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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Bovilis IBR viva marcada liofilizado e solvente para suspensdo para bovinos
2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada dose de 2 ml de vacina reconstituida contém:

Substéncias ativas
Herpesvirus bovino tipo 1 (BHV-1) vivo, estirpe GK/D (gE™)": 10>’ — 10 "*DICTs, .

"gE": glicoproteina E negativa
“DICTsy: dose infeciosa 50 % em cultura tecidular.

Para a lista completa de excipientes, ver sec¢éo 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Liofilizado e solvente para suspensao.

Liofilizado: pastilha de cor esbranquicada a rosa claro.
Solvente: solug&o incolor.

4. INFORMAGCOES CLINICAS

4.1 Espécies alvo

Bovinos.

4.2 Indicagdes de utilizacao, especificando as espécies alvo

Imunizacdo ativa de bovinos para reduzir a intensidade e a duracdo dos sintomas clinicos de origem
respiratéria induzidos pela infecdo devida ao BHV-1 e diminuir a excrecao nasal do virus de campo.

Inicio da imunidade:
Demonstrou-se um aumento da imunidade 4 dias ap0s vacinagao por via intranasal e 14 dias ap6s a
vacinacdo intramuscular de animais seronegativos com 3 meses de idade.

Duracéo da imunidade:

Apo6s administracdo intranasal a vitelos com 2 semanas de idade, o estado de imunidade mantém-se
pelo menos até aos 3-4 meses de idade. Na presenca de anticorpos de origem materna, a protecdo
vacinal pode ndo ser completa até a segunda vacinacdo. Esta segunda vacinacdo deve ser
administrada aos 3-4 meses de idade e resultara numa imunidade protetora que se mantém durante
pelo menos 6 meses.

Uma Unica vacinagdo por via intranasal ou intramuscular a animais de 3 meses de idade, confere uma
imunidade protetora (reducéo dos sintomas clinicos e da excrecéo viral), que foi demonstrada através
de uma prova virulenta realizada 3 semanas depois da vacina¢do. A diminuicdo da excrecdo mantém-
se pelo menos durante 6 meses depois de uma vacinacdo Unica.

A revacinacao para garantir a protecdo, apos ter decorrido o periodo inicial de protecdo de 6 meses,
resultard numa imunidade protetora que dura 12 meses.
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Informacdo especifica:
N&o existe informacgdo disponivel sobre a eficicia da vacina na prevencgdo contra uma infecdo latente
pelo virus selvagem ou contra a re-excrecdo do virus selvagem por um portador latente.

4.3  Contraindicagdes
N&o existem.
4.4  Adverténcias especiais para cada espécie alvo

A presenca de anticorpos de origem materna pode influenciar a eficAcia da vacinacdo.
Assim, recomenda-se uma avalia¢ao do estado imunitario dos vitelos antes do inicio da vacinacao.

4.5 Precauc0es especiais de utilizacéo

Precauc0es especiais para utilizacdo em animais

Vacinar apenas animais saudaveis.

Apos administracdo intranasal, o virus vacinal pode disseminar-se a bovinos em contato. Os bovinos
gue necessitam de permanecer totalmente livres de anticorpos contra o BHV-1, devem ser mantidos
separados dos vacinados por via intranasal.

Precauc®es especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento aos animais
No caso de autoinjecdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rétulo.

4.6 ReacOes adversas (frequéncia e gravidade)

Pode frequentemente ocorrer um ligeiro e passageiro aumento (1°C) da temperatura corporal durante
um periodo até 5 dias apds a vacinacao.

Depois da vacinagéo intranasal pode frequentemente observar-se um aumento da descarga nasal.

Em casos muito raros pode ocorrer uma reacao de hipersensibilidade.

A frequéncia dos eventos adversos € definida utilizando a seguinte convencéo:

- Muito frequente (mais de 1 em 10 animais tratados apresentando evento(s) adverso(s))
- Frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados)

- Pouco frequentes (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1.000 animais tratados)

- Raros (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10.000 animais tratados)

- Muito rara (menos de 1 animal em 10.000 animais, incluindo relatos isolados tratados)

4.7  Utilizacdo durante a gestacdo, a lactacdo e a postura de ovos

Pode ser administrada durante a gestagéo e lactacdo.

N&o existe informacdo disponivel sobre a administracdo desta vacina a touros destinados a
reproducéo.

