PROSPECT
Bovela liofilizat si solvent pentru suspensie injectabila pentru bovine

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinatorul autorizatiei de comercializare si producatorul responsabil pentru eliberarea seriei:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

GERMANIA

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Bovela liofilizat si solvent pentru suspensie injectabila pentru bovine

3. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR INGREDIENTI
Fiecare doza (2 ml) contine:

Liofilizat:

BVDV*-1 viu, modificat, non-citopatic, tulpind parentald KE-9: 10*° - 10%° TCIDsy**
BVDV*-2 viu, modificat, non-citopatic, tulpina parentala NY-93: 10*° - 10%° TCIDs**

*  Virusul diareei virale bovine
**  50% doza infectanta pentru culturi de esuturi

Liofilizat: Culoare alb-galbui, fara particule straine

Solvent: Solutie limpede, incolora

4. INDICATII

Pentru imunizarea activa a bovinelor Incepand cu varsta de 3 luni, pentru a reduce hipertermia si
pentru a minimiza scaderea numarului de leucocite provocata de virusul diareei virale bovine (BVDV-

1 si BVDV-2), precum si pentru a reduce propagarea virusului si viremia provocatd de BVDV-2.

Pentru imunizarea activa a bovinelor impotriva BVDV-1 si BVDV-2 in scopul prevenirii nasterii unor
vitei cu infectie persistenta provocata prin infectie transplacentara.

Instalarea imunitatii: la 3 saptdmani dupad imunizare
Durata imunitatii: I an
5. CONTRAINDICATII

Nu se utilizeaza 1n cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

6. REACTII ADVERSE

La nivelul locului de injectare s-au observat tumefactii ugoare sau noduli cu diametrul de pana la 3 cm,
care au disparut in decurs de 4 zile dupa vaccinare.

Cresterea temperaturii corporale in intervalul fiziologic este frecventa in decurs de 4 ore de la
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vaccinare §i se remite spontan in interval de 24 de ore.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizind urmatoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactii adverse)

- Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)

- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)
- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportarile izolate).

Daca observati orice reactie adversa, chiar si cele care nu sunt deja incluse in acest prospect sau
credeti cd medicamentul nu a avut efect va rugdm sa informati medicul veterinar.

7.  SPECII TINTA

Bovine

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE DE ADMINISTRARE SI MOD DE
ADMINISTRARE

Intramusculara.

Vaccinare primara:

Dupa reconstituire, administrati o doza (2 ml) de vaccin prin injectie intramusculara (i.m.). Se
recomanda vaccinarea bovinelor cu cel putin 3 saptdmani Tnaintea inseminarii/reproductiei in scopul
protectiei fetale incepand cu prima zi de conceptie. Este posibil ca animalele care au fost vaccinate
dupa mai mult de 3 sdptdmani inaintea gestatiei sau la inceputul gestatiei sa nu fie protejate impotriva
infectiei fetale. Acest lucru trebuie avut in vedere in cazul vaccinarii cirezii.

Program de revaccinare recomandat:

Se recomanda revaccinarea dupa un an.

Dupa 12 luni de la vaccinarea primara, majoritatea animalelor studiate aveau inca titruri de anticorpi in
faza de platou, in timp ce unele animale aveau titruri mai mici.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Prepararea vaccinului pentru a fi utilizat (reconstituire):

Reconstituiti liofilizatul adaugéand intreg continutul solventului la temperatura camerei.
Asigurati-va ca liofilizatul este complet reconstituit inainte de utilizare.

Vaccinul reconstituit este transparent si incolor.

Evitati desigilarea repetata a flaconului.

10. TIMP DE ASTEPTARE:

Timp de asteptare: Zero zile.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

A se pastra si transporta in conditii de refrigerare (2 °C — 8 °C).
A nu se congela.

A se pastra flacoanele in ambalajul exterior.

Perioada de valabilitate dupa reconstituire: 8 ore
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A nu se utiliza acest produs veterinar dupa data expirarii marcata pe cutie si flacon dupa abrevierea
EXP.

12. ATENTIONARI SPECIALE

Precautii speciale pentru fiecare specie tinté:

Vaccinati numai animalele sanatoase.

Pentru a se asigura protectia animalelor introduse 1n cireada in care circula BVDV, vaccinarea trebuie
sa fie finalizatd cu 3 saptdmani inaintea introducerii.

