REZUMATUL CARACTERISTICILOR
MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR
Bovilis IBR Marker live

p.d COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

2.1 Descriere general:

Liofilizat si diluant (Unisolve) pentru prepararea suspensiei injectabile sau intranazale, pentru
imunizare a bovinelor.

2.2 Compozitia calitativa si cantitativa:

Fiecare dozd de 2 ml vaccin reconstituit contine:
Substanta activa:

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

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1

Diluant (Unisolve):

Sucroza

Fostfat de dihidrogen de potasiu
Fosfat disodic dihidrat

Clorura de sodiu

Apd pentru preparate injectabile

3. FORMA FARMACEUTICA

Liofilizat si diluant pentru suspensie.

Liofilizat: peleta colorati de la alb murdar la roz deschis.
Solvent: solutie incolora.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta:
Bovine.

4.2 Indicatii penrtu utilizare, cu specificarea speciilor-tinta




Instalarea imunitdtii:
S-a demonstrat o crestere a imunititii la 4 zile dupi administrarea intranazala si la 14 zile
dupa vaccinarea intramusculard a animalelor seronegative in vérsta de 3 luni.

Durata imunitdtii:

In urma administrarii intranazale la vitei de 2 siptimani, imunitatea dureaza cel putin pana la
vérsta de 3-4 luni. In prezenta anticorpilor maternali, ins#, protectia asigurat de vaccin ar
putea sd nu fie completa inainte de revaccinarea secundara.

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

O singurd administrare intranazald sau intramusculara la vitei in varstd de 3 luni asigurad
imunitate protectoare (reducerea semnelor clinice si reducerea excretiei de virus), care a fost
demonstrata prin infectie de control la 3 siptdmani de la vaccinare. Reducerea excretiei de
virus se mentine timp de cel putin 6 luni, in urma unei singure administréri.

Revaccinarea de protectie la sfrsitul perioadei de 6 luni dupa vaccinarea secundara 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
sdlbatic sau pentru prevenirea re-excretiei de virus silbatic de cétre purtdtorii latenti.

4.3 Contraindicatii:
Nu se vaccineaza animale bolnave.

4.4 Atentiondri speciale pentru fiecare specie-tinta

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

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

In urma administrarii intranazale virusul vaccinal se poate rispandi la animalele in contact.
Bovinele care trebuie sa ramana libere total de anticorpi anti BHV-1 trebuie separate de
animalele vaccinate intranazal.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

4.5.1 Precautii speciale pentru utilizare la animale:

Se vaccineazd doar animalele séndtoase.

{n urma administrarii intranazale virusul vaccinal se poate rispandi la animalele de contact.
Bovinele care trebuie sa rdména libere total de anticorpi anti BHV-1 trebuie separate de ani-




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

In caz de auto-injectare accidentala solicitati imediat sfatul medicului §i prezentati medicului
prospectul vaccinului sau eticheta.

Spilati si dezinfectati miinile si echipamentul dupa vaccinare.

4.6 Ractii adverse:

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

Poate s apard o usoarii crestere tranzitorie a temperaturii corporale (1°C) timp de péand la 5
zile post vaccinare.

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

4.7 Utilizarea in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat:
Poate f1 utilizat in perioada de gestatie si lactatie.

4.8 Interactiuni cu alte medicamente de uz veterinar si alte forme de interactiune:

Sunt disponibile date privind siguranta si eficacitatea care demonstreazi ca acest vaccin poate
fi administrat in aceeasi zi. dar nu amestecat, cu vaccinul Bovilis RSP la bovinele cu varsta
mai mare de 3 saptdmani.

Sunt disponibile date de siguranta si eficacitate care demonstreazi ca pentru revaccinarea pe
cale intramusculari la bovinele cu varsta de peste 15 luni, vaccinul poate fi administrat cu
Bovilis BVD. Prospectul trebuie consultat inaintea administrérii vaccinurilor amestecate.
Dupi administrarea unei doze sau a supradozei vaccinurilor amestecate nu au fost observate
efecte adverse diferite fata 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 provocata de infectia cu BHV-1 si

pentru a reduce excretia nazald a virusului silbatic.

