1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Bovilis IBR marker inac, zawiesina do wstrzykiwan dla bydta

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda dawka 2 ml zawiera:

Substancja czynna:
Inaktywowany herpeswirus bydta typu 1 (BHV-1) szczep GK/D (gE’)*: 60 jednostek ELISA**.

* gE": nieposiadajacy glikoproteiny E.
** indukujacy 6,1 - 11,1 log, jednostek neutralizacji wirusa w tescie mocy na myszach.

Adiuwant:
Glinu fosforan oraz glinu wodorotlenek (AI**) 6,0 - 8,8 mg

Substancja pomocnicza:
Formaldehyd 0,6-1,0mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina do wstrzykiwan.

Roézowa, metna zawiesina.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydto.

4.2  Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkow zwierzat

Do czynnego uodporniania bydta w celu ograniczania nasilenia i czasu trwania objawéw klinicznych
(goraczka) wywotywanych zakazeniem herpeswirusem bydta typu 1 (BHV-1), a takze ograniczenia

namnazania oraz siewstwa wirusa terenowego z wydzieling z jamy nosowe;j.

Powstawanie odpornosci: 3 tygodnie
Utrzymywanie si¢ odpornosci: 6 miesiecy

Schemat z zastosowaniem szczepionki IBR marker zywy do pierwszego szczepienia oraz szczepienia
przypominajacego po 6 miesigcach z zastosowaniem szczepionki Bovilis IBR marker inac prowadzi
do uzyskania odpornosci trwajacej 12 miesiecy.

4.3 Przeciwwskazania

Brak.

4.4  Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Nie wykazano skutecznosci szczepienia w obecnos$ci przeciwcial matczynych.



4.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:
Szczepi¢ wylacznie zdrowe zwierzeta.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:
Po przypadkowej samoiniekcji, nalezy niezwtocznie zwrdci¢ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic¢
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

Bardzo rzadko w miejscu wstrzykniecia moze wystapi¢ miejscowy odczyn.
Bardzo rzadko moze doj$¢ do wystgpienia reakcji nadwrazliwosci. W takich przypadkach nalezy
zastosowa¢ odpowiednie leczenie objawowe.

Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza regutla:

- bardzo czgsto (wigcej niz 1 na 10 zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane w jednym cyklu
leczenia)

- czgsto (wiecej niz 1 ale mniej niz 10 na 100 zwierzat)

- niezbyt czgsto (wigcej niz 1 ale mniej niz 10 na 1000 zwierzat)

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

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 zwierzat wiaczajac pojedyncze raporty).

4.7. Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie niesnosci

Moze by¢ stosowany w okresie cigzy i laktacji.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Brak dostgpnych informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci tej szczepionki stosowane;j
jednoczesnie z innym produktem leczniczym weterynaryjnym. Dlatego decyzja o zastosowaniu tej
szczepionki przed lub po podaniu innego produktu leczniczego weterynaryjnego powinna by¢
podejmowana indywidualnie.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Stosowac sterylny sprzet do szczepien.

Przed zastosowaniem nalezy umozliwi¢ szczepionce osiggnigcie temperatury pokojowej (15 °C - 25
°0).

Wstrzasna¢ energicznie przed uzyciem.

Podanie domi¢$niowe, 2 ml na zwierze.
Wszystkie zwierzeta moga by¢ szczepione od osiagnigcia wieku 3 miesiecy.

Pierwsze szczepienie:
Dwa szczepienia z zachowaniem odstepu 4 tygodni.

Szczepienie przypominajace:
Jedno szczepienie, co 6 miesiecy.

Szczepionka Bovilis IBR marker inac moze by¢ stosowana do prowadzenia szczepienia
przypominajgcego w schemacie gdzie zastosowano szczepionke IBR marker zywy do pierwszego
szczepienia:

Pierwsze szczepienie:
Nalezy zapoznac¢ si¢ z ulotka informacyjna szczepionki IBR marker zywy w celu uzyskania
dodatkowych informacji.




