ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Bovela liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan dla bydta

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda dawka (2 ml) zawiera:

Liofilizat:

Substancje czynne:

Modyfikowany, zywy, niewywotujacy efektu cytopatycznego szczep macierzysty KE-9 wirusa
BVDV* typu 1: 10*°-10%° TCIDs(**

Modyfikowany, zywy, niewywolujacy efektu cytopatycznego szczep macierzysty NY-93 wirusa
BVDV* typu 2: 10*°-10%° TCIDsp**

*  Wirus wirusowej biegunki bydta (Bovine Viral Diarrhoea Virus)
**  Dawka zakazna dla 50% hodowli komérkowych (Tissue Culture Infectious Dose - TCID)

Substancje pomocnicze:

Sklad jakosciowy substancji pomocniczych i pozostalych skladnikow

Liofilizat:

Sacharoza

Zelatyna

Potasu wodorotlenek

Kwas L-glutaminowy

Potasu diwodorofosforan

Dipotasu fosforan

Sodu chlorek

Woda do wstrzykiwan

Rozpuszczalnik:

Sodu chlorek

Potasu chlorek

Potasu diwodorofosforan

Disodu wodorofosforan

Woda do wstrzykiwan

Liofilizat: w kolorze ztamanej bieli, nie zawierajacy czastek statych.
Rozpuszczalnik: przejrzysty, bezbarwny roztwor.



3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydto

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Czynne uodpornienie bydta powyzej 3. miesigca zycia, stosowane w celu zmniejszenia hypertermii,
ograniczenia do minimum spadku liczby leukocytéw spowodowanego wirusem wirusowej biegunki
bydta (BVDV typu 1 i 2) oraz ograniczenia siewstwa i obecnosci wirusa we krwi spowodowanych
przez BVDV typu 2.

Czynne uodpornienie bydta przeciwko wirusowi BVDV typu 1 i 2, celem zapobiezenia narodzinom
trwale zakazonych cielat droga przeztozyskowego zakazenia ptodu.

Czas powstania odpornosci: 3 tygodnie po immunizacji
Czas trwania odpornosci: 1 rok po immunizacji

3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na substancje czynne lub na dowolng substancjg
pomocniczg.

3.4 Specjalne ostrzezenia

Nalezy szczepic¢ tylko zdrowe zwierzeta.
Dla zapewnienia ochrony zwierzat wprowadzanych do stada, w ktérym obecny jest wirus BVDV,
szczepienia nalezy wykonaé na 3 tygodnie przed wprowadzeniem do stada.

Podstawe skutecznej eliminacji wirusa wirusowej biegunki bydta (BVD) stanowi identyfikacja i
usunigcie trwale zakazonych zwierzat. Potwierdzona diagnoza trwatego zakazenia moze by¢ uzyskana
wylacznie na podstawie powtorzonego badania krwi w odstepie co najmniej 3 tygodni. W niewielkiej
liczbie przypadkow z nowo narodzonymi cielgtami zglaszano dodatnie wyniki karbowania matzowin
usznych pod katem szczepu szczepionkowego BVDV, uzyskane metoda molekularnych testow
diagnostycznych. Dodatkowe badania laboratoryjne pozwalajace na roznicowanie wirusa ze szczepu
szczepionkowego wzgledem szczepu wystepujacego w terenie sg dostgpne na zyczenie u podmiotu
odpowiedzialnego.

Przeprowadzono badania terenowe wykazujace skutecznos¢ szczepionki w stadach, z ktoérych
usuwano zwierzeta trwale zakazone.

3.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
Po zaszczepieniu obserwowano utrzymujacg si¢ wiremie, szczego6lnie u cielnych seronegatywnych
jatéwek (w badaniach: 10 dni). W wyniku tego moze wystapi¢ przeztozyskowe zakazenie ptodu
wirusem szczepionki, ale w badaniach nie obserwowano dziatan niepozadanych na ptod lub ciaze.

Nie mozna wykluczy¢ wydalania wirusa szczepionki z ptynami ustrojowymi.

W przypadku podawania donosowego szczepy szczepionkowe mogg wywolac¢ zakazenie u owiec i
trzody chlewnej, ale nie wykazano wystepowania niepozadanych reakcji ani przenoszenia wirusa na
inne zwierzeta.

