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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Bovilis IBR inactivada marcada suspensdo injetavel para bovinos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada dose de 2 ml contém:

Substancia ativa:
Herpesvirus bovino tipo 1 (BHV-1) inativado estirpe GK/D (gE™)": 60 unidades ELISA**

*gE : glicoproteina E negativa
**para induzir 6,1 — 11,1 log, unidades neutralizantes de virus no teste de poténcia em murganhos.

Adjuvante:

Fosfato e hidréxido de aluminio (AI**) 6,0 - 8,8 mg
Excipientes:

Formaldeido 0,6 -1,0mg

Para a lista completa de excipientes, ver sec¢do 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensao injetavel.

Suspensao turva rosa.

4.  INFORMAGCOES CLINICAS

4.1 Espécie alvo

Bovinos.

4.2  Indicagdes de utilizagdo, especificando as espécies-alvo

Para imunizagéo ativa de bovinos com a finalidade de reduzir a intensidade e a duracdo dos sinais
clinicos (pirexia) induzidos pela infecdo por herpesvirus bovino tipo 1 (BHV-1) assim como para

reduzir a replicagdo e a excre¢do nasal do virus de campo.

Inicio da imunidade: - 3 semanas
Duragéo da imunidade: - 6 meses

O programa utilizando a Bovilis IBR viva marcada para vacinagdo primaria e revacinacdo, apos 6
meses, com Bovilis IBR inactivada marcada, resultara numa imunidade protetora que dura 12 meses.

4.3 Contraindicagdes

Nenhuma.

4.4 Adverténcias especiais para cada espécie alvo

A eficécia ndo foi demonstrada na presenca de anticorpos de origem materna.
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4.5 Precauc0es especiais de utilizacdo

Precauc0es especiais para utilizacdo em animais
Vacinar apenas animais saudaveis.

Precaucdes especiais gue devem ser tomadas pela pessoa gue administra 0 medicamento aos animais
Em caso de autoinjec¢do acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rétulo.

4.6 Reac0Oes adversas (frequéncia e gravidade)

Em casos muito raros pode ocorrer uma reacdo local no local da injecéo.
Em casos muito raros pode ocorrer uma reacao de hipersensibilidade. Nestes casos deve ser
administrado um tratamento sintomaético apropriado.

A frequéncia dos eventos adversos ¢ definida utilizando a seguinte convencéo:

- Muito frequente (mais de 1 em 10 animais tratados apresentando evento(s) adverso(s))
- Frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados)

- Pouco frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1.000 animais tratados)

- Rara (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10.000 animais tratados)

- Muito rara (menos de 1 animal em 10.000 animais tratados, incluindo relatos isolados)

4.7  Utilizagdo durante a gestacéo e lactagéo

Pode ser administrado durante a gestagdo e a lactacéo.

4.8 Interagcbes medicamentosas e outras formas de interagdo

Né&o existe informacdo disponivel sobre a seguranga e a eficacia desta vacina quando utilizada com
qualquer outro medicamento veterinario.

A decisdo da administragdo desta vacina antes ou apds a administracdo de outro medicamento
veterinario, deve ser tomada caso a caso e tendo em consideracéo a especificidade da situacao.

4.9 Posologia e via de administragéo

Usar equipamento de vacinacao esterilizado.

Antes de administrar, permitir que a vacina atinja a temperatura ambiente (15°C - 25°C).

Agitar bem antes de utilizar.

Injecdo intramuscular, 2 ml por animal.
Todos os bovinos podem ser vacinados a partir dos 3 meses de idade.

Vacinagdo primaria:
Duas vacinages com um intervalo de 4 semanas.

Revacinacdo:
Uma vacinagéo de 6 em 6 meses.

A Bovilis IBR inactivada marcada pode ser administrada para a revacinagdo num programa onde a
Bovilis IBR viva marcada foi administrada na vacinagdo primaria:

Vacinacdo primaria:
Para aconselhamento consultar o folheto informativo da Bovilis IBR viva marcada.
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Primeira revacinagdo:
Uma vacinacgdo Unica deve ser administrada 6 meses apds a vacinacao primaria

Revacinacdes subsequentes:
Vacinac¢des Unicas administradas com intervalos ndo superiores a 12 meses.

4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), (se necessario)

A administracdo de uma dose dupla ndo provoca outros efeitos para além dos observados com uma
dose.

4.11 Intervalo de seguranca

Zero dias.