- Durata imunitatii: 12 luni. demonstrate prin teste serologice.
Nu exista informatii disponibile referitoare la siguranta si eficacitatea acestui vaccin cand este
utilizat cu un alt medicament de uz veterinar cu exceptia medicamentului mentionat mai sus.
Decizia utilizdrii acestui vaccin inainte sau dupd oricare alt medicamentul de uz veterinar va fi
stabilita de la caz la caz.
Nu trebuie administrate medicamente de uz veterinar imunosupresoare chiar inainte sau dupa
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4.9 Doza si calea de administrare
Se reconstituie vaccinul cu diluantul Unisolve.
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Doza: o singurd doza de 2 ml vaccin reconstituit per animal.

Metoda de administrare:

—incepénd cu vérsta de 3 luni: utilizare intranazala sau intramusculard.

—la o vArsta cuprinsa intre 2 sdptdmani si 3 luni: utilizare intranazala.

Pentru administrare intranazald (1 ml in fiecare nard) se recomanda utilizarea unei pipete.

Vaccinarea primara:
— Vaccinarea de bazd:

Se vaccineazi fiecare animal incepand cu vérsta de 3 luni cu céte o dozi de vaccin.
Programul pentru protectie timpurie:

Cand prima vaccinare este administratd intre 2 sdptdmani si 3 luni, o vaccinare secundara
trebuie efectuata la varsta de 3-4 luni.

— Revaccinare:

Daca prima vaccinare s-a efectuat intre 2 saptdmani i 3 luni de viata, animalele trebuie
revaccinate cu o singurd dozé la varsta de 3-4 luni. Ulterior se revaccineaza la fiecare 6 luni.
Daci animalele sunt vaccinate pentru prima oard dupa varsta de 3 luni. vor fi revaccinate cu o

singurd doza 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 infectiogi, instrumentarul intranazal va fi schimbat dupa fiecare animal.
Pentru revaccinare, vaccinul Bovilis IBR poate fi reconstituit cu vaccin Bovilis BVD pentru

+ Bovilis BVD
10 ml
20 ml
50 ml
100 ml




Se administreazi intramusculare o doza unica (2 ml) de marker Bovilis IBR marker live
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 dupé reconstituire:

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

- Cu Bovilis BVD: la fel cum este specificat in prospectul vaccinului Bovilis BVD.

4.10 Supradozare:
Dupa administrarea unei doze de 10 ori mai mare, nu s-au observat alte efecte decat cele
mentionate in sectiunea 4.6.

4.11 Perioada de asteptare:
Zero zile

5. PROPRIETATI IMUNOLOGICE:

5.1 Grupa farmacoterapeutica: Vaccin viu cu herpes virus.
Codul ATC: QI02ADOLI.

Pentru stimularea imunitatii active impotriva BHV-1. Vaccinul nu determind aparitia
anticorpilor antiglicoproteind E a BHV-1 (vaccin marker). Aceasta face posibild diferentierea
intre bovinele vaccinate cu acest vaccin si bovinele infectate cu virus sdlbatic BHV-1, sau
vaccinate cu vaccinuri conventionale non-marker contra BHV-1.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor:
Liofilizat:

Mediu Vegge

Sorbitol

Glutamat monosodic
Glicina

Amina

Fostfat disodic dihidrat

Diluant:

Sucroza

Fosfat de dihidrogen de potasiu
Fosfat disodic dihidrat

Clorura de sodiu

Api pentru preparate injectabile
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Nu sunt informatii privind siguranta si eficacitatea utilizirii acestui vaccin concomitent cu
altele, cu exceptia — la bovinele cu vérsta mai mare de 3 saptdmani- vaccinului inactivat
Bovipast RSP. De aceea se recomanda ca nici un alt vaccin in afard de acesta sd 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 utilizdrii cu acest vaccin sau cu vaccinul Bovilis BVD (doar pentru
revaccinare).

6.3. 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.

6.4 Conditii speciale pentru depozitare:

Vaccinul liofilizat se va pastra la 2°C- 8 °C

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

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

A nu se congela.

A nu se folosi dupd data de expirare inscrisi pe eticheta.

A nu se lisa la vederea si indeména copiilor.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Vaccinul liofilizatul.:

Cutie de carton cu 1 sau 10 flacoane din sticlad (hidrolitica Tip I) cu dop din cauciuc si capsuld
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.

1] . ays .
din utilizarea unor astfel de produse:
Wiz veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de
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