Nie przeprowadzono badan szczepionki u bykéw rozptodowych, w zwiazku z czym nie nalezy
szczepi¢ bykow rozptodowych.



Specjalne $rodki ostroznos$ci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom:
Po przypadkowej samoiniekcji, nalezy niezwlocznie zwroci¢ si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace ochrony srodowiska:
Nie dotyczy.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Docelowe gatunki zwierzat: bydto

Czesto Wzrost temperatury ciata™

(1 do 10 zwierzat/100 leczonych

zwierzat):

Bardzo rzadko Obrzek w miejscu wstrzykniecia

lub

(< 1 zwierz¢/10 000 leczonych Guzki w miejscu wstrzykniecia**

zwierzat, wlaczajac pojedyncze

raporty): Reakcje nadwrazliwosci, w tym takze reakcje

anafilaktyczne.

* w zakresie normy fizjologicznej, w ciggu 4 godzin od podania szczepionki. Stan ten ustepuje
samoistnie w ciggu 24 godzin
** 0 §rednicy < 3 cm, ustgpujg w ciagu 4 dni od zaszczepienia

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do wlasciwych organow krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego za posrednictwem krajowego systemu zglaszania. Wiasciwe dane kontaktowe
znajdujg si¢ w ostatnim punkcie ulotki informacyjne;j

3.7 Stosowanie w ciazy, podczas laktacji lub w okresie nieSnosci

Cigza i laktacja:

Zaleca si¢ szczepi¢ przed cigza, aby zapewni¢ ochrone ptodu przed trwatym zakazeniem. Chociaz u
ptodoéw nie obserwowano trwatych zakazen wywotanych szczepionkg, moze doj$¢ do przeniesienia
wirusa na ptod. W zwigzku z tym szczepienie w trakcie cigzy nalezy stosowaé wylacznie w
odniesieniu do poszczegdlnych przypadkow wedlug decyzji prowadzacego lekarza weterynarii,
uwzgledniajgc np. status immunologiczny zwierzecia w odniesieniu do wirusowej biegunki bydta
(BVD), dtugo$¢ okresu pomigdzy szczepieniem a kryciem/inseminacja, stadium zaawansowania cigzy
oraz ryzyko zakazenia.

Mozna stosowaé w czasie laktacji.

Badania wykazaly, ze wirus szczepionki moze by¢ wydalany z mlekiem przez okres do 23 dni po
zaszczepieniu w malych ilosciach (ok. 10 TCIDs¢/ml), ale gdy takie mleko podawano cielgtom, u
zwierzat tych nie wystapila serokonwersja.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznos$ci tej szczepionki stosowanej jednoczesnie
z innym weterynaryjnym produktem leczniczym, dlatego decyzja o zastosowaniu tej szczepionki
przed lub po podaniu innego weterynaryjnego produktu leczniczego powinna by¢ podejmowana
indywidualnie.

3.9 Droga podania i dawkowanie

Podanie domigsniowe.



Przygotowanie szczepionki do uzycia (rekonstytucja):

Liofilizat nalezy rozpusci¢ dodajac catg zawartos¢ rozpuszczalnika o temperaturze pokojowe;j.
Przed uzyciem nalezy si¢ upewnic, czy liofilizat ulegt catkowitemu rozpuszczeniu.
Przygotowana szczepionka jest przejrzysta i bezbarwna.

Unika¢ wielokrotnego otwierania.

Szczepienie pierwotne:

Po rozpuszczaniu liofilizatu nalezy poda¢ jedng dawke (2 ml) szczepionki we wstrzyknigciu
domig¢éniowym (im.). Zaleca si¢ szczepienie bydta na co najmniej 3 tygodnie przez
pokryciem/inseminacja dla zapewnienia ochrony ptodu juz od dnia zaptodnienia. Szczepienie w
okresie pozniejszym niz 3 tygodnie przed zaptodnieniem lub we wczesnym okresie rozwoju ptodu
moze nie zapewnia¢ ochrony ptodu przed zakazeniem. Nalezy bra¢ to pod uwage w przypadku
szczepienia stada.

Zalecany program szczepien przypominajgcych:

Zaleca si¢ szczepienie przypominajgce po roku od poprzedniego szczepienia.

