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 [ (BHV-1) inactivat, tulpina tulpina GK/D (gE )": 60 unitati
Elisa™"

* (gE ): glicoproteina E negative

**induce 6.1 - 11.1 log>  unitati virus neutralizante la testul de potentd pe soareci.

Adjuvant:

Aluminiu fosfat si hidroxid (Al*) 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 apoasa 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 intensitatii i duratei semnelor clinice
respiratorii cauzate de infectia cu herpesvirusul bovin (BHV-1) si reducerea excretiei virusului

salbatic.

Instalarea imunitatii - 3 saptadmani
Durata imunitatii - 6 luni dupa vaccinarea de baza

Programul care utilizeaza vaccinul Bovilis IBR marker viu pentru vaccinarea primara 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 Atentionairi speciale pentru fiecare specie tinta

Eficacitatea nu a fost demonstrata in prezenta anticorpilor maternali.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale
Se vor vaccina numai animalele sanatoase.




Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazd produsul medicinal
veterinar la animale

In caz de auto-injectare accidentali solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)

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 pana
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 utilizand 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 putin 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, incluzand raportarile izolate)

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

Poate fi 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 siguranta 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 Cantitati de administrat si calea de administrare

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.

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 saptdmani.
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), dupa caz

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



4.11 Timp de asteptare
Zero zile.

5. PROPRIETATI IMUNOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: 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 fatad de glicoproteina E a
BHV-1 (vaccin marker). Acest fapt permite diferentierea animalelor vaccinate cu acest produs
de cele infectate cu virusul BHV-1 sélbatic.

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 compatibilitate acest produs medicinal veterinar imunologic nu trebuie
amestecat cu niciun alt produs medicinal veterinar.

6.3 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: 8 - 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 1 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).
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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/REINNOIRII 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, véanzarea, 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 sanatatea animalelor. Orice persoana
care intentioneaza sa importe, sa vanda, sa elibereze si/sau sa utilizeze Bovilis IBR marker inac
trebuie sd consulte autoritatea competentd in domeniu a Statului Membru respectiv, referitor la
politicile de vaccinare existente, inainte de a efectua importul, vanzarea, utilizarea si/sau
furnizarea.

http://www.icbmv.ro/ro/momenclator-produse?view=details&id=18028



http://www.icbmv.ro/ro/nomenclator-produse?view=details&id=18028

	INTERDICŢII PENTRU VÂNZARE, ELIBERARE ŞI/SAU UTILIZARE

