B. ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

IBR marker zywy liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan lub kropli do
nosa dla bydta

2. Sklad

Kazda dawka (2 ml) rekonstytuowanej szczepionki zawiera:

Substancja czynna:

Zywy herpeswirus bydta typ 1 (BHV-1), szczep GK/D (gE")*: 1057 - 1072 TCIDsp**.
* gE": nieposiadajacy glikoproteiny E

** TCIDso: 50% dawka zakazna dla kultury tkankowej

Liofilizat: peletka biatawa do lekko r6zowe;.

Rozpuszczalnik: bezbarwny roztwor.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Bydo. !( l(

4, Wskazania lecznicze

Czynne uodparnianie bydta w celu ograniczenia nasilenia i czasu trwania objawow klinicznych uktadu
oddechowego wywotywanych 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
domiesniowym trzymiesiecznych seronegatywnych zwierzat.

Czas trwania odpornosci:

Po podaniu donosowym 2 tygodniowym cieletom, odpornos$¢ utrzymuje si¢, co najmniej do
osiagnigcia wieku 3-4 miesiecy. W obecnosci przeciwcial matczynych, ochronne dziatanie
szczepionki moze nie zosta¢ w petni osiggnigte do momentu przeprowadzenia drugiego szczepienia.
To drugie szczepienie powinno zosta¢ podane w wieku 3-4 miesigcy 1 bedzie powodowaé
wytworzenie odpornosci ochronnej, ktora utrzymuje sig, przez co najmniej 6 miesiecy.

Pojedyncze szczepienie donosowe lub domigsniowe zwierzat w wieku 3 miesiecy 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 miesiecy od pojedynczego szczepienia.

Rewakcynacja zapewniajaca ochrong po uptywie wstepnego okresu ochrony trwajacego 6 miesigcy
bedzie skutkowa¢ wytworzeniem odpornosci utrzymujacej si¢ przez 12 miesigcy.

Dodatkowe informacje:

Brak dostepnych informacji o skutecznosci szczepionki w zapobieganiu wystgpowania zakazen
latentnych wirusem terenowym lub zapobieganiu ponownemu wydalaniu wirusa u latentnych
nosicieli.
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5. Przeciwwskazania

Brak.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:
Nalezy szczepi¢ tylko zdrowe zwierzgta.

Obecno$¢ przeciwcial matczynych moze wplywac na skutecznos¢ szczepienia. Z tego wzgledu zaleca
si¢ ustali¢ status immunologiczny cielat przed rozpoczgciem szczepienia.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
Po podaniu droga donosowg wirus szczepionkowy moze przenosic¢ si¢ na bydto, z ktorym zwierzeta
szczepione pozostaja w kontakcie. Bydto, ktore powinno pozostac catkowicie wolne od przeciwciat
BHV-1 powinno by¢ izolowane od zwierzat szczepionych droga donosowa.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom:
Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwlocznie zwroci¢ si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawié
lekarzowi ulotkg informacyjna lub opakowanie.

Cigza i laktacja:
Moze by¢ stosowany podczas cigzy i laktacji.

Ptodnosc¢:
Brak informacji dotyczacych stosowania tej szczepionki u buhajow zarodowych.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Dane dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci stosowania u bydta 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 bydta w wieku od 15 miesiecy i starszego
(1j. 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
weterynaryjnych produktow leczniczych nalezy zapozna¢ si¢ z informacja o Bovilis BVD. Zdarzenia
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 nast¢pujace:

- Czynne uodpornienie bydta w celu ograniczenia goraczki wywotywanej zakazeniem BHV-1 oraz
ograniczenia wydalania wirusa terenowego z wydzieling z jamy nosowe;j.

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

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

Nie stosowac jednocze$nie z substancjami o dziataniu immunosupresyjnym.

Przedawkowanie:
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Przy podaniu dawki dziesigciokrotnie przekraczajacej zalecang nie obserwowano dziatan
niepozadanych innych niz opisane w punkcie ,,Zdarzenia niepozadane”.

Gloéwne niezgodnos$ci farmaceutyczne:

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

7. Zdarzenia niepozadane

Bydto:

Czgsto Podniesienie temperatury wewnetrznej ciatal, wydzielina z

! I
(1 do 10 zwierzat/100 leczonych Jamy NOSOWey™.

zwierzat):

Bardzo rzadko Reakcja nadwrazliwosci.
(< 1 zwierzg/10 000 leczonych
zwierzat, wlaczajac pojedyncze
raporty):

Nieznaczne przej$ciowe podniesienie o 1 °C moze wystgpi¢ do 5 dni po szczepieniu.
2Pg szczepieniu donosowym.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
réwniez zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych
kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci tej ulotki lub poprzez krajowy system zglaszania:
Polska Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktéw Biobojczych
Al. Jerozolimskie 181C PL-02-222 Warszawa Tel.: +48 22 49-21-687 Faks: +48 22 49-21-605 Adres
e-mail: pw@urpl.gov.pl Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposob podania

Liofilizat nalezy rekonstytuowac zalgczonym rozpuszczalnikiem.