Po uptywie 12 miesigcy od szczepienia pierwotnego u wickszosci zwierzat miano przeciwcial w
dalszym ciggu utrzymywato si¢ na stalym poziomie, ale u niecktérych zwierzat miano bylto nizsze.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki w stosownych przypadkach)

Po podaniu dawek 10-krotnie wyzszych niz dawka zalecana obserwowano wystepowanie fagodnych
obrzekow lub guzkéw o $rednicy do 3 cm, ktore ustgpowaly w ciagu 4 dni od zaszczepienia.

Ponadto, w ciagu 4 godzin od podania szczepionki, czesto nastgpuje wzrost temperatury ciata
mierzonej rektalnie. Stan ten ustgpuje samoistnie w ciggu 24 godzin (patrz punkt 3.6).

3.11 Szczegolne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktow leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Kazda osoba zamierzajaca wytwarzaé, importowac, posiadaé, rozprowadzac, sprzedawac, dostarczaé i

stosowac weterynaryjny produkt leczniczy, musi zasiegnaé opinii wiasciwych wtadz danego kraju

cztonkowskiego odnosnie do aktualnych ustalen na temat prowadzonych szczepien, poniewaz zgodnie

z prawem krajowym wyzej wymienione czynno$ci mogg by¢ zabronione na catym obszarze danego

kraju cztonkowskiego lub w jego czesci.

3.12 Okresy karencji

Zero dni.

4. DANE IMMUNOLOGICZNE

4.1 Kod ATCvet: QI02AD02

Szczepionka ta jest przeznaczona do wzbudzenia aktywnej odpowiedzi immunologicznej przeciwko
wirusom BVDV typu 1 i 2 u bydta.

5.  DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gléwne niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie miesza¢ z innym weterynaryjnym produktem leczniczym z wyjatkiem rozpuszczalnika
dostarczonego do stosowania z tym weterynaryjnym produktem leczniczym.



5.2 OKres waznosci

Liofilizat:

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.
Rozpuszczalnik:

Okres waznosci rozpuszczalnika: 3 lata.
Okres waznosci po rozpuszczeniu zgodnie z instrukcja: 8 godzin.

5.3 Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywac i transportowaé w stanie schtodzonym (2°C - 8°C).
Nie zamrazac.
Liofilizat i fiolki z rozpuszczalnikiem przechowywac¢ w opakowaniu zewngtrznym.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Liofilizat:
Fiolki z bursztynowego szkta typu I, zamknigte korkiem z silikonizowanej gumy bromobutylowej i
wieczkiem z lakierowanego aluminium.

Rozpuszczalnik:
Butelki z polietylenu wysokiej gestosci (HDPE), zamknigte korkiem z silikonizowanej gumy
bromobutylowej 1 wieczkiem z lakierowanego aluminium.

1 fiolka z liofilizatem, zawierajgca 10 ml (5 dawek), 20 ml (10 dawek), 50 ml (25 dawek) lub 100 ml
(50 dawek) i 1 butelka rozpuszczalnika zawierajaca 10 ml, 20 ml, 50 ml lub 100 ml, pakowane w
jedno pudetko tekturowe.

4 fiolki z liofilizatem, zawierajace 10 ml (5 dawek), 20 ml (10 dawek), 50 ml (25 dawek) lub 100 ml
(50 dawek) i 4 butelki rozpuszczalnika zawierajace 10 ml, 20 ml, 50 ml lub 100 ml, pakowane w
jedno pudetko tekturowe.

6 fiolek z liofilizatem, zawierajacych 10 ml (5 dawek), 20 ml (10 dawek), 50 ml (25 dawek) lub
100 ml (50 dawek) i 6 butelek rozpuszczalnika zawierajacych 10 ml, 20 ml, 50 ml lub 100 ml,
pakowanych w jedno pudetko tekturowe.

10 fiolek z liofilizatem, zawierajacych 10 ml (5 dawek), 20 ml (10 dawek), 50 ml (25 dawek) lub
100 ml (50 dawek) i 10 butelek rozpuszczalnika zawierajacych 10 ml, 20 ml, 50 ml lub 100 ml,
pakowanych w jedno pudetko tekturowe.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

5.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego weterynaryjnego produktu
leczniczego lub pochodzacych z niego odpadow

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

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego Iub materiatow odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.



6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/14/176/001-016

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 22/12/2014

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

{DD/MM/RRRR}

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH

Weterynaryjny produkt leczniczy wydawany na receptg weterynaryjna.
Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostgpne w
unijnej bazie danych produktow.



