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REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Bovilis IBR Marker Live liofilizat si solvent pentru suspensie pentru bovine | -

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare dozi (2 ml) de vaccin reconstituit contine:

Substanta activa:

Herpesvirus bovin viu tip 1 (BHV-1), tulpind GK/D (gE™ )": 10°7 - 1073 TCIDs,"".

* gE : glicoproteina E negativa

** TCIDso: doze infectioase de cultura de tesut

Excipienti:

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

Excipienti):

Comporzitia calitativa a excipientilor si a altor constituenti

Liofilizat:

Mediu pentru legume

Sorbitol

Glutamat monosodic

Glicina

Amina#1

Fosfat disodic dihidrat

Apd pentru preparate injectabile

Solvent:

Zaharoza

Fosfat dihidrogen de potasiu

Fosfat disodic dihidrat

Clorura de sodiu

Apa pentru preparate injectabile

Liofilizat: pelete de culoare alb murdar panai la roz deschis.

Solvent: solutie incolora.

3. INFORMATII CLINICE
3.1  Specii tinta

Bovine.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta



Imunizarea activd a bovinelor pentru a reduce intensitatea si durata semnelor respiratorii clinice induse
de o infectie cu BHV—I%Q‘iV pentru a reduce excretia nazald a virusului de teren.

Al 2
Instalarea imunitatii: */
S-a demonstrat o cregterea a imunitatii la 4 zile dupa administrarea intranazald si la 14 zile dupa
vaccinarea intramusculard a animalelor seronegative in varsta de 3 luni.

Durata imunitatii:

in urma administrarii intranazale la vitei in varsta de 2 siptdmani, imunitatea dureaza cel pufin pana la
varsta de 3-4 luni. In prezenta anticorpilor maternali, insd, protectia asiguratd de vaccin ar putea sd nu
fie completi inainte de revaccinarea secundara.

Vaccinarea secundara trebuie administrata la 3-4 luni de viafd si determina imunitate care dureaza cel
putin 6 luni.

O singurd administrare intranazald sau intramusculard la vitei in varstd de 3 luni asigurd imunitate
(reducerea semnelor clinice si reducerea excretiei de virus), care a fost demonstrati prin infectie de
control la 3 saptimani de la vaccinare. Reducerea excretiei de virus se mentine timp de cel putin 6 Tuni,
in urma unei singure administrari.

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

Informatii specifice:

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

3.3 Contraindicatii

Nu exista.

3.4 Atentioniri speciale

Vaccinati doar animalele sanitoase.

Prezenta anticorpilor materni poate influenta eficacitatea vaccindrii. Prin urmare, se recomanda
verificarea starii imunitare a viteilor inainte de inceperea vaccindrii.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:

Dupi administrarea intranazald, virusul vaccinului se poate raspandi la bovinele care intrd in contact

unele cu altele. Bovinele care trebuie si rimani complet libere de anticorpi BHV 1 trebuie separate de
animalele vaccinate intranazal.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale;

fn caz de auto-injectare accidentals, solicitati imediat sfatul medicului i prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Bovine:

Frecvente Temperaturi ridicata', scurgeri nazale”.




(1 péndla 10 animale / 100 de animale 1
tratate):

Foarte rare Reactie de hipersensibilitate. ke 5

(<1 animal/ 10 000 de animale tratate, "
inclusiv raportarile izolate):

'O usoara crestere tranzitorie de 1 °C poate apdrea pand la 5 zile dupa vaccinare. “. .
2 Dupd vaccinarea intranazala.

Raportarea evenimentelor adverse este importanti. Permite monitorizarea continui a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul veterinar, fie
detinatorului autorizatiei de comercializare, fie autoritatii nationale competente prin sistemul national
de raportare. Consultati, de asemenea, 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.

Fertilitate:
Nu sunt disponibile informatii privind utilizarea acestui vaccin la taurii de reproductie.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Sunt disponibile datele de siguranta si eficacitate pentru bovinele cu vérsta de peste 3 saptimani, care
demonstreazi cd acest vaccin poate fi administrat in aceeasi zi dar nu amestecat cu Bovilis RSP.
Sunt disponibile datele de siguranti si eficacitate care demonstreaza ci pentru revaccinarea pe cale
intramusculara la bovinele cu varsta 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 utiliza acest vaccin
nainte sau dupi orice alt produs medicinal veterinar de la caz la caz.

A nu se utiliza Tmpreuna cu agenti imunosupresori.

3.9 Cai de administrare si doze

Se reconstituie liofilizatul cu solventul.