Pierwsze szczepienie przypominajgce:
Pojedyncze szczepienie nalezy przeprowadzi¢ 6 miesiecy po pierwszym szczepieniu.

Kolejne szczepienia przypominajgce:
Pojedyncze szczepienia prowadzone z zachowaniem odstgpu nie wickszego niz 12 miesiecy.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

Podanie podwojnej dawki nie powoduje wystapienia innych objawdw niz opisano po podaniu dawki
pojedynczej.

4.11 Okres (-y) karencji

Zero dni.

5. WEASCIWOSCI IMMUNOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: inaktywowana szczepionka wirusowa, szczepionka przeciwko wirusowi
zakaznego zapalenia nosa i tchawicy bydta (IBR).

kod ATCvet: QI02AA03

Niniejszy produkt jest inaktywowang szczepionka zawierajacg adiuwant, stuzacg do czynnego
uodporniania bydta przeciw herpeswirusowi bydta typu 1 (BHV-1). Szczepionka nie powoduje
wytworzenia przeciwcial przeciw glikoproteinie E BHV-1(szczepionka markerowa). Umozliwia to
odrdznienie bydta szczepionego tym produktem od bydta zakazonego terenowym wirusem BHV-1.
6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Glinu fosforan

Glinu wodorotlenek

Formaldehyd

Trometamol

Sodu chlorek

Pozywka ro§linna

Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie miesza¢ z innym produktem leczniczym weterynaryjnym.

6.3 OKkres waznoSci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 8 - 10 godzin.

6.4 Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania
Przechowywac¢ w lodowce (2 °C - 8 °C). Nie zamrazac.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego



Fiolki ze szkta (hydrolitycznego typu 1) lub plastiku (politereftalanu etylenu) zamkniete korkiem
gumowym i kapslem aluminiowym.

Wielkosci opakowan:

Pudetko tekturowe zawierajace 1 fiolke szklang lub plastikowsa (5 dawek).
Pudetko tekturowe zawierajace 1 fiolke szklang lub plastikowa (10 dawek).
Pudetko tekturowe zawierajace 1 fiolke szklang lub plastikowa (25 dawek).
Pudetko tekturowe zawierajace 1 fiolke szklang lub plastikowa (50 dawek).
Pudetko tekturowe zawierajace 1 fiolke szklang lub plastikowa (100 dawek).
Pudetko tekturowe zawierajace 10 fiolek szklanych lub plastikowych (5 dawek).
Pudetko tekturowe zawierajace 10 fiolek szklanych lub plastikowych (10 dawek).
Pudetko tekturowe zawierajace 10 fiolek szklanych lub plastikowych (25 dawek).
Pudetko tekturowe zawierajace 10 fiolek szklanych lub plastikowych (50 dawek).
Pudetko tekturowe zawierajace 10 fiolek szklanych lub plastikowych (100 dawek).

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

6.6  Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposob zgodny z
obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Holandia

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

1705/06

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
| DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 06/12/2006

Data przedtuzenia pozwolenia: 20/04/2011

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

20/04/2017

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Wytwarzanie, import, posiadanie, sprzedaz, dostarczanie i/lub stosowanie Bovilis IBR marker inac
jest lub moze by¢ zabronione w niektorych Panstwach Cztonkowskich lub na czesci ich terytoridw
zgodnie z prawem krajowym. Kazda osoba zamierzajaca wytwarza¢, importowac, posiadac,
sprzedawac¢, dostarczaé i/lub stosowac Bovilis IBR marker inac musi zasiggnac opinii wlasciwych
wladz danego Kraju Cztonkowskiego odnos$nie aktualnych ustalen na temat prowadzonych szczepien



przed podjeciem decyzji o wytwarzaniu, imporcie, posiadaniu, sprzedazy, dostarczaniu,
i/lub stosowaniu.

NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Prezes Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych 1705/06

Kategoria dostepnosci: Wydawany z przepisu lekarza - Rp.

Data sporzadzenia reklamy: 26.10.2017 r.

Reklama kierowana do oséb uprawnionych do wystawiania recept oraz osob prowadzacych
obrot produktami leczniczymi.





