I. MELLEKLET

A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA



1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Bovela liofilizatum és oldoszer szuszpenzios injekcidhoz szarvasmarhak szdmara.

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Tartalom (2 ml-es) adagonként:

Liofilizatum:
Hatéanyagok:

Modositott ¢16 BVDV*-1, nem citopatogén hatast, KE-9 kiindulési torzs: 10*°-10%° TCIDsp**
Modositott é16 BVDV*-2, nem citopatogén hatast, NY-93 kiindulasi térzs: 104°-10%TCIDso**

*  Szarvasmarhak virusos hasmenését okozo virus (Bovine Viral Diarrhoea Virus)
** A szovettenyészetek 50%-at megfert6z6 dozis

Segédanyagok:

A segédanyagok és egyéb osszetevok mindségi dsszetétele

Liofilizatum:

Szachardz

Zselatin

Kalium-hidroxid

L-glutaminsav

Kalium-dihidrogén-foszfat

Dikalium-foszfat

Natrium-klorid

Injekcidhoz valo viz

Oldoszer:

Natrium-klorid

Kalium-klorid

Kalium-dihidrogén-foszfat

Dinatrium-hidrogén-foszfat

Injekcidhoz valo viz

Liofilizatum: tortfehér szind, idegen anyagtol mentes.
Oldoszer: tiszta, szintelen oldat.

3. KLINIKAI ADATOK

3.1 Célallat faj(ok)

Szarvasmarha



3.2 Terapias javallatok célallat fajonként

Harom honaposnal idosebb szarvasmarhak aktiv immunizalasara a szarvasmarhak virusos hasmenését
okoz6 virus (BVDV-1 és BVDV-2) altal el6idézett testhomérseklet-emelkedés csokkentése €s
fehérvérsejtszam-csokkenés minimalizalasa, valamint a BVDV-2 altal okozott virusiirités és virémia
csokkentése céljabol.

Szarvasmarhak BVDV-1 és BVDV-2 elleni aktiv immunizalasara, a transzplacentaris fertézés
kovetkeztében perzisztensen fert6zott borjak sziiletésének megeldzésére.

Az immunitas kezdete: az immunizalas utan 3 héttel
Immunitastartossag: az immunizalas utan 1 év

3.3 Ellenjavallatok
Nem alkalmazhat6 a hatéoanyagokkal vagy barmely segédanyaggal szembeni tulérzékenység esetén.
3.4 Kiilonleges figyelmeztetések

Kizarolag egészséges allatok vakcinazhatok.
A BVDV-vel fert6zott allomanyokba bevitt allatok védelmének biztositasa érdekében a vakcinazasnak
legalabb 3 héttel a bekeriilés eldtt le kell zarulnia.

A szarvasmarhak virusos hasmenését okozé virus (BVD) eradikaciojanak sarokkdve a perzisztensen
fertozott allatok azonositasa és kiselejtezése. Perzisztens fert6zés biztos diagndzisa legalabb 3 hét
kiilonbséggel végzett ismételt vérvizsgalat alapjan allithato csak fel. Néhany ritka esetben, 0jsziilott
borjaknal a flilcsipkék sebfeliiletébol BVDV vakcinatorzs pozitivitdst mutattak ki molekularis
diagnosztikai vizsgalatokkal. A vakcinatérzsnek a vad tipustol valo elkiilonitésére szolgald tovabbi
laboratériumi teszteket a forgalomba hozatali engedély jogosultja kérésre rendelkezésre bocsatja.

A vakcina hatékonysaganak igazolasara végzett helyszini vizsgalatokat olyan allomanyokban
végezték, amelyekbdl a perzisztensen fert6zott egyedeket eltavolitottak.

3.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges ovintézkedések

Kiilonleges ovintézkedések a célallatfajokban vald biztonsagos alkalmazashoz

Vakcinazast kovetden hosszan tartd virémiat figyeltek meg, kiilondsen vemhes szeronegativ liszoknél
(egy vizsgalat soran 10 napot). Ez a vakcinavirus transzplacentaris atjutasat eredményezheti, de a
vizsgalatok soran nem tapasztaltak a magzatra vagy a vemhességre vonatkozd mellékhatast.

A vakcinavirus testnedvekkel val6 liritése nem zarhat6 ki.

