BOVILIS BV

suspenzisa a injekciju

ELASA: UPA-322048/16-01/538
URBROJ: 525-10:0609.18-3
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1.  NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA
BOVILIS BVD, suspenzija za injekciju, za goveda

2.  KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV

Jedna doza (2 mL) sadrzava:

Djelatna tvar:

Inaktivirani antigen citopatogenog virusa BVD, soj C-86 50 Elisa jedinica (EUd i
induciranih najmanje 4.6 log: VN

jedinica
Adjuvans:
AL3 + (kao Al-fosfat i Al-hidroksid) 69 mg
Pomoéna tvar:
Metilparahidroksibenzoat (E 218) 3 mg

Potpuni popis pomoénih tvari vidi u odjeljku 6.1.
3. FARMACEUTSKI OBLIK

Suspenzija za injekciju.
Crvena do ruZidasta mutna suspenzija.

4.  KLINICKE POJEDINOSTI

4.1 Ciljne vrste Zivotinja

Govedo (u dobi 8 mjeseci i starija).

4.2 Indikacije za primjenu, navesti ciljne vrste Zivotinja

Aktivna imunizacija goveda u svrhu sprjetavanja infekcije ploda tijekom graviditeta
uzrokovane virusom virusnog proljeva goveda (engl. Bovine Viral Diarrhea, BVD).

4.3 Kontraindikacije
Nisu poznate.
4.4 Poschna upozorenja za svaku od ciljnih vrsta Zivotinja

Smiju se cijepiti samo zdrave Zivotinje.
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4.5 Posebne mjere opreza prilikom primjene

Posebne mjere opreza prilikom primjene na #ivotinjama

Mema.

Posebne mjere opreza koj

proizvod na Zivotinjama

U slutaju nehoti¢nog samoinjiciranja odmah treba potraZiti savjet/pomoé lijecnika i pokazati
mu uputu ili etiketu.

4.6 Nuspojave (udestalost i ozbiljnost)

U vrlo rijetkim sluéajevima na mjestu injekcije moZe biti prisutna mala oteklina tijekom
tetrnaest dana. U wvrlo rijetkim slutajevima takoder se mole pojaviti prolazno i blago
povisenje tjelesne temperature. Moguéa je i pojava alergijskih reakeija, ukljulujuéi
anafilaksijski Sok. Ako se razvije anafilaksijska reakcija, treba provesti odgovarajuce lijecenje
- adrenalin, kortikosteroidi, antihistaminik i dr.

Ugestalost nuspojava je odredena sukladno sljedeéim pravilima:

- vrlo deste (viSe od 1 na 10 Zivotinja kojima je primijenjen VMP pokazuju nuspojavu(e))

- este (vide od 1, ali manje od 10 Zivotinja na 100 Zvotinja kojima je primijenjen VMP)

- manje deste (vise od 1, ali manje od 10 Zivotinja na 1000 Zivotinja kojima je primijenjen
VMP)

- rijetke (vise od 1, ali manje od 10 Zivotinja na 10000 Zivotinja kojima je primijenjen VMP)

- vrlo rijetke (manje od 1 Zivotinje na 10000 Zivotinja kojima je primijenjen VMP, ukljudujudi
izolirane sluajeve).

4.7 Primjena tijekom graviditeta, laktacije ili nesenja
Cjepivo se moZe primijeniti tijekom graviditeta i laktacije.
48 Interakcije s drugim medicinskim proizvodima i drugi oblici interakeija

Dostupni podaci o sigurnosti i udinkovitosti pokazuju da se za docjepljivanje goveda nakon
navrienih 15 mjeseci (tj. one jedinke koje su prethodno zasebno cijepljene sa Bovilis BVD i
Bovilis IBR marker live), ovo cjepivo moZe pomijesati i primijeniti sa Bovilis IBR marker
live. Prije negoli se aplicira mjefavina ova dva cjepiva, treba proutiti podatke o proizvodu
Bovilis IBR marker live. Stetni uéinci nakon primjene jedne doze ili predoziranja pomijesanih
cjepiva ne razlikuju se od onih koji se mogu javiti kada se ta dva cjepiva primijene zasebno.
Ne postoje dostupni podaci o nedkodljivosti i djelotvomosti ovog cjepiva kada se primjenjuje
s bilo kojim drugim veterinarsko-medicinskim proizvodom osim prethodno navedenim,
Odluku o primjeni ovog cjepiva prije. odnosno poslije primjene bilo kojeg drugog
veterinarsko-medicinskog proizvoda treba donositi od sluéaja do slutaja.
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4.9 Kolitine koje se primjenjuju i put primjene

Prije upotrebe cjepivo treba zagrijati na sobnu temperaturu (15-25 *C) te protresti sadrZaj u
bodici,

Treba koristiti samo sterilne Strealjke i igle.

Cjepivo se primjenjuje u midi¢. Doza je 2 mL.

Cijepiti ¢ mogu goveda u dobi § mjeseci i starija.

Zadtita ploda (fetusa) mo2e se odekivati ukoliko primama imunizacija zavrdi 4 tjedna prije
podetka gestacije. Fetus e biti zadticen od infekcije ako se cijepljenje provede najkasnije 4
tiedna prije gestacije. U Zivotinja koje su cijepliene vide od 4 tjedna prije poletka gestacije ili
tijekom rane gestacije, fetus nece biti zasticen od infekcije.

Pajedinaéno cijepljenje

Primamo cijepljenje:

- dvokratno cijepljenje u razmaku od 4 tjedna, Drugo cijepljenje potrebno je provesti
najkasnije 4 tjedna prije poletka gestacije.