ANEKS II

INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU

Brak



ANEKS III

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA INFORMACYJNA



A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

Pudelko tekturowe: 5 dawek, 10 dawek, 25 dawek, 50 dawek liofilizatu i 10 ml, 20 ml, 50 ml,
100 ml rozpuszczalnika

1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Bovela liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan dla bydta

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Kazda dawka (2 ml) zawiera:
Wirus wirusowej biegunki bydta typu 1: 10%°-10%° TCIDs,
Wirus wirusowej biegunki bydta typu 2: 10%°-10%° TCIDs,

3.  WIELKOSC OPAKOWANIA

5 dawek (10 ml)

10 dawek (20 ml)

25 dawek (50 ml)

50 dawek (100 ml)

4 x 5 dawek (10 ml)

4 x 10 dawek (20 ml)
4 x 25 dawek (50 ml)
4 x 50 dawek (100 ml)
6 x 5 dawek (10 ml)

6 x 10 dawek (20 ml)
6 x 25 dawek (50 ml)
6 x 50 dawek (100 ml)
10 x 5 dawek (10 ml)
10 x 10 dawek (20 ml)
10 x 25 dawek (50 ml)
10 x 50 dawek (100 ml)

4. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydto

‘ 5. WSKAZANIA LECZNICZE

| 6.  DROGI PODANIA

Podanie domigsniowe.

7. OKRESY KARENCJI

Okres karencji: zero dni.
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| 8. TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp. {mm/rrrr}
Produkt po rekonstytucji zuzy¢ w ciggu 8 godzin.

‘ 9. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywac i transportowa¢ w stanie schtodzonym.
Nie zamrazac.
Przechowywac¢ fiolki w opakowaniu zewnetrznym.

10. NAPIS ,,PRZED UZYCIEM NALEZY PRZECZYTAC ULOTKE”

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

11. NAPIS "WYLACZNIE DLA ZWIERZAT"

Wylacznie dla zwierzat.

12. NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECI”

Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

13. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

14. NUMERY POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/14/176/001 5 dawek i1 10 ml
EU/2/14/176/002 5 dawek 1 10 ml (4 x)
EU/2/14/176/003 5 dawek i 10 ml (6 x)
EU/2/14/176/004 5 dawek i 10 ml (10 x)
EU/2/14/176/005 10 dawek 1 20 ml
EU/2/14/176/006 10 dawek i1 20 ml (4 x)
EU/2/14/176/007 10 dawek 1 20 ml (6 x)
EU/2/14/176/008 10 dawek 1 20 ml (10 x)
EU/2/14/176/009 25 dawek 1 50 ml
EU/2/14/176/010 25 dawek 1 50 ml (4 x)
EU/2/14/176/011 25 dawek 1 50 ml (6 x)
EU/2/14/176/012 25 dawek 1 50 ml (10 x)
EU/2/14/176/013 50 dawek 1 100 ml
EU/2/14/176/014 50 dawek 1 100 ml (4 x)
EU/2/14/176/015 50 dawek 1 100 ml (6 x)
EU/2/14/176/016 50 dawek 1 100 ml (10 x)
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| 15. NUMER SERII

Lot {numer}
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU BEZPOSREDNIM

Fiolki z liofilizatem: 50 dawek

1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Bovela liofilizat do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan dla bydta

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Kazda dawka (2 ml) zawiera:
Wirus BVDV typu 1: 104°-10%° TCIDs,
Wirus BVDV typu 2: 104°-10%° TCIDsy

50 dawek (100 ml)

3. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydto

4. DROGI PODANIA

Lm.
Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

5. OKRESY KARENCJI

Okres karencji: zero dni.

| 6. TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp. {mm/rrrr/rok}
Po rekonstytucji zuzy¢ w ciggu 8 godzin.

‘ 7. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywac i transportowa¢ w stanie schtodzonym.
Nie zamrazac.
Przechowywac fiolke w opakowaniu zewnetrznym.

