VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Bovilis IBR Marker Inac, injekciné suspensija galvijams

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Kiekvienoje (2 ml) dozéje yra:

veikliyjy medziagy:

inaktyvinto GK/D gE * padermés 1 tipo galvijy herpes viruso (BHV-1): 60 ELISA vienety**;
* oF  — be glikoproteino E.

** sukelia 6,1 — 11,1 log, virusus neutralizuojanciy vienety pagal veiksmingumo tyrima su peléms.

adjuvanty:
aliuminio fosfato ir hidroksido (AI*? 6,0 — 8,8 mg.

Pagalbiniy medziagy:

Kokybiné pagalbiniy medziagy ir kity Kiekybiné sudétis, jei ta informacija biitina
sudedamyjy medzZiagy sudétis siekiant tinkamai naudoti veterinarinj vaistg
Formaldehidas 0,6 — 1,0 mg

Trometamolis

Natrio chloridas

Kultiry terpé

Injekcinis vanduo

Rausva drumsta suspensija.

3.  KLINIKINE INFORMACIJA

3.1. Paskirties gyviiny rasys

Galvijai.

3.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny risis

Galvijams aktyviai imunizuoti, norint sumazinti 1 tipo galvijy herpes viruso (BHV-1) infekcijos
sukelty klinikiniy pozymiy (kar§¢iavimo) intensyvuma ir trukme, o taip pat lauko viruso dauginimasi
bei i$skyrima i$ nosies j aplinka.

Imuniteto pradzia: 3 sav. po pirminés vakcinacijos uzbaigimo.

Imuniteto trukmé: 6 mén. po vakcinavimo.

Apsauginis imunitetas truks 12 mén., pagal schemg atlikus pirminj vakcinavimg Bovilis IBR Marker
Live ir po 6 mén. revakcinavus Bovilis IBR Marker Inac.

3.3. Kontraindikacijos

Néra.



3.4. Specialieji jspéjimai

Vakcinuoti tik sveikus gyviinus.

Motininiy antikiiny poveikis vakcinavimo veiksmingumui nebuvo tirtas.
3.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista paskirties gyviny rasims

Néra.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams

Atsitiktinai jsiSvirkstus, reikia nedelsiant kreiptis j gydytoja ir parodyti §io veterinarinio vaisto
pakuotés lapel;j ar etikete.

Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemonés

Netaikytinos.

3.6. Nepageidaujami reiSkiniai

Galvijai:
Labai reta Injekcijos vietos reakcija,
(<1 gyvinas i§ 10 000 gydyty padidéjusio jautrumo reakcija'.
gyviny, iskaitant atskirus
pranesimus)

'Tokiais atvejais reikia skirti tinkamg simptominj gydyma.

Svarbu teikti informacijg apie nepageidaujamus reiskinius. Tai leidZia nuolat stebéti veterinarinio
vaisto saugumag. PraneSimus, pageidautina, turéty siysti veterinarijos gydytojas registruotojui arba
nacionalinei kompetentingai institucijai per nacionaling praneSimy teikimo sistema. Taip pat zr.
atitinkamus kontaktinius duomenis pakuotés lapelyje.

3.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Vaikingumas ir laktacija
Galima naudoti vaikingumo ir laktacijos metu.

3.8. Saveika su Kkitais vaistais ir kitos saveikos formos

Néra duomeny apie Sios vakcinos saugumg ir veiksmingumg naudojant su kitu veterinariniu vaistu.
Sprendimas naudoti $ig vakcing pries ar po bet kokio kito vaisto naudojimo turi biiti priimtas
kiekvienu atveju atskirai.

3.9. Dozés ir naudojimo biidas

Biitina naudoti sterilig vakcinavimo jrangg.
Prie$ naudojima vakcing reikia atSildyti iki kambario temperatiiros (15-25 °C).
Pries naudojima reikia gerai suplakti.

Svirksti j raumenis.
Vienam gyviinui reikia $virksti vieng doze (2 ml).
Galima vakcinuoti visus galvijus nuo 3 mén. amziaus.



Pirminé vakcinacija
Vakcinuoti du kartus kas 4 sav.

Revakcinacija
Vakcinuoti vieng kartg kas 6 mén.

Bovilis IBR Marker Inac galima naudoti revakcinavimui, jei taikoma schema, pagal kuriag pirminiam
vakcinavimui buvo naudotas Bovilis IBR Marker Live.

Pirminé vakcinacija

Reikia susipazinti su informacija apie Bovilis IBR Marker Live.

Pirmoji revakcinacija
Vakcinuoti vieng karta pragjus 6 mén. po pirminio vakcinavimo.

Paskesné revakcinacija
Vakcinuoti vieng kartg ne reciau kaip kas 12 mén.

