A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA

1. AZ ALLATGYOYASZATIKESZITMENY NEVE
Bovilis IBR markerlive vakcina A.U.V.
Liofiliza tum és olddszer szuszpenzios injekcidhoz vagy orrba fecskendezéshez szarvasmarhak részére.

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
A 2 ml-esadagtartalma:

Hat6anyag(ok):

E16 BHV-1, GK/D (gE")* torzs 103772 TCIDso**

*gE" glikoprotein E negativ

**TCIDso: szovettenyészet fertdzo adag 50%

A segéd-ésvivoanyagok teljes listajat lasd: 6.1 szakasz.

3. GYOGYSZERFORMA

Liofilizatum és olddszer szuszpenzios injekcidhoz vagy orrba fecskendezéshez.
Liofiliza tum: tortfehér— halvany rézsaszinpellet.

Oldoszer: szintelenoldat.

4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Célallatfajok
Szarvasmarha.

4.2 Terapias javallatok célallat fajonként
Szarvasmarhak aktiv immunizalasara a BHV-1 okozta fert6zés légzdszervi tiinetei sulyossaganak és idétartamanak
csokkentésére, egyidejlilega virulens virus orrvaladékkal torténd tiritésének csokkentésére.

Az immunitas kezdete:
Az immunitas emelkedése azorrba adott oltas utan 4 nappal, az izomba adottoltas utan 14 nappal volt kimutathat6 3 honapos,
szeronegativ allatok esetén.

Immunitastartossag:

Kéthetes koru borjak esetében azorrba adott oltas utin az immunitas legalabb 3-4 hénapos korigtart.

Maternalis ellenanyagok jelenléte eseténa masodik oltas beadasaig eldfordulhat, hogy nem alakulkiteljes védettség.

A masodik, 3-4 hénapos korban a lkalmazott vakcindzas eredményeként azimmunitas lega labb 6 honapig tart. 3 honapos
korban egyszeriorrba vagy izombaadott oltds védelmet nyjt (klinikaitiinetek €s virusiirités), amelyet az oltasutani 3 héttel
rafertdzéssel mutattak ki. A virusiirités gatlasa egyszerioltdsutan 6 honapigmarad fenn.

Az ismétl6 oltas az alapimmunizalas 6 honapig tarté hatasdnak megsziinése utan 12 honapig tarté védd immunitast
eredményez.

Figyelmeztetés:
Nem all rendelkezésre adat arra vonatkozodlag, hogy milyen mértékii a hatékonysag a latens virulens virus fert6zés
megakadalyozasaban, vagy latens virulens virushordozo esetében a virusiirités kialakulasaval ka pcsolatban.

4.3 Ellenjavallatok
Nincs.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések minden célallat fajra vonatkozéan
A maternalis ellenanyagok jelenléte befolydsolhatja a vakcina hatékonysagat. Ezért javasolt az immunizalas eldtt a
vakcinazand6 borjuimmunologiai statusat megalla pitani.

4.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges 6 vintézkedések

A kezelt allatokra vonatkoz6 kiilénleges 6 vintézkedések

Csak egészséges allatok olthatok.

Orrba torténd beadastkovetéena vakcina virus atterjedhet mas szarvasmarhakra. Azokat az allatokat, amelyeknek teljesen
mentesnek kell lenniiik BHV-1 elleni ellenanyagoktol, az orrba vakcinazott egyedektdl el kell kiiloniteni.

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

4.6. Mellékhatasok (gyakorisaga és stilyossaga)



Enyhe dtmeneti hémérsékletemelkedés (1°C)azoltas utdni5 napig gyakran elé fordulhat. Orrba tortént vakcindzas esetén az
orrvaladék mennyiségének ndvekedése gyakran figyelhetd meg.

Nagyon ritkan hiperszenzitivitasi reakciok elé fordulhatnak.

