[Version 810.2012] 2

ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI




1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
Bovilis IBR marker inac, suspensie injectabila pentru bovine
2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare doza de vaccin (2 ml) contine:

Substanta activa :

Herpesvirus bovin inactivat tip I (BHV-1), tulpina GK/D (gE ™)™ .......... 60 unitafi ELISA ™
" (gE): glicoproteina E negative

**induce 6.1 - 11.1 logz unitéti virus neutralizante la testul de potenta pe soareci.

Adjuvant:

Aluminiu fosfat si hidroxid (AP") 6.0 - 8.8 mg
Excipient:

Formaldehida 0.06 - 1.0 mg

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.
3.  FORMA FARMACEUTICA

Suspensie injectabila
Suspensie apoasd de culoare roz tulbure.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Bovine

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Pentru imunizarea activa a bovinelor pentru reducerea intensitétii si duratei semnelor clinice

respiratorii cauzate de infectia cu herpesvirusul bovin (BHV-1) si reducerea excretiei virusului
salbatic.

Instalarea imunitagii - 3 sdptamani
Durata imunitatii - 6 luni dupa

Programul care utilizeazd vaccinul Bovilis IBR marker viu pentru vaccinarea primard si

revaccinarea dupa 6 luni cu Bovilis IBR marker inac dezvolta imunitate de protectie care
dureaza cel putin 12 luni.

4.3  Contraindicatii

Nu sunt.

4.4  Atentionari speciale pentru fiecare specie ({inta
Eficacitatea nu a fost demonstrata in prezenta anticorpilor maternali.
4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale
e vor vaccina numai animalele sdn&toase.




Z\.
Precautii speciale care l.l’t&j\*lie luate _de persoana_care administreazd produsul medicinal
veterinar la animale !f
In caz de auto-injectare ac@
prospectul produsului Sat}f
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4.6  Reactii adverse (frecventa si gravitate)

ntala solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului
heta.

FFoarte rar la locul injectérii poate sa apara o reactie.

Frecvent poate sd apard o usoara crestere tranzitorie a temperaturii corporale (1°C) timp de péna
la 5 zile post vaccinare.

Foarte rar poate sa apara reactii de hipersensibilitate. In aceste cazuri trebuie aplicata terapia
simptomatica adecvata.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizind urmatoarea conventie:

- foarte frecvente (mai mult de 1 dinl0 animalele care prezinta reactie(i) adversi(e)

- frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 de animale)

- mai puiin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1,000 de animale)
- rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 din 10,000 animale)

- foarte rare (mai putin de 1 din 10,000 animale, incluzind raportarile izolate)

4.7  Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Poate f1 utilizat in perioada de gestatie si lactatie.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu existd informatii disponibile referitoare la siguranti si eficacitatea acestui vaccin cand este
utilizat cu alt produs medicinal veterinar. Decizia utilizarii acestui vaccin inainte sau dupa
oricare alt produs medicinal veterinar va fi stabilita de la caz la caz.

4.9 Cantititi de administrat si calea de administrare

Se va utiliza echipament steril pentru vaccinare.

[nainte de utilizare se va aduce vaccinul la temperatura camerei (15 - 25°C).

Se va agita energic inainte de utilizare.

Doza este de 2 ml pe animal, administrata prin injectii intramusculare.
Bovinele pot fi vaccinate incepand cu vérsta de 3 luni.

Vaccinarea primara:

Doua vaccinari la interval de 4 saptamani.
Re-vaccinarea:

O administrare la fiecare 6 luni.

Bovilis IBR marker inac. se poate utiliza pentru revaccinare in schema de vaccinare unde
Bovilis IBR marker viu a fost utilizat pentru vaccinarea primara.

Vaccinarea primara:

Consultati datele prospectului pentru vaccinul Bovilis IBR marker viu pentru recomandari.
Prima revaccinare:

O singura vaccinare trebuie administrata 6 luni dupa vaccinarea primara.
Revaccinarile ulterioare:

O singura vaccinare trebuie administrate la interval nu mai mare de 12 luni.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupi caz

Administrarea unei doze duble nu produce alte reactii adverse fata de
administrarea unei singure doze.




