AKESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA

1. AZ ALLATGYOGYASZATIKESZITMENY NEVE
BovilisIBR markerinac vakcina A.U.V.
Szuszpenzios injekcid szarvasmarhak szamara

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
1 adag(2 ml)tartalmaz:

Hat6anyag:

Inaktivalt 1-es tipusu szarvasmarha herpeszvirus (BHV-1), GK/D torzs (gE)*: 60 ELISAegység* *.
*gFE": glikoprotein E negativ

** egéren végzetthatékonysagi vizsgalatban 6,1 — 11,1 log, virusneutralizal6 egységet indukal.

Adjuvans:

Aluminium-foszfat és-hidroxid (AI*") 6,0-8,8mg
Segédanyag(ok):

Formaldehid 0,6-1,0 mg

Asegédanyagok teljes felsorolasat 14sd.: 6.1 szakasz.

3. GYOGYSZERFORMA
Szuszpenzios injekcio.
Roézsaszinli, zavaros szuszpenzio.

4. KLINIKAIJELLEMZOK

4.1 Célallatfaj(ok)
Szarvasmarha

4.2 Terapias javallatok célallat fajonként

Szarvasmarhak aktiv immunizalasara az 1-es tipusu szarvasmarha herpeszvirus (BH V-1) okozta fertézés klinik ai tiineteinek
(pl 1az) stilyossaganak és id6tartamanak csokkentésére, egyidejlilega virulens virus szaporodasanak és az orrvaladékkal
torténd iiritésének csokkentésére.

Az immunitas kezdete: 3 hét.
Immunitastartossag: 6 honap.

Ha azalapimmunizalas a Bovilis IBR marker live vakcinaval tortént, és az emlékeztetd oltast 6 honap mulva a Bovilis IBR
markerinacvakcinaval végezték, akkoraz 12 honapigtart6 védé immunitast eredményez.

4.3 Ellenjavallatok
Nincsenek.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések minden célallat fajra vonatkozéan
A vakcina hatékonysagat nem vizsgaltadk maternalis ellenanyagok jelenlétében.

4.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges 6 vintézkedések
Akezelt dllatokra vonatkozo kiilonleges 6 vintézkedések
Kizarolagegészséges allatok vakcinazhatok.

Az dllatok kezelését végzo személyre vonatkozd kiildnleges dvintézkedések
Véletlen 6ninjekciodzas esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatvaa készitmény hasznélati utasitasat vagy
cimkéjét.

4.6 Mellékhatasok (gyakorisaga és sulyossaga)
Abeadashelyénnagyonritkanhelyireakci6 alakulhatki. Nagyonritkanhiperszenzitivitasireakciok eléfordulhatnak. Ilyen
esetekben megfelel6 tiineti kezeléstkell alkalmazni.

A mellékhatasok gyakorisagat az alabbi atmutatés szerint kell meghatarozni:

-nagyon gyakori (10 kezelt 41latbol tobbmint 1 -nél jelentkezik)

- gyakori (100 kezelt allatb61tobb mint 1-nél, de kevesebbmint 1 0-néljelentkezik)

-nem gyakori (1000 kezelt allatb61tdbb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- ritka (10000 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nagyonritka (10000 kezelt allatbol kevesebb mint 1-néljelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is).



4.7 Vemhesség, laktacio vagy tojasrakas idején torténo alkalmazas
Vemhesség és laktacio ideje alatt alkalmazhato.

4.8 Gyodgyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok
Nem 4all rendelkezésre informaciéo a vakcina mas allatgyogyaszati készitménnyel torténd egyidejii alkalmazasanak
hatékonysagara és artalmatlansigra vonatkozoan. Avakcina hasznalata el6tt vagy utan mas allatgyogyaszati készitmény
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4.9 Adagolas és alkalmazasiméd
Csak steril oltdeszkoz hasznalhato.
Hasznalatel6tt hagyjuk a vakcinatszobahomérsékletre (15-25°C) melegedni.

Hasznalatelott jol felkellrazni.

Intramuszkularis alkalmazasra: 2 mlallatonként.
Minden szarvasmarha olthatd 3 honapos koratol.

Alapimmunizalas
Két vakcinazas 4 hetes id6k6zzel.

Emlékeztetd oltas:
6 havonként egy ismétlo oltas.

Abbanazesetben, haa Bovilis IBR marker live vakcinaval végezték az alapimmunizalast, akkora Bovilis IBR marker inac
vakcinaval elvégezhetd azemlékeztetd oltas:

Alapimmunizalas:
Elkell olvasnia Bovilis IBR marker live vakcina termékirodalmat.

Els6 emlékeztetd olts:
Egyszerivakcinazas az alapimmunizalastkdvetd 6 honap mulva.

Tovabbiemlékeztetd oltasok:
Egyszerivakcindzas nem hosszabb id6kdzonként mint 12 honap.