3.10. Perdozavimo simptomai (pirmosios pagalbos priemonés ir prieSnuodZiai, jei biitina)

Panaudojus dviguba dozg, jokiy kity reiskiniy nei apraSyta 3.6 p. nepastebéta.

3.11. Specialieji naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos, iskaitant
antimikrobiniy ir antiparazitiniy veterinariniy vaisty naudojimo apribojimus, kuriais
siekiama apriboti atsparumo iSsivystymo rizika

Netaikytinos.

3.12. ISlauka

0 pary.

4. IMUNOLOGINES SAVYBES

4.1. ATCvet kodas: QI02AA03.

Sis vaistas yra inaktyvinta vakcina su adjuvantu, skirta galvijams aktyviai imunizuoti nuo 1 tipo
galvijy herpes viruso (BHV-1). Vakcina neskatina susidaryti antikiiny prie§ BHV-1 glikoproteing E
(Zymétoji vakcina). Tai leidzia atskirti vakcinuotus galvijus nuo galvijy, uzsikrétusiy BHV-1 lauko
virusu.

5. FARMACINIAI DUOMENYS

5.1. Pagrindiniai nesuderinamumai

Negalima maiSyti su jokiu kitu veterinariniu vaistu.

5.2. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 2 metai.
Tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuote, — 8—10 val.



5.3. Specialieji laikymo nurodymai

Laikyti Saldytuve (2— 8 °C).
Negalima suSaldyti.

5.4. Pirminés pakuotés pobiidis ir sudedamosios dalys

Stikliniai (hidrolitinio I tipo stiklo) arba plastikiniai (polietileno tereftalato) flakonai, uzkimsti
guminiais kamsteliais ir apgaubti aliumininiais gaubteliais.

Pakuotés dydziai

Kartoniné dézuté, kurioje yra 1 stiklinis arba plastikinis flakonas (5 dozés).
Kartoniné dézuté, kurioje yra 1 stiklinis arba plastikinis flakonas (10 doziy).
Kartoniné dézuté, kurioje yra 1 stiklinis arba plastikinis flakonas (25 dozés).
Kartoniné dézuté, kurioje yra 1 stiklinis arba plastikinis flakonas (50 doziy).
Kartoniné dézuté, kurioje yra 1 stiklinis arba plastikinis flakonas (100 doziy).
Kartoniné dézuteé, kurioje yra 10 stikliniy arba plastikiniy flakony (5 dozés).
Kartoniné dézuté, kurioje yra 10 stikliniy arba plastikiniy flakony (10 doziy).
Kartoniné dézuté, kurioje yra 10 stikliniy arba plastikiniy flakony (25 dozés).
Kartoniné dézute, kurioje yra 10 stikliniy arba plastikiniy flakony (50 doziy).
Kartoniné dézute, kurioje yra 10 stikliniy arba plastikiniy flakony (100 doziy).

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

5.5. Specialiosios nesunaudoty veterinariniy vaisty ar su jy naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti | kanalizacija ar su buitinémis atliekomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.

6. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Intervet International B.V.

7. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/06/1704/001-010

8. REGISTRAVIMO DATA

Registravimo data: 2006-08-01.

9. PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZIUROS DATA

2025-09-26

10. VETERINARINIU VAISTU KLASIFIKACIJA

Parduodama tik su veterinariniu receptu.



ISsamig informacijg apie $j veterinarinj vaistg galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary




ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS



A. ZENKLINIMAS



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

KARTONINE DEZUTE

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Bovilis IBR Marker Inac, injekciné suspensija

2. VEIKLIOJI (-IOSIOS) MEDZIAGA (-OS)

Kiekvienoje dozéje (2 ml) yra:
inaktyvinto GK/D gE  padermés 1 tipo galvijy herpes viruso (BHV-1): 60 ELISA vienety.

3. PAKUOTES DYDIS

10 ml (5 dozés)

20 ml (10 doziy)

50 ml (25 dozés)

100 ml (50 doziy)

200 ml (100 doziy)

10 x 10 ml (5 dozés)

10 x 20 ml (10 doziy)
10 x 50 ml (25 dozés)
10 x 100 ml (50 doziy)
10 x 200 ml (100 doziy)

4. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Galvijai.

5. INDIKACLJA (-OS)

6.  NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Svirksti j raumenis.

7.  ISLAUKA

ISlauka: O pary.

8.  TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}

Pradiirus kamstelj, biitina sunaudoti per 810 val.
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‘9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Laikyti Saldytuve.
Negalima suSaldyti.

10. NUORODA ,,PRIES NAUDOJIMA PERSKAITYTI PAKUOTES LAPELJ“

Prie$ naudojima perskaityti pakuotés lapelj.

11. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

12.  NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*“

Saugoti nuo vaiky.

13. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Intervet International B.V.

14. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/06/1704/001
LT/2/06/1704/002
LT/2/06/1704/003
LT/2/06/1704/004
LT/2/06/1704/005
LT/2/06/1704/006
LT/2/06/1704/007
LT/2/06/1704/008
LT/2/06/1704/009
LT/2/06/1704/010

15.  SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES

Stiklinio arba plastikinio flakono etiketé: 100 ml ir 200 ml

1.

VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Bovilis IBR Marker Inac, injekciné suspensija

2.

VEIKLIOJI (-10SIOS) MEDZIAGA (-OS)

Kiekvienoje dozéje (2 ml) yra:
inaktyvinto GK/D gE  padermés 1 tipo galvijy herpes viruso (BHV-1): 60 ELISA vienety.

100 ml (50 doziy)
200 ml (100 doziy)

3.

PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Galvijai.

4.  NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Svirksti | raumenis.

Prie$ naudojima bitina perskaityti pakuotés lapelj.

5.  ISLAUKA

ISlauka: 0 pary.

‘6. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}

Pradiirus kamstelj, sunaudoti per 8—10 val.

7.

SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Laikyti Saldytuve.
Negalima suSaldyti.

8.

REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Intervet International B.V.
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9.  SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}
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MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

Stiklinis arba plastikinis flakonas: 10 ml, 20 ml ir 50 ml

‘1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Bovilis IBR Marker Inac

2. VEIKLIUJU MEDZIAGU KIEKYBINE INFORMACIJA

Inaktyvintas GK/D gE padermés BHV-1: 60 ELISA vienety dozéje (2 ml).

10 ml (5 dozés)
20 ml (10 doziy)
50 ml (25 dozés)

3. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

‘4. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}

Pradiirus kamstelj, sunaudoti per 8—10 val.
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B. PAKUOTES LAPELIS
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PAKUOTES LAPELIS

1. Veterinarinio vaisto pavadinimas

Bovilis IBR Marker Inac, injekciné suspensija galvijams

2.  Sudeétis

Kiekvienoje (2 ml) dozéje yra:

veikliyjy medziagy:

inaktyvinto GK/D gE * padermés 1 tipo galvijy herpes viruso (BHV-1): 60 ELISA vienety**;
* oF  — be glikoproteino E.

**sukelia 6,1-11,1 log, virusus neutralizuojanciy vienety pagal veiksmingumo tyrima su pelémis.

adjuvanty:
aliuminio fosfato ir hidroksido (AI**)  6,0-8,8 mg;

pagalbiniy medziagy:
formaldehido 0,6-1,0 mg.

Rausva drumsta suspensija.

3. Paskirties gyviiny rasys

Galvijai. !( l(

4. Naudojimo indikacijos
Galvijams aktyviai imunizuoti, norint sumazinti 1 tipo galvijy herpes viruso (BHV-1) infekcijos

sukelty klinikiniy pozymiy (kar$¢iavimo) intensyvuma ir trukme, o taip pat lauko viruso dauginimasi
bei i$skyrima i$ nosies j aplinka.

Imuniteto pradzia: 3 sav. po pirminés vakcinacijos uzbaigimo

Imuniteto trukmé: 6 mén. po vakcinavimo.

Apsauginis imunitetas truks 12 mén., pagal schema atlikus pirminj vakcinavimg Bovilis IBR Marker
Live ir po 6 mén. revakcinavus Bovilis IBR Marker Inac.

5. Kontraindikacijos

Néra.

6. Specialieji jspéjimai

Specialieji jspéjimai

Vakcinuoti tik sveikus gyviinus.

Motininiy antikiiny poveikis vakcinavimo veiksmingumui nebuvo tirtas.

16



Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams
Atsitiktinai jsiSvirkstus, reikia nedelsiant kreiptis j gydytoja ir parodyti §io veterinarinio vaisto
pakuotés lapelj ar etikete.

Vaikingumas ir laktacija
Galima naudoti vaikingumo ir laktacijos metu.

Saveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos

Néra duomeny apie Sios vakcinos sauguma ir veiksmingumag naudojant su kitu veterinariniu vaistu.
Sprendimas naudoti §ig vakcing pries ar po bet kokio kito vaisto naudojimo turi biiti priimtas
kiekvienu atveju atskirai.

Perdozavimas
Panaudojus dvigubg dozg, jokiy kity reiskiniy nei apraSyta skyriuje ,,Nepageidaujami reiSkiniai*
nepastebéta.

Specialiis naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos
Netaikytinos.

Pagrindiniai nesuderinamumai
Negalima maisyti su jokiu kitu veterinariniu vaistu.

