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REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

BOVILIS IBR marker viu, liofilizat si solvent pentru suspensie pentru bovine

>
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2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare dozi de 2 ml vaccin reconstituit contine:

Substanta activa:

Herpes virus bovin viu tip 1 (BHV-1), tulpina GK/D (gE")" 10°7 — 107* TCIDso
" gE : glicoproteina E negative

** TCIDso: doze infectioase pe culturi celulare 50%

Excipienti:

Pentru lista completd a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Liofilizat si diluant pentru suspensie.
Liofilizat: peleta colorata de la alb murdar la roz deschis.

Solvent: Solutie incolora.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Bovine

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor finta

Imunizarea activa a bovinelor pentru reducerea intensitatii si duratei semnelor clinice respiratorii
induse de infectia cu BHV-1 si pentru reducerea excretiei nazale de virus sélbatic.

Instalarea imunitaii:
S-a demonstrat o cresterea a imunitatii la 4 zile dupd administrarea intranazala si la 14 zile dupa

vaccinarea intramusculara a animalelor seronegative 1n varsta de 3 luni.

Durata imunitatii;
In urma administrérii intranazale la vitei in varstd de 2 siptdmani, imunitatea dureaza cel putin pana la
varsta de 3-4 luni. In prezenta anticorpilor maternali, ins3, protectia asigurata de vaccin ar putea sa nu
fie completa inainte de revaccinarea secundara.

Vaccinarea secundara trebuie administrata la 3-4 luni de viatd si determind imunitate protectoare care
dureaza cel putin 6 luni.

O singura administrare intranazal sau intramusculara la vitei in varsta de 3 luni asigurd imunitate
protectoare (reducerea semnelor clinice i reducerea excretiei de virus), care a fost demonstrata prin
infectie de control la 3 siptimani de la vaccinare. Reducerea excretiei de virus se mentine timp de cel
putin 6 luni, in urma unei singure administrari.

Revaccinarea de protectie la sfarsitul perioadei de 6 luni dupa vaccinarea secundara va avea ca
rezultat o imunitate de protectie de cel putin 12 luni.

Informatii specifice:

Nu sunt informatii cu privire la eficienta vaccinului in preventia infectiilor latente cu virus salbatic sau
pentru prevenirea re-excretiei de virus salbatic de catre purtatorii latenti.

4.3 Contraindicatii




Nu se vaccineaza aningal¢ bolnave.
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1j eciale pentru fiecare specie tintd

4.4 Atentiona

Prezenta anticorpilor maternali poate influenta eficienta vaccinarii. De aceea se recomanda
determinarea statusului imun al viteilor inainte de inceperea vaccinarii.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale
Se vaccineaza doar animalele sanatoase. _
In urma administrérii intranazale virusul vaccinal se poate raspandi la animalele de contact. Bovinele

care trebuie sd ramana libere total de anticorpi anti BHV-1 trebuie separate de animalele vaccinate pe
cale intranazala.

Precautii 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.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)

Frecvent poate sa apara o usoari crestere tranzitorie a temperaturii corporale (1°C) timp de pani la 5
zile post vaccinare.

In urma vaccindrii intranazale se poate frecvent observa o crestere a scurgerilor nazale.

Foarte rar pot sa apara reactii de hipersensibilitate.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizind urmatoarea conventie:

- foarte frecvente (mai mult de 1 din10 animalele care prezinta reactie(i) adversé(e)

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

- mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1,000 de animale)

- rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 din 10,000 animale)

- foarte rare (mai putin de 1 din 10,000 animale, incluzind raportarile izolate)