Docjepljivanje:

- jednokratno cijepljenje 4 tjedna prije podetka sljedece gestacije.

Cijepljenje stada

Primarno cijepljenje:

- dvokratno cijeplienje u razmaku od 4 tjedna. Za primjenu kod svih goveda starijih od 8
mjeseci.

Docjepljivanje:

- prvie docjepljivanje treba provesti 6 mjeseci nakon primarnog cijepljenja, a razmaci izmedu
sljedeéih docjepliivanja ne smiju biti veéi od 12 mjeseci.

Prilikom docjepljivanja goveda starijih od 15 mjeseci (samo onih goveda koja su prethodno
zasebno cijepljena s Bovilis BVD i Bovilis IBR marker live), ovo cjepivo se moZe koristiti za
resuspendiranje liofiliziranog cjepiva Bovilis IBR marker live prema sljedeim uputama:

Bovilis IBR marker live Bovilis BVD

5 doza + 10 mL
10 doza + 20 mL
25 doza + 50 mL
50 doza + 100 mL

Jednu dozu (2 mL) pomijeianih cjepiva Bovilis BVD i Bovilis IBR marker live treba
primijeniti u miSit.

Izgled rekonstituiranog cjepiva nakon mijedanja Bovilis IBR marker live i Bovilis BVD:
jednak kao izgled cjepiva Bovilis BVD.

4.10 Predoziranje (simptomi, hitni postupei, antidoti), ako je nuino

Reakeije nakon primjene dvostruke doze ne razlikuju se od onih nakon aplikacije jedne doze.
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4.11 Karencijaie)
Mula dana.
5. IMUNOLOSKA SVOJSTVA

Farmakoterapijska grupa: Inaktivirano cjepivo protiv virusnog proljeva goveda
ATCvet kod: QI0ZAAD]

Bovilis BVD je inaktivirano virusno cjepivo za aktivnu imunizaciju krava i junica protiv
transplacentalne infekeije virusom virusnog proljeva goveda'teladi s adjuvansom.

6. FARMACEUTSKI PODACI
6.1 Popis pomodnih tvari

Aluminijev fosfat

Aluminijev hidroksid

Metilparahidroksibenzoat

Propilenglikol

Trimetamin

Medij za kulturu tkiva

Otopina kloridne kiseline ili otopina trimetamina
Voda za injekcije

6.2  Glavne inkompatibilnosti

Ovo cjepivo se ne smije mijesati s drugim veterinarsko-medicinskim proizvodima, osim s
Bovilis IBR marker live {(samo za revakcinaciju).

6.3 Rok valjanosti

Rok valjanosti veterinarsko-medicinskog proizvoda kad je zapakiran za prodaju: 18 mjeseci.
Rok valjanosti poslije prvog otvaranja unutarnjeg pakovanja: 10 sati.
Rok valjanosti poslije mijesanja s Bovilis IBR marker live: odmah upotrijebiti.

6.4. Posebne mjere pri éuvanju

Cuvati u hladnjaku (2 °C - 8 *C).
Ne zamrzavati.
Za&tititi od svjetla.

6.5 Osobine i sastav unutarnjeg pakovanja

Botica izradena od stakla (staklo hidrolititke rezistencije tipa I, Ph. Eur) ili od plastike
(polietilen-terefialat, PET), zatvorena halogenbutil gumenim ¢epom i zapetadena s aluminijskom
kapicom.
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Velitine pakovanja:

Kartonska kutija koja sadr?ava | staklenu ili plastiému boticu s 2 mL (1 doza)
Kartonska kutija koja sadriava | staklenu ili plasti¢nu bo¢icu s 10 mL (5 doza)
Kartonska kutija koja sadr?ava | staklenu ili plastiénu boticu s 20 mL (10 doza)
Kartonska kutija koja sadr?ava 1 staklenu ili plastiénu boticu s 50 mL (25 doza)
Kartonska kutija koja sadrZava | staklenu ili plastiénu boficu sa 100 mL (50 doza)
Kartonska kutija koja sadrzava 1 staklenu ili plastiéou boéicu s 250 mL (125 doza).

Ne moraju sve veliline pakovanja biti u prometu.

6.6 Posebne mjere opreza prilikom odlaganja neupotrebljenog veterinarsko-
medicinskog proizvoda ili otpadnih materijala dobivenih primjenom tih proizvoda

Bilo koji neupotrebljeni veterinarsko-medicinski proizved ili otpadni materijali dobiveni
primjénom tih vetennarsko-medicinskih proizvoda trebaju se odlagat u skladu s propisima o
zbrinjavanju otpada.

7. NOSITELJ ODOBRENJA ZA STAVLJANIE U PROMET

Intervet International BV, PodruZnica u Republiei Hrvatsko
Ivana Ludi¢a 2a

10000 Zagreb

Republika Hrvatska

8. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET
UP/I-322-05/13-01/164

9.  DATUM PRVOG ODOBRENJA/PRODULJENJA ODOBRENJA
26, 4, 2016,

10. DATUM REVIZLIE TEKSTA

24, 1. 2018.

ZABRANA PRODAJE, OPSKRBE I/ILI PRIMJENE

svaka osoba koja namjerava proizvoditi, uvoziti, posjedovati, prodavati, opskrbljivati i
primjenjivati ovaj veterinarsko-medicinski proizvod mora se savjetovati s nadleZnim tijelom
odnosne driave ¢lanice u pogledu vaZeéih odredbi o cijeplienju, jer te aktivnosti mogu biti
zabranjene u dr2avi &lanici. u cijelosti il samo na djelu njezinog teritorija. u skladu s
nacionalmm zakonodavstvom,
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