5. PROPRIEDADES IMUNOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: vacina virica inativada, vacina contra o virus da rinotraqueite bovina (IBR).
Cobdigo ATC vet: QI02AA03

Bovilis IBR inactivada marcada ¢ uma vacina adjuvada, inativada, para a imunizacéo ativa de bovinos
contra 0 Virus Herpes Bovino tipo 1 (BHV-1). A vacina ndo induz a produgdo de anticorpos contra a
glicoproteina E (vacina marcada) do BHV-1. Este facto permite distinguir os animais vacinados com esta
vacina, dos animais infetados com o virus de campo BHV-1.

6. INFORMAGOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Fosfato de aluminio

Hidrdxido de aluminio

Formaldeido

Trometamol

Cloreto de s6dio

Meio veggie

Agua para injetaveis

6.2 Incompatibilidades

N&o misturar com qualquer outro medicamento veterinario.

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 2 anos
Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primério: 8 - 10 horas.

6.4 Precaucbes especiais de conservacao

Conservar no frigorifico (2°C — 8°C). N&o congelar.
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6.5 Natureza e composi¢do do acondicionamento primario

Frascos de vidro (hidrolitico tipo I) ou plastico (polietileno tereftalato) fechados com tampas de
borracha e capsulas de aluminio.
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Apresentacdes:
Caixa de cartdo com 1 frasco de vidro ou plastico (5 doses)

Caixa de cartdo com 1 frasco de vidro ou plastico (10 doses)
Caixa de cartdo com 1 frasco de vidro ou plastico (25 doses)
Caixa de cartdo com 1 frasco de vidro ou plastico (50 doses)
Caixa de cartdo com 1 frasco de vidro ou plastico (100 doses)
Caixa de cartdo com 10 frascos de vidro ou plastico (5 doses)
Caixa de cartdo com 10 frascos de vidro ou plastico (10 doses)
Caixa de cartdo com 10 frascos de vidro ou plastico (25 doses)
Caixa de cartdo com 10 frascos de vidro ou plastico (50 doses)
Caixa de cartdo com 10 frascos de vidro ou plastico (100 doses)

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes

6.6 Precaucdes especiais para a eliminacdo de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou
desperdicios derivados da utilizagcdo desses medicamentos

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo
com a legislagéo em vigor.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

MSD Animal Health, Lda.

Edificio Vasco da Gama, n° 19

Quinta da Fonte, Porto Salvo

2770-192 Paco de Arcos

8. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

AIM n.° R767/06 DGV

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagdo: 02-08-2006
Data da Gltima renovagéo: 17-05-2012

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO
Maio 2017
PROIBI(;AO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZAC;AO

A importacdo, a venda, o fornecimento e/ou a utilizacdo de Bovilis IBR inativada marcada € ou pode
ser proibida em determinados Estados-Membros, na totalidade ou em parte do seu territorio, em
conformidade com a politica nacional de satde animal. Qualquer pessoa que pretenda importar,
vender, fornecer e/ou utilizar Bovilis IBR inactivada marcada deverd consultar previamente a
respetiva Autoridade Competente do Estado-Membro sobre as atuais disposi¢des no que se refere as
politicas de vacinagdo em vigor.
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixa de cartéao

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Bovilis IBR inactivada marcada suspensdo injetavel para bovinos

2.  DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

Por dose de 2 ml: 60 unidades ELISA BHV-1 (gE ") inativado.
Sais de aluminio, formaldeido.

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensao injetavel.

‘ 4, DIMENSAO DA EMBALAGEM

10 ml (5 doses)

20 ml (10 doses)

50 ml (25 doses)

100 ml (50 doses)

200 ml (100 doses)

10 x 10 ml (5 doses)

10 x 20 ml (10 doses)
10 x 50 ml (25 doses)
10 x 100 ml (50 doses)
10 x 200 ml (100 doses)

5. ESPECIES-ALVO

Bovinos

| 6. INDICAGOES

‘ 7. MODO E VIA DE ADMINISTRACAO

Administragdo intramuscular.
Antes de utilizar, leia o folheto informativo.
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| 8.

INTERVALO DE SEGURANCA

Intervalo de seguranca: zero dias.

9.

ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

10.

PRAZO DE VALIDADE

VAL:

Apos abertura, administrar no prazo de 8-10 horas.

11.

CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar no frigorifico. Ndo congelar.

12.

PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com

a legislagdo em vigor.

13. MENCAON“EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERII‘\IARIO” E CQNDICC)ES ou
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, SE FOR CASO
DISSO

Medicamento veterinario sujeito a receita médico veterinaria.
S0 pode ser administrado sob controlo do médico veterinario

14.

MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

15.

NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

MSD Animal Health, Lda.
Edificio Vasco da Gama, n° 19
Quinta da Fonte, Porto Salvo
2770-192 Paco de Arcos
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| 16. NUMERO DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO |

AIM n°: R767/06 DGV

17.  NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote:

Direcdo-Geral de Alimentacao e Veterinaria - DGAMV
Ultima revisdo dos textos 24 de maio de 2017
Pagina 11 de 19



REPUBLICA AGRICULTURA, FLORESTAS
PORTUGUESA E DESENVOLVIMENTO RURAL

INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Rotulo do frasco de vidro ou plastico 100 ml e 200 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Bovilis IBR inactivada marcada suspensdo injetavel para bovinos

‘ 2. DESCRIGCAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

Por dose de 2 ml: 60 unidades ELISA do BHV-1 (gE ) inativado.
Sais de aluminio, formaldeido

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensdo injetavel.

‘ 4, DIMENSAO DA EMBALAGEM

100 ml (50 doses)
200 ml (100 doses)

| 5. ESPECIES-ALVO

Bovinos

| 6. INDICACOES

| 7. MODO E VIA DE ADMINISTRAGAO

Administragéo intramuscular
Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

8. INTERVALO DE SEGURANCA

Intervalo de segurancga: zero dias

9. ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.
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| 10. PRAZO DE VALIDADE |

VAL: {més/ano}
Apos abertura, administrar no prazo de 8 - 10 horas.

\ 11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar no frigorifico. Nao congelar.

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com
a legislagdo em vigor.

13. MENCAO:‘EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERII‘\IARIO” E CQNDICOES Oou
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E AUTILIZACAO, SE FOR CASO
DISSO

Medicamento veterinario sujeito a receita médico veterinaria.
S0 pode ser administrado sob controlo do médico veterinario

14. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

MSD Animal Health, Lda.
Edificio Vasco da Gama, n° 19
Quinta da Fonte, Porto Salvo
2770-192 Paco de Arcos

‘ 15. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

AIM n°: R767/06 DGV

‘ 16. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote {namero}
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES) DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Rotulo do frasco de vidro ou plastico:10 ml, 20 ml e 50 ml

Pictograma bovino

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Bovilis IBR inactivada

‘ 2. COMPOSICAO QUANTITATIVA DA SUBSTANCIA ATIVA

BHV-1 (gE ) inac: 60 unidades ELISA por dose (2 ml)

‘ 3. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU NUMERO DE DOSES

10 ml (5 doses)
20 ml (10 doses)
50 ml (25 doses)

| 4. VIA DE ADMINISTRAGAO

IM

5. INTERVALO DE SEGURANCA

Intervalo de seguranca: zero dias.

| 6. NUMERO DO LOTE

Lote {ndmero}

‘ 7. PRAZO DE VALIDADE

VAL: {més/ano}
Apos abertura, administrar no prazo de 8 - 10 horas.

‘ 8. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”
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FOLHETO INFORMATIVO
Bovilis IBR inactivada marcada suspensdo injetavel para bovinos

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTQRIZAQAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL
PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado:
MSD Animal Health, Lda.

Edificio Vasco da Gama, n° 19

Quinta da Fonte, Porto Salvo

2770-192 Paco de Arcos

Responsavel pela libertacdo de lote:
Intervet International BV

Wim de Koerverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Holanda

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Bovilis IBR inactivada marcada suspensao injetavel para bovinos

3. DESCRICAO DA SUBSTANCIA ATIVA E OUTRAS SUBSTANCIAS

Cada dose de 2 ml contém:

Herpesvirus bovino tipo 1(BHV-1) inativado estirpe GK/D (gE ): 60 unidades ELISA**
Fosfato e hidréxido de aluminio (AI**): 6,0-8,8 mg

Formaldeido: 0.6 - 1.0 mg

*gE : glicoproteina E negativa
**para induzir 6,1 — 11,1 log, unidades neutralizantes de virus no teste de poténcia em murganhos.

Suspens&o turva rosa.

4.  INDICACOES

Para imunizagéo ativa de bovinos com a finalidade de reduzir a intensidade e a duragdo dos sinais
clinicos respiratorios (pirexia) induzidos pela infecdo por herpesvirus bovino tipo 1 (BHV-1) assim
como para reduzir a replicacdo e a excre¢do nasal do virus de campo.

Inicio da imunidade: - 3 semanas
Duragéo da imunidade: - 6 meses

O programa utilizando a Bovilis IBR viva marcada para vacinagdo primaria e revacinacgao, apos 6
meses, com Bovilis IBR inactivada marcada, resultara uma imunidade protetora que dura 12 meses.
5. CONTRAINDICACOES

Nenhuma.
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6. REACOES ADVERSAS

Em casos muito raros pode ocorrer uma reacao local no local da injecéo.

Em casos muito raros pode ocorrer uma reacdo de hipersensibilidade. Nestes casos deve ser
administrado um tratamento sintomatico apropriado.

