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1. IME ZDRAVILA ZA UPORABO V VETERINARSKI MEDICINI

Bovalto Ibraxion emulzija za injiciranje

2. KAKOVOSTNA IN KOLICINSKA SESTAVA

Zdravilna(e) u¢inkovina(e):

Vsak odmerek po 2 ml cepiva vsebuje:

inaktiviran virus IBR z gE delecijo, Najman] .........cccocoieiiiiiiinieiiee e 0,75 VN.U*
*VN.U: vironevtralizirajoci titer protiteles po injiciranju cepiva pri morskih prasickih.

Adjuvans(i):
lahko parafinsko Olf€ ........ccoceiiiiiiiii el 449,6 do 488,2 mg

Za celoten seznam pomoznih snovi, glejte poglavije 6.1.

3. FARMACEVTSKA OBLIKA

Emulzija za injiciranje

4. KLINICNI PODATKI

4.1 Ciljne Zivalske vrste

Govedo

4.2 Indikacije za uporabo pri ciljnih Zivalskih vrstah

Aktivna imunizacija goveda za ublazitev Kliniénih znakov kuznega govejega rinotraheitisa (IBR) in
izloCanja virusa v naravo.

Nastop imunosti: 14. dan po cepljenju
Trajanje imunosti: 6 mesecev

4.3 Kontraindikacije

Jih ni.

4.4  Posebna opozorila

Jih ni.

4.5 Posebni previdnostni ukrepi

Posebni previdnostni ukrepi za uporabo pri zivalih

Cepite le zdrave zivali.

Posebni varnostni ukrepi, ki jih mora izvajati oseba, ki daje zdravilo zivalim

Namenjeno uporabniku:

To zdravilo vsebuje mineralno olje. Nenamerno injiciranje/samo-injiciranje lahko povzro¢i hude
bolecine in otekline, zlasti ob injiciranju v sklep ali prst, in lahko v izjemnih primerih, ¢e ni
zagotovljena takoj$nja zdravniska oskrba, privede do izgube prizadetega prsta.



Ce vam je bilo to zdravilo nenamerno injicirano, se takoj posvetujte z zdravnikom, ¢eprav je bila
injicirana le majhna koli¢ina, in mu pokazite navodila za uporabo.
Ce bolecina ne popusti po 12 urah po zdravniskem pregledu, se ponovno posvetujte z zdravnikom.

Namenjeno zdravniku:

To zdravilo vsebuje mineralno olje. Ceprav je bila injicirana le majhna koli¢ina, lahko nenamerno
injiciranje tega izdelka povzroc¢i mo¢no oteklino, ki lahko na primer privede do ishemic¢ne nekroze ter
celo do izgube prsta. Potreben je strokoven, TAKOJSEN, kirurski poseg ter morda tudi takojsnja
incizija in izpiranje injiciranega mesta, zlasti ¢e so prizadete tudi kite ali mehka tkiva prsta.

4.6  NeZeleni u¢inki (pogostnost in resnost)

Vnos cepiva lahko povzro€i prehodno reakcijo tkiva na mestu injiciranja, ki lahko traja do treh tednov
in le redko do pet tednov.

Cepljenje lahko povzroci rahel dvig telesne temperature (manj kot 1 °C) v prehodnem obdobju (manj
kot 48 ur po injiciranju) brez kakr$nihkoli posledic za zdravje ali proizvodno/sposobnost Zivali.

Lahko pride do preobcutljivostne reakcije. Te so redke in jih je treba ustrezno simptomati¢no zdraviti.

Vsi nezeleni ucinki so razvrSceni v »pogostnostne skupine«. Najpogostejsi nezeleni ucinek je v skupini
naveden prvi, po naslednjem dogovoru:

- zelo pogosti (pri vec¢ kot 1 zivali od 10 zivali med enim ciklom zdravljenja)

- pogosti (pri vec kot 1 a manj kot 10 Zivali od 100 zivali)

- obcasni (pri ve¢ kot 1 a manj kot 10 zivali od 1.000 Zivali)

- redki (pri ve¢ kot 1 a manj kot 10 zivali od 10.000 zivali)

- zelo redki (pri manj kot 1 Zivali od 10.000 Zivali, vkljucujo¢ posamezne primere).

