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PROSPECTUL MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

Bovilis IBR Marker live
Vaccin viu liofilizat pentru bovine

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe si folositi acest
medicament de uz veterinar deoarece contine informatii importante pentru
Dumneavoastra.

-Pistrati acest prospect, s-ar putea sd fie necesar si-1 recititi.
-Daci aveti orice Intrebiri suplimentare, adresati-vd medicului veterinar sau farmacistului.
-Daci s-au manifestat orice reactii adverse, adresati-va medicului veterinar, farmacistului
veterinar sau Agentiei Nationale pentru Siguranta Alimentelor.
-Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect.
-Acest medicament de uz veterinar a fost prescris numai pentru animalele dumneavoastra.
Nu trebuie si-1 dati altor persoane, care il pot utiliza gresit.

1. DENUMIREA SI ADRESA DE'IINATORULUI CERTIFICATULUI DE
INREGISTRARE SI ALE PRODUCATORULUI /FABRICANTULUI RESPONSABIL
PENTRU ELIBERAREA SERIILOR MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR
Intervet International B.V

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Olanda

2. DENUMIREA MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR, CONCENTRATIA $I
FORMA FARMACEUTICA ALE ACESTUIA

Bovilis IBR Marker live - Vaccin de imunizare a bovinelor pentru reducerea intensittii i
duratei simptomelor clinice initiate de infectia cu virusul BHV-1 (IBR) si pentru reducerea
elimindrii virusului de teren.

Substanta activa:
Herpesvirus bovine BHV-1 (herpes virus bovin tip 1),
tulpina GK/D (gE—): cel putin 5,7 logio TCIDso

Diluant (Unisolve):

Sucroza

Fosfat de dihidrogen de potasiu
Fosfat disodic dihidrat

Clorura de sodiu

Apa pentru preparate injectabile

3. INDICATII TERAPEUTICE
Imunizarea activd a bovinelor pentru reducerea intensitétii si duratei semnelor c;
respiratorii induse de infectia cu BHV-1 si pentru reducerea excretiei nazale % AP
Instalarea imunitdtii: /}3
S-a demonstrat o crestere a imunitatii la 4 zile dupd administrarea intranaz;§‘
dupd vaccinarea intramusculard a animalelor seronegative in vérsta de 3 lunij
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Durata imunitdtii:

In urma administririi intranazale la vitei de 2 siptimani, imunitatea dureaza cel putin pani la
varsta de 3-4 luni. In prezenta anticorpilor maternali. insa. protectia asiguratd de vaccin ar’
putea s nu fie completa inainte de revaccinarea secundara.

Vaccinarea secundara trebuie administrata la 3-4 luni de vata si determind imunitate
protectoare care dureaz cel putin 6 luni.

O singurd administrare intranazala sau intramusculard la vitei in varstd de 3 luni asigura
imunitate protectoare (reducerea semnelor clinice si reducerea excretiei de virus). care a fost
demonstratd prin infectie de control la 3 sdptdmani de la vaccinare. Reducerea excretiel de
virus se mentine timp de cel putin 6 luni, in urma unei singure administréri.

Revaccinarea de protectie la sfarsitul perioadei de 6 luni dupa vaccinarea secundard va avea
ca rezultat o imunitate de protectie de cel putin 12 luni.

Informatii specifice:

Nu sunt informatii cu privire la eficienta vaccinului in preventia infectiilor latente cu virus
silbatic sau pentru prevenirea re-excretiei de virus silbatic de cétre purtatorii latenti.

4. CONTRAINDICATII
Nu vaccinati animalele bolnave.

5. REACTII ADVERSE

in cursul studiilor preclinice, nu s-au observat efecte adverse.

Poate si apara o usoara crestere tranzitorie a temperaturii corporale (1°C) timp de pana la 5
zile post vaccinare.

In urma vaccinarii intranazale se poate observa o crestere a scurgerilor nazale.

6. SPECII TINTA
Bovine.

7. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, METODA, MODUL DE
ADMINISTRARE SI DOZA PRESCRISA

Doza: 2 ml
Se reconstituie vaccinul cu diluantul Unisolve.
Cantitatea doze din flacon Volum (ml) de diluant necesar ___:
1 5 ,
2 _- )
2 10 e
10 20 — =
50
100

200




Agentia Nationala pentru Siguranta Alimentelor

Metoda de administrare:

—incepand cu vérsta de 3 luni: utilizare intranazala sau intramusculara.