A mellékhatasok gyakorisagataz alabbi utmutatas szerint kell meghatarozni:

-nagyon gyakori (10 allatbol tobbmint 1-néljelentkezik egy kezelés soran)

- gyakori (100 allatb61t6bb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-néljelentkezik)

-nem gyakori (1000 allatb61t6bbmint 1-nél, de kevesebbmint 10-néljelentkezik)

- ritka (10000 allatboltobb mint 1-nél, de kevesebb mint 1 0-néljelentkezik)

- nagyonritka (10000 allatbol kevesebbmint 1-néljelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is).

4.7 Vemhesség, laktacio idején torténé alkalmazas
A vemhességés a laktacio idejealatt alkalmazhato.
Nincs informacio a vakcina tenyészbikakban torténd alkalmazasarol.

4.8 Gyogyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok
Artalmatlansagiés hatékonysagiadatok alapjan bizonyitott, hogy ez a vakcina, a harom hetesnélidésebb borjak esetében a
Bovipast RSP vakcinaval egy napon, de nem keverve alkalmazhato.

Az artalmatlansagra és hatékonysagra vonatkozo adatok alapjan bizonyitott, hogy eza vakcina, a 15 honaposnal idésebb

szarvasmarhak (azok, amelyeket korabban mara Bovilis BVD és a Bovilis IBR marker live vakcinaval kiilon-kiilon oltottak)

emlékeztetd oltdsa sorana Bovilis BVD vakcinaval keverheto és egyiitt adhato.

Az dsszekevert készitmény alkalmazasa elott a Bovilis BVD vakcina termékirodalmat is tanulmanyoznikell. Az 6sszekevert

készitmények adagolasa vagy tilladagolasa esetén megfigyelt mellékhatisoknem kiilonbdznek azoktél, amelyeketa két

vakcina kiilon-kiilon alkalmazasa esetén irtak le.

Bovilis BVD vakcinaval keverten torténd alkalmazisa esetén a Bovilis IBR marker live vakcina javallataia kdvetkezok:

- Szarvasmarhak aktiv immunizalasaraa BHV-1 fert6zés okozta 1az, és a virulens virus orrvaladék kal torténo tliritésének
csokkentésére.

- Immunitastartossag: 12 honap, szerologiai vizsgalatokkal igazoltan.

Nem 4ll rendelkezésre informacido a vakcina mas allatgyogyaszati készitménnyel torténd egyidejii alkalmazasanak
hatékonysagara €s artalmatlansagra vonatkozoan, kivéve a fent emlitettkészitményeket. A vakcina hasznalata elott vagy utan
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Nem hasznalhaté egyiitt immunszupressziv hatast készitményekkel.

4.9 Adagolas és alkalmazasiméd
A liofilizatumotaz old6szerbenkell feloldani..

Adagok szama (iivegenként) | Sziikséges oldoszer mennyisége (ml)
1 2

2 4

5 10

10 20

25 50

50 100

100 200

Adag: 2 mlfeloldott vakcina/allat.

Az alkalmazis mddja:

3 honapos kortol, intranasalis va gy intramuszkularis alkalmazasra.

2 hetes és 3 honapos kor kdzott intranasalis alkalmazasra.

Intranasalis alkalmazas esetén (ormyilasonként 1 ml) applikator alkalmazisa javasolt.

Alapimmunizilas:

- Alap oltas:

Minden 3 honaposnaliddsebb dllatot egy adag vakcinaval kell oltani.

- Koraivédelmiprogram:

Ha azels6 vakcinazas 2 hetes és 3 honapos korkozott torténik, akkor 3-4 hénapos korkozott egy masodik vakcinazast kell
végezni.

Els6 emlékeztetd oltas:

Az els6 emlékeztetd oltast az alapimmunizalas utin 6 honappalkellbeadni. Ehhezaz oltdshoz a Bovilis IBR Marker inac
vakcina is v laszthato.




