ANEXA | ®\

REZUMATUL CARACTERISTI@? PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Bovalto Ibraxion emulsie injectabila.

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Substanta activa:

Fiecare doza de2-ml contine:

IBR virus inactivat gE deletat, Minimum ..........c.ccoceverrerineneneceeeseseree e 0.75.VN.U*
* VN.U: titru anticorpi de neutralizare a virusului dupa vaccinarea porcilor de guinea.

Adjuvant(adjuvanti):
Ulei usor de parafind .........cccccveevieiieiiieieeciiecee ettt steesteesreereeebeebeesvaenes 449.6'pana la 488.2 mg

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Emulsie injectabila.

4, PARTICULARITATI CLINICE

4.1  Specii tinta

Bovine

4.2  Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Imunizarea activa a bovinelor pentru reducerea semnelor clinice ale rinotraheitei infectioase bovine
(IBR) si a excretiei de virus.

Instalarea imunitatii: 14 zile.
Durata imunitatii: 6 luni.

4.3  Contraindicatii

Nu exista

4.4  Atentionari speciale

Nu exista.

4.5  Precautii speciale pentru utilizare

Precatutii speciale pentru utilizare la animale

A sewaccina numai animalele sanatoase.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazd produsul medicinal veterinar la

animale

Pentru utilizator:



Acest produs medicinal veterinar contine ulei mineral. Auto-injectarea/injectarea accidentala poate
provoca dureri puternice si inflamatii, in special daca injectarea se face 1n articulatie sau in deget, iar
in cazuri rare poate duce la pierderea degetului afectat, daca nu sunt acordate ingrijiri medicale
imediat.

In cazul unei injectari accidentale cu acest produs, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati
prospectul produsului, chiar daca a fost injectatd o cantitate redusa de produs.

Daca durerea persistd mai mult de 12 ore dupa examinarea medicald, solicitati din nou sfatul
medicului.

Pentru medic:

Acest produs medicinal veterinar contine ulei mineral. Chiar daca au fost injectate cantitati mici de
produs, injectarea accidentala cu acest produs poate provoca inflamatie accentuata, care poate
conduce, de exemplu, la necroza ischemica si chiar pierderea unui deget. Este necesara.interventia
chirurgicald IMEDIATA, calificati, care poate necesita o incizie imediati si spilarea Zonei injectate,
in special in cazul in care este implicata pulpa degetului sau tendonul.

4.6  Reactii adverse (frecventa si gravitate)

Administrarea vaccinului poate cauza o reactie temporara la locul injectariiy.care poate dura timp de 3
saptdmani §i in cazuri rare pana la 5 saptamani.

Vaccinarea poate cauza o crestere usoara a temperaturii corporale (mai putin de 1°C), temporara (mai
putin de 48 de ore de la administrare) fara a afecta sanatatea sau performantele animalului.

Poate apdrea o reactie de hipersensibilitate. Astfel de reactii sunt rare si necesita tratament
simptomatic adecvat.

Frecventa reactiilor adverse este definitd utilizdnd urmatearea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale care prezinta reactii adverse in timpul unui
tratament)

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

- Mai putin frecvente (mai mult de 1 darmai putin de 10 animale din 1000 animale)

- Rare (mai mult de 1 dar mai putin-de 10 animale din 10 000 animale)

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

4.7  Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Bovalto Ibraxion poate fi utilizat-in perioada de gestatie si lactatie.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Nu exista informatii disponibile referitoare la siguranta si eficacitatea acestui vaccin cand este utilizat
cu alt produs medicinal veterinar. Decizia utilizarii acestui vaccin Tnainte sau dupa oricare alt produs
medicinal veterinar va fi stabilita de la caz la caz.

49 Cantitati de administrat si calea de administrare

Se administreaza 1 doza (2 ml) prin injectie subcutanata in zona gatului (in fata umarului) conform cu
urmatoarea schema de vaccinare:

Prezenta anticorpilor specifici materni impotriva virusului rinotraheitei infectioase bovine poate
interfera cu vaccinarea, de aceea necesita un regim de vaccinare adecvat.