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Vaccinul poate fi administrat in timpul gestatiei sau lactatiei.
Nu sunt disponibile informatii cu privire la utilizarea vaccinului la taurii de reproductie.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Sunt disponibile datele de siguranta si eficacitate pentru bovinele cu vérsta de peste 3 sdptaméni, care
demonstreaza ca acest vaccin poate fi administrat in aceeasi zi dar nu amestecat cu Bovilis RSP.
Sunt disponibile datele de siguran{a si eficacitate care demonstreazi ci pentru revaccinarea pe cale
intramusculara la bovinele cu vérsta de peste 15 luni, vaccinul poate fi administrat amestecat cu
Bovilis BVD. Prospectul trebuie consultat inaintea administrarii produselor amestecate. Dupa
administrarea unei doze sau a supradozei vaccinurilor amestecate nu au fost observate efecte adverse
diferite fata de cele descrise la vaccinurile administrate separat.
Cand este amestecat cu Bovilis BVD la revaccinare, indicatiile care demonstreaza eficacitatea sunt
urmatoarele pentru Bovilis IBR Marker viu:

- Imunizarea activa a bovinelor pentru a reduce febra provocata de infectia cu BHV-1 si pentru

a reduce excretia nazala a virusului salbatic.
- Durata imunitatii: 12 luni, demonstrata prin teste serologice.




Nu sunt informatii privind siguranta si eficacitatea utilizarii acestui vaccin concomitent cu alte produse
medicinale veterinare, cu exceptia celor mentionate mai sus. Se va lua decizia de a utiliz,g acest vaccin

inainte sau dupa orice alt produs medicinal veterinar de la caz la caz. o
A nu se administra impreuna cu agenti supresivi. &
4.9 Cantitiiti de administrat i calea de administrare ’ ;:,-/

Se reconstituie liofilizatul cu solventul.

Numir de doze per flacon Volum (ml) de diluant necesar
1 2

2

5 , 10

10 20

25 50

50 100

100 200

Doza: o singurd dozi de 2 ml vaccin reconstituit per animal.

Metoda de administrare:
- incepand cu varsta de 3 luni: utilizare intranazala sau utilizare intramusculara.

- la o varsta cuprinsi intre 2 saptamani si 3 luni: utilizare intranazala
Pentru utilizare intranazald (1 ml in fiecare nard) se recomanda utilizarea unei pipete.

Vaccinarea primara:

- Vaccinarea de bazd:
Se vaccineaza fiecare animal incepand cu varsta de 3 luni cu céte o doza vaccin.

- Programul pentru protectia timpurie:
Cand prima vaccinare este administrata intre 2 saptamani si 3 luni, o vaccinare secundara trebuie

efectuatd la varstade 3 -4 luni.

- Prima revaccinare:
Prima revaccinare trebuie administrata 6 luni dupa vaccinarea primara. Pentru aceasta revaccinare se

poate utiliza alternativ Bovilis IBR Marker inac.

Revaccinarile ulterioare:
Toate urmatoarele revaccinari trebuie administrate la interval nu mai mare de 12 luni. Bovilis IBR

Marker inac se poate utiliza alternativ pentru aceste revaccinari.
Prospectul produsului Bovilis IBR Marker inac trebuie consultat inainte de utilizarea pentru

revaccinare.
Pentru revaccinare, liofilizatul poate fi reconstituit cu putin timp inainte de utilizare cu Bovilis BVD

la bovinele cu varsta de peste 15 luni (ex: acelea care au fost vaccinate anterior separat cu Bovilis IBR
Marker viu si Bovilis BVD) si vor fi urmate urmatoarele instructiuni:

Bovilis IBR marker live Bovilis BVD
5 doze + 10 ml

10 doze + 20 ml

25 doze + 50 ml

50 doze + 100 ml

Se administreaza intramuscular, o singurd doza (2 ml) de Bovilis BVD amestecat cu Bovilis IBR
marker live.

Valabilitatea dupa amestecul cu Bovilis BVD: 3 ore.

Utilizati instrumentar de vaccinare steril fird urme de dezinfectanti. Pentru a preveni transmiterea
agentilor infectiosi, instrumentarul intranazal va fi schimbat dupa fiecare animal.