4.7 Uporaba v obdobju brejosti, laktacije ali nesnosti

Bovalto Ibraxion se lahko uporablja v obdobju brejosti in laktacije.

4.8 Medsebojno delovanje z drugimi-zdravili in druge oblike interakcij

Ni podatkov 0 varnosti ter u¢inkovitosti ob uporabi tega cepiva s katerim koli drugim zdravilom za
uporabo v veterinarski medicini. Zato se za uporabo tega cepiva pred ali po uporabi katerega koli
drugega zdravila odlo¢amo od primera od primera.

4.9 Odmerjanje in pot'uporabe

Injicirajte en odmerek (2 ml) v podkozje Vv predelu vratu na prednjem delu rame
po naslednjem rezimu:

Prisotnost maternalnih protiteles proti virusu kuznega govejega rinotraheitisa lahko vpliva na
uspesnost cepljenja, zato je potreben poseben program cepljenja.

Osnovno cepljenje: 2 odmerka v razmiku 21 dni. Cepimo zivali, starejse od 2 tednov, ki nimajo
maternalnih protiteles proti virusu IBR ali od 3. meseca starosti dalje, ¢e so
maternalna protitelesa prisotna.

Revakcinacija: pozivitveni odmerek vsakih Sest mesecev.

Pred uporabo dobro pretresite.

Cepivo pred uporabo ogrejemo na sobno temrperaturo 15 °C-25 °C.

Uporabite sterilne brizge in igle.

4.10 Preveliko odmerjanje (simptomi, nujni ukrepi, protistrupi) (¢e jepotrebno)



Po vnosu ¢ezmernega odmerka niso opazili nobenih drugih nezelenih u¢inkov razen tistih, navedenih v
poglavju 4.6.

4.11 Karenca(e)

Nic¢ dni.

5. IMUNOLOSKE LASTNOSTI

Farmakoterapevtska skupina: imunoloska zdravila, virus govejega rinotraheitisa (IBR)
Oznaka ATC vet: QI02AA03

Bovalto Ibraxion je cepivo, ki ima delecijo specificnega gena (gE) Je inaktivirano pomozno cepivo
(o/v emulzija), ki aktivno imunizira govedo tako, da ustvarja vironevtralizirajo¢a protitelesa proti
kuznemu govejemu rinotreheitisu (IBR).

gE genska delecija omogoca razlikovanje med zivalmi, ki so bile cepljene z gE negativnim cepivom
(proti gE protitelesa negativne, IBR vironevtralizirajo¢a protitelesa pozitivne), in naravno okuzenimi
zivalmi (pozitivne na ena in druga; IBR vironevtralizirajoca protitelesa in proti gE protitelesa).
Bovalto Ibraxion se lahko torej uporablja kot markersko cepivo v povezavi z ustreznim diagnosti¢nim
testom.

6. FARMACEVTSKI PODATKI
6.1 Seznam pomoZnih snovi

Parafinsko olje, lahko
Benzilalkohol

Trietanolamin

Polioksietilen oleat
Polioksietilen oleinski alkohol
Kalijev klorid

Natrijev klorid

Kalijev dihidrogenfosfat
Natrijev hidrogenfosfat dihidrat
Magnezijev klorid

Kalcijev klorid

6.2 Inkompatibilnosti
Ne mesajte z nobenim drugim zdravilom za uporabo v veterinarski medicini.
6.3 Rok uporabnosti

Rok uporabnosti zdravila v pakiranju za prodajo: 18 mesecev
Rok uporabnosti po prvem odpiranju sti¢ne ovojnine: 6 ur.