Principiul fundamental al eradicarii diareei virale bovine (BVD) consta in identificarea si eliminarea
animalelor cu infectie persistentd. Un diagnostic definitiv al infectiei persistente poate fi determinat
doar dupa retestarea din sange la un interval de cel putin 3 siptimani. in unele cazuri limitate, la viteii
nou-nascuti, testele de diagnosticare la nivel molecular au raportat probe auriculare pozitive la tulpina
vaccinala BVDV. Sunt disponibile teste de laborator suplimentare pentru a diferentia tulpina de virus
vaccinald de tulpina de virus din teren.

Pentru a se demonstra eficacitatea vaccinului, s-au efectuat studii de teren in cirezile din care au fost
eliminate animalele cu infectie persistenta.

Precautii special pentru utilizare la animale:

Dupa vaccinare s-a observat viremia de lunga durata, in special la juninci seronegative gestante
(10 zile in cadrul unui studiu). Acest lucru se poate datora transmiterii transplacentare a virusului
vaccinal, dar in cadrul studiilor nu s-au observat reactii adverse asupra fatului sau asupra gestatiei.

Nu se poate exclude transmiterea virusuluivaccinal prin fluidele organismului.

Tulpinile vaccinale pot infecta ovinele sau porcinele atunci cand se administreaza intranazal, dar nu au
fost demonstrate reactii adverse sau cazuri de transmitere a infectiei la animalele aflate in contact.
Vaccinul nu a fost testat la taurii de reproductie si prin urmare nu trebuie utilizat la acestia.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale:

in caz de auto-injectare accidental solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta.

Perioada de gestatie si lactatie:

Se recomanda vaccinarea inaintea gestatiei pentru a se asigura protectia impotriva infectiei persistente
a fatului. Cu toate ca nu s-a observat infectia persistentd a fatului provocata de vaccin, transmiterea la
fat poate sa aiba loc.

Prin urmare, utilizarea in timpul perioadei de gestatie trebuie efectuata numai de la caz la caz, conform
deciziei medicului veterinar responsabil, tinind cont, de exemplu, de starea imunologica a animalului
in ceea ce priveste BVD, intervalul de timp Intre vaccinare si montd/inseminare, stadiul gestatiei si
riscul infectiei.

Poate fi utilizat n timpul lactatiei.

Studiile au aratat ca virusul vaccinal poate fi excretat in lapte timp de cel mult 23 de zile dupa
vaccinare, in cantitati mici (aproximativ 10 TCIDsy/ml), cu toate ca nu s-a observat seroconversie in
cazul viteilor hraniti cu laptele respectiv.

Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Nu exista informatii disponibile referitoare la siguranta si eficacitatea vaccinului cand este utilizat cu
alt produs medicinal veterinar. Decizia utilizarii acestui vaccin inainte sau dupa oricare alt produs
medicinal veterinar va fi stabilita de la caz la caz.
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Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidot):

La nivelul locului de injectare s-au observat tumefactii usoare sau noduli cu diametrul de pana la 3 cm,
dupa administrarea unei doze de 10 ori mai mari decat cea recomandata; acestea au disparut in decurs
de 4 zile de la vaccinare.

in plus, o crestere a temperaturii corporale misurati la nivel rectal, de pani la 39,6 °C, a fost frecventa
in decurs de 4 ore de la administrare si s-a remis spontan in interval de 24 de ore (vezi sectiunea
»Reactii adverse”).

A nu se amesteca cu niciun alt produs medicinal veterinar cu exceptia solventului furnizat pentru
utilizarea cu acest produs medicinal veterinar.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ

Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care

nu mai sunt necesare. Aceste masuri contribuie la protectia mediului.

14. DATE iN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

Informatii detaliate referitoare la acest produs medicinal veterinar sunt disponibile pe website-ul
Agentiei Europene a Medicamentelor http://www.ema.europa.eu/.

1S. ALTE INFORMATII

Vaccinul este destinat sa stimuleze dezvoltarea unui raspuns imun activ impotriva BVDV-1 si
BVDV-2 la bovine.

Orice persoana care intentioneaza sa fabrice, importe, detina, vanda, sa elibereze si/sau sa utilizeze
acest produs medicinal veterinar trebuie sa consulte mai intai autoritatea competentd in domeniu a
Statului Membru respectiv referitor la politicile de vaccinare existente, deoarece aceste activitati pot fi
interzise intr-un Stat Membru, pe intregul sau o parte a teritoriului sdu in conformitate cu legislatia
nationala.

Dimensiunile ambalajului:

1, 4, 6 sau 10 flacoane cu liofilizat contindnd 5 doze, 10 doze, 25 doze si 50 doze si, respectiv, 1, 4,

6 sau 10 flacoane continand solvent 10 ml, 20 ml, 50 ml sau, respectiv, 100 ml, intr-o cutie de carton.
Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.
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