Aspectul vizual dupa reconstituire
- Cu solvent: solutie de la incolor pana la usor opaca
- Cu Bovilis B¥D: la fel cum este specificat in prospectul produsului Bovilis BVD.

v

4.10 Supraddi&re (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz

Dupa administrarea unei doze de 10 ori mai mare, nu s-au observat alte efecte decét cele mentionate in
sectiunea 4.6.

4.11 Timp de asteptare

Zero zile.

5. PROPRIETATI IMUNOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: vaccin viu cu herpes virus.

Cod veterinar ATC: QI02ADO01.
Pentru stimularea imunitatii active impotriva BHV-1. Vaccinul nu determin aparitia anticorpilor anti-

glicoproteina E a BHV-1 (vaccin marker). Aceasta face posibili diferentierea intre bovinele vaccinate
cu acest produs si bovinele infectate cu virus salbatic BHV-1, sau vaccinate cu vaccinuri
conventionale non-marker contra BHV-1.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Liofilizat:

Mediu Veggie
Sorbitol

Glutamat monosodic
Glicina

Amina#|]

Fosfat disodic dihidrat

Solvent:

Sucrozi

Potasiu dihidrogen fosfat
Disodiu fosfat dihidrat

Clorura de sodiu

Apa pentru preparate injectabile

6.2 Incompatibilitati

A nu se amesteca cu niciun alt vaccin sau medicament de uz veterinar, cu exceptia solventului
destinat utilizarii cu acest produs sau cu vaccinul Bovilis BVD (doar pentru revaccinare).

6.3 Perioadi de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare:
Liofilizat: 36 luni.

Solvent: in flacon de sticla: 60 luni, in flacon PET: 18 luni.

Valabilitatea dupa reconstituire conform indicatiilor: de 3 ore.

6.4 Precautii speciale pentru depozitare



Liofilizatul:
Se va pastra la frigider (2°C- 8 °C). ' e

A nu se congela. S
A se feri de lumina. o _\\ﬁ/
Solventul: L

Se va pastra la temperaturi mai mici de 25°C daca este depozitat separat de liofilizat.
A nu se congela.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Liofilizatul:
Flacoane din sticla (hidrolitica Tip I) inchise cu dop din cauciuc si capsuld de metal.

Solventul:
Flacoane din sticla (hidrolitica Tip II) sau plastic (polietilena tereftalat) inchise cu dop din cauciuc si

capsula de metal. Solventul poate fi ambalat impreuna cu liofilizatul sau separat.

Ambalaj:

Cutie de carton cu 1 sau 10 flacoane de sticla de liofilizat de 1 doza.

Cutie de carton cu 1 sau 10 flacoane de sticla de liofilizat de 2 doze.

Cutie de carton cu 1 flacon de sticla de liofilizat (5 doze) si 1 flacon de sticla de solvent (10 ml).
Cutie de carton cu 1 flacon de sticla de liofilizat (10 doze) si 1 flacon de sticla de solvent (20 ml).
Cutie de carton cu 1 flacon de sticla de liofilizat (25 doze) si 1 flacon de sticla de solvent (50 ml).
Cutie de carton cu 1 flacon de sticla de liofilizat (50 doze) si 1 flacon de sticla de solvent (100 ml).
Cutie de carton cu 1 flacon de sticla de liofilizat (50 doze) si 1 flacon PET de solvent (100 ml).
Cutie de carton cu 1 flacon de sticla de liofilizat (100 doze) si 1 flacon de sticla de solvent (200 ml).
Cutie de carton cu 10 flacoane de sticla de liofilizat (5 doze) si 1 cutie de carton cu 10 flacoane de

sticla de solvent (10 ml).
Cutie de carton cu 10 flacoane de sticla de liofilizat (10 doze) si 1 cutie de carton cu 10 flacoane de

sticla de solvent (20 ml).
Cutie de carton cu 10 flacoane de sticla de liofilizat (25 doze) si 1 cutie de carton cu 10 flacoane de

sticla de solvent (50 ml).
Cutie de carton cu 10 flacoane de sticla de liofilizat (50 doze) si 1 cutie de carton cu 10 flacoane de

sticla de solvent (100 ml).
Cutie de carton cu 10 flacoane de sticla de liofilizat (50 doze) si 1 cutie de carton cu 10 flacoane PET

de solvent (100 ml).
Cutie de carton cu 10 flacoane de sticla de liofilizat (100 doze) si 1 cutie de carton cu 10 flacoane de

sticla de solvent (200 ml).
Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru 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

