1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Bovilis IBR marker inac, zawiesina do wstrzykiwan dla bydta
Szczepionka przeciwko zakazeniom wywolanym przez wirus BHV-1

2. SKELAD 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 te§cie mocy na myszach.
Adiuwant:

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

Substancja pomocnicza:

Formaldehyd 0,6 - 1,0 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1. Wykaz substancji pomocniczych

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Zawiesina do wstrzykiwan.
Roézowa, metna zawiesina.

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegolnych docelowych gatunkéw zwierzat

Do czynnego uodporniania bydta w celu ograniczania nasilenia i czasu trwania objawow klinicznych
(goraczka) wywotywanych zakazeniem herpeswirusem bydta typu 1 (BHV-1), a takze ograniczenia
namnazania oraz siewstwa wirusa terenowego z wydzieling z jamy nosowe;].

Powstawanie odpornosci: 3 tygodnie

Utrzymywanie si¢ odpornosci: 6 miesiccy

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 odpornos$ci trwajacej 12 miesigcy.

4.3 Przeciwwskazania
Brak.

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat
Nie wykazano skuteczno$ci szczepienia w obecnosci przeciwcial matczynych.

4.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:

Szczepi¢ wylacznie zdrowe zwierzeta.

Specjalne srodki ostroznos$ci dla 0séb podajgcych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:

Po przypadkowej samoiniekcji, nalezy niezwlocznie zwroci¢ si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawié
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

Bardzo rzadko w miejscu wstrzyknigcia moze wystgpi¢ miejscowy odczyn.

Bardzo rzadko moze doj$¢ do wystapienia reakcji nadwrazliwosci. W takich przypadkach nalezy
zastosowa¢ odpowiednie leczenie objawowe.

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

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

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

- niezbyt czesto (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 wlaczajac pojedyncze raporty).

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania



Stosowac sterylny sprzet do szczepien.

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

Wstrzasnaé energicznie przed uzyciem.

Podanie domigsniowe, 2 ml na zwierze.

Wszystkie zwierzeta mogg by¢ szczepione od osiggnigcia wieku 3 miesiecy.

Pierwsze szczepienie:

Dwa szczepienia z zachowaniem odstepu 4 tygodni.

Szczepienie przypominajgce:

Jedno szczepienie, co 6 miesigcy.

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

Pierwsze szczepienie:

Nalezy zapoznac¢ si¢ z ulotkg informacyjng 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 odstepu nie wigkszego niz 12 miesigcy.

4.11 OKkres (-y) karencji
Zero dni.
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8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych
1705/06

Kategoria dostgpnosci: Wydawany z przepisu lekarza - Rp.

Data sporzadzenia reklamy: 26.10.2017

Reklama kierowana do os6b uprawnionych do wystawiania recept oraz oséb prowadzacych obrot
produktami leczniczymi. Niniejszy material zostat przygotowany wytacznie w celu komunikacji i
informowania §rodowiska lekarzy weterynarii. Jakiekolwiek inne wykorzystanie moze narusza¢ lokalne
przepisy dotyczace promocji weterynaryjnych produktow leczniczych wydawanych na recepte. Materiat
nie powinien by¢ udostepniany osobom, dla ktoérych nie jest przeznaczony.



NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Bovilis BVD (AT, BE, DK, EL, ES, FR, IR, IT, LU, NL, PL, PT, SI, SK, UK)
Bovilis BVD-MD (DE)

Zawiesina do wstrzykiwan dla bydta.

Szczepionka przeciwko biegunce i chorobie blon sluzowych (BVD).

SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda dawka 2 ml zawiera:

Substancja czynna:

Inaktywowany cytopatyczny wirus biegunki bydla (BVD) typu 1, szczep C-86, zawierajacy 50
jednostek ELISA (EU), indukujacy co najmniej 4,6 log, jednostek VN*

* Srednie miano neutralizujace wirus uzyskane w tescie potencji.

Adiuwant:

Glin 3+ (w postaci fosforanu oraz wodorotlenku glinu): 6-9 mg

Substancja pomocnicza:

Parahydroksybenzoesan metylu 3,0 mg (Srodek konserwujacy)

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1. Wykaz substancji pomocniczych

POSTAC FARMACEUTYCZNA
Zawiesina do wstrzykiwan.
Czerwona do r6zowo zabarwionej m¢tna zawiesina.