Ilo$¢ dawek w fiolce Wymagana objetos¢ (ml) rozpuszczalnika
5 10

10 20

25 50

50 100

100 200

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

Sposéb podania:

- od osiaggnigcia wieku 3 miesigcy: podanie donosowe lub podanie domigéniowe.

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

Do podania donosowego (1 ml do kazdego nozdrza) zaleca si¢ stosowanie koncowki donosowe;j.

Pierwsze szczepienie:
- Szczepienie podstawowe:
Poda¢ kazdemu zwierzeciu, ktore osiggneto wiek 3 miesigcy jedna dawke.
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- Schemat wczesnej ochrony:
Jesli pierwsze szczepienie przeprowadzono w wieku pomiedzy 2 tygodniami a 3 miesigcami, drugie
szczepienie nalezy przeprowadzi¢ w wieku 3-4 miesiecy.

Pierwsze szczepienie przypominajace:

Pierwsze szczepienie przypominajgce powinno zosta¢ przeprowadzone 6 miesi¢cy od pierwszego
szczepienia. Do tego szczepienia przypominajacego mozna alternatywnie zastosowac Bovilis IBR
marker inac.

Kolejne szczepienia przypominajgce:

Wszystkie nastepne szczepienia przypominajace nalezy prowadzi¢ z zachowaniem odstgpu czasu nie
dtuzszego niz 12 miesiecy. Do tego szczepienia przypominajacego mozna alternatywnie zastosowac
Bovilis IBR marker inac.

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

Na potrzeby prowadzenia szczepienia przypominajacego u bydta w wieku od 15 miesiecy 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 wskazoéwkami:

IBR marker zywy Bovilis BVD
5 dawek + 10 mi

10 dawek + 20 mi

25 dawek + 50 mi

50 dawek + 100 ml

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

Okres waznosci po wymieszaniu z Bovilis BVD: 3 godziny.

9. Zalecenia dotyczace prawidlowego podania

Do podawania donosowego (1 ml do kazdego nozdrza) zaleca si¢ stosowanie koncowki donosowe;.
Nalezy stosowac¢ sterylny sprzet do prowadzenia szczepien, bez pozostatosci sSrodkow
dezynfekujacych. W celu zapobiezenia przeniesienia jakiegokolwiek czynnika zakaznego koncowke
donosowa nalezy zmienia¢ po zastosowaniu u kazdego zwierzgcia.

Wyglad produktow po rekonstytucji:
- w rozpuszczalniku: roztwaér bezbarwny do lekko nieprzejrzystego.
- w Bovilis BVD: tak jak podano w informacji samego produktu Bovilis BVD.

10. Okresy karencji

Zero dni.

11. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
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Liofilizat:

Przechowywa¢ w lodowce (2 °C-8 °C).
Nie zamrazac.

Chroni¢ przed $wiattem.

Rozpuszczalnik:

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25 °C, jesli przechowywany oddzielnie od liofilizatu.
Nie zamrazac.

Szczepionka po rekonstytucji: Przechowywac w temperaturze ponizej 25 °C.

Okres waznosci po rekonstytucji zgodnie z instrukcja: 3 godziny.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu wazno$ci podanego na
etykiecie pudetku butelce po oznaczeniu ,,EXp.”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego
miesigca.

12. Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzucaé¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpaddw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami

odbioru odpadéw. Pomoze to chronié¢ srodowisko.

O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktow leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjng.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan
2211/12

Wielkosci opakowan:

Liofilizat:

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

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

Rozpuszczalnik:

Pudetka tekturowe zawierajace 1 Iub 10 butelek ze szkta (hydrolitycznego typu II) Iub plastiku
(tereftalanu polietylenu) z korkami gumowymi i kapslami metalowymi.

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

Butelki plastikowe 100 ml.

Pudetka tekturowe zawierajace 1 x 5 dawek liofilizatu + 1 x 10 ml rozpuszczalnika.
Pudetka 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.
Pudetka tekturowe zawierajace 1 x 50 dawek liofilizatu + 1 x 100 ml rozpuszczalnika.

Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostepne w obrocie.
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15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej
02/2026

Szczegolowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostepne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
Intervet Sp. z 0.0.

ul. Chlodna 51

00-867 Warszawa

Polska

Tel.: + 48 22 18 32 200

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Holandia

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego weterynaryjnego produktu leczniczego, nalezy
kontaktowac¢ si¢ z podmiotem odpowiedzialnym.

17. Inne informacje
Szczepionka do czynnego uodparniania przeciw herpeswirusowi bydta typu 1 (BHV-1). Szczepienie
nie powoduje wytworzenia przeciwciat przeciw glikoproteinie E BHV-1 (szczepionka markerowa).

Umozliwia to odroznienie bydta szczepionego niniejszym produktem od zakazonego terenowym
wirusem BHV-1 lub bydta szczepionego szczepionkami konwencjonalnymi, nie markerowymi.
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