Intervet International BV
Wim de Korverstraat 35
NL-5831 AN Boxmeer
Olanda

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE




150003
9. ' DATA PRIMEI AUTORIZARIVREINNOIRII AUTORIZATIEI
. R

Data primei autorizaft: 14/12/2009
Data reinnorii autorizatiei: 08.01.2015

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

Martie 2017
INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Produs medicinal veterinar supus prescriptiei.
in conformitate cu articolul 71 din Directiva Consiliului 2001/82/EC Statele Membre pot sa interzica

importul, vanzarea, eliberarea si/sau utilizarea Bovilis IBR marker viu pe intregul teritoriu sau pentru
anumite zone ale teritoriului acestora, in conformitate cu politica nationala referitoare la sanatatea

animalelor.
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ANEXA III

ETICHETARE $1 PROSPECT
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A. ETICHETARE




INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE DE CARTON

SNty

l 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

BOVILIS IBR marker viu, liofilizat si solvent pentru bovine

|2, DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE |

Per dozd de 2 ml:
Herpes virus bovin viu tip 1 (BHV-1), tulpina GK/D (gE")" 10°” — 107 TCIDso

3.  FORMA FARMACEUTICA

Liofilizat pentru suspensie.

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

5.  SPECIITINTA ]

6. INDICATIE (INDICATII) |

(7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE ]

Utilizare I.M./ intranazala
1 doza de 2 ml
Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

(8. TIMP DE ASTEPTARE ]

Timp de agteptare: zero zile

B ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

10




[10.  DATA EXPIRARII ]

EXP SO
> Vaccinul reconstituit se:utilizeaza in decurs de 3 ore.

U
TR

11.  CONDITIFSPECIALE DE DEPOZITARE ]

A se pastra la frigider.
A se fert de inghet.
A se proteja de lumina.

12, PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

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

Numai pentru uz veterinar.
Se elibereazd numai pe baza de retetd veterinara.
| 14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA iINDEMANA SI VEDEREA COPIILOR” |

A nu se lasa la indeména si vederea copiilor.

l 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ,

Intervet International BV
Wim de Korverstraat 35
NL-5831 AN Boxmeer

Olanda

[ 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE J
150003

[ 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS J

Lot

1



INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNIT;\TILE MICI DE AMBALAJ
PRIMAR e ’

: N
<

eticheta flacon - liofilizat e W\
- ="

Logo companie si pictograma bovine

I 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

BOVILIS IBR marker viu, liofilizat pentru suspensie

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

BHV-1, tulpina GK/D (gE") 10°7 — 1072 TCIDso pe doza

3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE 4‘

| 4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE ]

[.M/ utilizare intranazala

|5.  TIMP DE ASTEPTARE

Timp de asteptare: zero zile

6.  NUMARUL SERIEI ]
Lot

[7.  DATA EXPIRARII ]
EXP

Vaccinul reconstituit se utilizeaza in decurs de 3 ore.

( 8. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

12




INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ
PRIMAR o

+

Eticheta flacon din:';“sftlci.a sau PET - Solvent

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Unisolve
Solvent pentru Bovilis IBR Marker viu

B CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAUNUMAR DEDOZE |

10 ml

(4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE |

Cititi prospectul inainte de utilizare.

[5.  CONDITII DE DEPOZITARE ]

A se depozita sub 25°C.

(6. NUMARUL SERIEI |

Lot

| 7. DATA EXPIRARII |
EXP

| 8. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” |

Numai pentru uz veterinar.