A vakcinatorzsek intranazalis beadas esetén képesek megfertézni a juhokat és sertéseket, de
mellékhatasokat vagy az egymassal érintkezésbe keriil6 allatok kozotti terjedést nem igazoltak.
A vakcinat tenyészbikdkon nem vizsgaltak, ezért tenyészbikakon nem alkalmazhato.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozo kiilonleges dvintézkedések
Véletlen 6ninjekcidzas esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény
hasznalati utasitasat vagy cimkéjét.

A kornyezet védelmére iranyulo kiillonleges ovintézkedések:
Nem értelmezheto.




3.6 Mellékhatasok

Célallat faj: szarvasmarha

Gyakori Testhomérséklet-emelkedés™

(100 kezelt allatbol tobb mint 1-nél,
de kevesebb mint 10-nél jelentkezik):

Nagyon ritka Duzzanat az injekcio beadasanak helyén vagy

(10 000 kezelt allatbol kevesebb mint | S5O0 32 injekei6 beaddsdnak helyén™

1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt | - icrzekenységi reakeiok, beleértve az anafilaxids tipust
‘ ’ kcidkat.

eseteket is): reakcioka

* fiziologids tartomanyon beliil, a vakcinazast kdvetd 4 6ran beliil, ami 24 6ran beliil magatél elmulik
** Jegfeljebb 3 cm atmérdju, melyek a vakcinazas utan 4 napon beliil elmulnak

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetové teszi az allatgydgyaszati készitmény
biztonsagossaganak folyamatos nyomon kdvetését. A jelentéseket lehet6ség szerint az allatorvoson
keresztiil kell elkiildeni a forgalomba hozatali engedély jogosultja felé, vagy a nemzeti mellékhatas
figyel6 rendszeren keresztiil az illetékes nemzeti hatosag felé. A vonatkoz6 elérhetdségeket lasd a
hasznélati utasitas utolsoé pontjaban.

3.7 Vembhesség, laktacié vagy tojasrakas idején torténé alkalmazas

Vembhesség €s laktacio:

A magzati perzisztens fertdzés elleni védelem biztositasara ajanlott a vemhesség el6tt vakcinazni. Bar
a magzat vakcina altal okozott perzisztens fertézését nem figyelték meg, eléfordulhat a vakcinavirus
magzatba valo atjutasa.

Ezért vemhesség alatt kizarolag egyedi esetekben, a kezelést végzo allatorvos dontése alapjan
alkalmazhato, figyelembe véve pl. az egyed BVD immunoldgiai statuszat, a vakcinazas és a
parzas/inszeminacio kozotti idotartamot, a vemhesség szakaszat és a fertézés kockazatat.

A laktacio ideje alatt alkalmazhato.

Vizsgalatokkal igazoltak, hogy a vakcinazast kdvetd 23 napig a vakcinavirus kis mennyiségben
(kb. 10 TCIDso/ml) megjelenhet a tejben, azonban amikor borjakat ilyen tejjel taplaltak, ezekben a
borjakban nem fordult eld szerokonverzio.

3.8 Gyégyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

Nem ismert a hatékonysag és az artalmatlansag, amennyiben a vakcinat mas allatgyogyaszati
készitménnyel egyiitt alkalmazzak. A vakcina barmely mas allatgyogyaszati készitmény el6tti vagy
utani alkalmazasat egyedileg kell eldonteni.

3.9 Az alkalmazas modja és az adagolas
Intramuszkularis alkalmazas.

A felhasznalandé vakcina elkészitése (feloldas):

A liofilizatumot a szobahémérsékletli oldoszer teljes mennyiségének hozzaadasaval kell feloldani.
Alkalmazas el6tt meg kell gy6zddni arrdl, hogy a liofilizatum teljesen feloldodott.

Az elkészitett vakcina atlatszo €s szintelen.

A tartdly tobbszori atszirasa keriilendo.

Alapimmunizalas:
Feloldas utan egy adagot (2 ml) kell beadni a vakcinabol intramuszkularis (i.m.) injekcié formajaban.



A szarvasmarhat ajanlott legalabb 3 héttel az inszeminalas/fedeztetés elétt vakcinazni, hogy a
fogantatas els6 napjatol biztositott legyen a magzat védelme. A kevesebb, mint 3 héttel a vemhességet
megeldzden, vagy a vemhesség korai szakaszaban vakcinazott allatok nem feltétlentiil védettek a
magzati fert6zéssel szemben. Ezt dllomanyok vakcinazasa esetén figyelembe kell venni.