TovabbiemIékeztetd oltasok:

A tovabbiemlékeztetd oltasok kozott 12 honapnal hosszabbidé nem telhet el. Ezekhez az oltasokhoza Bovilis IBR Marker
inac vakcina is valaszthato.

A Bovilis IBR Markerinac vakcina termékirodalmat is tanulmanyozni kell az ismétlé vakcinazasra tortén6 felhasznalasa eltt.
A 15 honaposnaliddsebb szarvasmarhak (azok, amelyeket korabban mar a Bovilis BVD és a Bovilis IBR marker live
vakcinaval kiilon-kiilon oltottak) emlékeztetd oltasara ez a liofilizatuma Bovilis BVDvakcinaval feloldhato az alabbiak

figyelembevételével:

Bovilis IBR marker live Bovilis BVD
Sadag + 10 ml
10adag + 20 ml
25adag + 50ml

50 adag + 100 ml

A Bovilis BVD vakcinaval feloldott Bovilis IBR marker live vakcina adagjat (2 m1) intramuszkularisan kell beadni.
A Bovilis BVD vakcinaval tortént 6sszekeverés utan felhasznalhatd: 3 ora.

Csak steril, fertotlenitd szerektél mentes oltofelszerelés hasznalhato. Barmely korokozo terjesztésének elkeriilése érdekébenaz
intranasalis adagol6 késziiléket allatonként cserélnikell.

Feloldas utanimegjelenés:
Oldoszerben torténd feloldas: szintelen, enyhén opaleszkalo oldat.
Bovilis BVD vakcinaban torténo feloldas: a Bovilis BVD vakcina termékirodalmaban leirtaknak megfeleloen.

4.10 Tiladagolas (tiinetek, siirg 6sségiintézkedések, antidotumok) (ha sziikséges)
Tizszeres tiladagolast kdvetden sem tapasztaltak a 4.6. pontban leirtaktol eltérdt.

411 KElelmezés-egészségiigyivarakozasiidé
Nulla nap.

5. IMMUNOLOGIAI TULAJDONSAGOK
Farmakoterapias csoport: €16, herpeszvirus vakcina.
ATCvetkod: QI02ADO1

BHV-1 elleniaktivimmunitas kivaltdsara. A vakcinanem valtkia glycoprotein E ellen antitesttermelést (marker vakcina).
Ezaltala vakcindval immunizalt 4llatok megkiilonboztethetok a BHV-1 vadvirussal fert6zott, vagy nem marker vakcinaval
immunizalt 4 llatoktol.

6. GYOGYSZERESZETIJELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolisa
Liofiliza tum:

Veggie medium

Szorbitol

Natrium-glutamat

Glicin

Amin#1

Dinétrium-foszfat-dihidrat
Vizinjekcios célra

Oldoszer:

Szacharoz

Kalium-dihidrogén foszfat

Dinatrium-foszfat-dihidrat

Natrium-klorid

Viz injekcios célra

6.2 Inkompatibilitasok

Nem keverhetd mas 4 llatgyogyaszati készitménnyel, kivévea mellékelt oldoszert vagy a Bovilis BVD vakcinat (kizarolag
ujraoltaskor).

6.3 Felhasznalhat6sagi idotartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgy 6gyaszati készitmény felhasznalhato:

Liofiliza tum: 36 honap. (Beleértve a legfeljebb 24 honapig tartd <-20°C-n torténd tarolasta gyartonal)
Oldoészer: iivegben 60 honap, PET palackban 18 honap.



Az elbiras szerinti feloldas utan felhasznalhato: 3 6Ora.

6.4 Kiilonleges tarolasi el Girasok
Liofiliza tum:

Hiitészekrényben (2°C— 8°C)tarolando.
Nem fagyaszthato.
Fénytolvédvetartando.

Oldoszer:
Legfeljebb25°C-ontarolando, ha a liofiliza tumto6l elkiilonitve taroljak.
Nem fagyaszthato.