4.10 Tuladagolas (tiinetek, siirgdsségiintézkedések, antidotumok), ha sziikséges
Kétszeres adagalkalmazasakor sincs egyéb tiinet, mint az egy adagbeadasa utan.

411  Elelmezés-egészségiigyivarakozasiidé (k)
Nulla nap.

5. IMMUNOLOGIAI TULAJDONSAGOK

Farmakoterapias csoport: inaktivalt virus vakcina, vakcina a szarvasmarha fert6z0 rhinotracheitis (IBR) virusaellen. ATCvet
kod: QI02AA03

Ez a készitmény inaktivalt és adjuvalt vakcina a szarvasmarhak aktiv imnmunizalasara az I-es tipusu szarvasmarha
herpeszvirussal (BH V-1) szemben. Avakcina nem indukal ellenanyagokat a BHV-1 E glikoproteinjével szemben (marker
vakcina). Ez lehet6vé teszia megkiilonboztetéstaz e termékkel tortént vakcinazas és a virulens virus okozta fert6zés k6zott.

6. GYOGYSZERESZETIJELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa
Aluminium-foszfat,
Aluminium-hidroxid,

Formaldehid,

Trometamol,

Natrium-klorid

Veggie medium

Vizinjekcids célra.

6.2 Fébb inkompatibilitasok
Nem keverhetd mas allatgyogyaszatikészitménnyel.



6.3 Felhasznalhatésagi idétartam
Akereskedelmicsomagolasu allatgy 6gyaszatikészitmény felhasznalhato: 2 év.
Akozvetlen csomagolas els6 felbontasa utani felhasznalhato: 8-10 ora.

6.4 Kiilonleges tarolasiel6irasok
Hiitészekrényben taroland6 (2°C - 8°C).
Nem fagyaszthato.

6.5 A kozvetlen csomagolas jellege és elemei
I-es hidrolitikai osztalybasorolt (Ph. Eur.) tivegben vagy miianyag (polietilén tereftalat) flakonban, amely gumidugoval és
aluminium sapkaval zart.

Kiszerelések:

1 dbiivegvagy miianyag flakon (5 adag), kartondobozban.

1 dbiivegvagy miianyag flakon (10 adag), kartondobozban.
1 dbiivegvagy miianyag flakon (25 adag), kartondobozban.
1 dbiivegvagy miianyag flakon (50 adag), kartondobozban.
1 dbiivegvagy miianyag flakon (100 adag), kartondobozban.
10 dbiivegvagy muanyag flakon (5 adag), kartondobozban.
10 db iveg vagy miianyag flakon (10 adag), kartondobozban.
10 db iveg vagy miianyag flakon (25 adag), kartondobozban.
10 dbiivegvagy miianyag flakon (50 adag), kartondobozban.
10 dbiivegvagy mianyag flakon (100 adag), kartondobozban.

Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelési egységkeriil kereskedelmiforgalomba.

6.6 A fel nem hasznalt allatgyégyaszati készitmény vagy a termék felhasznalasabél szirmazé hulladékok
megsemmisitésére vonatkozd kiilo nleges utasitasok

A fel nem hasznalt allatgy 6gyaszati készitményt, valaminta keletkezé hulladékokat a helyikovetelményeknek megfeleléen
kell megsemmisiteni.

7. AFORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat35

5831 AN Boxmeer

Hollandia

Atagorszdgokban nemzeti vallalatokkal képviselve.

8. AFORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)
2067/1/06 AOGYTI (5 adag)

2067/2/06 AOGYTI (10 adag)

2067/3/06 AOGYTI (25 adag)

2067/4/06 AOGYTI (50 adag)

2067/5/06 AOGYTI (100 adag)

9. AFORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/MEGUJITASANAK DATUMA
A forgalomba hozataliengedély elso kiadasanak datuma: 2006. augusztus 7.
A forgalomba hozatali engedély megujitasanak datuma: 2011. januér 24.

10. ASZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA
2017.majus 8.

AFORGALMAZASRA, KIADASRAES/VAGY FELHASZNALASRA VONATKOZO TILALMAK

A Bovilis IBR markerinac vakcina A.U.V.importja, kis- és na gykereskedelmiforgalmazasa és/vagy alkalmazasa egyes
tagorszagok teljes teriiletén vagy annak egy részéntiltott vagy tiltva leheta nemzetiallategészségiigyipolitikarévén. Minden
személynek, akia Bovilis IBR markerinac vakcina A.U.V.importjaval, kis- €s nagykereskedelmiforgalmazasaval és/vagy
alkalmazéasaval szdndékozik foglalkozni, konzultalnia kell az illet6 tagorszag illetékes hatosagaval az aktudlis oltasi
stratégiaval kapcsolatban, miel6tt a fent emlitetttevékenységeket megkezdené.