4.11 Timp de asteptare
Zero zile.

5. PROPRIETATI IMUNOLOGICE

Grupa farmacoterapeuticd: Vaccinuri virale inactivate pentru bovine, vaccinare impotriva
virusului rinotraheitei bovine (IBR)
Codul veterinar ATC: QI02AA03

Produsul este un vaccin inactivat cu adjuvant pentru imunizarea activa a bovinelor impotriva
tipului 1 de herpesvirus bovin (BHV-1). Vaccinul nu induce anticorpi fatd de glicoproteina E a
BHV-1 (vaccin marker). Acest fapt permite diferentierea animalelor vaccinate cu acest produs
de cele infectate cu virusul BHV-1 silbatic.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Fosfat de aluminiu

Hidroxid de aluminiu
Formaldehida

Trometamol

Clorura de sodiu

Mediu veggie

Apa pentru preparate injectabile.

6.2 Incompatibilitati

In absenta studiilor de compatibilitaie acest produs medicinal veterinar imunologic nu trebuie
amestecat cu niciun alt produs medicinal veterinar.

0.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 2
ani.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: § - 10 ore.
6.4 Precautii speciale pentru depozitare

A se pastra la temperatura de 2°C - 8°C. A se feri de inghet.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacoane din sticla hidrolitica de tip I sau din plastic (polietilena tereftalat) inchise cu dop din
cauciuc si sigilate cu capsa din aluminiu.

Marimea ambalajului:

Cutii de carton cu | flacon din sticla sau plastic (5 doze).
Cutii de carton cu 1 flacon din sticla sau plastic (10 doze).
Cutii de carton cu 1 flacon din sticla sau plastic (25 doze).
Cutii de carton cu 1 flacon din sticla sau plastic (50 doze).
Cutii de carton cu 1 flacon din sticla sau plastic (100 doze).
Cutii de carton cu 1 flacoane din sticla sau plastic (5 doze).
Cutii de carton cu 1 flacoane din sticla sau plastic (10 doze).
Cutii de carton cu 1 flacoane din sticla sau plastic (25 doze).
Cutii de carton cu 1 flacoane din sticla sau plastic (50 doze).
Cutii de carton cu 1 flacoane din sticla sau plastic (100 doze).



\
Nu toate dimensiunile de'ambalaj pot fi comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate
sau a deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de
. produse trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Intervet International BV
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Olanda

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRIT AUTORIZATIEI
30-08-2010

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE
A se elibera numai pe baza de prescriptie veterinara.

Importul, vanzarea, eliberarea si/sau utilizarea Bovilis IBR marker inac este sau poate fi
interzisd in anumite State Membre, pe intregul teritoriu sau pentru anumite zone ale teritoriului
acestora, in conformitate cu politica nationala referitoare la sdnatatea animalelor. Orice persoani
care intentioneaza sd importe, sa vinda, sa elibereze si/sau sa utilizeze Bovilis IBR marker inac
trebuie sa consulte autoritatea competenta in domeniu a Statului Membru respectiv, referitor la

politicile de vaccinare existente, inainte de a efectua importul, vénzarea, utilizarea si/sau
furnizarea.
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l INFORMATIT CARE %QFRUIR INSCRISE PE AMBATLAJIT, SECUNDAR
Eutic de carton S

ﬁ. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Bovilis IBR marker inac
Suspensie injectabila pentru bovine

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

Pe doza de 2 ml: , 60 unitai inactivate Elisa BHV-1(gE")
Sare de aluminiu, formaldehida.

3. FORMA FARMACEUTICA |

Suspensie injectabili.

| 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI |

10 ml (5 doze)

20 ml (10 doze)

50 ml (25 doze)

100 mi (50 doze)

200 ml (100 doze)

10 x 10 ml (5 doze)

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

5. SPECIITINTA |
Bovine

[ 6. INDICATIE (INDICATI) ]

| 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE |

Utilizare intramusculara.
Cititi prospectul produsului inainte de administrare.

8. TIMP DE ASTEPTARE |

Timp de asteptare: Zero zile

9.  ATENTIONARE (ATENTIONARD SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ B

Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 10.  DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}
Flacoanele deschise se vor utiliza in decurs de 8 - 10 ore.




11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE ik

A se péstra in frigider. A se feri de inghet.