‘ 8. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

C’_‘ Boehringer
ll

Ingelheim
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| 9. NUMER SERII

Lot {numer}
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

Fiolki z liofilizatem: 5 dawek, 10 dawek i 25 dawek

‘ 1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Bovela liofilizat do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan dla bydta

~

‘ 2. SKEAD ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

Wirus BVDV typu 1
Wirus BVDV typu 2

5 dawek
10 dawek
25 dawek

10 ml
20 ml
50 ml

| 3. NUMER SERII

Lot {numer}

| 4. TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp. {dd/mm/rrrr}
Po rekonstytucji zuzy¢ w ciggu 8 godzin.
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

Butelki z rozpuszczalnikiem: 10 ml, 20 ml, 50 ml, 100 ml

1. NAZWA ROZPUSZCZALNIKA

Rozpuszczalnik dla szczepionki Bovela

2. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
DAWEK

10 ml
20 ml
50 ml
100 ml

3. DROGI PODANIA

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

4. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac i transportowa¢ w stanie schtodzonym.
Przechowywac butelke w opakowaniu zewnetrznym.

| 5.  NUMER SERII

Lot {numer}

| 6. TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp. {dd/mm/rrrr}

‘ 7. NAPIS "WYLACZNIE DLA ZWIERZAT"

Wylacznie dla zwierzat.

(‘ Boehringer
||||I Ingelheim
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B. ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJNA
1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Bovela liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan dla bydta

2. Sklad

Kazda dawka (2 ml) zawiera:

Liofilizat:

Modyfikowany, zywy, niewywolujacy efektu cytopatycznego szczep macierzysty KE-9 wirusa
BVDV* typu 1: 10*°-10%° TCIDso**

Modyfikowany, zywy, niewywolujacy efektu cytopatycznego szczep macierzysty NY-93 wirusa
BVDV* typu 2: 10*°-10° TCIDso**

*  Wirus wirusowej biegunki bydta (Bovine Viral Diarrhoea Virus)
**  Dawka zakazna dla 50% hodowli komérkowych (Tissue Culture Infectious Dose - TCID)

Liofilizat: w kolorze ztamanej bieli, nie zawierajacy czastek statych.
Rozpuszczalnik: przejrzysty, bezbarwny roztwor.
3. Docelowe gatunki zwierzat

Bydto

4. Wskazania lecznicze

Czynne uodpornienie bydta powyzej 3. miesigca zycia, stosowane w celu zmniejszenia hipertermii ,
ograniczenia do minimum spadku liczby leukocytéw spowodowanego wirusem wirusowej biegunki
bydta (BVDV typu 11 2) oraz ograniczenia siewstwa i obecnosci wirusa we krwi spowodowanych
przez BVDV typu 2.

Czynne uodpornienie bydta przeciwko wirusowi BVDV typu 1 i 2, celem zapobiezenia narodzinom
trwale zakazonych cielat droga przeztozyskowego zakazenia ptodu.

Czas powstania odporno$ci: 3 tygodnie po immunizacji.

Czas trwania odpornosci: 1 rok po immunizacji.

5. Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na substancje czynne lub na dowolng substancj¢
pomocniczg.

6. Specjalne ostrzezenia

Szczepi¢ wylacznie zdrowe zwierzeta.

Dla zapewnienia ochrony zwierzat wprowadzanych do stada, w ktérym obecny jest wirus BVDV,

szczepienia nalezy wykonaé na 3 tygodnie przed wprowadzeniem do stada.

Podstawe skutecznej eliminacji wirusa wirusowej biegunki bydta (BVD) stanowi identyfikacja 1
usunigcie trwale zakazonych zwierzat. Potwierdzona diagnoza trwatego zakazenia moze by¢ uzyskana
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wylacznie na podstawie powtorzonego badania krwi w odstepie co najmniej 3 tygodni. W niewielkiej
liczbie przypadkow z nowo narodzonymi cielgtami zgtaszano dodatnie wyniki karbowania matzowin
usznych pod katem szczepu szczepionkowego BVDV, uzyskane metoda molekularnych testow
diagnostycznych. Dodatkowe badania laboratoryjne pozwalajace na roznicowanie wirusa ze szczepu
szczepionkowego wzgledem szczepu wystepujgcego w terenie sg dostepne na zyczenie u podmiotu
odpowiedzialnego.

Przeprowadzono badania terenowe wykazujace skutecznos$¢ szczepionki w stadach, z ktérych
usuwano zwierzeta trwale zakazone.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
Po zaszczepieniu obserwowano utrzymujacg si¢ wiremie, szczego6lnie u cielnych seronegatywnych
jatéwek (w badaniach: 10 dni). W wyniku tego moze wystapi¢ przeztozyskowe zakazenie ptodu
wirusem szczepionki, ale w badaniach nie obserwowano dziatan niepozadanych na ptod lub ciaze.