4.8 InteragOes medicamentosas e outras formas de interagéo

Existe informacdo sobre seguranca e eficacia em bovinos a partir das 3 semanas de idade que
demonstra que esta vacina pode ser administrada no mesmo dia mas ndo misturada com Bovilis RSP.
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Existe informacdo sobre seguranca e eficacia que demonstra que para a revacinacdo intramuscular -
em bovinos a partir dos 15 meses de idade (ou seja, aqueles que foram previamente vacinados,
separadamente, com Bovilis IBR viva marcada e Bovilis BVD) — esta vacina pode ser misturada e
administrada com Bovilis BVD. O folheto informativo do Bovilis BVD deve ser consultado antes da
administracdo da mistura dos medicamentos veterinarios. As reacdes adversas observadas apds a
administracdo de uma dose ou de uma sobredosagem da mistura das vacinas ndo sdo diferentes
daquelas descritas para as vacinas administradas separadamente.
Aguando da revacinacdo, quando misturada com Bovilis BVD, as indicagdes de eficacia
demonstradas para Bovilis IBR viva marcada sdo as seguintes:

- Imunizacdo ativa dos bovinos, para diminuir a febre induzida por infecdo com o BHV-1 e

para diminuir a excre¢do nasal do virus de campo.

- Duracdo da imunidade: 12 meses demonstrado pelos dados soroldgicos.
Né&o existe informacdo disponivel sobre a seguranca e a eficacia desta vacina quando utilizada com
qualquer outro medicamento veterinario, exceto com aqueles ja referidos. A decisdo da administracdo
desta vacina antes ou ap6s a administracao de outro medicamento veterinario, deve ser tomada caso a
caso e tendo em consideracdo a especificidade da situagéo.
N&o administrar em simultdneo com agentes imunossupressores.

4.9 Posologia e via de administracéo

Reconstituir o liofilizado com o solvente

NUmero de doses por frasco  Volume (ml) necesséario de solvente

5 10
10 20
25 50
50 100
100 200

Dosagem: Uma dose Unica de 2 ml de vacina reconstituida por animal.

Meétodo de administracéo:

- apartir dos 3 meses de idade: administracdo intranasal ou administragéo intramuscular.

- Entre as 2 semanas e 0s 3 meses de idade: administra¢do intranasal.

Para a administragdo intranasal (1 ml em cada narina) recomenda-se a utilizagdo de uma canula.

Vacinagdo primaria:

- Vacinagao bésica:

Vacinar cada animal a partir dos 3 meses de idade com uma dose Unica de vacina.

- Programa de protecéo precoce:

Quando a primeira vacinacdo é administrada entre as 2 semanas e 0s 3 meses de idade, deve ser
administrada uma segunda vacinacgdo aos 3-4 meses de idade.

Primeira revacinagao:
A primeira revacinacdo deve ser administrada 6 meses ap0s a primeira vacinacdo. A Bovilis IBR
inativada marcada pode ser alternativamente administrada para estas revacinagoes.
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Revacinac@es subsequentes:

Todas as revacinagdes subsequentes devem ser administradas com um intervalo ndo superior as 12
meses. A Bovilis IBR inativada marcada pode ser alternativamente administrada para estas
revacinacgoes.

O folheto informativo do Bovilis IBR inativada marcada deve ser consultado antes de utilizado para a
revacinacao.

Para a revacinacdo, o liofilizado pode ser reconstituido imediatamente antes da administracdo com
Bovilis BVD para administracéo a bovinos a partir dos 15 meses de idade (ou seja, aqueles que foram
previamente vacinados, separadamente, com Bovilis IBR viva marcada e Bovilis BVD). Devem ser
utilizadas as seguintes instrucoes:

Bovilis IBR viva marcada Bovilis BVD
5 doses + 10 mi

10 doses + 20 ml

25 doses + 50 mi

50 doses + 100 ml

Uma dose Unica (2ml) de Bovilis IBR viva marcada misturada com Bovilis BVD administrada por via
intramuscular.

Prazo de validade apds mistura com Bovilis BVD: 3 horas

Deve ser utilizado material de vacinacdo estéril, livre de desinfetantes. Para prevenir a disseminagdo
de quaisquer agentes infeciosos, o material de administragdo intranasal deve ser substituido para cada
animal.

Aparéncia visual apds reconstituicdo
- Com o solvente: solugdo incolor a ligeiramente opaca.
- Com Bovilis BVD: como descrito no folheto informativo para Bovilis BVD isolado.

4.10 Sobredosagem (sintomas, medidas de urgéncia e antidotos, se necessario)

Com uma dose dez vezes superior a recomendada ndo se registaram outras reacfes para além das
descritas na sec¢éo 4.6.

4.11 Intervalo de seguranca
Zero dias.
5. PROPRIEDADES IMUNOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: vacina viva contra o virus herpes.
Caodigo ATCvet: QI02AD01

Para estimular a imunidade ativa contra BHV-1. A vacina ndo estimula a produgdo de anticorpos
contra a glicoproteina E do BHV-1 (vacina marcada), o que permite distinguir os animais vacinados
com o medicamento veterinario, dos infetados com o BHV-1 de campo ou dos vacinados com vacinas
convencionais, ndo marcadas, contra o BHV-1.

Direcdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisdo do texto em margo de 2017
Pdgina 5 de 21



) , [
( REPUBLICA AGRICULTURA, FLOFESTAS !.. 1 i‘~ ﬂ[
PORTUGUESA £ DESENVOLVIMENTO RURAL | ’ | J

| 4 Smetagsa

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Liofilizado:

Meio veggie

Sorbitol

Glutamato monossédico
Glicina

Amina#l

Fosfato dissodico dihidratado
Agua para injetaveis

Solvente:

Sacarose

Dihidrogenofosfato de potassio
Fosfato dissodico dihidratado
Cloreto de sddio

Agua para injetaveis

6.2 Incompatibilidades

Nao misturar com qualquer outro medicamento veterinario, exceto com o solvente fornecido para
utilizacdo com este medicamento veterinario ou com Bovilis BVD (apenas para revacinagdo).

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda:
Liofilizado: 36 meses.

Solvente: nos frascos de vidro: 60 meses; nos frascos PET: 18 meses.

Prazo de validade apds reconstituicdo de acordo com as instrugdes: 3 horas.
6.4 Precaugdes especiais de conservacao

Liofilizado:

Conservar no frigorifico (2 °C — 8 °C).

N&o congelar.

Proteger da luz.

Solvente:

Conservar abaixo de 25°C, se conservado independentemente com o liofilizado.
Né&o congelar.

6.5 Natureza e composicdo do acondicionamento primario

Frascos de vidro (hidrolitico tipo I) fechados com uma tampa de borracha e capsula metalica.
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Solvente:
Frascos de vidro (hidrolitico tipo 1l) ou plastico (polietileno tereftalato) fechado com uma tampa de
borracha e capsula metélica.

Apresentacdes:
Caixa de cartdo com 1 frasco de vidro de liofilizado (5 doses) e 1 frasco de vidro de solvente (10 ml).

Caixa de cartdo com 1 frasco de vidro de liofilizado (10 doses) e 1 frasco de vidro de solvente (20 ml).
Caixa de cartdo com 1 frasco de vidro de liofilizado (25 doses) e 1 frasco de vidro de solvente (50 ml).
Caixa de cartdo com 1 frasco de vidro de liofilizado (50 doses) e 1 frasco de vidro de solvente (100

ml).
Caixa de cartdo com 1 frasco de vidro de liofilizado (50 doses) e 1 frasco de PET de solvente (100
ml).
Caixa de cartdo com 1 frasco de vidro de liofilizado (100 doses) e 1 frasco de vidro de solvente (200
ml).

Caixa de cartdo com 10 frascos de vidro de liofilizado (5 doses) e uma caixa de cartdo com 10 frascos
de vidro de solvente (10 ml).

Caixa de cartdo com 10 frascos de vidro de liofilizado (10 doses) e uma caixa de cartdo com 10
frascos de vidro de solvente (20 ml).

Caixa de cartdo com 10 frascos de vidro de liofilizado (25 doses) e uma caixa de cartdo com 10
frascos de vidro de solvente (50 ml).

Caixa de cartdo com 10 frascos de vidro de liofilizado (50 doses) e uma caixa de cartdo com 10
frascos de vidro de solvente (100 ml).

Caixa de cartdo com 10 frascos de vidro de liofilizado (50 doses) e uma caixa de cartdo com 10
frascos PET de solvente (100 ml).

Caixa de cartdo com 10 frascos de vidro de liofilizado (100 doses) e uma caixa de cartdo com 10
frascos de vidro de solvente (200 ml).

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

6.6 PrecaucOes especiais para a eliminacdo de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou
de desperdicios derivados da utilizacdo desses medicamentos

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo
com a legislacdo em vigor.

7.  TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

MSD Animal Health, Lda.

Edificio Vasco da Gama, n°® 19

Quinta da Fonte, Porto Salvo

2770-192 Paco de Arcos

8. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

AIM n.° R694/02 DGV

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagdo: 25/01/2002
Data da Gltima renovacdo: 21/06/2006
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10. DATA DA REVISAO DO TEXTO
Marco 2017
PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinéria.

De acordo com o artigo 71 da Diretiva 2001/82/EC do Conselho, a importacdo, a venda, o
fornecimento e/ou a utilizacdo de Bovilis IBR viva marcada é ou pode ser proibida em determinados
Estados Membros, na totalidade ou em parte do seu territorio, em conformidade com a politica
nacional de satde animal.
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