6.4 ~Posebna navodila za shranjevanje
Shranjujte in prevazajte pri temperaturi 2 °C — 8 °C.
Zdravilo ne sme zmrzniti.

Zascitite pred svetlobo.

6.5 Vrsta ovojnine in vsebina



Stekleni¢ka iz stekla tipa I z zamaskom iz nitrilnega elastomera in aluminijasto zaporko

Kartonska skatla z 1 ali 10 stekleni¢kami s 5 odmerki (1 x 10 ml ali 10 x 10 ml)

Kartonska skatla z 1 ali 10 steklenickami z 10 odmerki (1 x 20 ml ali 10 x 20 ml)

Kartonska skatla z 1 ali 10 stekleni¢kami s 25 odmerki (1 x 50 ml ali 10 x 50 ml)

Ni nujno, da so v prometu vsa navedena pakiranja.

6.6 Posebni varnostni ukrepi za odstranjevanje neporabljenega zdravila ali odpadnih snovi
Vsako neporabljeno zdravilo ali odpadne snovi, ki nastanejo iz teh zdravil, je treba odstranitiv skladu z
lokalnimi predpisi.

7. IMETNIK(I) DOVOLJENJ(A) ZA PROMET

MERIAL

29 avenue Tony Garnier

69007 LYON

FRANCIJA

8. STEVILKA(E) DOVOLJENJ(A) ZA PROMET

EU/2/99/017/001-006
9. DATUM PRIDOBITVE/PODALJSANJA DPOVOLJENJA ZA PROMET
Datum prve pridobitve dovoljenja za promet: 09/03/2000

Datum zadnjega podalj$anja dovoljenja za promet:23/03/2010

10. DATUM REVIZIJE BESEDILA

Podrobne informacije o tem zdravilu za uporabo v veterinarski medicini so na voljo na spletni strani
Evropske agencije za zdravila http://www.ema.europa.eu/.

PREPOVED PRODAJE, OSKRBE IN/ALI UPORABE

Izdelava, uvoz/vnos;-posedovanje, prodaja, oskrba in/ali uporaba zdravila Bovalto Ibraxion je lahko v
drzavi ¢lanici prepovedana na njenem celotnem ozemlju ali delu ozemlja v skladu z nacionalno
zakonodajo~\/sakdo, ki namerava izdelovati, uvazati oziroma vnasati, posedovati, prodajati,
oskrbovati in/ali uporabljati zdravilo Bovalto Ibraxion, se mora posvetovati s pristojnim organom
posamezne drzave ¢lanice o veljavnih programih cepljenja Se pred izdelavo, uvozom oziroma vnosom,
posedoyvanjem, prodajo, oskrbo in/ali uporabo.


http://www.ema.europa.eu/

DODATEK I

IZDELOVALEC BIOLOSKE ZDRAVILNE UCINKOVINE (ZDRAVILNIH
UCINKOVIN) IN IMETNIK DOVOLJENJA ZA 1ZDELAVO ZDRAVILA,
ODGOVOREN ZA SPROSTITEV SERIJE

POGOJI DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM TER OMEJITVE
GLEDE OSKRBE IN UPORABE

NAVEDBA NAJVISJIH DOVOLJENIH KOLICIN OSTANKOV ZDRAVILA
(MRL)



A. IZDELOVALEC BIOLOSKE ZDRAVILNE UCINKOVINE (ZDRAVILNIH
UCINKOVIN) IN IMETNIK DOVOLJENJA ZA IZDELAVO ZDRAVILA,
ODGOVOREN ZA SPROSTITEYV SERIJE

Ime in naslov izdelovalca biolo$ke zdravilne u¢inkovine (zdravilnih u¢inkovin).

MERIAL

Laboratoire Lyon Gerland
254, Avenue Marcel Mérieux
69007 LYON

FRANCIA

Ime in naslov izdelovalca zdravila, odgovornega za sprostitev serije

MERIAL

Laboratoire Porte des Alpes
Rue de I’ Aviation

69800 Saint Priest
FRANCIJA

B. POGOJI DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM TER OMEJITVE GLEDE
OSKRBE IN UPORABE

Rp-Vet.