Javasolt Gjraoltasi program:

Ujraoltas 1 év mulva javasolt.

Az elsé vakcinazas utan 12 honappal a legtobb vizsgalt egyednél tovabbra is csucsértéken volt az
ellenanyagtiter, mig néhany egyed titere alacsonyabb volt.

3.10 A tuladagolas tiinetei (valamint — adott esetben — siirgésségi intézkedések, antidotumok)

Tizszeres taladagolast kovetden enyhe duzzanatokat, illetve legfeljebb 3 cm atmérdjti csomokat
figyeltek meg az injekcio beadasi helyén, ami a vakcinazas utdn 4 napon beliil elmult.

Gyakori volt tovabba a rektalis testhomérséklet emelkedése a beadast kovetd 4 oran beliil, ami 24 6ran
beliil magatol elmulik (1asd 3.6 pont).

3.11 Egyedi felhasznalasi korlatozasok és kiilonleges felhasznalasi feltételek, ideértve az
antimikrobidlis és a parazitaellenes adllatgyégyaszati készitmények alkalmazasanak
korlatozasat is a rezisztencia kialakulasi kockdzatinak mérséklése érdekében

Barki, aki ezt az allatgyogyaszati készitményt gyartja, behozza, birtokolja, forgalmazza, értékesiti,

kiadja és felhasznalja, az adott tagallam illetékes hatdsagatol az aktualis vakcinazasi stratégidval

kapcsolatban tanacsot kell, hogy kérjen, mivel a nemzeti jogi szabalyozasnak megfelelden ezek a

tevékenységek tiltva lehetnek a tagallam teljes teriiletén vagy annak egy részén.

3.12 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé

Nulla nap.

4. IMMUNOLOGIAI TULAJDONSAGOK
4.1 Allatgy()gyészati ATC kod: QI02AD02

A vakcina a BVDV-1 és BVDV-2 elleni aktiv immunvalasz kivaltasara szolgal szarvasmarhaknal.

5.  GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
5.1 Fo6bb inkompatibilitasok

Nem keverhetd mas allatgyogyaszati készitménnyel, kivéve az allatgyogyaszati készitmény
felhasznalasahoz biztositott olddszerrel.

5.2 Felhasznalhatosagi idotartam

Liofilizatum:
A kereskedelmi csomagolasu allatgyogyaszati készitmény felhasznalhato: 2 év.

Oldoszer:
Az oldoszer felhasznalhato: 3 év.
Az el0iras szerinti feloldas utan felhasznalhato: 8 ora.



5.3 Kiilonleges tarolasi eléirasok

Hitve (2 °C — 8 °C) tarolando és szallitando.
Fagyasztoban nem tarolhato. A liofilizatum és az oldoszert tartalmazo injekcios {iveg a kiilsé
csomagolasban tartandoé.

5.4 A kozvetlen csomagolas jellege és osszetétele

Liofilizatum:
Szilikonizalt brombutil gumidugdval és zomancozott aluminiumkupakkal lezart, 1. tipusu,
borostyanszinii iivegbdl késziilt injekcids iliveg.

Oldoszer:
Szilikonizalt klorbutil gumidugoéval és zomancozott aluminiumkupakkal lezart, oldoszert tartalmazd
nagysuriségti polietilén (HDPE) palack.

1 db 10 ml (5 adag), 20 ml (10 adag), 50 ml (25 adag) vagy 100 ml (50 adag) térfogat liofilizatumot
tartalmazo injekcids tiveg €s 1 db 10 ml, 20 ml, 50 ml vagy 100 ml olddszeres palack egy faltkarton
dobozba csomagolva.

4 db 10 ml (5 adag), 20 ml (10 adag), 50 ml (25 adag) vagy 100 ml (50 adag) térfogatt liofilizatumot
tartalmazo injekcios tiveg és 4 db 10 ml, 20 ml, 50 ml vagy 100 ml olddszeres palack egy faltkarton
dobozba csomagolva.

6 db 10 ml (5 adag), 20 ml (10 adag), 50 ml (25 adag) vagy 100 ml (50 adag) térfogatu liofilizatumot
tartalmazo injekcids tiveg és 6 db 10 ml, 20 ml, 50 ml vagy 100 ml olddszeres palack egy faltkarton
dobozba csomagolva.