Nie mozna wykluczy¢ wydalania wirusa szczepionki z ptynami ustrojowymi.

W przypadku podawania donosowego szczepy szczepionkowe mogg wywotaé zakazenie u owiec i
trzody chlewnej, ale nie wykazano wystepowania niepozadanych reakcji ani przenoszenia wirusa na
inne zwierzeta.

Nie przeprowadzono badan szczepionki u bykow rozptodowych, w zwigzku z czym nie nalezy
szczepi¢ bykdéw rozptodowych.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom:
Po przypadkowej samoiniekcji, nalezy niezwlocznie zwroci¢ si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Cigza i laktacja:

Zaleca si¢ szczepi¢ przed cigzg, aby zapewni¢ ochrong ptodu przed trwalym zakazeniem. Chociaz u
ptodéw nie obserwowano trwatych zakazen wywolanych szczepionka, moze dojs¢ do przeniesienia
wirusa na ptod. W zwigzku z tym szczepienie w trakcie cigzy nalezy stosowaé wylacznie w
odniesieniu do poszczegdlnych przypadkow wedtug decyzji prowadzacego lekarza weterynarii,
uwzgledniajgc np. status immunologiczny zwierzecia w odniesieniu do wirusowej biegunki bydta
(BVD), dtugos¢ okresu pomigdzy szczepieniem a kryciem/inseminacja, stadium zaawansowania ciazy
oraz ryzyko zakazenia.

Mozna stosowacé w czasie laktacji.

Badania wykazaly, ze wirus szczepionki moze by¢ wydalany z mlekiem przez okres do 23 dni po
zaszczepieniu w matych ilo§ciach (~ 10 TCIDso/ml), ale gdy takie mleko podawano cielgtom, u
zwierzat tych nie wystapila serokonwersja.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznos$ci tej szczepionki stosowanej jednoczes$nie
z innym weterynaryjnym produktem leczniczym, dlatego decyzja o zastosowaniu tej szczepionki
przed lub po podaniu innego weterynaryjnego produktu leczniczego powinna by¢ podejmowana
indywidualnie.

Przedawkowanie:
Po podaniu dawek 10-krotnie wyzszych niz dawka zalecana obserwowano wystepowanie tagodnych
obrzekow lub guzkow o srednicy do 3 cm, ktore ustgpowaty w ciagu 4 dni od zaszczepienia.

Ponadto, w ciggu 4 godzin od podania szczepionki, czesto nastgpuje wzrost temperatury ciata
mierzonej rektalnie. Stan ten ustepuje samoistnie w ciggu 24 godzin (patrz punkt ,,Zdarzenia
niepozadane”).

Szczegdlne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania:
Kazda osoba zamierzajaca wytwarzaé¢, importowac, posiadaé, rozprowadzac, sprzedawac, dostarczac i
stosowac¢ weterynaryjny produkt leczniczy, musi zasi¢gna¢ opinii wlasciwych wtadz danego kraju

20



cztonkowskiego odno$nie do aktualnych ustalen na temat prowadzonych szczepien, poniewaz zgodnie
z prawem krajowym wyzej wymienione czynno$ci mogg by¢ zabronione na catym obszarze danego
kraju cztonkowskiego lub w jego czgsci.

Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne:
Nie miesza¢ z innym weterynaryjnym produktem leczniczym z wyjatkiem rozpuszczalnika
dostarczonego do stosowania z tym weterynaryjnym produktem leczniczym.

7/ Zdarzenia niepozadane

Docelowe gatunki zwierzat: bydto

Czesto
(1 do 10 zwierzat/100 leczonych zwierzat):

Wzrost temperatury ciata*

Bardzo rzadko
(< 1 zwierze/10 000 leczonych zwierzat, wtaczajac pojedyncze raporty):

Obrzegk w miejscu wstrzyknigcia lub
Guzki w miejscu wstrzyknigcia**

Reakcje nadwrazliwo$ci, w tym takze reakcje anafilaktyczne.