Skladno z 71. ¢lenom Direktive 2001/82/ES Evropskega parlamenta in Sveta z vsemi dopolnitvami in
spremembami lahko drzava ¢lanica, skladno z nacionalno zakonodajo, prepove izdelavo, uvoz/vnos,
posedovanje, prodajo, oskrbo in/ali uporabo imuneloskega zdravila za uporabo v veterinarski medicini
na svojem celotnem ozemlju ali delu ozemlja, ¢e.ugotovi da:

a) bi uporaba zdravila ovirala izvajanje nacionalnih programov za diagnozo, nadzor ali zatiranje
zivalskih bolezni ali da bi povzrocila tezave pri zagotavljanju odsotnosti okuZenosti pri Zivih

zivalih ali zivilih ali drugih proizvodih, pridobljenih iz zdravljenih Zivali.

b)  bolezen, za katero se z zdravilom pridobi imunost, na zadevnem obmocju skoraj ni prisotna.

C. NAVEDBA NAJVISJIH DOVOLJENIH KOLICIN OSTANKOV ZDRAVILA (MRL)

Uc¢inkovina bioloskega izvora namenjena vzbujanju aktivne imunosti, ni vklju¢ena v Uredbo(ES) st.
470/20009.

Pomozne snovii(vkljucno z dodatki), navedene v poglavju 6.1. SPC tabela 1 (dovoljene snovi) priloge
Uredbe Komisije (EU) §t.37/2010 doloc¢a, da MRL ni potreben ali pa, kot so uporabljene v tem
zdravilu za-uporabo v veterinarski medicini, niso vklju¢ene v Uredbo(ES) $t. 470/2009.
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PODATKI NA ZUNANJI OVOJNINI

5 odmerkov (10ml)

10 x 5 odmerkov (10 x 10 ml)
10 odmerkov (20 ml)

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

10 x 25 odmerkov (10 x 50 ml)

1. IME ZDRAVILA ZA UPORABO V VETERINARSKI MEDICINI

Bovalto Ibraxion emulzija za injiciranje

2. NAVEDBA ZDRAVILNE UCINKOVINE IN DRUGIH SNOVI

V 1 odmerku po 2 ml:

. inaktivirani virus IBR z delecijo gE, Najmanj .........cccoceeveviviiveveni i i, 0,75 VN.U*
. lahko parafinsko olje ........ccocvviiiiiiniiicineeeee e 449,6 do 488,2 mg
*VN.U: vironevtralizirajoci titer protiteles po injiciranju cepiva pri morskih prasickih.

3. FARMACEVTSKA OBLIKA

Emulzija za injiciranje

4. VELIKOST PAKIRANJA

5 odmerkov (10 ml)

10 x 5 odmerkov (10 x 10 ml)
10 odmerkov (20ml)

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

10 x 25 odmerkov (10 x 50 ml)

5. CILJNE ZIVALSKE VRSTE

Govedo

| 6.  INDIKACIJA(E)

7. _NACIN IN POT UPORABE

Pred uporabo preberite priloZena navodila.
S.C.
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8. KARENCA

Karenca: ni¢ dni

9.  POSEBNO(A) OPOZORILO(A), CE JE/SO POTREBNO(A)

Nenamerno samoinjiciranje je nevarno.

‘ 10. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP {mesec/leto}
Odprto zdravilo uporabite v 6 urah.

‘ 11. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

Shranjujte in prevazajte v hladilniku.
Zdravilo ne sme zmrzniti.
Zascitite pred svetlobo.

12. POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEPORABLJENEGA
ZDRAVILA ALI ODPADNIH SNOVI, CE OBSTAJAJO

Odstranjevanje: preberite navodilo za uporabo.