6.5 A kozvetlen csomagolasjellege és elemei
Liofiliza tum:
I-es hidrolitikaiosztalyba sorolt (Ph. Eur.), gumidugoval fedett, szinkddos aluminium sapkaval zart iiveg.

Oldoszer:
I1-es hidrolitikaiosztalyba sorolt (Ph. Eur.) gumidugéval fedett, aluminium sapkaval zartiiveg vagy polietilén-tereftalat (PET)
palack. Az oldoszera liofilizad tummal egyiitt vagy kiilon is forgalombakeriilhet.

Kiszerelések:

1 iivegliofilizatum (1 adag)

1 iivegliofilizatum (2 adag)

1 iivegliofilizatum (5 adag) és 1 iivegoldoszer (10 ml), kartondobozban.

1 iivegliofilizatum (10 adag) és 1 iivegoldoszer (20 ml), kartondobozban.

1 tivegliofilizatum (25 adag) és 1 iiveg olddszer (50 ml), kartondobozban.

1 tivegliofilizatum (50 adag) €s 1 iivegoldoszer (100 ml), kartondobozban.

1 iivegliofilizdtum (50 adag) és 1 PET flakon oldo6szer (100 ml), kartondobozban.
1 ivegliofilizatum (100adag)és 1 iivegoldoszer (200 ml), kartondobozban.

10 tivegliofilizatum (1 adag)

10 tivegliofilizatum (2 adag)

10 iivegliofilizatum (5 adag) és 10 tivegolddszer (10 ml), kartondobozban.

10 iivegliofilizatum (10 adag) és 10 tiveg olddszer (20 m1), kartondobozban.

10 iivegliofilizatum (25 adag) és 10 tivegolddszer (50 ml), kartondobozban.

10 iivegliofilizatum (50 adag) és 10 iiveg olddszer (100 m1), kartondobozban.

10 iivegliofilizatum (50 adag) és 10 PET flakon old6szer (100 ml), kartondobozban.
10 iivegliofilizatum (100 adag) és 10 iivegolddszer (200 ml), kartondobozban.

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés kertil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitmény vagy a készitmény felhasznalasabdl szarmazo hulladékok
megsemmisitésére vonatkozo kiilonleges utasitasok

A felnem hasznalt 4llatgydgyaszatikészitményt, valamint a keletkez6 hulladékokata helyikdvetelményeknek megfeleléen
kell megsemmisiteni.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE VAGY CEGJELZESE ES CIME
VAGY SZEKHELYE

Intervet International

Wim de Korverstraat 35

NL-5831 AN Boxmeer

Hollandia

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)
2156/1/07 MgSzH ATI (1 adag)

2156/2/07 MgSzH ATI (2 adag)

2156/3/07 MgSzH ATI (5 adag)

2156/4/07 MgSzH ATI (10 adag)

2156/5/07 MgSzH ATI (25 adag)

2156/6/07 MgSzH ATI (50 adag)

2156/7/07 MgSzH ATI (100 adag)

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/MEGUJITASANAK DATUMA



A forgalomba hozataliengedély elsd kiadasanak datuma:2002. februar 26.
A forgalomba hozatali engedély meghjitdsanak datuma: 2007. jinius 15.

10. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA
2017.mércius 24.

A NAGY- ES KISKERESKEDELMI FORGALMAZASRA ES/VAGY FELHASZNALASRA VONATKOZO
TILALMAK

A BovilisIBR markerlive vakcina A.U.V. behozatala, forgalmazasa, kiadasa és/vagy felhasznalasa az egyes tagallamokteljes
terliletén vagy annak egy részéntilos vagy tiltva lehet a nemzetia llategészségligyi stratégianak megfelelen.

Mindenkinek, akibehozatallal, forgalmazassal, kiadassal és/vagy felhasznalassal kivan foglalkozni, konzultalniakellaz illeto
tagallamilletékes hatosagaval az aktudlis vakcinazasi stratégiaval kapcsolatban, mielétt a fent emlitett tevékenységeket
megkezdené.