7. Nepageidaujami reiskiniai

Galvijai:
Labai reta Injekcijos vietos reakcija,
(<1 gyviinas i3 10 000 gydyty padidéjusio jautrumo reakcija'.
gyviny, iskaitant atskirus
pranesimus)

'Tokiais atvejais reikia skirti tinkamg simptominj gydyma.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamus reiskinius. Tai leidzia nuolat stebéti vaisto sauguma.
Pastebéjus bet kokij Salutinj poveiki, net ir nepaminéta Siame pakuotés lapelyje, arba manant, kad
vaistas neveike, pirmiausia biitina informuoti veterinarijos gydytoja. Apie bet kokius nepageidaujamus
reiSkinius taip pat galite pranesti registruotojui naudodamiesi Sio lapelio pabaigoje pateiktais
kontaktiniais duomenimis arba perduodami informacijg per savo nacionaling pranes§imy sistema:
https://vmvt.lrv.1t/It/fb/

8. Dozés, naudojimo biidai ir metodas kiekvienai rasiai

Svirksti j raumentis.
Vienam gyviinui reikia Svirksti vieng doze¢ (2 ml).
Galima vakcinuoti visus galvijus nuo 3 mén. amziaus.

Pirminé vakcinacija
Vakcinuoti du kartus kas 4 sav.

Revakcinacija
Vakcinuoti vieng karta kas 6 mén.

Bovilis IBR Marker Inac galima naudoti revakcinavimui, jei taikoma schema, pagal kurig pirminiam
vakcinavimui buvo naudotas Bovilis IBR Marker Live.
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Pirminé vakcinacija
Reikia susipazinti su informacija apie Bovilis IBR Marker Live.

Pirmoji revakcinacija
Vakcinuoti vieng karta pragjus 6 mén. po pirminio vakcinavimo.

Paskesné revakcinacija
Vakcinuoti vieng kartg ne reciau kaip kas 12 mén.

9. Nuorodos dél tinkamo naudojimo
Biitina naudoti sterilig vakcinavimo jranga.

Prie$ naudojima vakcing reikia atSildyti iki kambario temperatiiros (15-25 °C).
Prie$ naudojima reikia gerai suplakti.

10. ISlauka

0 pary.

11. Specialieji laikymo nurodymai
Saugoti nuo vaiky.

Laikyti saldytuve (2—8 °C).
Negalima susaldyti.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant etiketés po
Exp. Vaistas tinkamas naudoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuote, — 8—10 val.

12. Specialiosios atlieky naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti | kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi buti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.

Sios priemonés turi padéti apsaugoti aplinkg.

Veterinarijos gydytojas arba vaistininkas gali patarti, kg daryti su nereikalingais vaistais.

13. Veterinariniy vaisty klasifikacija

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. Registracijos numeriai ir pakuoc¢iy dydziai
LT/2/06/1704/001-010

Pakuotés dydziai
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Kartoniné dézuté, kurioje yra 1 stiklinis arba plastikinis flakonas (5 dozés).
Kartoniné dézuté, kurioje yra 1 stiklinis arba plastikinis flakonas (10 doziy).
Kartoniné dézuté, kurioje yra 1 stiklinis arba plastikinis flakonas (25 dozés).
Kartoniné dézuté, kurioje yra 1 stiklinis arba plastikinis flakonas (50 doziy).
Kartoniné dézute, kurioje yra 1 stiklinis arba plastikinis flakonas (100 doziy).
Kartoniné dézute, kurioje yra 10 stikliniy arba plastikiniy flakony (5 dozés).
Kartoniné dézuté, kurioje yra 10 stikliniy arba plastikiniy flakony (10 doziy).
Kartoniné dézuté, kurioje yra 10 stikliniy arba plastikiniy flakony (25 dozées).
Kartoniné dézute, kurioje yra 10 stikliniy arba plastikiniy flakony (50 doziy).
Kartoniné dézuté, kurioje yra 10 stikliniy arba plastikiniy flakony (100 doziy).

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

15. Pakuotés lapelio paskutinés perziiiros data
2025-09-26

ISsamig informacijg apie $j veterinarinj vaistg galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktiniai duomenys

Registruotojas ir gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidima ir kontaktiniai duomenys, skirti
pranesti apie jtariamus nepageidaujamus reiSkinius:

Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Nyderlandai

Tel: + 37052196111

17. Kita informacija

Sis vaistas yra inaktyvinta vakcina su adjuvantu, skirta galvijams imunizuoti nuo 1 tipo galvijy herpes
viruso (BHV-1). Vakcina neskatina susidaryti antikiiny prie§ BHV-1 glikoproteing E (Zymétoji
vakcina). Tai leidZia atskirti vakcinuotus galvijus nuo galvijy, uzsikrétusiy BHV-1 lauko virusu.

| Parduodama tik veterinarijos gydytojui.
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