A frequéncia dos eventos adversos é definida utilizando a seguinte convencao:

- Muito frequente (mais de 1 em 10 animais tratados apresentando evento(s) adverso(s))

- Frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados)

- Pouco frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1.000 animais tratados)

- Rara (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10.000 animais tratados)

- Muito rara (menos de 1 animal em 10.000 animais tratados, incluindo relatos isolados)

Caso detete efeitos graves ou outros efeitos ndo mencionados neste folheto, informe o médico
veterinario.

7. ESPECIES ALVO

Bovinos.

8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA E MODO DE ADMINISTRACAO
Injecdo intramuscular de 2 ml por animal.
Todos os bovinos podem ser vacinados a partir dos 3 meses de idade.

Vacinagédo primaria:
Duas vacinag¢fes com um intervalo de 4 semanas.

Revacinacéo:
Uma vacinagdo de 6 em 6 meses.

A Bovilis IBR inactivada marcada pode ser administrada para a revacina¢cdo num programa onde a
Bovilis IBR viva marcada foi administrada na vacinagéo primaria:

Vacinacdo primaria:
Para aconselhamento consultar o folheto informativo da Bovilis IBR viva marcada.

Primeira revacinagdo:
Uma vacinagdo Unica deve ser administrada 6 meses ap0s a vacinagao primaria

Revacinacdes subsequentes:
Vacinagdes Unicas administradas com intervalos ndo superiores a 12 meses.

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRETA

Usar equipamento de vacinagdo esterilizado. Antes de utilizar, permitir que a vacina atinja a
temperatura ambiente (1 5°C - 25 °C). Agitar bem antes de utilizar.
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10. INTERVALO DE SEGURANCA

Zero dias.

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

Conservar no frigorifico (2 °C - 8°C). Néo congelar.

Prazo de validade apds a primeira abertura do recipiente: 8-10 horas.

N&o utilizar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado no rétulo
depois de VAL.

12. ADVERTENCIAS ESPECIAIS

Adverténcias especiais para cada espécie alvo:
A eficécia ndo foi demonstrada na presenca de anticorpos de origem materna.

Precauc0es especiais para utilizacdo em animais:
Vacinar apenas animais saudaveis.

Precaucoes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento aos animais:
Em caso de autoinjeccdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rétulo.

Gestagéo e lactagéo:
Pode ser administrado durante a gestag&o e a lactacéo.

InteracGes medicamentosas e outras formas de interacdo:

N&o existe informacéao disponivel sobre a seguranca e eficacia desta vacina quando administrada com
qualquer outro medicamento veterinario. A decisdo da administracdo desta vacina antes ou apds a
administracdo de outro medicamento veterinario, deve ser tomada caso a caso e tendo em
consideracdo a especificidade da situacgao.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos):
A administracdo de uma dose dupla ndo provoca outros efeitos para além dos observados com uma
dose.

Incompatibilidades:
N&o misturar com qualquer outro medicamento veterinario.

13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus residuos devem ser eliminados de acordo com a
legislacdo em vigor.
14. DATA DA ULTIMA APROVAC;AO DO FOLHETO INFORMATIVO

Maio 2017
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15. OUTRAS INFORMACOES

Bovilis IBR inactivada marcada é uma vacina adjuvada, inativada, para a imunizacdo ativa de bovinos
contra o Virus Herpes Bovino tipo 1 (BHV-1). A vacina ndo induz a producdo de anticorpos contra a
glicoproteina E (vacina marcada) do BHV-1. Este facto permite distinguir os animais vacinados com esta
vacina, dos animais infetados com o virus de campo BHV-1.

Apresentacdes:
Caixa de cartdo com 1 frasco de vidro ou plastico (5 doses)

Caixa de cartdo com 1 frasco de vidro ou plastico (10 doses)
Caixa de cartdo com 1 frasco de vidro ou plastico (25 doses)
Caixa de cartdo com 1 frasco de vidro ou plastico (50 doses)
Caixa de cartdo com 1 frasco de vidro ou plastico (100 doses)
Caixa de cartdo com 10 frascos de vidro ou plastico (5 doses)
Caixa de cartdo com 10 frascos de vidro ou plastico (10 doses)
Caixa de cartdo com 10 frascos de vidro ou plastico (25 doses)
Caixa de cartdo com 10 frascos de vidro ou plastico (50 doses)
Caixa de cartdo com 10 frascos de vidro ou plastico (100 doses)

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentages.

Para quaisquer informagOes sobre este medicamento veterinario imunolégico, por favor contacte o
representante local do titular da Autorizacéo de Introdugdo no Mercado.

Direcdo-Geral de Alimentacao e Veterinaria - DGAMV
Ultima revisdo dos textos 24 de maio de 2017
Pagina 19 de 19



