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ULOTKA INFORMACYJNA
Bovilis BVD
Zawiesina do wstrzykiwan dla bydla

1. NAZWA T ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:
Intervet International BV
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Holandia

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Intervet International BV

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Holandia

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Bovilis BVD

(DE: Bovilis BVD-MD)

Zawiesina do wstrzykiwan dla bydta.

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

Czerwona do r6zowo zabarwionej mgtna zawiesina.

Kazda dawka 2 ml zawiera:

Substancja czynna:

Inaktywowany antygen cytopatycznego wirusa biegunki bydta (BVD) typul, szczep C-86,
zawierajacy 50 jednostek ELISA (EU), indukujacy co najmniej 4,6 log, jednostek VN*

* Srednie miano neutralizujgce wirus uzyskane w tescie potencji.

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

Substancje pomocnicze:
Parahydroksybenzoesan metylu: 3,0 mg (srodek konserwujacy).

4. WSKAZANIA LECZNICZE

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

5. PRZECIWWSKAZANIA

Brak.
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6. DZIALANIA NIEPOZADANE

W bardzo rzadkich przypadkach mozna obserwowac wystepowanie do 14 dni po szczepieniu stabo
wyrazonego obrzgku w miejscu wstrzyknigcia. Podobnie bardzo rzadko u zwierzat mozna
obserwowaé nieznaczne, przejsciowe podwyzszenie temperatury wewnetrznej ciala. W bardzo
rzadkich przypadkach moze dochodzi¢ do wystepowania reakcji nadwrazliwosci, 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 czesto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dzialanie(a) niepozadane)
- czgsto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czgsto (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, wlaczajac pojedyncze raporty).

W razie zaobserwowania dziatan niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjne;j,
lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, poinformuj o tym lekarza weterynarii.

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydto (krowy i jatowki).

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA

Wstrzykiwaé domigsniowo w dawce indywidualnej 2 ml kazdemu zwierzeciu.
Cale poglowie moze by¢ szczepione po osiagnieciu wieku 8 miesiecy.

Ochrony ptodéw mozna oczekiwac, jezeli szczepienie podstawowe zakonczono 4 tygodnie przed
rozpoczeciem cigzy. Zwierzgta zaszezepione 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 dawkg nalezy podaé nie poézniej niz
na 4 tygodnie przed rozpoczeciem cigzy.

Szczepienie przypominajqce

Jednokrotne szczepienie na 4 tygodnie przed rozpoczeciem kolejnej cigzy.

Szczepienie stada:

Szczepienie podstawowe

Dwukrotne szczepienie z zachowaniem odstgpu 4 tygodni. Stosowac u zwierzat, ktore osiagnety wiek
8 miesigcy, nalezy poddac szczepieniu wszystkie zwierzgta.

Szczepienie przypominajqce

Jedno szczepienie 6 miesiecy po szczepieniu podstawowym z kolejnymi szczepieniami
przypominajacymi z zachowaniem odstepu nie wigkszego niz 12 miesiecy.

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 naste¢pujacej instrukcji:

IBR marker zywy Bovilis BVD
5 dawek + 10 ml
10 dawek + 20 ml
25 dawek + 50 ml
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50 dawek + 100 ml

Jedna dawka (2 ml) Bovilis BVD wymieszanej z IBR marker zywy jest podawana domig¢sniowo.
Nalezy zapoznac¢ si¢ z informacja o produkcie IBR marker zywy przed podaniem wymieszanych
produktow.

ol ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Przed zastosowaniem, nalezy umozliwi¢ szczepionce osiagniecie temperatury pokojowej (15°C —
25°C).

Wstrzasna¢ energicznie przed uzyciem.

Stosowac sterylne igty i strzykawki.

Po rozpuszczeniu IBR marker zywy w Bovilis BVD szczepionki majg nastepujacy wyglad:
Taki jak podano dla samej szczepionki Bovilis BVD.
10. OKRES(-Y) KARENCJI

Zero dni.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

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

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 10 godzin.

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

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

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

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

Ciaza:
Moze by¢ stosowany w okresie cigzy.

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, ktore 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 informacja 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
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powyzej. Dlatego decyzja o zastosowaniu tej szczepionki przed lub po podaniu innego produktu
leczniczego weterynaryjnego powinna by¢ podejmowana indywidualnie.

Przedawkowanie (objawy. sposdb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Reakcje po podaniu dawki podwojnej nie odbiegaja od wystepujacych po podaniu dawki pojedyncze;.

Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne:
Nie miesza¢ z innym produktem leczniczym weterynaryjnym z wyjatkiem IBR marker zywy
(wylacznie do stosowania szczepien przypominajacych).

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych lekéw zapytaj lekarza weterynarii. Pomoga one chronic¢
srodowisko.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI.
21/05/2017
15. INNE INFORMACJE

Bovilis BVD jest inaktywowana szczepionka zawierajaca w jednej dawce 50 jednostek ELISA
cytopatycznego wirusa BVD typu 1, szczepu C-86 indukujacego co najmniej 4,6 log, jednostek VN.
Wirus namnazany jest w hodowlach komorkowych oraz jest inaktywowany za pomoca beta-
propionolaktonu. Antygen poddano adsorpcji przy zastosowaniu adiuwantu z soli glinu. W
szczepionce zastosowano parahydroksybenzoesan metylu, jako srodek konserwujacy. Ponadto, w
szczepionce, wystepujg Sladowe ilosci antybiotykoéw i surowicy cielat, jako pozostatoSci z procesu
produkcji antygenu.

Fiolki ze szkta (hydrolitycznego typu I) lub plastiku (politereftalanu etylenu) zamknigte gumowym
korkiem i kapslem aluminiowym.

Wielkosé¢ 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¢ dostepne w obrocie.

Wylacznie dla zwierzat.
Wydawany z przepisu lekarza - Rp.

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac si¢ z lokalnymi przedstawicielami podmiotu odpowiedzialnego.
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