— la o vArstd cuprinsa Intre 2 sdptimani si 3 luni: utilizare intranazala.

Pentru administrare intranazala (1 ml in fiecare nar3) se recomanda utilizarea unei pipete.

Vaccinarea primara:

Vaccinarea de bazd:
Se vaccineaza fiecare animal incepdnd cu varsta de 3 luni cu cate o dozi de vaccin.
Programul pentru protectie timpurie:
Cénd prima vaccinare este administrata intre 2 saptdméni si 3 luni, o vaccinare secundara
trebuie efectuata la varsta de 3-4 luni.

— Revaccinare:

Daca prima vaccinare s-a efectuat intre 2 siptdmani si 3 luni de viatd, animalele trebuie
revaccinate cu o singurd dozi la vérsta de 3-4 luni. Ulterior se revaccineazi la fiecare 6 luni.
Daci animalele sunt vaccinate pentru prima oard dupa varsta de 3 luni, vor fi revaccinate cu o
singurd dozi la fiecare 6 luni.

Toate revaccindrile ulterioare trebuie efectuate la intervale de cel mult 12 luni.

Folositi instrumentar de vaccinare steril si fard urme de dezinfectanti. Pentru a preveni
transmiterea agentilor infectiosi, instrumentarul intranazal va fi schimbat dupé fiecare animal.
Pentru revaccinare. vaccinul Bovilis IBR poate fi reconstituit cu vaccin Bovilis BVD pentru
bovine peste 15 luni, urmand instructiunile

Bovilis IBR marker live + Bovilis BVD
5 doze 10 ml
10 doze 20 ml
25 doze 50 ml
50 doze 100 ml

Se administreaza intramuscular o dozi unica (2 ml) de marker Bovilis IBR viu amestecat cu
Bovilis BVD.
Valabilitatea dupa amestecul cu Bovilis BVD: 3 ore.

Utilizati instrumentar de vaccinare steril fard urme de dezinfectanti. Pentru a preveni
transmiterea agentilor infectiosi, instrumentarul intranazal va fi schimbat dupa fiecare animal.
Aspectul visual dupa reconstituire:

- Cu solvent: solutie de la incolor pana la usor opac.

- Cu Bovilis BVD: la fel cum este specificat in prospectul Vaccinu\, :

8. PERIOADA DE ASTEPTARE
Zero zile
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9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

Vaccinul liofilizat se va péstra la 2°C- 8 °C.

Diluantul: se va pastra la temperaturi mai mici de 25°C.

Vaccinul dupi reconstituire: se va pastra la temperaturi mai mici de 25°C.
Ferit de lumina.

A nu se congela.

A nu se folosi dupé data de expirare inscrisa pe eticheta.

A nu se ldsa la vederea si indemana copiilor.

10. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA MEDICAMENTULUI DE UZ
VETERINAR NEUTILIZAT SAU A DESEURILOR PROVENITE DE LA
MEDICAMENTUL DE UZ VETERINAR

Orice medicament de uz veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de

medicamente trebuie eliminate in conformitate cu cerintile locale.

11. ATENTIONARI SPECIALE

Atentiondri speciale pentru fiecare specie-tinta

Prezenta anticorpilor maternali poate influenta eficienta vaccinarii. De aceea se recomanda
determinarea statusului imun al viteilor inainte de inceperea vaccindrii.

Animalele cu vArsta cuprinsd intre 2 sdptdmani si 3 luni vor fi vaccinate doar pe cale
intranazald, si se revaccineazi pe cale intranazald sau intramuscularé cand ating varsta de 3-4
luni.

In urma administrérii intranazale virusul vaccinal se poate raspandi la animalele in contact.
Bovinele care trebuie sd rimana libere total de anticorpi anti BHV-1 trebuie separate de
animalele vaccinate intranazal.

Precautii speciale pentru utilizare la animale:

Se vaccineazd doar animalele sénatoase.

