ANEKS |

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Bovalto Ibraxion emulsja do wstrzykiwan

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Substancja czynna:

Kazda dawka 2 ml zawiera:

inaktywowany delecyjny (gE) wirus IBR, nie mniej niz .................. 0,75 VN.U*

* VN.U: miano przeciwciat neutralizujgcych wirusa po podaniu szczepionki $winkom metskim.

Adiuwant:
Olej parafinowy lekki .........cccccverrennnenne 449,6 do 488,2 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Emulsja do wstrzykiwan

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydto

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczeg6lnych docelowych gatunkéw zwierzat

Czynne uodpornianie bydta celem ograniczenia objawow klinicznych zakaznego zapalenia nosa i
tchawicy u bydta (IBR) oraz siewstwawywotujacych je wirusow w terenie.

Odporno$¢ pojawia si¢ po 14 dniach:.
Odpornos¢ utrzymuje si¢ przez 6,miesiecy.

4.3  Przeciwwskazania

Brak.

4.4  Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat
Brak.

4.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostrozno$ci dotyczace stosowania u zwierzat

Szczepi¢ wylacznie zdrowe zwierzeta.

Specjalne srodki ostrozno$ci dla 0s6b podajacych produkty lecznicze weterynaryjne zwierzetom

Dla uzytkownika:



Ten produkt leczniczy weterynaryjny zawiera olej mineralny. Przypadkowe wstrzyknigcie moze
powodowac znaczng bolesno$¢ oraz obrzek, szczegdlnie w przypadku wstrzykniecia do stawu lub
palca, a w rzadkich przypadkach moze doprowadzi¢ do utraty palca, jesli nie zostanie udzielona
natychmiastowa pomoc lekarska.

W przypadku omytkowego wstrzyknigcia niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
zwrocic si¢ o pomoc lekarska nawet, jesli wstrzyknigta zostala niewielka ilo§¢ produktu, nalezy
zabra¢ ze soba ulotke informacyjna.

Jesli bolesno$¢ utrzymuje si¢ dtuzej niz 12 godzin po udzieleniu pomocy lekarskiej, nalezy ponownie
uda¢ si¢ do lekarza.

Dla lekarza:

Ten produkt leczniczy weterynaryjny zawiera olej mineralny. Nawet, jesli wstrzyknicta, zostata bardzo
niewielka ilo§¢ produktu, moze to spowodowac znaczng bolesnos¢ oraz obrzek, a w konsekwencji
martwice niedokrwienng a nawet utrat¢ palca. Konieczna jest fachowa i SZYBKA pomoc
chirurgiczna, moggca obejmowac wczesne naciecie i irygacj¢ miejsca iniekcji, szczegolnie, jesli
dotyczy to opuszki palca lub Sciggna.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

Podanie szczepionki moze spowodowac przemijajacy odczyn tkankowy w miejscu wstrzyknigcia,
ktory moze utrzymywac si¢ przez trzy tygodnie, a w rzadkich przypadkach do pigciu tygodni.

Szczepienie moze spowodowaé nieznaczny i krotkotrwaly wzrosttemperatury ciata (ponizej 1°C
przez mniej niz 48 godzin po iniekcji) bez jakiegokolwiek wptywu na zdrowie lub wydajnos¢
produkcyjng zwierzgcia.

W rzadkich przypadkach moze wystapi¢ nadwrazliwos¢. Nalezy wowczas zastosowac odpowiednie
leczenie objawowe.

Czgstotliwos¢ wystgpowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza regula:

- bardzo czgsto (wiccej niz 1 na 10 zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane w jednym
cyklu leczenia)

- czesto (wigcej niz 1 ale mniej niz'10na 100 zwierzat)

- niezbyt czesto (wigeej niz 1 ale'mniej niz 10 na 1000 zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1 ale mniejniz 10 na 10000 zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz ¥'na*10000 zwierzat wiaczajac pojedyncze raporty).

4.7 Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie niesnoSci

Bovalto Ibraxion moze by¢é/stosowany w okresie cigzy i laktacji.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi lub inne rodzaje interakcji

Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci tej szczepionki stosowanej jednoczesnie z
innym produktem leczniczym weterynaryjnym . Dlatego decyzja o zastosowaniu tej szczepionki przed
lub po podaniu innego produktu leczniczego weterynaryjnego powinna by¢ podejmowana
indywidualnie.