13
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PROSPECT

BOVILIS IBR marker viu, liofilizat si solvent pentru suspensie pentru bovine
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e

st

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL
PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detindtorul autorizatiei de comercializare si producéator pentru eliberarea seriei:
Intervet International BV

Wim de Korverstraat 35

NL-5831 AN Boxmeer

Olanda

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
BOVILIS IBR marker viu, liofilizat si solvent pentru suspensie pentru bovine

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

Fiecare dozi de 2 ml vaccin reconstituit contine:

Substanti activi:

Herpes virus bovin viu tip 1 (BHV-1), tulpina GK/D (gE) 10°7 - 1073 TCIDso
* gE : glicoproteina E negative

* TCIDso: doze infectioase pe culturi celulare 50%

Liofilizat: peleta colorata de la alb murdar la roz deschis.
Solvent: Solutie incolora.

4  INDICATIE (INDICATII)

Imunizarea activa a bovinelor pentru reducerea intensitatii si duratei semnelor clinice respiratorii
induse de infectia cu BHV-1 si pentru reducerea excretiei nazale de virus salbatic.

Instalarea imunitafii:
S-a demonstrat o cresterea a imunitatii la 4 zile dupd administrarea intranazala si la 14 zile dupa

vaccinarea intramusculard a animalelor seronegative in varst de 3 luni.

Durata imunitatii:

in urma administrarii intranazale la vitei in varsta de 2 sdptiméni, imunitatea dureaza cel putin pana la
varsta de 3-4 luni. In prezenta anticorpilor maternali, insa, protectia asiguratd de vaccin ar putea sa nu

fie completa inainte de vaccinarea secundara.

Vaccinarea secundara trebuie administrata la 3-4 luni de viatd si determind imunitate protectoare care

dureazi cel putin 6 luni.

O singura administrare intranazala sau intramusculara la vitei in varstd de 3 luni asigurd imunitate
protectoare (reducerea semnelor clinice si reducerea excrefiei de virus), care a fost demonstrata prin
infectie de control la 3 saptdméni de la vaccinare. Reducerea excretiei de virus se menine timp de cel
putin 6 luni, in urma unei singure administrari.

Revaccinarea de protectie la sfarsitul perioadei de 6 luni dupa vaccinarea secundard va avea ca

rezultat o imunitate de protectie de cel putin 12 luni.




Nu sunt informatii cu privire la eficienta vaccinului in preventia infectiilor latente cu virus salbatic sau
pentru prevenirea re-excretiei de virus salbatic de catre purtatorii latenti.
A :

5.  CONTRAINDICATII
Nu sunt. :
6. REACTII ADVERSE

Frecvent poate sa apara o usoara crestere tranzitorie a temperaturii corporale (1°C) timp de pani la 5
zile post vaccinare.

In urma vaccinarii intranazale se poate frecvent observa o crestere a scurgerilor nazale.

Foarte rar pot sa apara reactii de hipersensibilitate.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizind urméatoarea conventie:

- foarte frecvente (mai mult de | din10 animalele care prezinta reactie(i) adversi(e)

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

- mai putin frecvente (mai mult de | dar mai putin de 10 animale din 1,000 de animale)

- rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 din 10,000 animale)

- foarte rare (mai putin de 1 din 10,000 animale, incluzand raportarile izolate)

7.  SPECII TINTA

Bovine.

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

Se reconstituie liofilizatul cu solventul.

Numar de doze per flacon Volum (ml) de diluant necesar
1 2

2 4

5 10

10 20

25 50

50 100

100 200

Dozaj: o singura doza de 2 ml vaccin reconstituit per animal

Metoda de administrare:
- incepand cu varsta de 3 luni: utilizare intranazala sau utilizare intramusculara.
- la o vérsta cuprinsi intre 2 saptdmani si 3 luni: utilizare intranazala

Vaccinarea primara:

- Vaccinarea de bazd:

Se vaccineazi fiecare animal incepand cu varsta de 3 luni cu cite o dozi vaccin.

