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ULOTKA INFORMACYJNA

IBR marker zywy, liofilizat i rozpuszczalnik do sporzgdzania zawiesiny do wstrzykiwan lub
podania donosowego dla bydla

1. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGQ ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:

Intervet Sp. z 0.0.
ul. Chlodna 51
00-867 Warszawa
tel. 22 183 22 00
fax 22 183 22 01

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

Wim de Kérverstraat 35

5830AA Boxmeer

Holandia

2, NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

IBR marker zywy, liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan lub podania
donosowego dla bydla

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

1 dawka (2 ml) rekonstytuowanej szczepionki zawiera:

Substancja czynna:

Zywy herpeswirus bydla typ 1 (BHV-1), szczep GK/D (gE")*: nie mnigj niz 107 i nie wigcej niz 1073
TCIDsp**,

* gE" nieposiadajacy glikoproteiny E

** TCIDso: 50% dawka zakazna dla kultury tkankowej

Liofilizat: peletka bialawa do lekko rozowe;j.

Rozpuszczalnik: bezbarwny roztwor.

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Czynne uodparnianie bydla w celu ograniczenia nasilenia i czasu trwania objawéw klinicznych ukladu
oddechowego wywolywanych 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
domig$niowym trzymiesigeznych seronegatywnych zwierzat.
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Czas trwania odpornosci:

Po podaniu donosowym 2 tygodniowym ciclgtom, odpornos¢ utrzymuje sig, co najmniej do
osiggnigcia wicku 3-4 miesigcy. W obecnosci przeciweial matczynych, ochronne dzialanie
szczepionki moze nie zosta¢ w pelni osiagnigte do momentu przeprowadzenia drugiego szczepienia.
To drugie szczepienie powinno zosta¢ podane w wicku 3-4 miesigcy 1 bedzie powodowaé
wytworzenie odpornos$ci ochronnej, ktora utrzymuje sig, przez co najmniej 6 miesigey.

Pojedyncze szczepienie donosowe lub domigsniowe zwierzat w wicku 3 miesigcy 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 miesi¢ey od pojedynczego szczepicnia.

Rewakcynacja zapewniajgca ochrong po uplywie wstgpnego okresu ochrony trwajacego 6 miesigey
bedzie skutkowaé wytworzeniem odpornosei utrzymujacej si¢ przez 12 miesicey.

Dodatkowe informacje:

Brak dostgpnych informacji o skutecznosci szczepionki w zapobieganiu wystepowania zakazen
latentnych wirusem terenowym lub zapobieganiu ponownemu wydalaniu wirusa u latentnych
nosicieli.

S PRZECIWWSKAZANIA

Nie szczepi¢ zwierzat chorych.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Do 5 dni po szczepieniu czgsto moze wystapi¢ nicznaczne (1°C), przejsciowe podniesienie
temperatury wewngtrznej ciala.

Po podaniu drogga donosowa cz¢sto mozna obserwowac zwigkszenie ilosci wydzieliny z jamy
nosowej.

Bardzo rzadko moga wystapi¢ reakcje nadwrazliwosci.

Czgstotliwos¢ wyst¢powania dzialan nicpozadanych przedstawia sig zgodnie z ponizszg regula:

- bardzo czgsto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dzialanie(a) niepozadane)

- czgsto (wigeej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czgsto (wigeej niz 1, ale mnigj niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz I na 10000 leczonych zwierzat wlaczajae pojedyncze raporty).

O wystapieniu dzialan niepozadanych po podaniu tego produktu lub zaobserwowaniu jakichkolwick
niepokojacych objawow nie wymienionych w ulotce (w tym rowniez objawow u czlowieka na skutek
kontaktu z lekiem), nalezy powiadomi¢ wlasciwego lekarza weterynarii, podmiot odpowiedzialny lub
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojezych.
Formularz zgloszeniowy nalezy pobra¢ ze strony intemetowej http://www.urpl.gov.pl (Pion
Produktow Leczniczych Weterynaryjnych).

78 DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydlo

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA

Liofilizat nalezy rekonstytuowac zalgczonym rozpuszczalnikiem.
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Ilos¢ dawek w fiolce Wymagana objetos¢ (ml) rozpuszezalnika
5 10

10 20

25 50

50 100

100 200

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

Sposéb podania:
- od osiggnigcia wieku 3 miesigey: podanie donosowe lub podanic domigsniowe.
- w wieku pomigdzy 2 tygodniami, a 3 miesigcami: podanie donosowe.

Pierwsze szczepicnie:
- Szczepienie podstawowe:
Poda¢ kazdemu zwierzgceiu, ktore osiagnelo wiek 3 miesigey jedng dawke.

- Schemat wczesnej ochrony:
Jesli pierwsze szczepienie przeprowadzono w wicku pomigdzy 2 tygodniami a 3 miesigcami, drugic
szczepienie nalezy przeprowadzi¢ w wieku 3-4 miesigey.

Pienwsze szczepienie przypominajace:

Pierwsze szczepienie przypominajace powinno zostac przeprowadzone 6 miesi¢cy od pierwszego
szczepienia. Do tego szczepienia przypominajacego mozna alternatywnie zastosowaé Bovilis IBR
marker inac.