4.9/ Dawkowanie i droga(i) podawania

Wstrzykiwaé pojedyncza dawke (2 ml) szczepionki podskérnie w szyje (przed topatka), stosujac
nastepujacy program szczepien:

Obecnos¢ przeciwcial matczynych przeciwko wirusom zakaznego zapalenia nosa i tchawicy u bydta
moze mie¢ negatywny wpltyw na wynik szczepienia; nalezy wowczas zastosowaé odpowiedni
program szczepienia.



Szczepienie podstawowe: dwie iniekcje w odstepie 21 dni. Podawac¢ zwierzgtom w wieku od 2
tygodni zycia, nie posiadajacym przeciwcial matczynych przeciwko wirusowi IBR albo w wieku od 3
miesigcy zycia — w przypadku zwierzat, u ktorych stwierdzono przeciwciata matczyne przeciwko
temu wirusowi.

Szczepienie przypominajgce: co 6 miesigcy.

Wstrzasnac energicznie przed uzyciem.
Nalezy umozliwi¢ szczepionce osiggnigcie temperatury 15°C-25°C.
Uzywac sterylnych strzykawek i igiel.

410 Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy, odtrutki), jezeli niezbedne

Nie obserwowano zadnych objawow niepozadanych skutkiem przedawkowania, z wyjatkiem
objawow opisanych w punkcie 4.6.

4.11 Okres (-y) karencji

Zero dni

5. WLASCIWOSCI IMMUNOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Produkty immunologiczne, wirus zapalenia nosa i tchawicy bydta (IBR)
Kod ATCvet: Q102AA03

Bovalto Ibraxion jest inaktywowana, delecyjng (gE) szczepionkg z adjuwantem olejowym (o/w
emulsja), ktorej podanie indukuje u bydta odpornos¢ czynna oparta na wytworzeniu przeciwciat
neutralizujacych wirusy zakaznego zapalenia.nosa i tchawicy u bydta (IBR).

Usunigcie genu gE umozliwia rozréznianie migdzy zwierzetami szczepionymi szczepionkami gE-
ujemnymi (brak przeciwcial anty gE,.obecnos¢ przeciwcial neutralizujacych wirusy IBR) a
zwierzetami zakazonymi droga naturalng (obecno$¢ przeciwciat zarowno przeciwko gE, jak i
neutralizujacych wirusy IBR). Dzigki temu Bovalto Ibraxion moze by¢ wykorzystywany jako
szczepionka markerowa w polgezeniu z odpowiednim testem diagnostycznym.

6. DANE FARMACEUTYCZNE:
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Lekki olej parafinowy

Alkohol benzylowy
Trietanolgamina

Oleinian polioksyetylenu

Eter oleinowo polioksyetylenowy
Chlorek potasu

Chlorek sodu

Diwodorofosforan potasu
Wodorofosforan sodu dwuwodny
Chlorek magnezu

Chlorek wapnia

6.2 Niezgodnos$ci farmaceutyczne



Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodno$ci, tego produktu leczniczego
weterynaryjnego nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

6.3 OKkres waznosci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 18 miesigcy.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 6 godzin.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywac i transportowa¢ w stanie schtodzonym (2°C - 8°C).

Nie zamrazac.

Chroni¢ przed $wiattem.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Butelka ze szkta typu I zamykana korkiem z elastomeru nitrylowego i kapslem aluminiowym.

- pudetko tekturowe zawierajace 1 lub 10 butelek 5-dawkowych.(1 x 10 ml lub 10 x 10 ml)
- pudetko tekturowe zawierajgce 1 lub 10 butelek 10-dawkowych-(1 x 20 ml lub 10 x 20 ml)
- pudetko tekturowe zawierajgce 1 lub 10 butelek 25-dawkowych (1 x 50 ml lub 10 x 50 ml)

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

6.6 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace unieszkodliwiania niezuzytego produktu
leczniczego weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy unieszkodliwi¢ w sposob

zgodny z obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

MERIAL

29 avenue Tony Garnier

69007 LYON

FRANCJA

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/99/017/001-006

9. DATA 'WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/DATA PRZEDLUZENIA TERMINU POZWOLENIA

Data‘'wydania pierwszego pozwolenia:09/03/2000

Data ostatniego przedtuzenia okresu waznos$ci pozwolenia: 23/03/2010

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJII TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO



Szczegoélowe informacje dotyczace powyzszego produktu leczniczego weterynaryjnego sa dostgpne w
witrynie internetowej Europejskiej Agencji Lekow http://www.ema.europa.eu/.

