CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

IBR marker zywy, liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan lub podania
donosowego dla bydla

2. SKLAD JAKOSCIOWY 1 ILOSCIOWY

1 dawka (2 ml) rekonstytuowanej szczepionki zawiera:

Substancja czynna:

Zywy herpeswirus bydla typ 1 (BHV-1), szczep GK/D (gE")*: nic mniej niz 10%7 i nic wigcej niz 1073
TCIDso**.

* gE" nieposiadajacy glikoproteiny E

** TCIDso: 50% dawka zakazna dla kultury tkankowe;j

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan lub podania donosowego
Liofilizat: peletka bialawa do lekko rézowe;.

Rozpuszczalnik: bezbarwny roztwor.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydlo

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkéw zwierzat

Czynne uodparnianie bydla w celu ograniczenia nasilenia i czasu trwania objawow klinicznych ukladu
oddechowego wywolywanych zakazeniem BHV-1, a takze ograniczenia wydalania wirusa terenowego
z wydzieling z jamy nosowe;j.

Czas powstania odpornosci:

Wzrost odpornosci wykazano 4 dni po szczepieniu donosowym oraz 14 dni po szczepieniu
domig$niowym trzymiesigcznych seronegatywnych zwicrzat.

Czas trwania odpornosci:

Po podaniu donosowym 2 tygodniowym cielgtom, odpornos¢ utrzymuje si¢, co najmniej do
osiggnigcia wieku 3-4 miesigcy. W obecnosci przeciwceial matczynych, ochronne dzialanie
szczepionki moze nie zosta¢ w pelni osiagni¢te do momentu przeprowadzenia drugiego szczepienia.
To drugie szczepienie powinno zosta¢ podane w wicku 3-4 miesiecy i bedzie powodowaé
wytworzenie odpornosci ochronnej, ktéra utrzymuje sig, przez co najmniej 6 miesigcy.

Pojedyncze szczepienie donosowe lub domig$niowe zwierzat w wieku 3 miesiccy powoduje
wytworzenie odpornosci ochronnej (ograniczenie objawow klinicznych i redukcja wydalania wirusa),
co wykazano w probie zakazenia kontrolnego 3 tygodnie po szczepieniu. Ograniczenie wydalania
wirusa utrzymuje si¢, co najmniej 6 miesi¢cy od pojedynczego szczepienia.

Rewakcynacja zapewniajaca ochrong po uplywie wstgpnego okresu ochrony trwajacego 6 miesiecy
bedzie skutkowaé wytworzeniem odpornosci utrzymujacej si¢ przez 12 miesiecy.



Dodatkowe informacje:
Brak dostepnych informacji o skutecznosci szczepionki w zapobieganiu wystepowania zakazen

latentnych wirusem terenowym lub zapobieganiu ponownemu wydalaniu wirusa u latentnych
nosicieli.

4.3 Przeciwwskazania

Nie szczepié zwierzat chorych.

4.4  Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Obecnos¢ przeciwcial matczynych moze wplywaé na skutecznosé szezepienia. Z tego wzgledu zaleca
si¢ ustali¢ status immunologiczny cielat przed rozpoczgciem szczepienia. Nalezy szczepié tylko
zdrowe zwierzgta.

4.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczgce stosowania

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Po podaniu drogg donosowa wirus szczepionkowy moze przenosié si¢ na bydlo, z ktéorym zwierzgta

szczepione pozostaja w kontakcie. Bydlo, ktore powinno pozostaé catkowicie wolne od przeciwcial
BHV-1 powinno by¢ izolowane od zwierzat szczepionych drogg donosows.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom
Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niczwlocznie zwrdécic sig o pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotkg informacyjng lub opakowanie.

4.6 Dzialania niepozgdane (czestotliwos$é i stopien nasilenia)

Do 5 dni po szczepieniu czgsto moze wystgpowac nieznaczne (1°C), przejsciowe podniesienie
temperatury wewngtrznej ciala.

Po podaniu drogg donosowa czgsto mozna obserwowac zwigkszenie ilosci wydzieliny z jamy
nosowe;j.

Bardzo rzadko moga wystapi¢ reakcje nadwrazliwosci.

Czgstotliwo$¢ wystepowania dzialan niepozadanych przedstawia sig¢ zgodnie z ponizszg regula:
- bardzo czgsto (wigeej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dzialanie(a) niepozadane)
- czgsto (wigeej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czgsto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat, wlaczajac pojedyncze raporty).

4.7. Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nie$nosci

Ciaza i laktacja:
Moze by¢ stosowany w okresie ciazy 1 laktagji.