Vaccinarea de baza: 2 injectii la un interval de 21 de zile. A se utiliza la animale cu varsta peste
2 saptamani 1n absenta anticorpilor specifici materni Iimpotriva virusului IBR
sau Incepand cu varsta de 3 luni in prezenta anticorpilor specifici materni.
Revaccinarea: injectia de rapel trebuie administrata la intervale de 6 luni.



A se agita bine inainte de folosire.
A se lasa vaccinul sd ajunga la o temperaturd de 15°C-25°C.
A se utiliza seringi si ace sterile.

4,10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupi caz

La administrarea unei supradoze, nu au fost observate alte efecte secundare in afara celor mentionate
la sectiunea 4.6 ,, Reactii adverse .

4.11 Timp de asteptare

Zero zile.

5. PROPRIETATI IMUNOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: Imunologice, virusul rinotraheitei bovine (IBR)
Codul veterinar ATC: QI02AA03

Bovalto Ibraxion este o gena specifica deletata (gE), vaccin inactivat i adjuvant (o/w emulsie) care
actioneaza prin imunizarea activd a bovinelor, prin producerea.anticorpilor de neutralizare a virusului
Rinotraheitei Infectiose la bovine (IBR).

Eliminarea genei gE permite diferentierea animalelor vaccinate'cu'vaccin gE-negativ (anticorpi anti
gE negativ, anticorpi de neutralizare a virusului IBR pozitiy) de animalele infectate cu virus salbatic
(anticorpi,atat de neutralizare a virusului IBR cat si anti gE pozitiv). Din acest motiv, Bovalto Ibraxion
poate fi utilizat si ca vaccin marker impreuna cu un test de diagnostic adecvat.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Ulei usor de parafina
Alcool benzil
Trietanolamina
Polioxietilen oleat
Polioxietilen de alcool oleic
Clorura de potasiu
Clorura de sodiu

Fosfat dihidrogen potasic
Fosfat dihidrat disodic
Clorura de magneziu
Clorura de calciu

6.2  Incompatibilitati
A nu se'amesteca cu nici un alt produs medicinal veterinar.
6.3 “Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului aga cum este ambalat pentru vanzare: 18 luni
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 6 ore



6.4  Precautii speciale pentru depozitare

A se pastra si transporta la temperatura de refrigerare (2°C- 8 °C).

A nu se congela.

A se proteja de lumina.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacon de sticla tip I inchis ermetic cu nitril elastomer si sigilat cu dop de aluminiu
Cutie de carton cu 1 sau 10 flacoane de 5 doze (1 x 10 ml sau 10 x 10 ml).

Cutie de carton cu 1 sau 10 flacoane de 10 doze (1 x 20 ml sau 10 x 20 ml).

Cutie de carton cu 1 sau 10 flacoane de 25 doze (1 x 50 ml sau 10 x 50 ml).

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
medicinale veterinare trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCTALIZARE

MERIAL

29 avenue Tony Garnier

69007 LYON

FRANTA

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

EU/2/99/017/001-006
9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI
Data primei autorizari: 09/03/2000

Data reinoirii autorizatiei; 23/03/2010

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

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



http://www.emea.eu.int/
http://www.emea.eu.int/

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Fabricarea, importul, detinerea, vanzarea, eliberarea si/sau utilizarea Bovalto Ibraxion poate fi
interzisa in anumite State Membre, pe Intregul teritoriu sau pentru anumite zone ale teritoriului
acestora, in conformitate cu legislatia nationala. Orice persoana care intentioneaza sa fabrice, importe,
detina, vanda, sa elibereze si/sau sa utilizeze Bovalto Ibraxion trebuie sd consulte autoritatea
competentd in domeniu a Statului Membru respectiv, referitor la politicile de vaccinare existente,
inainte de fabricare, import, detinere, vanzare, utilizare si/sau furnizare..