Wskazania lecznicze dla poszczegdélnych docelowych gatunkow zwierzat
Do czynnego uodporniania krow i jaldowek w wieku, co najmniej 8 miesiecy, w celu zabezpieczenia
ptodow przed srodmacicznym zakazeniem wirusem biegunki i choroby blon §luzowych bydta.

Przeciwwskazania
Brak.

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat
Szczepi¢ wyltacznie zdrowe zwierzeta.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostrozno$ci dotyczace stosowania u zwierzat

Nie dotyczy.

Specjalne $rodki ostroznos$ci dla 0séb podajgcych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwtocznie zwrdci€ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Dzialania niepozadane (czestotliwo$¢ i stopien nasilenia)

W bardzo rzadkich przypadkach mozna obserwowaé wystepowanie do 14 dni po szczepieniu stabo
wyrazonego obrzeku w miejscu wstrzyknigcia. Podobnie bardzo rzadko u zwierzat mozna
obserwowaé nieznaczne, przejsciowe podwyzszenie temperatury wewnetrznej ciata. W bardzo
rzadkich przypadkach moze dochodzi¢ do wystgpowania reakcji nadwrazliwos$ci, wlaczajac wstrzas
anafilaktyczny. W przypadku reakcji anafilaktycznych zaleca si¢ prowadzenie wlasciwego
postgpowania z zastosowaniem np. srodkow antyhistaminowych, kortykosterydow czy adrenaliny.
Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza regula:

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

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

- niezbyt czesto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

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

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

Dawkowanie i droga(i) podawania

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

Wstrzasnaé energicznie przed uzyciem. Stosowac sterylne igly i strzykawki.



Wstrzykiwaé¢ domigsniowo. Dawka indywidualna 2 ml.

Cale poglowie moze by¢ szczepione od osiggniecia wieku 8 miesiecy.

Ochrony ptodéw mozna oczekiwac, jezeli szczepienie podstawowe zakonczono 4 tygodnie przed
rozpoczeciem cigzy. Zwierzeta zaszczepione pozniej, niz na 4 tygodnie przed rozpoczeciem cigzy, lub
na wczesnym etapie cigzy nie beda chronione przed wystapieniem zakazenia Srodmacicznego.

Szczepienie indywidualne:

Szczepienie podstawowe

Dwukrotne szczepienie z zachowaniem odstepu 4 tygodni. Druga dawka powinna zosta¢ podana nie
pozniej niz na 4 tygodnie przed rozpoczgciem cigzy.

Szczepienie przypominajgce

Jednokrotne szczepienie na 4 tygodnie przed rozpoczeciem kolejnej cigzy.

Szczepienie stada:

Szczepienie podstawowe

Dwukrotne szczepienie z zachowaniem odstepu 4 tygodni. Stosowac u zwierzat, ktore osiggnety wiek
8 miesiecy, nalezy poddaé szczepieniu wszystkie zwierzeta.

Szczepienie przypominajgce

Jedno szczepienie 6 miesigcy po szczepieniu podstawowym z kolejnymi szczepieniami
przypominajacymi z zachowaniem odstgpu nie wickszego niz 12 miesigcy.

Do prowadzenia szczepienia przypominajacego bydta od 15 miesigca zycia (tj. zwierzat, ktore byty
wczesniej szczepione osobno z zastosowaniem Bovilis BVD i IBR marker zywy) szczepionka moze
by¢ stosowana do rekonstytucji IBR marker zywy, z zastosowaniem nastgpujacej instrukcji:

IBR marker zywy Bovilis BVD
5 dawek + 10 ml

10 dawek + 20 ml

25 dawek + 50 ml

50 dawek + 100 ml

Jedna dawka (2 ml) Bovilis BVD wymieszana z IBR marker zywy jest podawana domig§niowo.

Po rozpuszczeniu IBR marker zywy w Bovilis BVD szczepionki maja nastepujacy wyglad:
Taki jak podano dla samej szczepionki Bovilis BVD.