* w zakresie normy fizjologicznej, w ciggu 4 godzin od podania szczepionki. Stan ten ustepuje
samoistnie w ciggu 24 godzin
** 0 §rednicy < 3 cm, ustepujg w ciagu 4 dni od zaszczepienia

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggte 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
rowniez zglosic¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych
kontaktowych zamieszczonych w koficowej czesci tej ulotki lub poprzez krajowy system zglaszania.

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania
Podanie domigsniowe.

Szczepienie pierwotne:

Po rekonstytucji nalezy poda¢ jedng dawke (2 ml) szczepionki we wstrzyknigciu domigsniowym (im.).
Zaleca si¢ szczepienie bydta na co najmniej 3 tygodnie przez pokryciem/inseminacjg dla zapewnienia
ochrony ptodu juz od dnia zaptodnienia. Szczepienie w okresie poézniejszym niz 3 tygodnie przed
zaptodnieniem lub we wczesnym okresie rozwoju ptodu moze nie zapewnia¢ ochrony ptodu przed
zakazeniem. Nalezy bra¢ to pod uwage w przypadku szczepienia stada.

Zalecany program szczepien przypominajacych:

Zaleca si¢ szczepienie przypominajace po roku od poprzedniego szczepienia.

Po uptywie 12 miesigcy od szczepienia pierwotnego u wigkszosci zwierzat miano przeciwciat w
dalszym ciggu utrzymywato si¢ na stalym poziomie, ale u nicktérych zwierzat miano byto nizsze.

9. Zalecenia dla prawidlowego podania

Przygotowanie szczepionki do uzycia (rekonstytucja):
Liofilizat nalezy rozpusci¢ dodajac catg zawarto$¢ rozpuszczalnika w temperaturze pokojowe;.
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Przed uzyciem nalezy si¢ upewnic, czy liofilizat ulegl catkowitemu rozpuszczeniu.
Przygotowana szczepionka jest przejrzysta i bezbarwna.
Unika¢ wielokrotnego otwierania.

10. OKkresy karencji

Okres karencji: Zero dni.

11. Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac i transportowaé w stanie schtodzonym (2°C - 8°C).

Nie zamrazac.

Przechowywac fiolkg¢ w opakowaniu zewngtrznym.

Okres waznosci po rekonstytucji: 8 godzin.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
pudetku i butelce po EXP.

12. Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Lekow nie nalezy usuwaé do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego Iub materiatow odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujagcymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami

odbioru odpadéw. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii lub farmaceute.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Weterynaryjny produkt leczniczy wydawany na recepte weterynaryjng.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan
EU/2/14/176/001 - EU/2/14/176/016

Wielkosci opakowan:

1 fiolka z liofilizatem, zawierajgca 10 ml (5 dawek), 20 ml (10 dawek), 50 ml (25 dawek) lub 100 ml
(50 dawek) i 1 butelka rozpuszczalnika zawierajgca 10 ml, 20 ml, 50 ml lub 100 ml, pakowane w
jedno pudetko tekturowe.

4 fiolki z liofilizatem, zawierajgce 10 ml (5 dawek), 20 ml (10 dawek), 50 ml (25 dawek) lub 100 ml
(50 dawek) i 4 butelki rozpuszczalnika zawierajace 10 ml, 20 ml, 50 ml lub 100 ml, pakowane w
jedno pudetko tekturowe.

6 fiolek z liofilizatem, zawierajacych 10 ml (5 dawek), 20 ml (10 dawek), 50 ml (25 dawek) lub
100 ml (50 dawek) i 6 butelek rozpuszczalnika zawierajacych 10 ml, 20 ml, 50 ml Iub 100 ml,
pakowanych w jedno pudetko tekturowe.

10 fiolek z liofilizatem, zawierajacych 10 ml (5 dawek), 20 ml (10 dawek), 50 ml (25 dawek) lub
100 ml (50 dawek) i 10 butelek rozpuszczalnika zawierajacych 10 ml, 20 ml, 50 ml lub 100 ml,
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pakowanych w jedno pudetko tekturowe.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej
{MM/RRRR}

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostepne w
unijnej bazie danych produktow.

