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Streszczenie EPAR dla og6tu spoteczenstwa

Bovalto Ibraxion
szczepionka przeciw wirusowi zakaznego zapalenia nosa i tchawicy u bydta
(inaktywowana)

Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego Sprawozdania Oceniajgcego (EPAR)
dotyczacego produktu Bovalto Ibraxion. Wyjasnia, jak Agencja ocenita ten lek weterynaryjny w celu
przyjecia zalecen w sprawie przyznania pozwolenia na dopuszczenie produktu do obrotu w Unii
Europejskiej (UE) oraz warunkow jego stosowania. Jego celem nie jest zapewnienie praktycznej porady
dotyczacej stosowania produktu Bovalto Ibraxion:

W celu uzyskania praktycznych informacji na témat stosowania produktu Bovalto Ibraxion wtasciciele lub
opiekunowie zwierzat powinni zapoznac sie z ulotkg informacyjng badz skontaktowac sie z lekarzem
weterynarii lub farmaceuta.

Co to jest produkt Bovalto Ibraxion i w jakim celu sie go stosuje?

Bovalto Ibraxion to szczepionkasweterynaryjna stosowana do ochrony bydta przed wirusem zakaznego
zapalenia nosa i tchawicy (IBR): Zakazenia wirusem IBR obejmuja drogi oddechowe, a ich objawem jest
wydzielina z nosa, zapalenie spojoéwek i kaszel.

Produkt Bovalto Ibraxion zawiera jako substancje czynng inaktywowany wirus wariantu delecyjnego genu
IBR.

Jak stosowac€ produkt Bovalto Ibraxion?

Produkt Bovalto Ibraxion jest dostepny w postaci emulsji i wydaje sie go wylacznie z przepisu lekarza.
Szczepionke'podaje sie w szyje zwierzecia przed topatka. Cieletom od 2. tygodnia zycia podaje sie dwa
wstrzykniecia w odstepie trzech tygodni, o ile nie stwierdzono u nich przeciwciat matczynych przeciw
wirusowi IBR. W przypadku stwierdzenia przeciwciat matczynych szczepionke nalezy podac cieletom od 3.
miesigca zycia. Szczepienie przypominajace podaje sie co sze$¢ miesiecy.

Dziatanie ochronne rozpoczyna sie dwa tygodnie po szczepieniu i trwa szes¢ miesiecy.

Wiecej informacji znajduje sie w ulotce informacyjnej.
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Jak dziata produkt Bovalto Ibraxion?

Bovalto Ibraxion jest szczepionkg zawierajacg wersje wirusa IBR, ktory zostat inaktywowany, tak by nie
powodowat zakazenia. Szczepionki dziatajg poprzez ,uczenie” uktadu odpornosciowego (naturalnych
mechanizmdéw obronnych organizmu) sposobdw obrony przed chorobg. Po podaniu produktu Bovalto
Ibraxion bydtu ukfad odpornosciowy zwierzecia rozpoznaje inaktywowany wirus jako strukture , 0bca” i
wytwarza skierowane przeciwko niemu przeciwciata. W przypadku narazenia na ten wirus w przysztosci
ukfad odpornosciowy zwierzecia bedzie w stanie zareagowac szybciej. Wirus w szczepionce zostat réwniez
tak zmodyfikowany, aby umozliwi¢ odrdznienie zaszczepionych zwierzat od naturalnie zakazoenych
zwierzat, co pozwala na lepsze zarzadzanie choroba.

Bovalto Ibraxion zawiera adiuwant — olej parafinowy lekki — majacy na celu wzmocnienie odpowiedzi
uktadu odpornosciowego.

Jakie korzysci ze stosowania produktu Bovalto Ibraxion ’zaobserwowano w
badaniach?

Przeprowadzono badania terenowe u okoto 300 sztuk bydta w réznym.wieku zaréwno w srodowisku z
zakazeniem wirusem IBR, jak i wolnym od zakazenia. U bydta zaszezepionego produktem Bovalto
Ibraxion poziom przeciwciat przeciw wirusowi IBR wystgpit dwa tygodnie po zaszczepieniu i wykazano, ze
dziatanie ochronne trwa sze$¢ miesiecy.

Jakie ryzyko wigze sie ze stosowaniem produktu Bovalto Ibraxion?

Wstrzykniecie produktu Bovalto Ibraxion moze spowodowac przejsciowy odczyn tkankowy w miejscu
wstrzykniecia, ktory moze utrzymywac sie do trzech-tygodni, a w rzadkich przypadkach — do pieciu.
Ibraxion moze wywotac nieznaczny wzrost temperatury (ponizej 1°C) przez okres krotszy niz 48 godzin
po wstrzyknieciu. Nie ma to wptywu na zdrowje.ani na wydajnos¢ produkcyjng zwierzecia.

Jakie sa srodki ostroznosci dla ‘'osoby, ktéra podaje lek lub ma kontakt ze
zwierzeciem?

Produkt Bovalto Ibraxion jest emulsjg zawierajaca olej mineralny. Przypadkowe wstrzykniecie moze
spowodowac ostry bol i obrzek, szczegdlnie w przypadku wstrzykniecia do stawu lub palca — moze to
prowadzi¢ do utraty palca, jeslinie zostanie udzielona natychmiastowa pomoc lekarska. Jezeli produkt
zostanie przypadkowo wstrzykniety cztowiekowi, nawet w bardzo niewielkiej ilosci, nalezy niezwiocznie
zasiegna¢ porady lekarza‘oraz przedstawic lekarzowi ulotke informacyjng. Jesli bdl utrzymuje sie dtuzej
niz 12 godzin po badaniu_lekarskim, nalezy ponownie zwrécic¢ sie do lekarza.

Jaki jest okres karencji dla zwierzat stuzacych do produkcji zywnosci?

Okres karencji'to/czas po podaniu leku, jaki musi uptyna¢, zanim zwierze mozna poddac¢ ubojowi, a mieso
moze zosta¢ wykorzystane do spozycia przez ludzi. Okres karencji to takze czas po podaniu leku, jaki
musi uptyna¢, zanim mleko moze zosta¢ wykorzystane do spozycia przez ludzi.

Okres karencji dla miesa i mleka pochodzacych od bydta leczonego produktem Bovalto Ibraxion wynosi
»~Zero”dni, co oznacza, ze nie ma obowigzkowego czasu oczekiwania.

Na jakiej podstawie zatwierdza sie produkt Bovalto Ibraxion?

Komitet ds. Produktéw Leczniczych Weterynaryjnych (CVMP) Agencji uznat, ze korzysci ze stosowania
produktu Bovalto Ibraxion przewyzszajq ryzyko, i zalecit jego dopuszczenie do stosowania w UE.
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Inne informacje dotyczace produktu Bovalto Ibraxion:

W dniu 9 marca 2000 r. Komisja Europejska przyznata pozwolenie na dopuszczenie produktu Bovalto
Ibraxion do obrotu wazne w catej Unii Europejskiej.

W dniu 10 sierpnia 2016 r. nazwe leku zmieniono na Bovalto Ibraxion.

Petne sprawozdanie EPAR dotyczace produktu Bovalto Ibraxion znajduje sie na stronie internetowej
Agencji: ema.europa.eu/Find medicine/Veterinary medicines/European public assessment reports. W
celu uzyskania dodatkowych informacji dotyczacych leczenia produktem Bovalto Ibraxion wtasciciele lub
opiekunowie zwierzat powinni zapoznac sie z ulotkg informacyjna badz skontaktowad sig z lekarzem
weterynarii lub farmaceuta.

Data ostatniej aktualizacji: 08.2016.
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