ZAKAZ SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB STOSOWANIA

Wytwarzanie, import, posiadanie, sprzedaz, dostarczanie i/lub stosowanie {nazwa wiasna} jest lub
moze by¢ zabronione w niektorych Panstwach Cztonkowskich lub na cze$ci ich terytoriow zgodnie z
prawem krajowym. Kazda osoba zamierzajaca wytwarza¢ , importowac, posiadac, sprzedawac;
dostarczac i/lub stosowaé {nazwa wtasna} musi zasiegna¢ opinii wlasciwych wtadz danego Kraju
Cztonkowskiego odnosnie aktualnych ustalen na temat prowadzonych szczepien przed podjeciem
decyzji o wytwarzaniu, imporcie, posiadaniu, sprzedazy, dostarczaniu, i/lub stosowaniu.


http://www.ema.europa.eu/
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WYTW(:)RCA(Y) SUBSTANCJI BIOLOGICZNIE CZYNNEJ(YCH) ORAZ
WYTWORCA(Y) ODPOWIEDZIALNY(I) ZA ZWOLNIENIE SERII

WARUNKI | OGRANICZENIA POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA

USTALENIE MAKSYMAENYCH LIMITOW POZOSTALOSCI (MRL)



A.  WYTWORCA SUBSTANCJI BIOLOGICZNIE CZYNNEJ(YCH) ORAZ WYTWORCA
ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa 1 adres wytworcy substancji biologicznie czynnej(ych)

MERIAL,

Laboratoire Lyon Gerland
254, Avenue Marcel Mérieux
69007 Lyon

FRANCJA

Nazwa 1 adres wytworcy odpowiedzialnego za zwolnienie serii

MERIAL

Laboratoire Porte des Alpes
Rue de 1’ Aviation

69800 Saint Priest
FRANCIJA

B. WARUNKI I OGRANICZENIA POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA

Wydawany z przepisu lekarza - Rp.

Zgodnie z art. 71 dyrektywy 2001/82/EC Parlamentu Europejskiego i Rady, Panstwa Cztonkowskie
moga, zgodnie z prawem krajowym zakaza¢ przywozu, posiadania, sprzedazy, dostawy i/lub
stosowania immunologicznych produktéw leczniczych weterynaryjnych na catym lub czgséci swojego
terytorium, jezeli stwierdzono, ze:

a)  podawanie produktu zwierz¢tom koliduje z wprowadzaniem narodowego programu diagnozy,
kontroli lub zwalczania choroby zwierzecej, lub bedzie powodowac¢ trudnosci w stwierdzaniu
braku zarazenia zywych zwierzatlub’skazenia srodkdw spozywczych lub innych produktow
uzyskanych od leczonych zwierzat.

b)  choroba, dla ktorej produkt jest przeznaczony celem uzyskania odpornosci nie byta stwierdzana
na danym terytorium.

C. USTALENIE MAKSYMALNYCH LIMITOW POZOSTALOSCI (MRL)

Substancja czynna, ‘bedaca czynnikiem pochodzenia biologicznego, przeznaczona do wytworzenia
czynnej odpornosei nie jest objeta zakresem Rozporzadzenia (WE) Nr 470/2009.

Substancje pemocnicze (wlaczajac adiuwanty) wymienione w punkcie 6.1 Charakterystyki Produktu
Leczniczego Weterynaryjnego sa substancjami dozwolonymi dla ktérych, zgodnie z tabela 1
zatacznika do Rozporzadzenia Komisji (UE) Nr 37/2010 ustalenie MRL nie jest wymagane badz tez
substancjami nie podlegajacymi zapisom Rozporzadzenia (WE) Nr 470/2009, jezeli sa stosowane jak
w.tym/produkcie leczniczym weterynaryjnym.
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OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA INFORMACYJNA



A. OZNAKOWANIE OP

10



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

5 dawek (10 ml)