13. BESEDILO “SAMO ZA ZIVALP”IN.,POGOJI ALI OMEJITVE GLEDE OSKRBE IN
UPORABE, CE JE SMISELNO

Samo za zivali. Rp-Vet.

Izdelava, uvoz/vnos, posedovanje; prodaja, oskrba in/ali uporaba tega zdravila je lahko drzavi ¢lanici
prepovedana v na njenem celotnem ozemlju ali delu ozemlja; za nadaljnje informacije glej navodilo za
uporabo.

14.  BESEDILO “ZDRAVILO SHRANJUJTE NEDOSEGLJIVO OTROKOM ”

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom.

15. IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

MERIAL

29 avenue Tony Garnier
69007 LYON

Francija
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16. STEVILKA(E) V REGISTRU SKUPNOSTI ZDRAVIL

EU/2/99/017/001
EU/2/99/017/004
EU/2/99/017/002
EU/2/99/017/005
EU/2/99/017/003
EU/2/99/017/006

5 odmerkov (10 ml)

10 x 5 odmerkov (10 x 10 ml)
10 odmerkov (20 ml)

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

10 x 25 odmerkov (10 x 50 ml)

17. IZDELOVALCEVA STEVILKA SERLJE IZDELAVE ZDRAVILA

Serija
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PODATKI, KI MORAJO BITI NAJMANJ NAVEDENI NA MANJSIH STICNIH
OVOJNINAH

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

‘ 1. IME ZDRAVILA ZA UPORABO V VETERINARSKI MEDICINI

Bovalto Ibraxion emulzija za injiciranje
Govedo

~

| 2. KOLICINA ZDRAVILNE(IH) UCINKOVIN(E)

V 1 odmerku po 2 ml: inaktivirani virus IBR z delecijo gE, najmanj..éu.. oot 0,75 VN.U*

3. VSEBINA, IZRAZENA Z MASO, PROSTORNINO ALISTEVILOM ODMERKOV

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

4, POTI() UPORABE ZDRAVILA

SC

5. KARENCA

Karenca; Ni¢ dni.

6. STEVILKA SERIJE

Serija

‘ 7. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP-{mesec/leto}

‘ 8. BESEDILO “SAMO ZA ZIVALI”

Samo za zivali.
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NAVODILO ZA UPORABO ZA

Bovalto Ibraxion emulzijo za injiciranje

1. IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM TER
IMETNIKA DOVOLJENJA ZA IZDELAVO ZDRAVILA, ODGOVORNEGA ZA
SPROSTITEYV SERIJ V EGP, CE STA RAZLICNA

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom:
MERIAL

29 avenue Tony Garnier

69007 Lyon

Francija

Izdelovalec, odgovoren za sproscéanje Serij:
MERIAL

Laboratoire Porte des Alpes

Rue de I'Aviation

69800 Saint Priest

Francija

2. IME ZDRAVILA ZA UPORABO V VETERINARSKI MEDICINI

Bovalto Ibraxion emulzija za injiciranje

3. NAVEDBA ZDRAVILNE(IH) UCINKOVIN(E) IN DRUGE(IH) SNOVI

Vsak odmerek po 2 ml vsebuje:

inaktivirani virus IBR z delecijo gE, Najman] «i........ccoorieiiiiiseeseeee e 0,75 VN.U*
adjuvans: lahko parafinsko 0lJ€...........4.fidterniiniiic e 449,6 do 488,2 mg
*VN.U: vironevtralizcijski titer protiteles po cepljenju pri morskih prasickih

4, INDIKACIJA(E)

Aktivna imunizacija goveda za ublazitev klini¢nih znakov kuznega govejega rinotraheitisa (IBR) in
zmanjSanje izloCanja

Nastop imunosti: 14."dan po cepljenju
Trajanje imunosti: 6-mesecev
5. KONTRAINDIKACIJE

Jih ni.

6. ¥ NEZELENI UCINKI

Vnos cepiva lahko povzroci prehodno reakcijo tkiva na mestu injiciranja, ki lahko traja do treh tednov
in le redko do pet tednov.