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

2 4

5 10

10 20

25 50

50 100

100 200



PN
¢

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

Mod de administrare: " -

- incepand cu vérsta de 3 luni: utilizare intranazala sau utilizare intramusculara.

» ]a o vArsta cuprinsi intre 2 saptdmani §i 3 luni: utilizare intranazala

Pentru utilizare intranazali (1 ml in fiecare nard) se recomanda utilizarea unei pipete.

Vaccinarea primara:

- Vaccinarea de bazd:

Se vaccineazi fiecare animal incepand cu varsta de 3 luni cu cate 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 la 6 luni dupa vaccinarea primara. Pentru aceasta revaccinare se
poate utiliza alternativ Bovilis IBR Marker inac.

Revaccinarile ulterioare:

Toate revaccinarile ulterioare trebuie efectuate 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 vérsta de peste 15 luni (ex: acelea care au fost vaccinate anterior separat cu Bovilis IBR
Marker viu si Bovilis BVD) si vor fi urmate urmétoarele instructiuni:

Bovilis IBR marker live Bovilis BVD
S doze + 10 ml

10 doze + 20 ml

25 doze + 50 ml

50 doze + 100 ml

Se administreazd 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 firi urme de dezinfectanti. Pentru a preveni transmiterea
agentilor infectiosi, instrumentarul intranazal va fi schimbat dup fiecare animal.

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

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

La o supradoza de 10 ori mai mare, nu au fost observate alte efecte decat cele descrise la pct. 3.6.

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 persoani care intentioneaza s fabrice, sd importe, si detina, si distribuie, sa vanda, sa furnizeze

si s utilizeze acest produs medicinal veterinar trebuie s consulte mai intéi autoritatea competenta in
domeniu a statului membru respectiv referitor la politicile de vaccinare existente, deoarece aceste



e . C . o SR .
activititi pot fi interzise intr-un stat membru, pe intreg teritoriul sau o parté fa teritoriului sdu, in
conformitate cu legislatia national. :

3.12 Perioade de asteptare

Zero zile.

4, INFORMATII IMUNOLOGICE
4.1 Codul ATCvet: QI02ADO01.

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

5. INFORMATII FARMACEUTICE

Sptew g

5.1 Incompatibilitati majore

A nu se amesteca cu niciun alt produs medicinal veterinar, cu exceptia solventului furnizat pentru
utilizarea cu acest produs medicinal veterinar sau cu Bovilis BVD (doar pentru revaccinare).

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vinzare:
Liofilizat: 36 luni.

Solvent: in flacoane de sticld: 60 luni; in flacoane PET: 18 luni.

Termenul de valabilitate dupa reconstituire conform instructiunilor: 3 ore.

5.3  Precautii speciale pentru depozitare

Liofilizat:

A se pastra la frigider (2 °C — 8 °C).
A nu se congela.

A se feri de lumina.

Solvent:
A se pastra sub 25 °C daci este depozitat independent de liofilizat.
A nu se congela.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Liofilizat:
Flacoane din sticla (tip I) inchise cu dop de cauciuc gi capac metalic.

Solvent:
Flacoane din sticla (tip II) sau plastic (polietilen tereftalat) inchise cu dop de cauciuc si capac metalic.
Solventul poate fi ambalat impreuna cu liofilizatul sau separat.

Dimensiuni 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 m1).
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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 flacen de sticla de liofilizat (50 doze) si 1 flacon PET de solvent (100 ml).

Cutie de carton cu 1 ﬂacﬁn de sticla de liofilizat (100 doze) si 1 flacon de sticla de solvent (200 ml).
Cutie de carton cu 10 ﬂacbi;ne 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).

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa 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 produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor provenite
din acestea, In conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare aplicabile
produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Intervet International BV

7.  NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

150003

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari: 30/09/2004

9. DATA VULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

11/2023

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

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



ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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A. ETICHETAREA



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDARv

CUTIE DE CARTON

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Bovilis IBR Marker Live liofilizat si solvent pentru suspensie

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Per doza de 2 ml de vaccin reconstituit:
Herpesvirus bovin viu tip 1 (BHV-1), tulpind GK/D (g~ )": 10°7 - 107 TCIDso

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

1 doza

2 doze

5 doze

10 doze

25 doze

50 doze

100 doze

10 x 5 doze
10 x10 doze
10 x 25 doze
10 x 50 doze
10 x 100 doze

4. SPECIITINTA

Bovine

| 5. INDICATII

| 6. CAIDE ADMINISTRARE

Utilizare intramusculard sau administrare intranazali.