ANEXA 11
PRODUCATORUL SUBSTANTEI BIOLOGIC ACTIVE SI PRODUCATORUL
RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS
CONDITII SAU RESTRICTII PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZAREA

DECLARATIE REFERITOARE LA LIMITELE MAXIME DE REZIDUURI



A PRODUCATORUL SUBSTANTEI BIOLOGIC ACTIVE SI PRODUCATORUL
RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS

Numele si adresa producatorului substantei biologic active
MERIAL

Laboratoire Lyon Gerland

254, Avenue Marcel Mérieux

69007 Lyon

FRANTA

Numele si adresa producatorului responsabil pentru eliberarea seriilor
MERIAL

Laboratoire Porte des Alpes

Rue de I’ Aviation

69800 Saint Priest

FRANTA

B. CONDITII SAU RESTRICTII PRIVIND ELIBERAREA SAU UTILIZAREA

Produs medicinal veterinar supus eliberdrii cu reteta veterinara.

In conformitate cu prevederile art.71 din Directiva 2001/82/CE a Parlamentului European si a
Consiliului, cu modificarile ulterioare, un Stat Membru poate, conform legislatiei nationale proprii, Sa
interzica fabricarea, importul, detinerea, vanzarea, eliberarea $i/sau utilizarea produselor medicinal
veterinar imunologice, pe intregul teritoriu sau pentru anumite.zone ale teritoriului acestora, daca se
stabileste ca:

a) administrarea produsului la animale va interfera cu implementarea programelor nationale pentru
diagnostic, control si eradicare a bolilor la animale si va provoca dificultati in certificarea
absentei contaminarii la animalele vii sau Tn,alimente ori alte produse obtinute de la animalele
tratate.

b)  boala pentru care produsul este destinat'a conferi imunitate este in mare masura, absenta din
teritoriul respectiv.

C. DECLARATIE REFERITOARE LA LIMITELE MAXIME DE REZIDUURI

Substanta activa fiind un principiu de origine biologica destinata pentru a determina o stare de
imunitate activa nu este In domeniul de aplicare al Regulamentului (CE) nr. 470/2009.

Excipientii (inclusiv adjuvantii) enumerati in sectiunea 6.1 din SPC sunt fiesubstante permise pentru
care tabelul 1 al anexei la Regulamentul Comisiei (UE) nr. 37/2010 indica faptul ca nu sunt necesare
LMR sau considerate-a nu intra in sfera de aplicare a Regulamentului (CE) nr. 470/2009 atunci cand
sunt utilizati ca in acest produs medicinal veterinar.









INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL EXTERIOR

5 doze (10 ml)

10 x 5 doze (10 x 10 ml)
10 doze (20 ml)

10 x 10 doze (10 x 20 ml)
25 doze (50 ml)

10 x 25 doze (10 x 50 ml)

‘ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Bovalto Ibraxion emulsie injectabila

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

Pe 1 doza de 2-ml:

IBR virus inactivat gE deletat, minimum .........c.ccoecveriieiieeeiie e 85T e 0.75 VN.U*
Ulei uSor de parafind .........ccccceeecveeciiesienieniesie e e eieesieesieeseeesneesne Senagheneseeenens 449.6 pana la 488.2 mg
* VN.U: titru anticorpi de neutralizare a virusului dupa vaccinarea porcilor de guinea.

3. FORMA FARMACEUTICA

Emulsie injectabila

‘ 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

5 doze(10 ml)

10 x 5 doze (10 x 10 ml)
10 doze (20 ml)

10 x 10 doze (10 x 20 ml)
25 doze (50 ml)

10 x 25 doze (10 x 50 ml)

| 5. SPECII TINTA

Bovine

(

| 6. INDICATIE (INDICATII)

| 7. MOD SI CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

Cititi prospectul inainte de utilizare.
Administrare subcutanata- (SC).
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8. TIMP DE ASTEPTARE

Timp de asteptare: zero zile

9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

Injectarea accidentala este periculoasa.

| 10. DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}
Dupa desigilare se va utiliza in maximum 6 ore

‘ 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se pastra si transporta la temperatura de refrigerare(2°C- 8°C).
A nu se congela.
A se proteja de lumina.

12.  PRECAUTI SPECIFICE PENTRU ELIMINAREAPRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Eliminare: Cititi prospectul.

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZAREA, DUPA CAZ

Numai pentru uz veterinar - se elibereazd.numai pe baza de retetd veterinara.