Cepljenje lahko povzro¢i rahel dvig telesne temperature (manj kot 1 °C) v prehodnem obdobju (manj
kot 48 ur po vnosu) brez kakrsnihkoli posledic za zdravje ali proizvodno sposobnost Zivali.
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Lahko se pojavi preobéutljivostna reakcija. Te so redke in jih je treba ustrezno simptomati¢no zdraviti.

Vsi nezeleni ucinki so razvrSceni v »pogostnostne skupine«. Najpogostejsi nezeleni ucinek je v skupini
naveden prvi, po naslednjem dogovoru:

- Zelo pogosti (pojavijo se pri ve¢ kot 1 Zivali od 10 Zivali)

- Pogosti (pojavijo se pri 1 od 10 zivali od 100 Zivali)

- Obcasni (pojavijo se pri 1 od 10 zivali od 1.000 Zivali)

- Redki (pojavijo se pri 1 od 10 Zivali od 10.000 Zivali)

- Zelo redki (pojavijo se pri manj kot 1 zivali od 10.000 Zivali, vklju€ujo¢ posamezne primere).

Ce opazite kakrine koli resne stranske ucinke ali druge uinke, ki niso omenjeni v teh navodilih za

uporabo, obvestite svojega veterinarija.

7. CILJNE ZIVALSKE VRSTE

Govedo

8. ODMERKI ZA POSAMEZNE ZIVALSKE VRSTE TER POT(I) IN NACIN UPORABE
ZDRAVILA

Pred uporabo dobro pretresite.

Pustite, da se cepivo segreje na 15°C do 25°C.
Uporabljajte sterilne brizge in igle.

Injicirajte en odmerek (2 ml) v podkozje v predelu vratu na prednjem delu rame
po naslednjem rezimu:

Prisotnost maternalnih protiteles proti IBR virusu lahko vpliva na uspe$nost cepljenja, zato je potreben
poseben program cepljenja

Osnovno cepljenje: 2 odmerka v razmiku 21 dni. Cepimo Zivali, starejSe od 2 tednov, ki nimajo
maternalnih protiteles proti virusu IBR ali od tretjega meseca starosti dalje, ¢e
so maternalna protitelesa prisotna,.

Revakcinacija: pozivitveni odmerek vsakih Sest mesecev.

9. NASVET O PRAVILNI UPORABI ZDRAVILA

Glejte zgoraj.

10. KARENCA

Ni¢ dni.

11. »+POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom.

Shranjujte in prevazajte pri temperaturi 2°C — 8°C (v hladilniku), zas¢iteno pred svetlobo.

Cepivo ne sme zmrzniti.

Rok uporabnosti po prvem odpiranju sti¢ne ovojnine: 6 ur.

dravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, navedenega na ovojnini, po EXP..
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12.  POSEBNO(A) OPOZORILO(A)

Posebni previdnostni ukrepi za uporabo pri Zivalih:
Cepite le zdrave Zivali.

Posebni previdnostni ukrepi, ki jih mora izvajati oseba, ki zivalim daje zdravilo:

Namenjeno uporabniku:

To zdravilo vsebuje mineralno olje. Nenamerno injiciranje/samo-injiciranje lahko povzro¢i hude
bolecine in otekline, zlasti ob injiciranju v sklep ali prst, in lahko v izjemnih primerih, ¢e ni
zagotovljena takojSnja zdravniska oskrba, privede do izgube prizadetega prsta.

Ce vam je bilo to zdravilo nenamerno injicirano, se takoj posvetujte z zdravnikom, eprav je bila
injicirana le majhna koli¢ina, in mu pokazite navodila za uporabo.

Ce bolegina ne popusti po 12 urah po zdravnigkem pregledu, se ponovno posvetujte zzdravnikom.