10 db 10 ml (5 adag), 20 ml (10 adag), 50 ml (25 adag) vagy 100 ml (50 adag) térfogatu liofilizatumot

tartalmazo injekcids tiveg és 10 db 10 ml, 20 ml, 50 ml vagy 100 ml oldoszeres palack egy faltkarton

dobozba csomagolva.

Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

5.5 A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitmények vagy az allatgyogyaszati készitmények
alkalmazasa utan keletkez6 hulladékok artalmatlanitasiara vonatkozo kiilonleges
ovintézkedések

A gyogyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba.

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt vagy az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasa

utan keletkez6 hulladékokat az allatgyogyaszati készitményre vonatkozo helyi el6irasoknak és a

nemzeti hulladékgyijtési eldirasoknak megfelelden kell artalmatlanitani.

6. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/14/176/001-016



8. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK DATUMA
A forgalombahozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2014/12/22

9. AKESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA LEGUTOBBI
FELULVIZSGALATANAK DATUMA

{EEEE/HH/NN}

10. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENYEK BESOROLASA
Kizarolag allatorvosi vényre kiadhato allatgyogyaszati készitmény.

Errdl az allatgydgyaszati készitményrdl részletes informacio érhetd el a készitmények unios
adatbazisaban.



II. MELLEKLET
A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES KOVETELMENYEI

Nincs



III. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES HASZNALATI UTASITAS



A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Faltkarton doboz: 5 adag, 10 adag, 25 adag, 50 adag liofilizatum és 10 ml, 20 ml, 50 ml, 100 ml
olddszer

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Bovela liofilizatum és oldoszer szuszpenzios injekcidohoz szarvasmarhak szamara

2.  HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

Tartalom adagonként (2 ml):
A szarvasmarhak virusos hasmenését okozo virus 1. tipusa: 10*°-10%°TCIDs,
A szarvasmarhdk virusos hasmenését okozo virus 2. tipusa: 10*°-10%°TCIDs

| 3. KISZERELESI EGYSEG

5 adag (10 ml)

10 adag (20 ml)

25 adag (50 ml)

50 adag (100 ml)

4 x 5 adag (10 ml)

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

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

4. CELALLAT FAJOK

Szarvasmarha

|5.  JAVALLATOK

| 6. AZ ALKALMAZAS MODJA

Intramuszkularis alkalmazas.

7.  ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé: Nulla nap.
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| 8. LEJARATI IDO

Exp. {nn/hh/éééé}
Feloldas utan 8 oran belil felhasznalando.

| 9. KULONLEGES TAROLASI OVINTEZKEDESEK

Hiitve tarolando és szallitando.
Fagyasztoban nem tarolhato.
Az injekcios iivegek a kiilsé dobozban tarolandok.

10. ,,ALKALMAZAS ELOTT OLVASSA EL A HASZNALATI UTASITAST!” SZAVAK

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

11. ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizarolag allatgyogyaszati alkalmazasra.

12. ,,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI!” SZAVAK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

13. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

14. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/14/176/001 5 adag és 10 ml
EU/2/14/176/002 5 adag és 10 ml (4 x)
EU/2/14/176/003 5 adag és 10 ml (6 x)
EU/2/14/176/004 5 adag és 10 ml (10 x)
EU/2/14/176/005 10 adag és 20 ml
EU/2/14/176/006 10 adag és 20 ml (4 x)
EU/2/14/176/007 10 adag és 20 ml (6 x)
EU/2/14/176/008 10 adag ¢és 20 ml (10 x)
EU/2/14/176/009 25 adag és 50 ml
EU/2/14/176/010 25 adag és 50 ml (4 x)
EU/2/14/176/011 25 adag és 50 ml (6 x)
EU/2/14/176/012 25 adag és 50 ml (10 x)
EU/2/14/176/013 50 adag és 100 ml
EU/2/14/176/014 50 adag ¢és 100 ml (4 x)
EU/2/14/176/015 50 adag ¢és 100 ml (6 x)
EU/2/14/176/016 50 adag és 100 ml (10 x)
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| 15. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot { Gy.sz}
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A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Liofilizatumot tartalmazo injekcios iivegek: 50 adag

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Bovela liofilizatum szuszpenzids injekcidhoz szarvasmarhak szamara

2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

Tartalom adagonként (2 ml):
BVDV-1: 10*°-10%°TCIDs,,
BVDV-2: 10*°-10%°TCIDs;.