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny:

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Niemcy

Wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Niemcy

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS, Laboratoire Porte des Alpes,
Rue de 1'Aviation,

69800 Saint-Priest

Francja

Lokalni przedstawiciele oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzeh zdarzen niepozadanych:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Boehringer Ingelheim Animal Health Belgium SA Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Tél/Tel: +322 773 34 56 Lietuvos filialas
Tel: +370 5 2595942
Peny0iuka boarapus Luxembourg/Luxemburg
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG Boehringer Ingelheim Animal Health Belgium SA
Tel: +359 2 958 79 98 Tél/Tel: + 322 773 34 56
Ceska republika Magyarorszag
Boehringer Ingelheim spol. s r.o. Boehringer Ingelheim RCV GmbH & CoKG
Tel: +420 234 655 111 Magyarorszagi Fioktelep
Tel: +36 1 299 8900
Danmark Malta
Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics A/S Boehringer Ingelheim Animal Health UK Limited
TIf: + 453915 8888 Tel: +44 1344 746957
Deutschland Nederland
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH Boehringer Ingelheim Animal Health
Tel: 0800 290 0 270 Netherlands bv

Tel: +31 20 799 6950

23



Eesti

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Eesti filiaal

Tel: +372 612 8000

EArada
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
TnA: +30 2108906300

Espaiia

Boehringer Ingelheim Animal Health Espaiia,
S.A.U.

Tel: +34 93 404 51 00

France

Norge
Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics A/S
TIf: +47 66 85 05 70

Osterreich
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Tel: +43 1 80105-6880

Polska
Boehringer Ingelheim Sp. z 0.0.
Tel.: + 48 22 699 0 699

Portugal

Boehringer Ingelheim Animal Health France, SCS Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal,

Teél: +33 472 72 30 00

Hrvatska
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Tel: +385 1 2444 600

Ireland
Boehringer Ingelheim Animal Health UK Limited
Tel: +353 1 291 3985

Island
Vistor hf.
Simi: + 354 535 7000

Italia
Boehringer Ingelheim Animal Health Italia S.p.A.
Tel: +39 02 53551

Kvmpog
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
TnA: +30 2108906300

Latvija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Latvijas filiale

Tel: +371 67 240 011

17. Inne informacje

Unipessoal, Lda.
Tel: +351 21 313 5300

Romania

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Viena - Sucursala Bucuresti

Tel: +40 21 302 28 00

Slovenija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Podruznica Ljubljana

Tel: +386 1 586 40 00

Slovenska republika
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG, o.z.
Tel: +421 2 5810 1211

Suomi/Finland
Vetcare Oy
Puh/Tel: + 358 201443360

Sverige
Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics A/S
TIf: +46 (0)40-23 34 00

United Kingdom (Northern Ireland)
Boehringer Ingelheim Animal Health UK Limited
Tel: + 44 1344 746957

Szczepionka ta jest przeznaczona do pobudzenia aktywnej odpowiedzi immunologicznej przeciwko

wirusom BVDV typu 1 i 2 u bydta.
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https://www.google.pt/search?q=boehringer+ingelheim+animal+health+portugal+unipessoal+lda&sxsrf=ALeKk01F6l1gD1nNvYVLjzxkx9rSVWJ4-w%3A1627398363457&source=hp&ei=2yAAYdjuGICg1fAPj8iFuA0&iflsig=AINFCbYAAAAAYQAu6xTBs-ONMsvdGa9AS7MgD7S5Oz7o&gs_ssp=eJwVx00OgyAQQOG41UuwcC8_NSBH6C2GzhRIECxiyvFrNy_fG6fFL6K9P2v_Kj7YmXcUm5JyWw06o7WzvINApxRJQ9pIfD2e1hUKNWZPlf2bAsWdQY47JBYIUgvsKLVd_v4rx4POs9xMCD97tiUT&oq=boehringer+ingelheim+a&gs_lcp=Cgdnd3Mtd2l6EAEYATICCAAyCAguEMcBEK8BMgIIADICCAAyAggAMgIIADICCAAyAggAMgIIADICCAA6BwguECcQkwI6BAgjECc6BAgAEEM6BwguELEDEEM6CAgAELEDEIMBOgoIABCxAxCDARBDOgQILhBDOggILhCxAxCTAjoCCC46CgguEMcBEK8BEAo6BAgAEAo6BwguEEMQkwI6BwgAELEDEEM6BQguELEDOgoILhDHARCvARBDOgsILhDHARCvARCTAjoNCC4QxwEQrwEQQxCTAlChBlj6KmDWOmgBcAB4AoABtQOIAcgnkgEKMC4xNi43LjAuMpgBAKABAaoBB2d3cy13aXo&sclient=gws-wiz
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