Okres (-y) karencji
Zero dni.
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NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych
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Kategoria dostgpno$ci: Wydawany z przepisu lekarza - Rp.

Data sporzadzenia reklamy: 26.10.2017

Reklama kierowana do 0s6b uprawnionych do wystawiania recept oraz 0s6b prowadzacych obrot
produktami leczniczymi. Niniejszy material zostat przygotowany wytacznie w celu komunikacji i
informowania srodowiska lekarzy weterynarii. Jakiekolwiek inne wykorzystanie moze narusza¢ lokalne
przepisy dotyczace promocji weterynaryjnych produktéw leczniczych wydawanych na recepte. Materiat
nie powinien by¢ udostgpniany osobom, dla ktoérych nie jest przeznaczony.



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

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

Szczepionka przeciw zakaznemu zapaleniu nosa i tchawicy bydta, zywa

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 dawka (2 ml) rekonstytuowanej szczepionki zawiera:

Substancja czynna:

Zywy herpeswirus bydta typ 1 (BHV-1), szczep GK/D (gE")*: nie mniej niz 10°7 i nie wiecej niz 1073
TCIDso**.

* gE™: nieposiadajacy glikoproteiny E

** TCIDso: 50% dawka zakazna dla kultury tkankowej

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1. Wykaz substancji pomocniczych.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Liofilizat i rozpuszczalnik do sporzgdzania zawiesiny do wstrzykiwan lub podania donosowego
Liofilizat: peletka bialawa do lekko rozowe;j.

Rozpuszczalnik: bezbarwny roztwor.

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegolnych docelowych gatunkéw zwierzat

Czynne uodparnianie bydta w celu ograniczenia nasilenia i czasu trwania objawow klinicznych uktadu
oddechowego wywotywanych 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¢éniowym trzymiesigcznych seronegatywnych zwierzat.

Czas trwania odpornosci:

Po podaniu donosowym 2 tygodniowym cieletom, odpornos¢ utrzymuje si¢, co najmniej do
osiggnigcia wieku 3-4 miesiecy. W obecnosci przeciwcial matczynych, ochronne dziatanie
szczepionki moze nie zosta¢ w petni osiagni¢te do momentu przeprowadzenia drugiego szczepienia.
To drugie szczepienie powinno zosta¢ podane w wieku 3-4 miesi¢cy i bedzie powodowac
wytworzenie odpornosci ochronnej, ktdra utrzymuje si¢, przez co najmniej 6 miesiecy.

Pojedyncze szczepienie donosowe lub domigsniowe zwierzat w wieku 3 miesiecy powoduje
wytworzenie odpornosci ochronnej (ograniczenie objawdw klinicznych i redukcja wydalania wirusa),
co wykazano w probie zakazenia kontrolnego 3 tygodnie po szczepieniu. Ograniczenie wydalania
wirusa utrzymuje si¢, co najmniej 6 miesigecy od pojedynczego szczepienia.

Rewakcynacja zapewniajgca ochrone po uplywie wstgpnego okresu ochrony trwajacego 6 miesigcy
bedzie skutkowa¢ wytworzeniem odpornosci utrzymujacej si¢ przez 12 miesigcy.

Dodatkowe informacje:

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

4.3 Przeciwwskazania
Nie szczepi¢ zwierzat chorych.

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Obecnos$¢ przeciwcial matczynych moze wptywac na skuteczno$¢ szczepienia. Z tego wzgledu zaleca
si¢ ustali¢ status immunologiczny cielat przed rozpoczeciem szczepienia. Nalezy szczepi¢ tylko
zdrowe zwierzeta.

4.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczgce stosowania u zwierzat

Po podaniu droga donosowa wirus szczepionkowy moze przenosi¢ si¢ na bydto, z ktérym zwierzeta
szczepione pozostaja w kontakcie. Bydlo, ktore powinno pozosta¢ catkowicie wolne od przeciwciat
BHV-1 powinno by¢ izolowane od zwierzat szczepionych droga donosowa.




Specjalne $rodki ostrozno$ci dla 0séb podajgcych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom
Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwlocznie zwrdcic si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawié¢
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwo$¢ i stopien nasilenia)

Do 5 dni po szczepieniu czgsto moze wystgpowac nieznaczne (1°C), przejsciowe podniesienie
temperatury wewngtrznej ciala.