Namenjeno zdravniku:

To zdravilo vsebuje mineralno olje. Ceprav je bila injicirana le majhna koli¢ina; lahko nenamerno
injiciranje tega izdelka povzroc¢i mo¢no oteklino, ki lahko na primer privede do ishemi¢ne nekroze ter
celo do izgube prsta. Potreben je strokoven, TAKOJSEN, kirurski poseg ter morda tudi takoj$nja
incizija in izpiranje injiciranega mesta, zlasti ¢e so prizadete tudi kite alismehka tkiva prsta.

Brejost in laktacija:
Lahko se uporablja v obdobju brejosti in laktacije.

Medsebojno delovanje z drugimi zdravili in druge oblike interakcij:

Ni podatkov o varnosti ter u¢inkovitosti ob uporabi tega cepiva s katerim koli drugim zdravilom za
uporabo v veterinarski medicini. Zato se za uporabo.tega cepiva pred ali po uporabi katerega koli
drugega zdravila odlo¢amo od primera od primera.

Preveliko odmerjanje (simptomi, nujni ukrepi, protistrupi):
Po vnosu ¢ezmernega odmerka ni opisanih.nobenih drugih nezelenih u¢inkov razen tistih, navedenih v
poglavju ,,Nezeleni ucinki‘.

Inkompatibilnosti:
Ne mesajte z drugimi zdravili za uporabo v veterinarski medicini.

13. POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEPORABLJENEGA
ZDRAVILA ALI ODPADNIH SNOVI, CE OBSTAJAJO

Vsako neporabljeno zdravilo ali odpadne snovi, ki nastanejo iz teh zdravil, je treba odstraniti v skladu z
lokalnimi predpisi;

14. DATUM ZADNJE REVIZIJE NAVODIL ZA UPORABO

DD/MM/LLLL

Podrebne informacije o tem zdravilu za uporabo v veterinarski medicini so na voljo na spletni strani
Evropske agencije za zdravila http://www.ema.curopa.eu/.

15. DRUGE INFORMACIJE
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Bovalto Ibraxion je cepivo, ki ima delecijo specifi¢nega gena (gE) Je inaktivirano pomozZno cepivo
(o/v emulzija), ki aktivno imunizira govedo tako, da ustvarja vironevtralizirajo¢a protitelesa proti
kuznemu govejemu rinotreheitisu (IBR).

gE genska delecija omogoca razlikovanje med zivalmi, ki so bile cepljene z gE negativnim cepivom
(proti gE protitelesa negativne, IBR vironevtralizirajo¢a protitelesa pozitivne), in naravno okuzenimi
zivalmi (pozitivne na ena in druga; IBR vironevtralizirajoCa protitelesa in proti gE protitelesa).
Bovalto Ibraxion se lahko torej uporablja kot markersko cepivo v povezavi z ustreznim diagnosti¢nim
testom.

Izdelava, uvoz/vnos, posedovanje, prodaja, oskrba in/ali uporaba zdravila Bovalto Ibraxion je.lahko v
drzavi ¢lanici prepovedana na njenem celotnem ozemlju ali delu ozemlja v skladu z nacionalno
zakonodajo. Vsakdo, ki namerava izdelovati, uvaZati oziroma vnasati, posedovati, prodajati,
oskrbovati in/ali uporabljati zdravilo Bovalto Ibraxion, se mora posvetovati s pristojnim organom
posamezne drzave ¢lanice o veljavnih programih cepljenja Se pred izdelavo, uvozom oziroma vnosom,
posedovanjem, prodajo, oskrbo in/ali uporabo.

Steklenicka iz stekla tipalz ~ zamaskom iz nitrilnega elastomera in ~ aluminijasto zaporko
Kartonska Skatla z 1 ali 10 steklenickami s 5 odmerki

Kartonska skatla z 1 ali 10 stekleni¢kami z 10 odmerki

Kartonska Skatla z 1 ali 10 stekleniCkami s 25 odmerki

Ni nujno, da so v prometu vsa navedena pakiranja.
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