12. PRECAUTH SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Cititi prospectul inainte de utilizare.

13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU
RESTRICTII PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupa caz

Numai pentru uz veterinar
A se elibera numai pe baza de prescriptie veterinara.

14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE

Intervet International BV,
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Olanda

| 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

| 17.  NUMARUL LOTULUI DE FABRICATIE

Lot: {numar lot}




'INFORMATH CARE:'f TTREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR
[Flacoane din sticla sau plastic cu 100 ml si 200 ml

/

Ll. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Bovilis IBR marker inac
Suspensie injectabila pentru bovine

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

Pe doza de 2 ml: , 60 unitati inactivate Elisa BHV-1(gE")
Sare de aluminiu, formaldehida.

| 3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensie injectabili.

| 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

100 ml (50 doze)
200 ml (100 doze)

|'5.  SPECIITINTA

Bovine

| 6. INDICATIE (INDICATTI)

[ 7. MOD $I CALE DE ADMINISTRARE

Utilizare intramusculara.
Cititi prospectul produsului inainte de administrare.

8.  TIMP DE ASTEPTARE

Timp de asteptare: zero zile

[9.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

]

Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

| 10. DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}
Flacoanele deschise se vor utiliza in decurs de § - 10 ore.

[ 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se pastra in frigider. A se feri de inghet.

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE

SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ




Citifi prospectul inainte de utilizare. aut

T

13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” $I CONDITIHI SAU |
RESTRICTII PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi caz

Numai pentru uz veterinar

14. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE

Intervet International BV,
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Olanda

| 15. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE l

| 16. NUMARUL LOTULUI DE FABRICATIE ]

Lot: {numdr lot}




|INF()RMATH MINIMFE. CARE TRFERUIF INSCRISF PF UNITATILE MICT DR
AMBALAJ PRIMAR
Flacoane din sticla sau_'ﬁlastic: cu 10 ml, 20 m! si 50 ml

Pictograma bovine

. ' 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Bovilis IBR marker inac

2. CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE)

BHV-1(gE ) inac: 60 unitdti Elisa per doza (2ml)

L’,. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE

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

| 4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE |

.M.

5. TIMP DE ASTEPTARE |

Timp de asteptare: zero zile.

6.  NUMARUL SERTEI |

Lot: {numar}

[ 7. DATA EXPIRARII |

EXP {lund/an}
Dupi desigilare se va utiliza in termen de 8 - 10 ore

LS. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.




B. PROSPECT
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PROSPECT

Bovilis IBR marker inac
Suspensie injectabila pentru bovine

~§.f""~;n T )

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL
PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinatorul autorizatiei de comercializare:
Intervet International BV

Wim de Kdrverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Olanda

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
Intervet International BV

Wim de Kérverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Olanda

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Bovilis IBR marker inac
Suspensie injectabila pentru bovine

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTI)

Fiecare doza de vaccin (2 ml) contine:
Substanti activa :
Herpesvirus bovin inactivat tip I (BHV-1), tulpina GK/D (gE )" 60 unititi Elisa™

Adjuvant:

Aluminiu fosfat si hidroxid (AF*") 6.0-8.8mg
Excipient:

Formaldehida 0.06 - 1.0 mg

" (gL): glicoproteina E negative
**induce 6.1 - 11.1 log,  unitai virus neutralizante la testul de potenta pe soareci.
Suspensie tulbure roz

4 INDICATIE (INDICATII)

Pentru imunizarea activa a bovinelor pentru reducerea intensititii si duratei semnelor clinice (pirexia)

produse de infectia cu herpesvirus bovin tip I (BHV-1) cét si reducerea multiplicarii si excretiei pe
cale nazala a virusului salbatic.

Instalarea imunitatii: 3 saptamani
Durata imunitatii: 6 luni

Programul care utilizeaza vaccinul Bovilis IBR marker viu pentru vaccinarea primard si revaccinarea
dupa 6 luni cu Bovilis IBR marker inac dezvolta imunitate de protectie care dureaza cel putin 12 luni.

S. CONTRAINDICATII

Nu sunt.
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6. REACTII ADVERSE

Foarte rar la locul injectarii poate sa apara o reactie.
Frecvent poate sa apard o usoara crestere tranzitorie a temperaturii corporale (1°C) timp de pand la 5
zile post vaccinare.