7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare: zero zile.

| 8. DATA EXPIRARII

Exp. {1l/aaaa}



Dupi reconstituire, a s&utiliza in 3 ore.

%
2L H
JE

[ 9. PRECAUTU SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A se_ﬁgéfra la frigider.
A nu secongela.
A'seferi de lumina.

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 §I INDEMANA COPIILOR”

A nu se ldsa la vederea si indeména copiilor.

L13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Intervet International B.V.

[ 14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

150003

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

Eticheta flacon din sticla - Liofilizat

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ’ —l
Bovilis IBR Marker Live l( ll
2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE —’

BHV-1, tulpina GK/D (gE  ): 10> - 1073 TCIDs per doza (2 ml)

5 doze
10 doze
25 doze
50 doze
100 doze

| 3. NUMARUL SERIEI B

Lot {numar}

| 4. DATA EXPIRARII |

Exp. {l//aaaa}

Dupa reconstituire, a se utiliza in 3 ore.



INFORMA’ﬁI CARE TREBUIE INSCRISE PE ETICHETA FLACONULUI CU SOLVENT

Eticheta flacon dih,';ticlﬁ si PET - Solvent

T is
e

| L DENUMIREA SOLVENTULUI B

~Unisolve
Solvent pentru Bovilis IBR Marker Live

(2. CONTINUT DUPA GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE J

10 ml
20 ml
50 ml
100 mi
200 ml

3. CAIDE ADMINISTRARE |

Cititi prospectul inainte de utilizare.

4. CONDITII DE DEPOZITARE ]

A se pistra la temperaturi sub 25 °C. A nu se congela.

5. LOT NUMAR ]

Lot {numar}

| 6. DATA EXPIRARII

Exp. {l//aaaa}

| 7. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” |

Numai pentru uz veterinar.
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B. PROSPECTUL



PROSPECTUL

; AT
1. +Penumirea'produsului medicinal veterinar

‘Bow#is IBR Marker Live, liofilizat si solvent pentru suspensie pentru bovine

2. Compozitie

Fiecare dozi (2 ml) de vaccin reconstituit confine:
Substanta activa:

Herpesvirus bovin viu tip 1 (BHV-1), tulpind GK/D (gE~ )": 10°7 - 107 TCIDso™".

* oF : glicoproteina E negativa
** TCIDso: doze infectioase de cultura de tesut 50%

Liofilizat: pelete de culoare alb murdar pan la roz deschis.
Solvent: solutie incolora.
3.  Specii tinta

Bovine.

4, Indicatii de utilizare

Imunizarea activi a bovinelor pentru a reduce intensitatea si durata semnelor respiratorii clinice induse
de o infectie cu BHV-1 si pentru a reduce excretia nazala a virusului de teren.

Instalarea imunitatii:
O crestere a imunitatii a fost demonstrati la 4 zile dupd vaccinarea intranazala si la 14 zile dupad
vaccinarea intramusculari a animalelor seronegative cu vérsta de 3 luni.

Durata imunitatii:

In urma administrarii intranazale la vitei in varstd de 2 saptimani, imunitatea dureaza cel putin pana la
varsta de 3-4 luni. {n prezenta anticorpilor maternali, Insd, protectia asigurati de vaccin ar putea sd nu
fie completd inainte de vaccinarea secundara.

Vaccinarea secundara trebuie administrata la 3-4 luni de viati si determina imunitate care dureaza cel
putin 6 luni.

O singurd administrare intranazald sau intramusculard la vifei in vérstd de 3 luni asigurd imunitate
(reducerea semnelor clinice si reducerea excretiei de virus), care a fost demonstratad prin infectie de
control la 3 saptimani de la vaccinare. Reducerea excretiei de virus se mentine timp de cel pufin 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 cel putin 12 luni.

Nu sunt informatii cu privire la eficienfa vaccinului in preventia infectiilor latente cu virus silbatic sau
pentru prevenirea re-excretiei de virus sélbatic de cétre purtitorii latenti.
S. Contraindicatii

Nu exista.
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6.  Atentioniri speciale

Atentiondri speciale:
Vaccinati doar animalele sanatoase.

Prezenta anticorpilor materni poate influenta eficacitatea vaccinirii. Prin urmare, se recomanda
verificarea starii imunitare a viteilor Tnainte de 1 inceperea vaccinarii.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinti:

in urma administrarii intranazale virusul vaccinal se poate raspandi la animalele de contact. Bovinele
care trebuie sd rimand 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.