Kolejne szezepienia przypominajace:

Wszystkie nast¢pne szczepienia przypominajace nalezy prowadzi¢ z zachowaniem odst¢pu czasu nie
dluzszego niz 12 miesi¢cy. Do tego szczepienia przypominajgcego mozna alternatywnie zastosowac
Bovilis IBR marker inac.

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

Na potrzeby prowadzenia szczepienia przypominajacego u bydla w wicku od 15 miesigey 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 wskazowkami:

IBR marker zywy Bovilis BVD
5 dawek + 10 ml

10 dawek + 20 ml

25 dawek + 50 ml

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 DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Do podawania donosowego (1 ml do kazdego nozdrza) zaleca si¢ stosowanie koncowki donosowe;j.
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Nalezy stosowa¢ sterylny sprzgt do prowadzenia szczepien, bez pozostalosci srodkéw
dezynfekujacych. W celu zapobiezenia przeniesienia jakiegokolwick czynnika zakaznego koncowke
donosowa nalezy zmienia¢ po zastosowaniu u kazdego zwierzecia.

Wyzglad produktow po rekonstytucii:
- w rozpuszczalniku: roztwor bezbarwny do lekko nieprzejrzystego.
- w Bovilis BVD: tak jak podano w informacji samego produktu Bovilis BVD.

10. OKRES (-Y) KARENCJI

Zero dni,

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Liofilizat: Przechowywa¢ w lodowce (2°C - 8°C). Nie zamraza¢. Chronié przed $wiatlem.
Rozpuszczalnik: Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C, jesli przechowywany oddzielnie od
liofilizatu. Nie zamrazac.

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

Okres waznosci po rozcienczeniu lub rekonstytucji zgodnie z instrukeja: 3 godziny.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat:

Obecnos¢ przeciweial matczynych moze wplywaé na skutecznosé szczepienia. Z tego wzgledu zaleca
sig ustali¢ status immunologiczny ciclat przed rozpoczgeiem szezepienia. Nalezy szczepié tylko
zdrowe zwierz¢ta.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:

Po podaniu drogg donosowg wirus szczepionkowy moze przenosi¢ si¢ na bydlo, z ktorym zwierzgta
szczepione pozostajg w kontakcie. Bydlo, ktore powinno pozostaé calkowicie wolne od przeciwcial
BHV-1 powinno by¢ izolowane od zwierzat szczepionych droga donosowa.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0séb podajacveh produkt leczniczy wetervnaryiny zwierzetom:
Po przypadkowej samoiniekeji nalezy niezwlocznie zwrocic si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic
Iekarzowi ulotk¢ informacyjng lub opakowanie.

Ciaza i laktacja:
Moze by¢ stosowany w okresie ciazy i laktacji.

Plodnoéé:
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 bydla 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 bydla w wicku od 15 miesigey i starszego
(tj. szczepionego wezesniej osobno z zastosowaniem IBR marker zywy oraz Bovilis BVD) do
prowadzenia szczepienia przypominajgcego, na drodze podania domigsniowego, wskazuja, ze ta
szczepionka moze by¢ mieszana i podawana z Bovilis BVD. Przed podaniem wymieszanych
produktow nalezy zapoznac si¢ z informacja o Bovilis BVD. Dzialania niepozadane obserwowane po
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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 sg nastgpujace:

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

Utrzymywanie si¢ odpomnosci: 12 miesigey, co wykazano wynikami badan serologicznych.

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

Nie stosowa¢ jednoczesnie z substancjami o dzialaniu immunosupresyjnym.
Przedawkowanie (objawv. sposob postepowania przy udziclaniu natvchmiastowej pomocy. odtrutki):

Przy podaniu dawki dziesigciokrotnie przekraczajacej zalecang nie obserwowano dzialan
niepozadanych innych niz opisane w punkcie ,,Dzialania niepozadane”.

Glowne niezgodnoscei farmaceutyczne:

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

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzucaé do $mieci.
O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekéw zapytaj lekarza weterynarii.
Pomoga one chronié srodowisko.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15. INNE INFORMACJE

Dostepne opakowania:

Liofilizat:

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

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

Rozpuszczalnik:

Pudelka tekturowe zawierajace 1 lub 10 butelek ze szkla (hydrolitycznego typu II) lub plastiku
(tereftalanu polietylenu) z korkami gumowymi i kapslami metalowymi.

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

Butelki plastikowe 100 ml.

Pudelka tekturowe zawierajace 1 x 5 dawek liofilizatu + 1 x 10 ml rozpuszczalnika.
Pudelka tekturowe zawierajace 1 x 10 dawek liofilizatu + 1 x 20 ml rozpuszczalnika.
Pudelka tekturowe zawicerajace 1 x 25 dawek liofilizatu + 1 x 50 ml rozpuszczalnika.
Pudelka tekturowe zawierajace 1 x 50 dawek liofilizatu + 1 x 100 ml rozpuszczalnika.



Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostepne w obrocie.

Szczepionka do czynnego uodpamiania przeciw herpeswirusowi bydla typu 1 (BHV-1). Szczepienie
nic powoduje wytworzenia przeciwecial przeciw glikoproteinic E BHV-1 (szczepionka markerowa).
Umozliwia to odréznienie bydla szczepionego niniejszym produktem od zakazonego terenowym
wirusem BHV-1 lub bydla szczepionego szczepionkami konwencjonalnymi, nie markerowymi.
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