- Programul pentru protectia timpurie:

Cand prima vaccinare este administrata intre 2 saptamani si 3 luni, o vaccinare secundara trebuie

efectuatd la varsta de 3-4 luni.

- Prima revaccinare:

Prima revaccinare trebuie administrata 6 luni dupa vaccinarea primara. Pentru aceasta revaccinare S

B

poate utiliza alternativ Bovilis IBR Marker inac.
Revaccinarile ulterioare:

15




Toate urmatoarele revaccinari trebuie administrate la interval nu mai mare dé 12 luni. Bovilis IBR
Marker inac se poate utiliza alternativ pentru aceste revaccinari. '

Prospectul produsului Bovilis IBR Marker inac trebuie consultat inainte de utilizarea pentru
revaccinare.

Pentru revaccinare, liofilizatul poate fi reconstituit cu putin timp de utilizarea cu BWBVD la
bovinele cu varsta de peste 15 luni (ex: acelea care au fost inainte vaccinate anterior separat cu Bovilis
IBR Marker viu si Bovilis BVD) si vor fi urmate urmitoarele instructiuni:

Bovilis IBR marker live Bovilis BVD
5 doze + 10 ml

10 doze + 20 ml

25 doze + 50 ml

50 doze + 100 ml

Se administreaza intramuscular, o singurd doza (2ml) de Bovilis BVD amestecat cu Bovilis IBR

marker live.
Valabilitatea dupa amestecul cu Bovilis BVD: 3 ore.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Pentru utilizare intranazali (1 ml in fiecare nard) se recomanda utilizarea unei pipete.
Utilizati instrumentar de vaccinare steril fara urme de dezinfectanti. Pentru a preveni transmiterea
agentilor infectiosi, instrumentarul intranazal va fi schimbat dupa fiecare animal.

Aspectul vizual dupa reconstituire
- Cusolvent: solutie de la incolor pana la usor opaca
- Cu Bovilis BVD: la fel cum este specificat in prospectul produsului Bovilis BVD.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Zero zile.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

Liofilizatul:

Se va pastra la frigider (2°C- 8 °C).
A nu se congela.

A se feri de lumina.

Solventul:
Se va pastra la temperaturi mai mici de 25°C daca este depozitat separat de liofilizat.

A nu se congela.

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare:
Liofilizat: 36 luni.

Solvent: in flacon de sticla: 60 luni, in flacon PET: 18 luni.

Valabilitatea dupi reconstituire, conform indicatiilor: de 3 ore.

A nu se utiliza acest produs medicinal veterinar dupa data stantata pe cutie.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta:
Prezenta anticorpilor maternali poate influenta eficienta vaccinarii. De aceea se recomandi

determinarea statusului imun al viteilor inainte de inceperea vaccindrii.

Precautii speciale pentru utilizare la animale:
Se vaccineaza doar animalele sanatoase.In urma administrarii intranazale virusul vaccinal se poate

raspandi la animalele de contact. Bovinele care trebuie sd raiménd libere total de anticorpi anti BHV-1
trebuie separate de animalele vaccinate intranazal.
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Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la

animale: o .
~ In caz de auto-injectaré accidentald solicitati imediat sfatul medicului §i prezentati medicului

prospectul produsului;é;ﬁii ‘eticheta.

Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de fertilitate: Vaccinul poate fi administrat in

timpul gestatiei sau lactatiei.
Nu sunt disponibile informatii cu privire la utilizarea vaccinului la taurii de reproductie.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune:

Sunt disponibile datele de siguran{i si eficacitate pentru bovinele cu vérsta de peste 3 saptimani, care
demonstreaza ca , acest vaccin poate fi administrat in aceeasi zi dar nu amestecat cu Bovilis RSP.