Importul, detinerea, vanzarea, eliberarea si/sau utilizarea acestui produs medicinal veterinar poate fi
interzisa intr-un Stat Membru, pe intreg teritoriul sau numai pentru anumite zone ale teritoriului
acestuia, cititi prospectul pentru informatii suplimentare.

14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI iNDEMANA SI COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

MERIAL

29 avenue Tony Garnier
69007 LYON

Franta

‘ 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

EU/2/99/017/001 5 doze (10 ml)
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EU/2/99/017/004 10 x 5 doze (10 x 10 ml)

EU/2/99/017/002 10 doze (20 ml)
EU/2/99/017/005 10 x 10 doze (10 x 20 ml)
EU/2/99/017/003 25 doze (50 ml)
EU/2/99/017/006 10 x 25 doze (10 x 50 ml)

17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ
PRIMAR

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

‘ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Bovalto Ibraxion emulsie injectabila
Cattle

~

‘ 2. CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE)

Pe 1 doza de 2-ml: IBR virus inactivat gE deletat, minimum ...........cceeeteeitieereereeneenieesieennen. 0.75 VN.U

‘ 3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE

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

4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

SC

5. TIMP DE ASTEPTARE

Timpul de asteptare: zero zile

6. NUMARUL SERIEI

Lot

| 7. DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}

‘ 8. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.
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PROSPECT PENTRU

Bovalto Ibraxion emulsie injectabila

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

Detinatorul autorizatiei de comercializare:
MERIAL

29 avenue Tony Garnier

69007 Lyon

Franta

Producator responsabil pentru eliberarea seriei:
MERIAL

Laboratoire Porte des Alpes

Rue de I'Aviation

69800 Saint Priest

Franta

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Bovalto Ibraxion emulsie injectabila.

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTT)

Fiecare doza (2-ml) contine:

IBR virus inactivat gE deletat, Minimuml.....ocie..ccveeeiierieieeiieieeeere e 0.75 VN.U*

Adjuvant: Ulei usor de parafind .........fu..coleiiiinieeececseeee e 449.6 pana la 488.2 mg

* VN.U: titru anticorpi de neutralizare a.virusului dupa vaccinarea porcilor de guinea .

4. INDICATIE (INDICATII)

Imunizarea activa a bovinelor pentru reducerea semnelor clinice ale rinotraheitei infectioase bovine
(IBR) si a excretiei de virusului in mediu.

Instalarea imunitatii:+14 zile.
Durata imunitatii: 6 luni.

5. CONTRAINDICATII

Nu exista

6. REACTII ADVERSE

Administrarea vaccinului poate cauza o reactie temporara la locul injectdrii, care poate dura timp de 3
sdptdmani §i in cazuri rare pana la 5 saptamani.
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Vaccinarea poate cauza o crestere usoara a temperaturii corporale (mai putin de 1°C), temporara (mai
putin de 48 de ore de la administrare), fara a afecta sanatatea sau performantele animalului.

Poate apidrea o reactie de hipersensibilitate. Astfel de reactii sunt rare si trebuie administrat tratament
simptomatic.

Frecventa reactiilor adverse este definitd utilizind urmatoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale care prezinta reactii adverse in timpul unui
tratament)

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

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

- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale)

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

Daca observati efecte grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, va.rugam

informati medicul veterinar.

7. SPECII TINTA

Bovine

8. DOZE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE SI MOD DE
ADMINISTRARE

A se agita bine Tnainte de utilizare.

A se ldsa vaccinul s ajunga la o temperatura de 15°C-25°C.

A se utiliza seringi si ace sterile.

Se administreaza 1 doza (2 ml) prin injectie subcutanata in zona gatului (in fata umarului) conform cu
urmatoarea schema de vaccinare:

Prezenta anticorpilor specifici materni impotriva virusului rinotraheitei infectioase bovine poate
interfera cu vaccinarea, de aceea necesita,.un regim de vaccinare adecvat.

Vaccinarea de bazi: 2 injectii la interval de 21 de zile. A se utiliza la animale cu varsta peste 2
saptdmani in absenta anticorpilor'specifici materni impotriva virusului IBR sau Incepéand cu varsta de
3 luni in prezenta anticorpilor-speeifici materni.