Gestatie si lactatie:
Poate fi utilizat in perioada de gestatie si lactatie.

Fertilitate:
Nu sunt disponibile informatii privind utilizarea acestui vaccin la taurii de reproductie

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:
Sunt disponibile datele de siguranta 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 sigurantd si eficacitate care demonstreazi ci pentru revaccinarea pe cale
intramuscular la bovinele cu varsta 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 utiliza acest vaccin
inainte sau dupd orice alt produs medicinal veterinar de la caz la caz.

A nu se utiliza Impreuna cu agenti imunosupresori.

Supradozare:
La o supradozd de 10 ori mai mare, nu au fost observate alte efecte decit cele descrise in sectiunea

,Evenimente adverse”.

Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare:

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




Incompatibilititi majore:
A nu se amesteca cu niciun alt produs medicinal veterinar, cu exceptia solventului furnizat pentru
utilizarea cu acest produs medicinal veterinar sau cu Bovilis BVD (doar pentru revaccinare).

A

e,

e

.7. .= Evenimente adverse

Bovine:

Frecvente Temperatur ridicatd!, scurgeri nazale”.

(1 pana la 10 animale / 100 de animale
tratate):

Foarte rare Reactie de hipersensibilitate.

(<1 animal / 10 000 de animale tratate,
inclusiv raportirile izolate):

'O ugoara crestere tranzitorie de 1 °C poate apirea pand la 5 zile dupd vaccinare.
2 Dupd vaccinarea intranazala.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs. Dacd observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest prospect,
sau credeti ci medicamentul nu a avut efect, va rugidm si contactati mai intdi medicul veterinar. De
asemenea, puteti raporta evenimente adverse citre detinatorul autorizatiei de comercializare folosind
datele de contact de la sfirsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare:
farmacovigilenta@ansvsa.ro sau icbmv@icbmv.ro

8.  Doze pentru fiecare specie, cii de administrare si metode 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 singura doza de 2 ml vaccin reconstituit per animal.

Mod de administrare:
- Incepénd cu vérsta de 3 luni: utilizare intranazala sau utilizare intramusculara.
- la o vérstd cuprinsd intre 2 sdptdmani si 3 luni: utilizare intranazala

Vaccinarea primara:

- Vaccinarea de baza:

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.
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- Prima revaccinare:

Prima revaccinare trebuie administrata la 6 luni dupa vaccinarea primara. Pentru aceasta revaccmare se
poate utiliza alternativ Bovilis IBR Marker inac.

Revaccinarile ulterioare: -

Toate revaccinarile ulterioare trebuie administrate la interval nu mai mare de 12 lum 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 vérsta de peste 15 luni (ex: acelea care au fost vaccinate anterior separat cu Bovilis IBR
Marker Live 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 administreazd intramuscular, o singurd doza (2 ml) de Bovilis BVD amestecat cu Bovilis IBR
marker live.
Perioada de valabilitate dupd amestecare cu Bovilis BVD: 3 ore.

9. Recomandari privind administrarea corecta

Pentru utilizare intranazald (1 ml in fiecare nar#), se recomanda utilizarea unei pipete.
Utilizati echipament steril de vaccinare fard dezinfectanti. Pentru a preveni raspandirea oricaror agenti
infectiosi, echipamentul intranazal trebuie schimbat la fiecare animal.

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

10. Perioade de asteptare

Zero zile.

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

Liofilizat:

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

A se feri de lumina.

Solvent:
A se pastra sub 25 °C daci este depozitat independent de liofilizat.
A nu se congela.

Termenul de valabilitate dupa reconstituire conform instructiunilor: 3 ore.

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

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

18



12. Precautii speciale pentru eliminare
- ' .
Mediéamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.
~Util‘i@§i sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor provenite
din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare aplicabile. Aceste
maésuri ar trebui sa contribuie la protectia mediului.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor
150003

Dimensiuni 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 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).

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

15. Data ultimei revizuiri a prospectului

11/2023
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 producitoru] responsabil pentru eliberarea seriei:
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer




Tarile de Jos

Reprezentant local si detalii de contact pentru a raporta reactiile adverse suspectate:
Intervet Romania SRL, Tel 021/529 29 94; 021/311 83 11 ’
Str. Traian 66A, Rudent, Chitila, Ilfov

17.  Alte informatii

Pentru stimularea imunitatii active impotriva BHV-1. Vaccinul nu determina 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 sédlbatic BHV-1, sau vaccinate cu vaccinuri conventionale
non-marker contra BHV-1.
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