Foarte rar poate sa apara reactii de hipersensibilitate. In aceste cazuri trebuie aplicata terapia
simptomatica adecvata.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizind urmatoarea conventie:

- foarte frecvente (mai mult de 1 din10 animalele care prezinta reactie(i) adversa(e)

- frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 de animale)

- mai pufin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1,000 de animale)
- rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 din 10,000 animale)

- foarte rare (mai putin de 1 din 10,000 animale, incluzind raportarile izolate)

Daca observafi reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, va rugam
informati medicul veterinar.

7. SPECII TINTA

Bovine

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAl) DE ADMINISTRARE SI
MOD DE ADMINISTRARE

Doza este de 2 ml pe animal, administrata prin injectii intramusculare.
Toate bovinele pot fi vaccinate Incepand cu varsta de 3 luni.
Vaccinarea primara:

Doud vaccinari la interval de 4 saptamani.

Re-vaccinarea:

O administrare la fiecare 6 luni.

Bovilis IBR marker inac. se poate utiliza pentru revaccinare in schema de vaccinare unde Bovilis IBR
marker viu a fost utilizat pentru vaccinarea primara.

Vaccinarea primara:

Consultati datele prospectului pentru vaccinul Bovilis IBR marker viu pentru recomandari.
Prima revaccinare:

O singura vaccinare trebuie administrata 6 luni dupa vaccinarea primara.

Revaccinarile ulterioare:

O singura vaccinare trebuie administrate la interval nu mai mare de 12 luni.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Se va utiliza echipament steril pentru vaccinare. Inainte de utilizare se va aduce vaccinul la
temperatura camerei (15-25°C). Se va agita energic inainte de utilizare.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Zero zile

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

nu se lasa la vederea si indemana copiilor.
‘A se pistra la frigider (2°C - 8°C). A se feri de inghet.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 8-10 ore.
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A it se utiliza acest produs medicinal vetermar dupa data de expirare inscrisa pe cticheta dupa EXP.

12. ATENTIONARE gA@ENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

S
Atentionari speciale pentru’éecare specie tinti:

Eficacitatea nu a fost demonstrata in prezenta anticorpilor maternali.
.Precautii speciale pentru utilizare la animale:

Se vor vaccina numai animalele sdnitoase.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi
animale:

in caz de auto-injectare accidentala solicitati imediat sfatul medicului s prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta.

Utilizare In perioada de gestatie, lactatie:

Poate fi utilizat in perioada de gestatie si lactatie,

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune:

Nu exista informatii disponibile referitoare la siguranta si eficacitatea acestuj vaccin cand este utilizat
cu alt produs medicinal veterinar. Decizia utilizarij acestui vaccin inainte sau dupa oricare alt produs
medicinal veterinar va fi stabilita de la caz la caz.

Supradoz i

rodusul medicinal veterinar |a

unei singure doze.

Incompatibilitati:

A nu se amesteca cu niciun alt produs medicinal veterinar.

13. PRECAUTIH SPECIAL!E PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

15. ALTE INFORMATII

Bovilis IBR marker inac este un vaccein inactivat cu adjuvant pentru imunizarea activi a bovinelor
impotriva tipului I de herpesvirus bovin (BHV-1). Vaccinul nu induce anticorpi fati de glicoproteina E
a BHV-1 (vaccin marker). Acest fapt permite diferentierea animalelor vaccinate cu acest produs de
cele infectate cu virusul BHV-] sdlbatic.

Marimea ambalajului:

Cutii de carton cu 1 flacon din sticla sau plastic (5 doze).

Cutii de carton cu | flacon din sticla sau plastic (10 doze).

Cutii de carton cu 1 flacon din sticla sau plastic (25 doze).

Cutii de carton cu | flacon din sticla sau plastic (50 doze).

Cutii de carton cu 1 flacon din sticla sau plastic (100 doze).

Cutii de carton cu [ flacoane din sticla sau plastic (5 doze).

Cutii de carton cu 1 flacoane din sticla sau plastic (10 doze).

Cutii de carton cu | flacoane din sticla sau plastic (25 doze).

Cutii de carton cu 1 flacoane din sticla sau plastic (50 doze).

Cutii de carton cu [ flacoane din sticla sau plastic (100 doze).

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va ruga
reprezentantul local al definatoruluj autorizafiei de comercializare.