10x5 dawek (10x10ml)
10 dawek (20 ml)
10x10 dawek (10x20ml)
25 dawek (50 ml)

10x25 dawek (10x50ml)

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Bovalto Ibraxion emulsja do wstrzykiwan

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

W 1 dawce 2 ml:
inaktywowany delecyjny (gE) wirus IBR, nie mniej niz .................. 0,75 VN.U*
olej parafinowy 1eKKi ......ccvevviiriiiriiiiieie e e 449,6 do 488,2 mg

* VN.U: miano przeciwcial neutralizujacych wirusa po podaniu-szczepionki §winkom morskim

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Emulsja do wstrzykiwan

4. WIELKOSC OPAKOWANIA

5 dawek (10 ml)

10x5 dawek (10x10ml)
10 dawek (20 ml)

10x10 dawek (10x20ml)
25 dawek (50 ml)

10x25 dawek (10x50ml)

‘ 5. DOCELOWE.GATUNKI ZWIERZAT

Bydto

~

‘ 6. WSKAZANIA LECZNICZE
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7. SPOSOB I DROGA (-I) PODANIA

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.
Podawac¢ podskornie-SC

8. OKRES KARENCJI

Okres karencji: zero dni.

9. SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.
Przypadkowe wstrzyknigcie jest niebezpieczne.

10. TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin wazno$ci (MM/RR)
Zawartos¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ w ciagu 6 godzin:

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PRZY. PRZECHOWYWANIU

Przechowywac i transportowac w stanie schtodzonym.
Nie zamrazac.
Chroni¢ przed $wiattem.

12. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO,WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI'MA TO ZASTOSOWANIE

Przed uzyciem nalezy przeczytac ulotke.

13. NAPIS “WYLACZNIE DLA ZWIERZAT” ORAZ WARUNKI LUB OGRANICZENIA
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA, jesli dotyczy

Wylacznie dla zwierzat. Wydawany z przepisu lekarza - Rp.

Import, posiadanie, sprzedaz, dostarczanie i/lub stosowanie niniejszego produktu leczniczego
weterynaryjnego jest lub moze by¢ zabronione w niektorych Panstwach Cztonkowskich lub na czesci
ich terytoriow, w celu uzyskania dalszych informacji nalezy zapoznac¢ si¢ z ulotka dotaczona do
opakowania.

14. NAPIS ,,PRZECHOWYWC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA
DZIECY”

Przechowywa¢ w miejscuniewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

12



15. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

MERIAL

29 avenue Tony Garnier
69007 LYON

Francja

16. NUMER (-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/99/017/001 5 dawek (10 ml)
EU/2/99/017/004 10x5 dawek (10x10 ml)
EU/2/99/017/002 10 dawek (20 ml)
EU/2/99/017/005 10x10 dawek (10x20 ml)
EU/2/99/017/003 25 dawek (50 ml)
EU/2/99/017/006 10x25 dawek (10x50 ml)

17.  NUMER SERII

Nr serii: {numer}
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH

OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

5 dawek (10 ml)
10 dawek (20 ml)
25 dawek (50 ml)

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Bovalto Ibraxion emulsja do wstrzykiwan

Bydto

~

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNEJ (-YCH)

W 1 dawce 2ml: inaktywowany delecyjny (gE) wirus IBR, nie mniejniz

DAWEK

3.  ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY

5 dawek (10 ml)
10 dawek (20 ml)
25 dawek (50 ml)

(4. DROGA (-I) PODANIA

SC

|5. OKRES KARENCJI

Okres karencji: zero dni

6. NUMER SERII

Lot

(7. TERMIN WAZNOSCI SERII

EXP {miesigc/rok}

| 8. NAPIS "WYLACZNIE DLA ZWIERZAT"

Wytacznie dla zwierzat.
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ULOTKA INFORMACYJNA

Bovalto Ibraxion emulsja do wstrzykiwan

1. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:
MERIAL

29 avenue Tony Garnier
69007 Lyon

Francja

Wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Merial

Laboratoire Porte des Alpes

Rue de I’ Aviation

69800 Saint Priest

Francja

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Bovalto Ibraxion emulsja do wstrzykiwan

3.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-<CH) I INNYCH SUBSTANCJI

Kazda dawka (2 ml) zawiera:

inaktywowany delecyjny (gE) wirus IBR, nie.mniej niz .................. 0,75 VN.U*

adiuwant: olej parafinowy lekKi ........c.oc.cmunieieninieninieieceeee 449,6 do 488,2 mg

* VN.U: miano przeciwcial neutralizujacych wirusa po podaniu szczepionki §winkom morskim

4, WSKAZANIA LECZNICZE

Czynne uodpornianie bydta ecelem ograniczenia objawow klinicznych zakaznego zapalenia nosa i
tchawicy u bydta (IBR) oraz siewstwa wywotujacych je wirusow w terenie.