50 adag (100 ml)

| 3.  CELALLAT FAJOK

Szarvasmarha

4. AZ ALKALMAZAS MODJA

1.m.
Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

5.  ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6: Nulla nap.

| 6. LEJARATIIDO

Exp. {nn/hh/éééé}
Feloldas utan 8 oran beliil felhasznalando.

| 7. KULONLEGES TAROLASI OVINTEZKEDESEK

Hiitve tarolando és szallitando.
Fagyasztoban nem tarolhato.
Az injekcios iiveg a kiilsé dobozban tarolando.

‘ 8. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

~ Boehringer
||||l Ingelheim
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| 9. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}
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A KISMERETU KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

Liofilizatumot tartalmazé injekcids iivegek: 5 adag, 10 adag és 25 adag

1.  AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Bovela liofilizatum

~

2. A HATOANYAGOK MENNYISEGI ADATAI

BVDV-1
BVDV-2

5 adag
10 adag
25 adag

10 ml
20 ml
50 ml

| 3. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}

| 4. LEJARATIIDO

Exp. {nn/hh/éééé}
Feloldas utan 8 oran beliil felhasznalando.
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AZ OLDOSZER KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEIN (CIMKEN)
FELTUNTETENDO ADATOK

A KISMERETU KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

Oldészeres palackok: 10 ml, 20 ml, 50 ml és 100 ml

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY OLDOSZER NEVE

Bovela oldoszere

2. A HATOANYAGOK MENNYISEGI ADATAI

10 ml
20 ml
50 ml
100 ml

3.  ALKALMAZASI MOD(OK)

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

4. TAROLASI ELOIRASOK

Hiitve tarolandé ¢és szallitando.
A palack a kiilsé dobozban tarolando.

| 5. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}

| 6. LEJARATIIDO

Exp. {nn/hh/é¢éé}

| 7.  ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizarolag allatgyogyaszati alkalmazasra.

C'_‘ Boehringer
ll

Ingelheim
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B. HASZNALATI UTASITAS
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HASZNALATI UTASITAS

1. Az allatgyégyaszati készitmény neve

Bovela liofilizatum és oldoszer szuszpenzios injekcidohoz szarvasmarhak szamara

2. Osszetétel

Tartalom (2 ml-es) adagonként:

Liofilizatum:

Modositott €16 BVDV*-1, nem citopatogén hatast, KE-9 kiindulasi térzs: 10*°-10%°TCIDso**,
Modositott €16 BVDV*-2, nem citopatogén hatasu, NY-93 kiindulasi térzs:10*°-10%°TCIDso**.

*  Szarvasmarhak virusos hasmenését okozo virus (Bovine Viral Diarrhoea Virus)
** A szovettenyészetek 50%-at megfert6z6 dozis

Liofilizatum: tortfehér szind, idegen anyagtol mentes.
Oldoszer: tiszta, szintelen oldat.
3. Célallat fajok

Szarvasmarha

4.  Terapias javallatok

Héarom honaposnal idésebb szarvasmarhak aktiv immunizalasara a szarvasmarhak virusos hasmenését
okoz6 virus (BVDV-1 és BVDV-2) altal el6idézett testhomérséklet-emelkedés csokkentése €s
fehérvérsejtszam-csokkenés minimalizalasa, valamint a BVDV-2 altal okozott virusiirités és virémia
csokkentése céljabol.

Szarvasmarhdk BVDV-1 és BVDV-2 elleni aktiv immunizalaséra, a transzplacentaris fert6zés
kovetkeztében perzisztensen fert6zott borjak sziiletésének megeldzésére.

Az immunitas kezdete: az immunizalas utan 3 héttel.
Immunitéstartossag: az immunizalas utan 1 év.
5. Ellenjavallatok

Nem alkalmazhat6 a hatéanyagokkal vagy barmely segédanyaggal szembeni tulérzékenység esetén.

6. Kiilonleges figyelmeztetések

Kizarolag egészséges allatok vakcinazhatok.
A BVDV-vel fert6zott allomanyokba bevitt allatok védelmének biztositasa érdekében a vakcinazasnak
legalabb 3 héttel a bekeriilés elott le kell zarulnia.