Revaccinarea: injectia de rapel trebuie administraté la intervale de 6 luni.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Vezi mai sus.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Zero zile

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.
A se pastra si transporta la temperatura de refrigerare (2°C-8°C).

A nu se congela.
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A se proteja de lumina.

Perioada de valabilitate dupa desigilare: 6 ore

A nu se utiliza acest produs medicinal veterinar dupa expirarea datei de valabilitate inscrise pe ambalaj
dupa EXP.

12.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Precautii speciale pentru utilizare la animale:
A se vaccina numai animalele sanatoase.

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

Pentru utilizator:

Acest produs medicinal veterinar contine ulei mineral. Auto-injectarea/injectarea accidentala poate
provoca dureri puternice si inflamatii, in special daca injectarea se face in articulatie sau in deget, iar
in cazuri rare poate duce la pierderea degetului afectat, daca nu sunt acordate/ingrijiri medicale
imediat.

In cazul unei injectiri accidentale cu acest produs, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati
prospectul produsului, chiar daca a fost injectatd o cantitate redusé de produs.

Daca durerea persistd mai mult de 12 ore dupa examinarea medicald, solicitati din nou sfatul
medicului.

Pentru medic:

Acest produs medicinal veterinar contine ulei mineral. Chiar'daca au fost injectate cantitdti mici de
produs, injectarea accidentala cu acest produs poate provoca inflamatie accentuatd, care poate
conduce, de exemplu, la necroza ischemica si chiar pierderea unui deget. Este necesard interventia
chirurgicala imediata, calificata, care poate necesita,o incizie imediata si spalarea zonei injectate, in
special in cazul in care este implicatd pulpa degetului sau tendonul.

Gestatie si lactatie:
Bovalto Ibraxion poate fi utilizat in perioada.de gestatie si lactatie.

Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Nu exista informatii disponibile referitoare la siguranta si eficacitatea acestui vaccin cand este utilizat
cu alt produs medicinal veterinar: Decizia utilizarii acestui vaccin Tnainte sau dupa oricare alt produs
medicinal veterinar va fi stabilita de la caz la caz.

Supradozare :
La administrarea unei supradoze, nu au fost observate alte efecte secundare in afara celor mentionate

la sectiunea ,, Reactii adverse .

Incompatibilitatti:
A nu se amestéca.cu nici un alt produs medicinal veterinar.

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

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminat in conformitate cu cerintele locale.
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14. DATA LA CARE A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL
(ZZ/LL/AAAA}

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

15. ALTE INFORMATII

Bovalto Ibraxion este o gena specifica deletata (gE), vaccin inactivat si adjuvant (o/w emulsie) care
actioneaza prin imunizarea activa a bovinelor, prin producerea anticorpilor de neutralizare a virusului
Rinotraheitei Infectiose la bovine (IBR).

Eliminarea genei gE permite diferentierea animalelor vaccinate cu vaccin gE-negativ (anticorpi anti
gE negativ, anticorpi de neutralizare a virusului IBR pozitiv) de animalele infectate cu‘virus sélbatic
(anticorpi, atat de neutralizare a virusului IBR cat si anti gE pozitiv). Din acest motiv, Bovalto
Ibraxion poate fi utilizat i ca vaccin marker impreund cu un test de diagnostic adecvat.

Fabricarea, importul, detinerea, vanzarea, eliberarea si/sau utilizarea Boyalto dbraxion poate fi
interzisa in anumite State Membre, pe Intregul teritoriu sau pentru anumite zone ale teritoriului
acestora, In conformitate cu legislatia nationala. Orice persoana careintentioneaza sa fabrice, importe,
detina, vanda, sa elibereze si/sau sa utilizeze Bovalto Ibraxion trebuie sa consulte autoritatea
competenta in domeniu a Statului Membru respectiv, referitor la politicile de vaccinare existente,
inainte de fabricare, import, detinere, vanzare, utilizare si/sau furnizare.

Flacon de sticla tip I inchis ermetic cu nitril elastomer si sigilat cu dop de aluminiu
Cutie de carton cu 1 sau 10 flacoane de 5 doze.
Cutie de carton cu 1 sau 10 flacoane de 10 doze.

Cutie de carton cu 1 sau 10 flacoane de 25 doze.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.
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