Odporno$¢ pojawia siepo 14 dniach.
Odporno$¢ utrzymuje.si¢ przez 6 miesiecy.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Brak.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Podanie szczepionki moze spowodowac przemijajacy odczyn tkankowy w miejscu wstrzyknigcia,
ktory moze utrzymywac si¢ przez trzy tygodnie, a w rzadkich przypadkach do pigciu tygodni.
Szczepienie moze spowodowaé nieznaczny i krotkotrwaly wzrost temperatury ciata (ponizej 1°C
przez mniej niz 48 godzin po iniekcji) bez jakiegokolwiek wptywu na zdrowie lub wydajnos¢
produkcyjng zwierzgcia.
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W rzadkich przypadkach moze wystapi¢ nadwrazliwos¢. Nalezy wowczas zastosowaé odpowiednie
leczenie objawowe.

W przypadku zaobserwowania jakichkolwiek powaznych objawow lub innych objawow nie
wymienionych w ulotce, poinformuj o nich swojego lekarza weterynarii.

Czgstotliwos¢ wystegpowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza reguta:

- bardzo czgsto (wiecej niz 1 na 10 zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane w jednym
cyklu leczenia)

- czesto (wigcej niz 1 ale mniej niz 10 na 100 zwierzat)

- niezbyt czesto (wigcej niz 1 ale mniej niz 10 na 1000 zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1 ale mniej niz 10 na 10000 zwierzat)

- bardzo rzadko (wigcej niz 1 na 10000 zwierzat wiaczajac pojedyncze raporty).

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydto

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA

Wstrzykiwaé pojedyncza dawke (2 ml) szczepionki podskornie wyszyje (przed topatka), stosujac
nastgpujacy program szczepien:

Obecnos¢ przeciwcial matczynych przeciwko wirusom zakaznego zapalenia nosa i tchawicy u bydta
moze mie¢ negatywny wpltyw na wynik szczepienia; nalezy wowczas zastosowaé odpowiedni
program szczepienia.

Szczepienie podstawowe: dwie iniekcje w odstepie 21 dni. Podawa¢ zwierzetom w wieku od 2
tygodni zycia, nie posiadajacym przeciwcial‘matczynych przeciwko wirusowi IBR albo w wieku od 3
miesi¢cy zycia — w przypadku zwierzat, uktorych stwierdzono przeciwciata matczyne przeciwko
temu wirusowi.

Szczepienie przypominajgce: Co 6 miesigcy.

Wstrzasnaé energicznie przed uzyciem.
Nalezy umozliwi¢ szczepionce osiagniecie temperatury 15°C-25°C.
Uzywac sterylnych strzykawek i igiel.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Patrz powyze;j.

10. OKRES KARENCJI

Zero dni

1%. SZCZEGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI PRZY PRZECHOWYWANIU

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnych dla dzieci.
Przechowywac i transportowa¢ w stanie schtodzonym (2°C - 8°C).
Chroni¢ przed $§wiattem.

Nie zamrazac.
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Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 6 godzin.
Nie uzywac po uptywie daty waznosci podanej na etykiecie po EXP.
12.  SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:
Szczepi¢ wylacznie zdrowe zwierzeta.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:

Dla uzytkownika:

Ten produkt leczniczy weterynaryjny zawiera olej mineralny. Przypadkowe wstrzyknigcie moze
powodowac znaczng bolesno$¢ oraz obrzek, szczegdlnie w przypadku wstrzykniecia do stawu lub
palca, a w rzadkich przypadkach moze doprowadzi¢ do utraty palca, jesli nie zostanie udzielona
natychmiastowa pomoc lekarska.