Po podaniu droga donosowa czesto mozna obserwowac zwigkszenie ilosci wydzieliny z jamy
nosowej.

Bardzo rzadko moga wystapi¢ reakcje nadwrazliwosci.

Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozgdanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza regula:
- bardzo czgsto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)
- czesto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

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

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat, wtaczajac pojedyncze raporty).

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania
Liofilizat nalezy rekonstytuowa¢ zataczonym rozpuszczalnikiem.

Ilo$¢ dawek w fiolce Wymagana objeto$¢ (ml) rozpuszczalnika
5 10

10 20

25 50

50 100

100 200

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

Sposéb podania:

- od osiagnigcia wieku 3 miesigcy: podanie donosowe lub podanie domig$niowe.

- w wieku pomiedzy 2 tygodniami, a 3 miesigcami: podanie donosowe.

Do podania donosowego (1 ml do kazdego nozdrza) zaleca si¢ stosowanie koncowki donosowe;j.
Pierwsze szczepienie:

- Szczepienie podstawowe:

Poda¢ kazdemu zwierzgciu, ktore osiggneto wiek 3 miesigcy jedng dawke.

- Schemat wczesnej ochrony:

Jesli pierwsze szczepienie przeprowadzono w wieku pomigdzy 2 tygodniami a 3 miesigcami, drugie
szczepienie nalezy przeprowadzi¢ w wieku 3-4 miesigcy.

Pierwsze szczepienie przypominajace:

Pierwsze szczepienie przypominajgce powinno zosta¢ przeprowadzone 6 miesi¢ecy od pierwszego
szczepienia. Do tego szczepienia przypominajacego mozna alternatywnie zastosowac Bovilis IBR
marker inac.

Kolejne szczepienia przypominajace:

Wszystkie nastgpne szczepienia przypominajace nalezy prowadzi¢ z zachowaniem odstepu czasu nie
dtuzszego niz 12 miesiecy. Do tego szczepienia przypominajgcego mozna alternatywnie zastosowac
Bovilis IBR marker inac.

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

Na potrzeby prowadzenia szczepienia przypominajacego u bydta w wieku od 15 miesigcy i starszego
(tj. szczepionego wczesniej osobno z zastosowaniem IBR marker Zywy oraz Bovilis BVD), liofilizat
mozna rozpuscic¢ bezposrednio przed podaniem w szczepionce Bovilis BVD.

Nalezy postgpowaé zgodnie z nastepujgcymi 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.

Nalezy stosowac sterylny sprzet do prowadzenia szczepien, bez pozostatosci srodkow
dezynfekujacych. W celu zapobiezenia przeniesienia jakiegokolwiek czynnika zakaznego koncowke
donosowa nalezy zmienia¢ po zastosowaniu u kazdego zwierzecia.

Wyglad produktéw po rekonstytucji:

- w rozpuszczalniku: roztwor bezbarwny do lekko nieprzejrzystego.

- w Bovilis BVD: tak jak podano w informacji samego produktu Bovilis BVD.

4.11 OKkres(-y) karencji
Zero dni

7. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO
Intervet Sp. z o.0.

ul. Chlodna 51

00-867 Warszawa

tel. 22 183 22 00

fax 22 183 22 01

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych
2211/12

Kategoria dostgpnosci: Wydawany z przepisu lekarza - Rp.

Data sporzadzenia: 30.01.2019

Reklama kierowana do os6b uprawnionych do wystawiania recept oraz oséb prowadzacych obrot
produktami leczniczymi. Niniejszy material zostat przygotowany wytacznie w celu komunikacji i
informowania §rodowiska lekarzy weterynarii. Jakiekolwiek inne wykorzystanie moze narusza¢ lokalne
przepisy dotyczace promocji weterynaryjnych produktow leczniczych wydawanych na recepte. Materiat
nie powinien by¢ udostgpniany osobom, dla ktoérych nie jest przeznaczony.



	OI Bovilis IBR Marker inac 26102017
	OI Bovilis BVD QRD WC500089258 21 05 2017 korekta UR 10 2017
	OI IBR Marker zywy 30.01.2019