A szarvasmarhak virusos hasmenését okoz¢ virus (BVD) eradikéciojanak sarokkdve a perzisztensen
fert6zott allatok azonositasa €s kiselejtezése. Perzisztens fertdzés biztos diagndzisa legalabb 3 hét
kiilonbséggel végzett ismételt vérvizsgalat alapjan allithatd csak fel. Néhany ritka esetben, 1jsziilott
borjaknal a fiilcsipkék sebfeliiletébél BVDV vakcinatdrzs pozitivitast mutattak ki molekularis
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diagnosztikai vizsgalatokkal. A vakcinatdrzsnek a vad tipustol valo elkiilonitésére szolgald tovabbi
laboratériumi teszteket a forgalombahozatali engedély jogosultja kérésre rendelkezésre bocsatja.

A vakcina hatékonysaganak igazolasara végzett helyszini vizsgalatokat olyan allomanyokban
végezték, amelyekbdl a perzisztensen fert6zott egyedeket eltdvolitottak.

Kiilonleges ovintézkedések a célllatfajokon vald biztonsdgos alkalmazashoz:

Vakcinazast kovetden hosszan tartd virémiat figyeltek meg, kiilondsen vemhes szeronegativ iiszoknél
(egy vizsgalat soran 10 napot). Ez a vakcinavirus transzplacentaris atjutasat eredményezheti, de a
vizsgalatok soran nem tapasztaltak a magzatra vagy a vemhességre vonatkozd mellékhatast.

A vakcinavirus testnedvekkel valo {iritése nem zérhato ki.

A vakcinatorzsek intranazalis beadas esetén képesek megfertézni a juhokat és sertéseket, de
mellékhatasokat vagy az egymassal érintkezésbe kertiild allatok kozotti terjedést nem igazoltak.
A vakcinat tenyészbikdkon nem vizsgaltak, ezért tenyészbikakon nem alkalmazhato.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozo kiilonleges dvintézkedések:
Véletlen 6ninjekcidzas esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény
hasznalati utasitasat vagy cimkéjét.

Vembhesség és laktacio:

A magzati perzisztens fertdzés elleni védelem biztositasara ajanlott a vemhesség el6tt vakcinazni. Bar
a magzat vakcina altal okozott perzisztens fertézését nem figyelték meg, el6fordulhat a vakcinavirus
magzatba valé atjutasa. Ezért vemhesség alatt kizarolag egyedi esetekben, a kezelést végzo allatorvos
dontése alapjan alkalmazhato, figyelembe véve pl. az egyed BVD immunologiai statuszat, a
vakcinazas és a parzas/inszeminacid kozotti idétartamot, a vemhesség szakaszat és a fert6zés
kockazatat.

A laktacio ideje alatt alkalmazhato.

Vizsgalatokkal igazoltak, hogy a vakcinazast kdvetd 23. napig vakcinavirus kis mennyiségben
(kb. 10 TCIDso/ml) megjelenhet a tejben, azonban amikor borjakat ilyen tejjel taplaltak, ezekben a
borjakban nem fordult eld szerokonverzio.

Gyogyszerkolesonhatasok és egyéb interakciok:

Nem ismert a hatékonysag €s az artalmatlansag, amennyiben a vakcinat mas allatgyogyaszati
készitménnyel egyiitt alkalmazzak. A vakcina barmely mas allatgyogyaszati készitmény el6tti vagy
utani alkalmazasat egyedileg kell eldonteni.

Tuladagolas:
Tizszeres tuladagolast kovetéen enyhe duzzanatokat, illetve legfeljebb 3 cm atmérdjii csomokat

figyeltek meg az injekcio beadasi helyén, ami a vakcinazas utan 4 napon beliil elmult.

Gyakori volt tovabba a rektalis testhomérséklet emelkedése a beadast kovetd 4 oran beliil, ami 24 6ran
beliil magatol elmulik (1asd ,,Mellékhatasok™ cimii szakasz).

Egyedi felhasznalasi korlatozasok és kiilonleges felhasznalasi feltételek:

Barki, aki ezt az allatgydgyaszati készitményt gyartja, behozza, birtokolja, forgalmazza, értékesiti,
kiadja ¢és felhasznalja, az adott tagallam illetékes hatosagatol az aktualis vakcindzasi stratégiaval
kapcsolatban tanacsot kell hogy kérjen, mivel a nemzeti jogi szabalyozasnak megfelelden ezek a
tevékenységek tiltva lehetnek a tagallam teljes teriiletén vagy annak egy részén.