In urma administrarii intranazale virusul vaccinal se poate raspandi la animalele de contact.
Bovinele care trebuie si raména libere total de anticorpi anti BHV-1 trebuie separate de ani-
malele vaccinate pe cale intranazala.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi medicamentul de uz
veterinar la animale:

In caz de auto-injectare accidentali solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului
prospectul Vaccmulul sau etlchetd




Interactiuni cu alte medicamente de uz veterinar si alte forme de interactiune:
Sunt disponibile date privind siguranta si eficacitatea care demonstreaza ca acest vaccin poate
fi administrat in aceeasi zi, dar nu amestecat, cu vaccinul Bovilis RSP la bovinele cu varsta
mai mare de 3 sdptdmani.
Sunt disponibile date de siguranta si eficacitate care demonstreaza ca pentru revaccinarea pe
cale intramuscular la bovinele cu vérsta de peste 15 luni, vaccinul poate fi administrat cu
Bovilis BVD. Prospectul trebuie consultat inaintea administrarii vaccinurilor amestecate.
Dupi administrarea unei doze sau a supradozei vaccinurilor amestecate nu au fost observate
efecte adverse diferite fatd de cele descriese la vaccinurile administrate separat.
Cénd este amestecat cu Bovilis BVD la revaccinare, indicatiile care demonstreaza efecacitatea
sunt urmdtoarele pentru Bovilis IBR Marker viu:

- Imunizarea active a bovinelor pentru a reduce febra provocati de infectia cu BHV-1 si

pentru a reduce excretia nazald a virusului salbatic.

- Durata imunitétii: 12 luni. demonstrate prin teste serologice.
Nu existd informatii disponibile referitoare la siguranta si eficacitatea acestui vaccin cénd este
utilizat cu un alt medicament de uz veterinar cu exceptia medicamentului mentionat mai sus.
Decizia utilizarii acestui vaccin inainte sau dupd oricare alt medicamentul de uz veterinar va fi
stabilitd de la caz la caz.
Nu trebuie administrate medicamente de uz veterinar imunosupresoare chiar inainte sau dupa
vaccinare, deoarece un rispuns imun satisficétor va fi obtinut numai in cazul animalelor
imuno- competente.

Supradozare:
Dupéa administrarea unei doze de 10 ori mai mare, nu s-au observat alte efecte decét cele
mentionate in sectiunea 5.

Incompatibilitati:

Nu sunt informatii privind siguranta si eficacitatea utilizarii acestui vaccin concomitent cu
altele. cu exceptia — la bovinele cu varsta mai mare de 3 sdptdmani- vaccinului inactivat
Bovipast RSP. De aceea se recomanda ca nici un alt vaccin in afard de acesta si nu fie
administrat in interval de 14 zile inainte sau dupa vaccinarea cu acest vaccin.

A nu se amesteca cu niciun alt vaccin sau medicament de uz veterinar, cu exceptia
solventului destinat utilizarii cu acest vaccin sau cu vaccinul Bovilis BVD (doar pentru
revaccinare).

12. PERIOADA DE VALABILITATE

Vaccinul liofilizat: 36 luni.

Diluantul in flacon de sticla: 60 luni.

Diluantul in flacon PET: 18 luni.

Stabilitate dupa reconstituire: se va adminstra in interval de 3 ore.

13. STATUT LEGAL
A se elibera numai pe bazi de prescriptie veterinara.
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14. NATURA SI COMPOZITIA AMBALAJULUI PRIMAR

Vaccinul liofilizatul:

Cutie de carton cu 1 sau 10 flacoane din sticla (hidrolitica Tip I) cu dop din cauciuc §i capsula
de metal.

Continut pe flacon: 1, 2, 5, 10, 25, 50 sau 100 doze vaccine

Diluantul (Unisolve):

Cutie de carton cu 1 sau 10 flacoane din sticla (hidrolitica Tip II) sau plastic (polietilena
tereftalat) cu dop din cauciuc si capsuld de metal.

Continut pe flacon:

Flacoane din sticla: 2, 4, 10 sau 20 ml,

PET: 50, 100, 200 ml.

15. DATA ULTIMII REVIZUIRI A TEXTULUI
12.2021

16. DENUMIREA SI ADRESA IMPORTATORULUI N R. MOLDOVA
SRL” Zoofarmagro”, m.Chisinau, str.Camenita 4a




