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ULOTKA INFORMACYJNA
Bovilis IBR marker inac, zawiesina do wstrzykiwan dla bydta

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

Podmiot odpowiedzialny:
Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Holandia

Wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Holandia

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Bovilis IBR marker inac, zawiesina do wstrzykiwan dla bydta

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

Kazda dawka 2 ml zawiera:

Inaktywowany herpeswirus bydta typu 1 (BHV-1) szczep GK/D (gE’)*: 60 jednostek ELISA**
Glinu fosforan oraz glinu wodorotlenek (AI**): 6,0 - 8,8 mg

Formaldehyd: 0,6 - 1,0 mg

* gE": nieposiadajacy glikoproteiny E.
** indukujacy 6,1 - 11,1 log, jednostek neutralizacji wirusa w tescie mocy na myszach.

Roézowa, metna zawiesina

4. WSKAZANIA LECZNICZE
Do czynnego uodporniania bydta w celu ograniczania nasilenia i czasu trwania objawow klinicznych
(goraczka) wywolywanych zakazeniem herpeswirusem bydta typu 1 (BHV-1), a takze ograniczenia

namnazania oraz siewstwa wirusa terenowego z wydzieling z jamy nosowe;j.

Powstawanie odpornosci: 3 tygodnie
Utrzymywanie si¢ odpornosci: 6 miesigcy

Schemat z zastosowaniem szczepionki IBR marker Zzywy do pierwszego szczepienia oraz szczepienia
przypominajacego po 6 miesigcach z zastosowaniem szczepionki Bovilis IBR marker inac prowadzi
do uzyskania odpornos$ci trwajgcej 12 miesigcy.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Brak.
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6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Bardzo rzadko w miejscu wstrzykniecia moze wystgpi¢ miejscowy odczyn.
Bardzo rzadko moze doj$¢ do wystgpienia reakcji nadwrazliwosci. W takich przypadkach nalezy
zastosowac odpowiednie leczenie objawowe.

Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza regula:

- bardzo czesto (wigcej niz 1 na 10 zwierzat wykazujacych dzialanie(a) niepozadane w jednym cyklu
leczenia)

- czgsto (wigcej niz 1 ale mniej niz 10 na 100 zwierzat)

- niezbyt czgsto (wigcej niz 1 ale mniej niz 10 na 1000 zwierzat)

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

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 zwierzat wiaczajac pojedyncze raporty).

W przypadku zaobserwowania jakichkolwiek powaznych objawdw lub innych objawow nie
wymienionych w ulotce informacyjnej, poinformuj o nich lekarza weterynarii.
7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydto.

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA
Podanie domi¢$niowe, 2 ml na zwierze.
Wszystkie zwierzgta mogg by¢ szczepione od osiggnigcia wieku 3 miesigcy.

Pierwsze szczepienie:
Dwa szczepienia z zachowaniem odstgpu 4 tygodni.

Szczepienie przypominajace:
Jedno szczepienie, co 6 miesigcy.

Szczepionka Bovilis IBR marker inac moze by¢ stosowana do prowadzenia szczepienia
przypominajacego w schemacie gdzie zastosowano szczepionke IBR marker zywy do pierwszego
szczepienia:

Pierwsze szczepienie:
Nalezy zapoznac¢ si¢ z ulotka informacyjng szczepionki IBR marker zywy w celu uzyskania
dodatkowych informacji.

Pierwsze szczepienie przypominajace:
Pojedyncze szczepienie nalezy przeprowadzi¢ 6 miesiecy po pierwszym szczepieniu.

Kolejne szczepienia przypominajgce:
Pojedyncze szczepienia prowadzone z zachowaniem odstgpu nie wigkszego niz 12 miesigcy.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Stosowac sterylny sprzet do szczepien. Przed zastosowaniem nalezy umozliwi¢ szczepionce
osiggnigcie temperatury pokojowej (15 °C - 25 °C). Wstrzasnaé energicznie przed uzyciem.

10. OKRES KARENCIJI
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Zero dni.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Przechowywa¢ w lodowce (2 °C - 8 °C). Nie zamrazac.

Okres waznos$ci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 8 - 10 godzin.

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

12.  SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat:
Nie wykazano skuteczno$ci szczepienia w obecnos$ci przeciwcial matczynych.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:
Szczepi¢ wytacznie zdrowe zwierzeta.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom:
Po przypadkowej samoiniekcji, nalezy niezwlocznie zwrdcic¢ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawié
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Ciaza i laktacja:
Moze by¢ stosowany w okresie cigzy i laktacji.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Brak dostgpnych informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci tej szczepionki stosowanej
jednoczesnie z innym produktem leczniczym weterynaryjnym. Dlatego decyzja o zastosowaniu tej
szczepionki przed lub po podaniu innego produktu leczniczego weterynaryjnego powinna by¢
podejmowana indywidualnie.

Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Podanie podwojnej dawki nie powoduje wystgpienia innych objawdw niz opisano po podaniu dawki
pojedynczej.

Niezgodnosci farmaceutyczne:
Nie miesza¢ z innym produktem leczniczym weterynaryjnym.

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

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usung¢ w sposob zgodny z

obowigzujacymi przepisami.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

20/04/2017

15. INNE INFORMACJE
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Bovilis IBR marker inac jest inaktywowang szczepionkg zawierajacg adiuwant, stuzgca do czynnego
uodporniania bydta przeciw herpeswirusowi bydta typu 1 (BHV-1). Szczepionka nie powoduje
wytworzenia przeciwcial przeciw glikoproteinie E BHV-1 (szczepionka markerowa). Umozliwia to
odrdznienie bydta szczepionego tym produktem od bydta zakazonego terenowym wirusem BHV-1.

Wielkos$ci opakowan:

Pudetko tekturowe zawierajace 1 fiolke szklang lub plastikowa (5 dawek).
Pudetko tekturowe zawierajace 1 fiolke szklang lub plastikowg (10 dawek).
Pudetko tekturowe zawierajace 1 fiolke szklang lub plastikowa (25 dawek).
Pudetko tekturowe zawierajace 1 fiolke szklang lub plastikowa (50 dawek).
Pudetko tekturowe zawierajace 1 fiolke szklang lub plastikowa (100 dawek).
Pudetko tekturowe zawierajace 10 fiolek szklanych lub plastikowych (5 dawek).
Pudetko tekturowe zawierajace 10 fiolek szklanych lub plastikowych (10 dawek).
Pudetko tekturowe zawierajace 10 fiolek szklanych lub plastikowych (25 dawek).
Pudetko tekturowe zawierajace 10 fiolek szklanych lub plastikowych (50 dawek).
Pudetko tekturowe zawierajace 10 fiolek szklanych lub plastikowych (100 dawek).

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

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