Fébb inkompatibilitasok:
Nem keverheté mas allatgyogyaszati készitménnyel, kivéve az allatgyogyaszati készitmény
felhasznalasahoz biztositott oldoszerrel.
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7. Mellékhatasok

Célallat faj: szarvasmarha

Gyakori
(100 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik):
Testhomérséklet-emelkedés*
Nagyon ritka
(10 000 kezelt allatbol kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is):
Duzzanat az injekcio beadasanak helyén
vagy
csomo az injekcid beadasanak helyén**
Tulérzékenységi reakciok, beleértve az anafilaxias tipusu reakciokat.
* fiziologias tartomanyon beliil, a vakcinazast kovetd 4 oran beliil, ami 24 6ran beliil magatol elmulik
** legfeljebb 3 cm atmérdjli, melyek a vakcinazas utan 4 napon beliil elmulnak

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetové teszi a készitmény biztonsagossaganak folyamatos
nyomon kovetését. Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati
utasitasban, vagy ugy gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse errdl a kezeld allatorvost! A
mellékhatasokat a forgalombahozatali engedély jogosultjanak is bejelentheti a jelen hasznalati utasitas
végén talalhato elérhetéségeken vagy a nemzeti mellékhatas figyeld rendszeren keresztiil.

8. Adagolas allatfajok szerint, az alkalmazas modszere és modja
Intramuszkularis alkalmazas.

Alapimmunizalas:

Feloldas utan egy adagot (2 ml) kell beadni a vakcinabol intramuszkularis (i.m.) injekcié formajaban.
A szarvasmarhat ajanlott legalabb 3 héttel az inszeminalas/fedeztetés elétt vakcinazni, hogy a
fogantatas els6 napjatol biztositott legyen a magzat védelme. A kevesebb, mint 3 héttel a vemhességet
megeldzden, vagy a vemhesség korai szakaszaban vakcinazott allatok nem feltétlentil védettek a
magzati fertézéssel szemben. Ezt allomanyok vakcinazasa esetén figyelembe kell venni.

Javasolt Gjraoltdsi program:

Ujraoltas 1 év milva javasolt.

Az elsé vakcinazas utan 12 honappal a legtobb vizsgalt egyednél tovabbra is csucsértéken volt az
ellenanyag titer, mig néhany egyed titere alacsonyabb volt.

9. A helyes alkalmazasra vonatkozo6 Gtmutatas

A felhasznalando vakcina elkészitése (feloldas):

A liofilizatumot a szobahémérsékletii olddszer teljes mennyiségének hozzaadasaval kell feloldani.
Alkalmazas el6tt meg kell gy6zddni arrdl, hogy a liofilizatum teljesen feloldodott.

Az elkészitett vakcina atlatszo €s szintelen.

A tartaly tObbszori atszarasa keriilendd.

10. Elelmezés-egészségiigyi varakozasi ido

Nulla nap.
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11. Kiilonleges tarolasi ovintézkedések

Gyermekek eldl gondosan el kell zarni!

Hitve (2 °C — 8 °C) tarolando6 és szallitando.

Fagyasztoban nem tarolhato.

Az injekcios iivegek a kiilsé dobozukban tarolandok.

A feloldas utan felhasznalhato: 8 ora

Ezt az allatgyogyaszati készitményt csak a dobozon €s a palackon az ,,Exp” rovidités utan feltiintetett
lejarati idon beliil szabad felhasznalni!

12. Az artalmatlanna tételre vonatkozé kiilonleges évintézkedések

A gyogyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba.

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt vagy az allatgydgyaszati készitmény alkalmazasa
utan keletkez6 hulladékokat az allatgydgyaszati készitményre vonatkozo helyi eldirasoknak és a
nemzeti hulladékgytijtési eldirasoknak megfelelen kell artalmatlanitani.

Kérdezze meg a kezel6 allatorvost, hogy milyen modon semmisitse meg a tovabbiakban nem
szlikséges allatgyogyészati készitményeket!

13. Az allatgyégyaszati készitmények besorolisa

Kizarélag allatorvosi vényre kiadhato allatgyogyaszati készitmény.

14. A forgalombahozatali engedély szama(i) és a Kiszerelések
EU/2/14/176/001 - EU/2/14/176/016

Kiszerelési egységek:

1 db 10 ml (5 adag), 20 ml (10 adag), 50 ml (25 adag) vagy 100 ml (50 adag) térfogatu liofilizatumot
tartalmazo injekcids tiveg €s 1 db 10 ml, 20 ml, 50 ml vagy 100 ml olddészeres palack egy faltkarton
dobozba csomagolva.