Plodnosé¢:
Brak informacji dotyczacych stosowania tej szczepionki u buhajéw zarodowych.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Dane dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci stosowania u bydla w wieku od 3 tygodni i starszego,
wskazuja, ze ta szczepionka moze by¢ podawana w tym samym dniu, co Bovilis Bovipast RSP, ale nie

zmieszana.

Dane dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci stosowania u bydla w wieku od 15 miesigey i starszego
(tj. szczepionego wczesniej osobno z zastosowaniem IBR marker zywy oraz Bovilis BVD) do



prowadzenia szczepienia przypominajacego, na drodze podania domig$niowego, wskazuja, ze ta
szczepionka moze by¢ mieszana i podawana z Bovilis BVD. Przed podaniem wymieszanych
produktéw nalezy zapoznac si¢ z informacja o Bovilis BVD. Dzialania niepozadane obserwowane po
podaniu jednej dawki lub po przedawkowaniu wymieszanych szczepionek nie odbiegaja od opisanych
dla szczepionek podawanych osobno.

Po wymieszaniu z Bovilis BVD do prowadzenia szczepienia przypominajacego, wykazane wskazania
dotyczace IBR marker Zywy sa nastgpujace:

- Czynne uodpornicnie bydla w celu ograniczenia goraczki wywolywanej zakazeniem BHV-1 oraz
ograniczenia wydalania wirusa terenowego z wydzieling z jamy nosowej.

Utrzymywanie si¢ odpornosci: 12 miesigey, co wykazano wynikami badan serologicznych.

Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci tej szczepionki stosowanej jednoczesnie z
innym produktem leczniczym weterynaryjnym oprocz produktow wymienionych powyzej. Dlatego
decyzja o zastosowaniu tej szczepionki przed lub po podaniu innego produktu leczniczego
weterynaryjnego powinna by¢ podejmowana indywidualnie.

Nie stosowa¢ jednoczesnie z substancjami o dzialaniu immunosupresyjnym.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Liofilizat nalezy rekonstytuowaé zalagczonym rozpuszczalnikiem.

Ilo$¢ dawek w fiolce Wymagana objeto§é (ml) rozpuszczalnika
5 10

10 20

25 50

50 100

100 200

Dawkowanie: jedna dawka 2 ml rekonstytuowanej szczepionki dla jednego zwierzgcia.

Sposéb podania:

- od osiggnigcia wicku 3 miesigey: podanie donosowe lub podanie domigsniowe.

- w wicku pomigdzy 2 tygodniami, a 3 miesigcami: podanie donosowe.

Do podania donosowego (1 ml do kazdego nozdrza) zaleca sig stosowanie konicowki donosowe;j.

Pierwsze szczepienie:
- Szczepienie podstawowe:
Podac¢ kazdemu zwierzgciu, ktore osiagneglo wick 3 miesigey jedng dawke.

- Schemat wczesnej ochrony:
Jesli pierwsze szezepienie przeprowadzono w wieku pomigdzy 2 tygodniami a 3 miesigcami, drugie
szczepienie nalezy przeprowadzi¢ w wicku 3-4 miesigey.

Pierwsze szczepienie przypominajace:

Pierwsze szczepienie przypominajgce powinno zostaé przeprowadzone 6 miesigcy od pierwszego
szczepienia. Do tego szczepienia przypominajacego mozna alternatywnic zastosowaé Bovilis IBR
marker inac.

Kolejne szczepienia przypominajace:

Wszystkie nastgpne szczepienia przypominajace nalezy prowadzi¢ z zachowaniem odstepu czasu nie
dluzszego niz 12 miesigcy. Do tego szczepienia przypominajacego mozna alternatywnie zastosowac
Bovilis IBR marker inac.

Przed zastosowaniem do szczepienia przypominajacego nalezy si¢ zapoznaé z informacja o
szczepionce Bovilis IBR marker inac.



Na potrzeby prowadzenia szczepienia przypominajacego u bydla w wieku od 15 miesigcy i starszego
(tj. szczepionego wczesniej osobno z zastosowaniem IBR marker zywy oraz Bovilis BVD). liofilizat
mozna rozpusci¢ bezposrednio przed podaniem w szczepionce Bovilis BVD.

Nalezy postgpowac zgodnie z nastgpujacymi wskazéwkami:

IBR marker zywy Bovilis BVD
5 dawek + 10 ml

10 dawek + 20 ml

25 dawek + 50 ml

50 dawek o+ 100 ml

Pojedyncza dawka (2 ml) szczepionki IBR marker Zywy wymieszana z Bovilis BVD podawana jest
domigsniowo.

Okres waznos$ci po wymieszaniu z Bovilis BVD: 3 godziny.

