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Bovalto Ibraxion
vaccin impotriva rinotraheitei bovine (inactivat)

Prezentul document este un rezumat al Raportului public european de evaluare (EPAR) pentru Bovalto
Ibraxion. Documentul explicd modul in care agentia a evaluat'medicamentul veterinar, pentru a
recomanda autorizarea in Uniunea Europeana (UE) si conditiile de utilizare. Scopul documentului nu este
sa ofere recomandari practice referitoare la utilizarea Bovalto Ibraxion.

Pentru informatii practice privind utilizarea Bovalto Ibraxion, proprietarii sau ingrijitorii animalelor trebuie
sa citeasca prospectul sau sa se adreseze medicului veterinar sau farmacistului.

Ce este Bovalto Ibraxion si pentru ce se utilizeaza?

Bovalto Ibraxion este un vaccin veterinar.utilizat la bovine pentru a le proteja impotriva virusului IBR
(rinotraheita infectioasa bovind). Infectiile cu virusul IBR afecteaza caile respiratorii cu secretie nazala,
conjunctivita (inflamatia ochilor) sistuse.

Bovalto Ibraxion contine substanta activa virusul inactivat IBR cu deletie genica.
Cum se utilizeaza Bovalto Ibraxion?

Bovalto Ibraxion este disponibil sub forma de emulsie si se poate obtine numai pe baza de prescriptie
medicala. Vaccinul se injecteaza in gat, in partea anterioara a umarului. Se fac doua injectii la interval de
3 saptamani, la viteii in varsta de 2 saptamani sau peste, daca nu au anticorpi impotriva virusului IBR
transmisi de la mama. Daca exista anticorpi, vaccinul trebuie administrat la vitei incepand de la varsta de
3 luni. Pentru revaccinare se face o injectie de rapel la intervale de 6 luni.

Protectia incepe la 2 saptamani de la vaccinare si dureaza sase luni.

Pentru mai multe informatii, consultati prospectul.
Cum actioneaza Bovalto Ibraxion?

Bovalto Ibraxion este un vaccin care contine o versiune a virusului IBR care a fost inactivat astfel incat sa
nu provoace infectia. Vaccinurile actioneaza ,invatand” sistemul imunitar (sistemul natural de aparare al
organismului) cum sa se apere impotriva unei boli. Atunci cand Bovalto Ibraxion se administreaza viteilor,
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sistemul imunitar al animalelor recunoaste virusul inactiv ca fiind ,strain” si produce anticorpi impotriva
lui. In viitor, dac animalele sunt expuse la virusul activ, sistemul imunitar va putea reactiona mai repede.
Virusul din vaccin a fost modificatsi pentru a permite diferentierea animalelor vaccinate de animalele
infectate pe cale naturald si a trata astfel mai bine boala.

Bovalto Ibraxion contine un adjuvant (parafina lichida) pentru cresterea raspunsului imunitar.
Ce beneficii a prezentat Bovalto Ibraxion pe parcursul studiilor?

S-au efectuat studii de teren la aproximativ 300 de bovine de varste diferite in mediu contaminat sau nu
cu IBR. Bovinele vaccinate cu Bovalto Ibraxion aveau anticorpi la nivel protector impotriva virusului IBR
la 2 saptamani de la vaccinare, iar protectia a durat 6 luni.

Care sunt riscurile asociate cu Bovalto lbraxion?

Injectia cu Bovalto Ibraxion poate cauza o reactie tisulara temporara la loculiinjectarii, care poate dura
trei saptamani si rareori maximum cinci sdptamani. Ibraxion poate provoca“o crestere usoara a
temperaturii corporale (mai putin de 1°C) pentru o durata de pana la 48.de.ore dupa injectare. Aceasta nu
afecteaza sanatatea sau performantele animalului.

Care sunt masurile de precautie pentru persoana care administreaza
medicamentul sau intra in contact cu animalul?

Bovalto Ibraxion este o emulsie care contine ulei mineral. Injectarea accidentald poate produce dureri
puternice si umflaturi, in special daca injectarea se face intr-o articulatie sau intr-un deget, ceea ce poate
duce la pierderea degetului daca nu sunt acordate-imediat ingrijiri medicale. Daca o persoana este
injectata accidental cu acest produs, trebuie sa solicite imediat asistenta medicala, chiar daca a fost
injectata numai o cantitate micd. Prospectul trebuie prezentat medicului. Daca durerea persista mai mult
de 12 ore dupa examinarea medicala, medicul‘trebuie contactat din nou.

Care este perioada de asteptare la animale de la care se obtin produse
alimentare?

Perioada de asteptare este timpul care trebuie sa treaca dupa administrarea medicamentului pana cand
animalul poate fi sacrificat si carnea poate fi utilizatd pentru consum uman. Este, de asemenea, timpul

care trebuie sa treacd dupa-administrarea medicamentului, inainte ca laptele sa poata fi utilizat pentru

consum uman.

Perioada de asteptare pentru carne si lapte de la vacile tratate cu Bovalto Ibraxion este de ,zero” zile,
ceea ce inseamna ca'nu exista o perioada de asteptare obligatorie.

De ce a fost aprobat Bovalto Ibraxion?

Comitetul'pentru medicamente de uz veterinar (CVMP) al agentiei a hotarat ca beneficiile Bovalto
Ibraxion“sunt mai mari decéat riscurile asociate si a recomandat aprobarea utilizarii sale in UE.

Alte informatii despre Bovalto Ibraxion

Comisia Europeana a acordat o autorizatie de introducere pe piata pentru Bovalto Ibraxion, valabila pe
Tntreg teritoriul UE, la 9 martie 2000.

La 10 august 2016, denumirea medicamentului a fost schimbata in Bovalto Ibraxion.
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EPAR-ul complet pentru Bovalto Ibraxion este disponibil pe site-ul agentiei: ema.europa.eu/Find
medicine/Veterinary medicines/European public assessment reports. Pentru mai multe informatii despre
tratamentul cu Bovalto Ibraxion, proprietarii sau ingrijitorii animalelor trebuie sa citeasca prospectul sau
sa se adreseze medicului veterinar sau farmacistului.

Prezentul rezumat a fost actualizat ultima data in august 2016.
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