4 db 10 ml (5 adag), 20 ml (10 adag), 50 ml (25 adag) vagy 100 ml (50 adag) térfogatt liofilizatumot
tartalmazo injekcids tiveg és 4 db 10 ml, 20 ml, 50 ml vagy 100 ml olddszeres palack egy faltkarton
dobozba csomagolva.

6 db 10 ml (5 adag), 20 ml (10 adag), 50 ml (25 adag) vagy 100 ml (50 adag) térfogatu liofilizatumot
tartalmazo injekcids tiveg és 6 db 10 ml, 20 ml, 50 ml vagy 100 ml oldészeres palack egy faltkarton

dobozba csomagolva.

10 db 10 ml (5 adag), 20 ml (10 adag), 50 ml (25 adag) vagy 100 ml (50 adag) térfogatt liofilizatumot
tartalmazo injekcids tiveg és 10 db 10 ml, 20 ml, 50 ml vagy 100 ml oldoszeres palack egy faltkarton
dobozba csomagolva.

Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

15. A hasznalati utasitas legutobbi feliilvizsgalatanak datuma

{EEEE/HH}
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Errél az allatgyogyaszati készitményrol részletes informacio érheto el a készitmények unios

adatbazisaban.

16. Kapcsolattartasi adatok

A forgalombahozatali engedély jogosultja és kapcsolattartasi adatai a feltételezett mellékhatasok

bejelentése céljabol:

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
NEMETORSZAG

A gyartasi tételek felszabaditasaért felelds gyarto:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

NEMETORSZAG

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS,

Rue de I'Aviation,
69800 Saint-Priest
FRANCIAORSZAG

Laboratoire Porte des Alpes,

Helyi képviselet és kapcsolattartasi adatok a feltételezett mellékhatasok bejelentése céljabdl:

Belgié/Belgique/Belgien
Boehringer Ingelheim Animal Health Belgium SA
Tél/Tel: +32 2773 34 56

Peny6imka bbarapus
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Tel: +359 2 958 79 98

Ceska republika
Boehringer Ingelheim spol. sr.0.
Tel: +420 234 655 111

Danmark

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
A/S

TIf: +45 3915 8888

Deutschland
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
Tel: 0800 290 0 270

Eesti

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Eesti filiaal

Tel: +372 612 8000

Lietuva

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Lietuvos filialas

Tel: +370 5 2595942

Luxembourg/Luxemburg
Boehringer Ingelheim Animal Health Belgium SA
Tél/Tel: + 32 2773 34 56

Magyarorszag

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & CoKG
Magyarorszagi Fioktelep

Tel: +36 1 299 8900

Malta
Boehringer Ingelheim Animal Health UK Limited
Tel: +44 1344 746957

Nederland

Boehringer Ingelheim Animal Health
Netherlands bv

Tel: +31 20 799 6950

Norge

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
A/S

TIf: +47 66 85 05 70
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EAMada Osterreich

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
TnA: +30 2108906300 Tel: +43 1 80105-6880

Espaiia Polska

Boehringer Ingelheim Animal Health Espaiia, Boehringer Ingelheim Sp. z o.0.

S.A.U. Tel.: +48 22 699 0 699

Tel: +34 93 404 51 00

France Portugal
Boehringer Ingelheim Animal Health France, SCS Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal,
Tél: +33 472 72 30 00 Unipessoal, Lda.

Tel: +351 21 313 5300

Hrvatska Roménia
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Tel: +385 1 2444 600 Viena - Sucursala Bucuresti

Tel: +40 21 302 28 00

Ireland Slovenija
Boehringer Ingelheim Animal Health UK Limited Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Tel: +353 1 291 3985 Podruznica Ljubljana

Tel: +386 1 586 40 00

Island Slovenska republika

Vistor hf. Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG, o.z.
Simi: + 354 535 7000 Tel: +421 2 5810 1211

Italia Suomi/Finland

Boehringer Ingelheim Animal Health Italia S.p.A. Vetcare Oy

Tel: +39 02 53551 Puh/Tel: + 358 201443360

Kvnpog Sverige

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
TnA: +30 2108906300 A/S

TIf: +46 (0)40-23 34 00

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG Boehringer Ingelheim Animal Health UK Limited
Latvijas filiale Tel: + 44 1344 746957

Tel: +371 67 240 011

17. Tovabbi informaciok

A vakcina a BVDV-1 és BVDV-2 elleni aktiv immunvélasz kivaltasara szolgal szarvasmarhaknal.
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