Sunt disponibile datele de siguranti si eficacitate care demonstreazi cd pentru revaccinarea pe cale
intramusculard la bovinele cu vérsta de peste 15 luni, vaccinul poate fi administrat amestecat cu
Bovilis BVD. Prospectul trebuie consultat inaintea administrarii produselor amestecate. Dupa
administrarea unei doze sau a supradozei vaccinurilor amestecate nu au fost observate efecte adverse
diferite fata de cele descrise la vaccinurile administrate separat.

Cand este amestecat cu Bovilis BVD la revaccinare, indicatiile care demonstreaza eficacitatea sunt
urmatoarele pentru Bovilis IBR Marker viu:

Imunizarea activa a bovinelor pentru a reduce febra provocata de infectia cu BHV-1 si pentru
a reduce excretia nazala a virusului salbatic.

- Durata imunitatii: 12 luni, demonstrata prin teste serologice.

Nu sunt informatii privind siguranta si eficacitatea utilizarii acestui vaccin concomitent cu alte produse
medicinale veterinare, cu exceptia celor mengionate mai sus. Se va lua decizia de a utiliza acest vaccin
inainte sau dupa orice alt produs medicinal veterinar de la caz la caz.

A nu se administra impreuna cu agenti supresivi.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi):
Dupa administrarea unei doze de 10 ori mai mare, nu s-au observat alte efecte decét cele mentionate in

sectiunea 6.

A nu se amesteca cu niciun alt vaccin sau medicament de uz veterinar, cu exceptia solventului
destinat utilizarii cu acest produs sau cu vaccinul Bovilis BVD (doar pentru revaccinare).

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

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

14. ALTE INFORMATII

Pentru stimularea imunitatii active impotriva BHV-1. Vaccinul nu determini aparitia anticorpilor anti-
glicoproteina E a BHV-1 (vaccin marker). Aceasta face posibila diferentierea intre bovinele vaccinate
cu acest produs si bovinele infectate cu virus salbatic BHV-1, sau vaccinate cu vaccinuri
conventionale non-marker contra BHV-1.

Cutie de carton cu 1 sau 10 flacoane de sticla de liofilizat de 1 doza.

Cutie de carton cu 1 sau 10 flacoane de sticla de liofilizat de 2 doze.

Cutie de carton cu 1 flacon de sticla de liofilizat (5 doze) si 1 flacon de sticla de solvent (10 ml).
Cutie de carton cu 1 flacon de sticla de liofilizat (10 doze) si 1 flacon de sticla de solvent (20 ml).
Cutie de carton cu 1 flacon de sticla de liofilizat (25 doze) si 1 flacon de sticla de solvent (50 ml).
Cutie de carton cu 1 flacon de sticla de liofilizat (50 doze) si 1 flacon de sticla de solvent (100 ml).
Cutie de carton cu 1 flacon de sticla de liofilizat (50 doze) si 1 flacon PET de solvent (100 ml).

Cutie de carton cu 1 flacon de sticla de liofilizat (100 doze) si 1 flacon de sticla de solvent (200 ml).
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Cutie de carton cu 10 flacon de sticla de liofilizat (5 doze) si 1 cutie de carton cu 10 flacoane de sticla

de solvent (10 ml).
Cutie de carton cu 10 flacon de sticla de liofilizat (10 doze) si 1 cutie de carton cu 10 flacoane de sticla

de solvent (20 ml). )
Cutie de carton cu 10 flacon de sticla de liofilizat (25 doze) si 1 cutie de carton cu 10 flacoane de sticla

de solvent (50 ml).
Cutie de carton cu 10 flacon de sticla de liofilizat (50 doze) si 1 cutie de carton cu 10 flacoane de sticla

de solvent (100 ml).
Cutie de carton cu 10 flacon de sticla de liofilizat (50 doze) si 1 cutie de carton cu 10 flacoane PET de

solvent (100 ml).
Cutie de carton cu 10 flacon de sticla de liofilizat (100 doze) si 1 cutie de carton cu 10 flacoane de

sticla de solvent (200 ml).

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.
Produs medicinal veterinar supus prescriptiei.