W przypadku omytkowego wstrzyknigcia niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
zwrocic si¢ o pomoc lekarska nawet, jesli wstrzyknigta zostala niewielka ilo§¢ produktu, nalezy
zabra¢ ze soba ulotke informacyjna.

Jesli bolesno$¢ utrzymuje si¢ dtuzej niz 12 godzin po udzieleniu pomocy lekarskiej, nalezy ponownie
uda¢ si¢ do lekarza.

Dla lekarza:

Ten produkt leczniczy weterynaryjny zawiera olej mineralny. Nawet, jesli wstrzyknigta zostata bardzo
niewielka ilo§¢ produktu, moze to spowodowac znaczng bolesnos¢ oraz obrzek, a w konsekwencji
martwice niedokrwienng a nawet utrate palca. Konieczna jest fachowa i SZYBKA pomoc
chirurgiczna, mogaca obejmowac wczesne nacigcie i irygacje miejsca iniekcji, szczegodlnie, jesli
dotyczy to opuszki palca lub Sciggna.

Ciaza i laktacja:
Szczepionke Bovalto Ibraxion mozne by¢ stosowany w okresie cigzy i laktacji.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi 1 inne rodzaje interakcji:

Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci tej szczepionki stosowanej jednoczesnie z
innym produktem leczniczym weterynaryjnym . Dlatego decyzja o zastosowaniu tej szczepionki przed
lub po podaniu innego produktu leczniczego weterynaryjnego powinna by¢ podejmowana
indywidualnie.

Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Nie obserwowano zadnych objawow niepozadanych skutkiem przedawkowania, z wyjatkiem
objawow opisanych w punkcie ,,Dziatania niepozadane”.

Niezgodnosci farmaceutyczne:
Nie miesza¢ z zadnym innym produktem leczniczym weterynaryjnym.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy unieszkodliwi¢ w sposob

zgodny z obowigzujacymi przepisami.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI.
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Szczegoélowe informacje dotyczace powyzszego produktu leczniczego weterynaryjnego sa dostgpne w
witrynie internetowej Europejskiej Agencji Lekow http://www.ema.europa.eu/.

15. INNE INFORMACJE

Bovalto Ibraxion jest inaktywowana, delecyjna (gE) szczepionka z adjuwantem olejowym (o/w
emulsja), ktorej podanie indukuje u bydta odporno$¢ czynna oparta na wytworzeniu przeciwciat
neutralizujgcych wirusy zakaznego zapalenia nosa i tchawicy u bydta (IBR).

Usunigcie genu gE umozliwia rozréznianie migdzy zwierze¢tami szczepionymi szczepionkami gE-
ujemnymi (brak przeciwciat anty gE, obecnos$¢ przeciwcial neutralizujacych wirusy IBR)a
zwierzgtami zakazonymi droga naturalng (obecnos¢ przeciwcial zarowno przeciwko gE, jak i
neutralizujacych wirusy IBR). Dzigki temu Bovalto Ibraxion moze by¢ wykorzystywany jako
szczepionka markerowa w polaczeniu z odpowiednim testem diagnostycznym.

Wytwarzanie, import, posiadanie, sprzedaz, dostarczanie i/lub stosowanie ){nazwa wlasna} jest lub
moze by¢ zabronione w niektorych Panstwach Cztonkowskich lub na czgéci ich terytoridow zgodnie z
prawem krajowym. Kazda osoba zamierzajaca wytwarza¢ , importowac, posiada¢, sprzedawac,
dostarcza¢ i/lub stosowaé {nazwa wilasna} musi zasi¢gna¢ opinii. whasciwych wtadz danego Kraju
Cztonkowskiego odnosnie aktualnych ustalen na temat prowadzonych szczepien przed podjeciem
decyzji o wytwarzaniu, imporcie, posiadaniu, sprzedazy, dostarezaniu, i/lub stosowaniu.

Butelki ze szkta typu [ zamykane korkiem z elastomeru nitrylowego i kapslem aluminiowym.

- pudetko tekturowe zawierajace 1 lub 10 butelek S-dawkowych.
- pudetko tekturowe zawierajace 1 lub 10 butelek.10-dawkowych.
- pudetko tekturowe zawierajace 1 lub10 butelek 25-dawkowych.

Niektore wielko$ci opakowan mogg nie by¢ dostepne w obrocie.
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