inac se poate utiliza pentru revaccinare in schema de vaccinare unde Bowvilis IBR
marker viu a fost utilizat pentru vaccinarea primara.

Vaccinarea primara:

Consultati datele prospectului pentru vaccinul Bovilis IBR marker viu pentru recomandari.
Prima revaccinare:

O singuré vaccinare trebuie administratd 6 luni dupa vaccinarea primara.

Revaccinarife ulterioare:

O singura vaccinare trebuie administrati la interval nu mai mare de 12 luni.

9. Recomandiiri privind administrarea corecti

Se va utiliza echipament steril pentru vaccinare.

Inainte de utilizare se va aduce vaccinul la temperatura camerei (15°C -25 °C).
Se va agita energic inainte de utilizare.

10. Perioade de asteptare

Zero zile.

11.  Precautii speciale pentru depozitare
A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

A se pastra la frigider (2°C - 8°C).
A se feri de Inghet.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcata pe etichetd dupa Exp. Data de
expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 8 -10 ore.

12.  Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a oricarui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor provenite
din acesta, in conformitate cu cerintele locale §i cu sistemele nationale de colectare aplicabile. Aceste
masuri ar trebui s& contribuie la protectia mediului.

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

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile de ambalaj



150243

Dimenshunile ambalajelor:

Cutii din carton cu 1 flacon din sticla sau plastic cu 10 ml (5 doze).
Cutiidin carton cu 1 flacon din sticlé sau plastic cu 20 ml (10 doze).
Cutii din carton cu 1 flacon din sticld sau plastic cu 50 ml (25 doze).
Cutii din carton cu 1 flacon din sticla sau plastic cu 100 ml (50 doze).
Cutii din carton cu 1 flacon din sticla sau plastic cu 200 ml (100 doze).
Cutii din carton cu 10 flacoane din sticld sau plastic cu 10 ml (5 doze).
Cutii din carton cu 10 flacoane din sticld sau plastic cu 10 ml (10 doze).
Cutii din carton cu 10 flacoane din sticla sau plastic cu 50 ml (25 doze).
Cutii din carton cu 10 flacoane din sticla sau plastic cu 100 m1 (50 doze).
Cutii din carton cu 10 flacoane din sticla sau plastic cu 200 ml (100 doze).

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

15. Data ultimei revizuiri a prospectului

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

16. Date de contact

Detinitorul autorizatiei de comercializare si producitorul responsabil pentru eliberarea seriei:

Intervet International BV
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Tarile de Jos

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea evenimentelor adverse suspectate:

Intervet Romania SRL,

Loc. Rudeni, Orag Chitila

Str. Traian, Nr. 66A,

cod 077046, Judet Ilfov

Tel. 021/52929 94; 021/311 83 11

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

17.  Alte informatii

Acest produs este un vaccin cu adjuvant inactivat pentru imunizarea activé a bovinelor impotriva
herpesvirusului bovin de tip 1 (BHV-1). Vaccinul nu provoaca anticorpi impotriva glicoproteinei E a
BHV-1 (vaccin marker). Acest lucru permite diferentierea intre bovinele vaccinate cu produsul si
bovinele infectate cu virusul de cdmp BHV-1.
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