Nalezy stosowac sterylny sprzgt do prowadzenia szczepien, bez pozostalosci srodkow
dezynfekujacych. W celu zapobiezenia przeniesienia jakiegokolwiek czynnika zakaznego koncowke
donosowg nalezy zmienia¢ po zastosowaniu u kazdego zwierzecia.

Wyeglad produktéw po rekonstytucii:
- w rozpuszczalniku: roztwor bezbarwny do lekko nieprzejrzystego.
- w Bovilis BVD: tak jak podano w informacji samego produktu Bovilis BVD.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposéb post¢gpowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

Przy podaniu dawki dziesigciokrotnie przekraczajacej zalecang nie obserwowano dzialan
niepozadanych innych niz opisane w punkcie 4.6.

4.11 Okres(-y) karencji

Zero dni

3 WLASCIWOSCI IMMUNOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Produkty immunologiczne dla byla
Kod ATCvet: QI02ADO1

Szczepionka do czynnego uodpamiania przeciw BHV-1. Szczepienie nie powoduje wytworzenia
przeciwcial przeciw glikoproteinie E BHV-1 (szczepionka markerowa). Umozliwia to odroznienie
bydla szczepionego niniejszym produktem od zakazonego terenowym wirusem BHV-1 lub bydla
szczepionego szczepionkami konwencjonalnymi, nie markerowymi.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Liofilizat:

pozywka roslinna
sorbitol

glutaminian jednosodowy
glicyna



amina#1
disodu fosforan dwuwodny
woda do wstrzykiwan

Rozpuszczalnik:

sacharoza

potasu diwodorofosforan
disodu fosforan dwuwodny
sodu chlorek

woda do wstrzykiwan

6.2  Gloéwne niezgodnosci farmaceutyczne

Nie miesza¢ z innym produktem leczniczym weterynaryjnym z wyjatkiem rozpuszczalnika
dostarczonego do stosowania z tym produktem leczniczym weterynaryjnym lub ze szczepionka
Bovilis BVD (wylacznie do prowadzenia szczepien przypominajacych).

6.3 Okres waznosci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy:
Liofilizat: 3 lata.

Rozpuszczalnik w opakowaniach szklanych: 5 lat.

Rozpuszczalnik w opakowaniach PET: 18 miesigcy.

Okres waznosci po rozcieficzeniu lub rekonstytucji zgodnie z instrukeja: 3 godziny.

6.4  Specjalne $rodki ostrozno$ci podczas przechowywania

Liofilizat: Przechowywa¢ w lodéwce (2°C - 8°C). Nie zamraza¢. Chroni¢ przed $wiatlem.
Rozpuszczalnik: Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C, jesli przechowywany oddzielnie od
liofilizatu. Nie zamrazaé.

6.5 Rodzaj i skiad opakowania bezposredniego

Liofilizat:

Pudelka tekturowe zawierajace 1 lub 10 butelek ze szkla (hydrolitycznego typu I) z korkami
gumowymi i kapslami metalowymi.

Butelki zawierajg: 1, 2, 5, 10, 25, 50 lub 100 dawek.

Rozpuszczalnik:
Pudelka tekturowe zawierajace 1 lub 10 butelek ze szkla (hydrolitycznego typu II) lub plastiku
(tereftalanu polietylenu) z korkami gumowymi i kapslami metalowymi.

Butelki szklane 10, 20, 50, 100 lub 200 ml.

Butelki plastikowe 100 ml.

Pudelka tekturowe zawierajace 1 x 5 dawek liofilizatu + 1 x 10 ml rozpuszczalnika.
Pudelka tekturowe zawierajace 1 x 10 dawek liofilizatu + 1 x 20 ml rozpuszczalnika.
Pudelka tekturowe zawierajace 1 x 25 dawek liofilizatu + 1 x 50 ml rozpuszczalnika.
Pudelka tekturowe zawierajace 1 x 50 dawek liofilizatu + 1 x 100 ml rozpuszczalnika.

Niektore wiclkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

6.6  Specjalne srodki ostroznosci dotyczgce unieszkodliwiania niezuzytego produktu
leczniczego weterynaryjnego lub odpadéw pochodzacych z tego produktu



Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usunaé w sposob zgodny z
obowigzujgcymi przepisami.

T NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Intervet Sp. z 0.0.
ul. Chlodna 51
00-867 Warszawa
tel. 22 183 22 00
fax 22 183 22 01

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
2211/12

9 DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
! DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Zgodnie z artykulem 71 Dyrektywy Rady 2001/82/EC obrot i/lub stosowanie IBR marker zywy moze
by¢ zabronione w nicktorych Panstwach Czlonkowskich lub na czg¢sci ich terytoriow objetych
krajowymi dzialaniami w zakresie zdrowia zwierzat.



