ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. 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.

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda dawka 2 ml zawiera:

Substancja czynna:

Inaktywowany cytopatyczny wirus biegunki bydta (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.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina do wstrzykiwan.

Czerwona do r6zowo zabarwionej mgtna zawiesina.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydto (krowy i jatowki).

4.2  Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkéw zwierzat

Do czynnego uodporniania krow i jaldowek w wieku, co najmniej 8 miesiecy, w celu zabezpieczenia
ptodow przed §rodmacicznym zakazeniem wirusem biegunki i choroby blon §luzowych bydta.

4.3  Przeciwwskazania

Brak.

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

4.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat
Nie dotyczy.




Specjalne srodki ostroznos$ci dla 0séb podajgeych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom
Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwlocznie zwrdcic¢ si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawic
lekarzowi ulotkg informacyjna lub opakowanie.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwosc i stopien nasilenia)

W bardzo rzadkich przypadkach mozna obserwowaé wystepowanie do 14 dni po szczepieniu stabo
wyrazonego obrzegku w miejscu wstrzyknigcia. Podobnie bardzo rzadko u zwierzat mozna
obserwowaé nieznaczne, przejsciowe podwyzszenie temperatury wewnetrznej ciata. W bardzo
rzadkich przypadkach moze dochodzi¢ do wystepowania reakcji nadwrazliwosci, wlaczajac wstrzas
anafilaktyczny. W przypadku reakcji anafilaktycznych zaleca si¢ prowadzenie wilasciwego
postepowania z zastosowaniem np. srodkow antyhistaminowych, kortykosterydow czy adrenaliny.

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

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

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

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

4.7.  Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie nieSnosci
Moze by¢ stosowany w okresie cigzy.
4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Dane dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci wskazuja, ze do prowadzenia szczepien
przypominajacych bydta w wieku od 15 miesiecy (tj. zwierzat, ktére byly uprzednio szczepione
osobno z zastosowaniem Bovilis BVD i IBR marker zywy) ta szczepionka moze by¢ mieszana i
podawana z IBR marker zywy (w krajach cztonkowskich, w ktorych ten produkt leczniczy
weterynaryjny jest dopuszczony do obrotu). Nalezy zapozna¢ si¢ z informacjg o produkcie IBR
marker zywy przed podaniem wymieszanych produktéw. Dziatania niepozadane obserwowane po
podaniu jednej dawki lub po przedawkowaniu wymieszanych szczepionek nie odbiegaja od opisanych
dla szczepionek podawanych osobno.

Brak dostepnych informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci tej szczepionki stosowane;j
jednoczesnie z innym produktem leczniczym weterynaryjnym oprocz produktu wymienionego
powyzej. 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

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

Wstrzasnaé energicznie przed uzyciem. Stosowac sterylne igly i strzykawki.
Wstrzykiwa¢ domigsniowo. Dawka indywidualna 2 ml.

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

Ochrony ptodéw mozna oczekiwacé, jezeli szczepienie podstawowe zakonczono 4 tygodnie przed
rozpoczeciem cigzy. Zwierzgta zaszcezepione pozniej, niz na 4 tygodnie przed rozpoczgciem 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
p6zniej niz na 4 tygodnie przed rozpoczeciem cigzy.




Szczepienie przypominajgce
Jednokrotne szczepienie na 4 tygodnie przed rozpoczeciem kolejnej cigzy.

Szczepienie stada:

Szczepienie podstawowe

Dwukrotne szczepienie z zachowaniem odstepu 4 tygodni. Stosowaé u zwierzat, ktore osiagnety wiek
8 miesigey, nalezy poddac szczepieniu wszystkie zwierzeta.

Szczepienie przypominajgce

Jedno szczepienie 6 miesigcy po szczepieniu podstawowym z kolejnymi szczepieniami
przypominajgcymi z zachowaniem odstepu nie wigkszego 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 nast¢pujacej 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 domigéniowo.

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

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

Reakcje po podaniu dawki podwojnej nie odbiegaja od wystepujacych po podaniu dawki pojedyncze;.
4.11 Okres (-y) karencji

Zero dni.

5. WLASCIWOSCI IMMUNOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: inaktywowana szczepionka przeciwko wirusowej biegunce i chorobie

bton $luzowych bydta.
Kod ATCvet: QI02AA01

Bovilis BVD jest szczepionka z adiuwantem, zawierajaca inaktywowany wirus w zawiesinie wodne;j,
stuzy do czynnego uodporniania krow i jatdéwek przeciwko §rédmacicznemu zakazeniu wirusem
biegunki i choroby bton §luzowych bydta.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Fosforan glinu,

Wodorotlenek glinu,

Parahydroksybenzoesan metylu,

Glikol propylenowy,

Trometamina,

Pozywka do hodowli kultur tkankowych,
Roztwér kwasu solnego lub roztwor trometaminy,



Woda do wstrzykiwan.
6.2 Gléwne niezgodnos$ci farmaceutyczne

Nie miesza¢ z innym produktem leczniczym weterynaryjnym z wyjatkiem IBR marker zywy
(wylacznie do szczepien przypominajacych).

6.3  Okres waznosci

Okres waznos$ci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 18 miesiecy.
Okres waznos$ci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 10 godzin.

Okres wazno$ci po wymieszaniu z IBR marker zywy: 3 godziny (w temperaturze pokojowej).

6.4  Specjalne $§rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w lodéwce (2°C — 8°C.) Nie zamrazac.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Fiolki ze szkta (hydrolitycznego typu I, Ph.Eur.) lub plastiku (politereftalanu etylenu, PET) zamknigte
korkiem z (halogenobutylowejj) gumy i kapslem aluminiowym.

Wielkos$¢ opakowan:

Pudetko tekturowe zawierajace 1 fiolke szklang lub plastikowa 2 ml (1 dawka).
Pudetko tekturowe zawierajace 1 fiolke szklang lub plastikowa 10 ml (5 dawek).
Pudetko tekturowe zawierajace 1 fiolke szklang lub plastikowa 20 ml (10 dawek).
Pudetko tekturowe zawierajace 1 fiolke szklang lub plastikowa 50 ml (25 dawek).
Pudetko tekturowe zawierajace 1 fiolke szklang lub plastikowa 100 ml (50 dawek).
Pudetko tekturowe zawierajace 1 fiolke szklang lub plastikowa 250 ml (125 dawek).

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne 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 usunaé 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

1732/06

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 01/04/2010.



10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJII TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

21/05/2017

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY 1/LUB
STOSOWANIA

Kazda osoba zamierzajgca wytwarzaé¢, importowac, posiadaé, sprzedawaé, dostarczac i/lub stosowaé
ten produkt leczniczy weterynaryjny musi zasiggng¢ opinii wiasciwych wladz danego Kraju
Cztonkowskiego odnosnie do aktualnych ustalen na temat prowadzonych szczepien, poniewaz
zgodnie z prawem krajowym wyzej wymienione czynnosci mogg by¢ zabronione na catym obszarze
danego Kraju Cztonkowskiego lub w jego czesci.



