BILAGA I

PRODUKTRE%E



1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Bovalto Ibraxion injektionsvétska, emulsion

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Aktiv substans

Varje dos om 2 ml innehéller:

gE-deleterat inaktiverat IBR VIrUS, MINSt..........cccciviiiiiiiiese e 0,75 VN.U*
*VN.U: Titer av virusneutraliserande antikroppar efter vaccination av marsvin.

Adjuvans
Lattflytande paraffinolja.........c.cooovveiiiiic e 449,6-488,2 mg

For fullstandig forteckning 6ver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Injektionsvatska, emulsion.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Dijurslag

Notkreatur.

4.2 Indikationer, specificera djurslag

Aktiv immunisering av nétkreatur i syfte att.reducera kliniska symptom och virusutskiljning vid
infektion av smittsam rhinotrakeit (IBR).

Immunitet intrader efter 14 dagar.
Immunitetens varaktighet: 6 manader.

4.3 Kontraindikationer

Inga.

4.4  Sarskilda varningar for respektive djurslag
Inga.

4.5 Séarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur

Vaccinera endast friska djur.



Sarskilda forsiktighetsatgérder for personer som administrerar det veterindrmedicinska ldkemedlet till
djur

Till anvéandaren:

Detta veterinarmedicinska lakemedel innehaller mineralolja. Oavsiktlig injektion/sjalvinjektion kan
leda till svar smarta och svullnad, sérskilt om produkten injiceras i en led eller i ett finger. I sallsynta
fall kan det leda till forlust av fingret, om man inte kommer under medicinsk vard omedelbart.

Vid oavsiktlig injektion med detta lakemedel, uppsok snabbt lakare, aven om endast en véldigt liten
mangd injicerats, och ta med denna information.

Om smértan kvarstar i mer an 12 timmar efter lakarundersokning, kontakta lakare igen.

Till l&karen:

Detta veterindrmedicinska likemedel innehéller mineralolja. Aven om sméa mangder injicerats, kan en
oavsiktlig injektion med detta lakemedel orsaka intensiv svullnad, som till exempel kan leda till
ischemisk nekros och &ven till forlust av ett finger. Sakkunniga, SNABBA, kirurginsatser kravs och
tidig incision och irrigation av det injicerade omradet kan behovas, sarskilt om det.ror sig om
mjukdelar eller senor i ett finger.

4.6 Biverkningar (frekvens och allvarlighetsgrad)

En dvergaende lokal vavnadsreaktion kan uppsta pa injektionsstallet, vilken kan kvarsta i tre veckor
och i undantagsfall upp till fem veckor.

Vaccinationen kan orsaka en dvergaende latt temperaturstegring (<1 °C) som avklingar inom
48 timmar utan betydelse for djurets hélsa och produktionsférmaga.

Overkanslighetsreaktioner kan uppkomma. Dessa &r séllsynta och lamplig symptomatisk behandling
skall da sattas in.

Frekvensen av biverkningar anges enligt féljande konvention:

- Mycket vanliga (fler an 1 av 10 djur som-uppvisar biverkningar under en behandlingsperiod)
- Vanliga (fler an 1 men farre an 10 djur av 100 djur)

- Mindre vanliga (fler &n 1 men farre dn 10 djur av 1 000 djur)

- Sallsynta (fler &n 1 men farre an*10 djur av 10 000 djur)

- Mycket séllsynta (farre an 1-djur av 10 000 djur, enstaka rapporterade handelser inkluderade).

4.7  Anvandning under draktighet, laktation eller &gglaggning

Bovalto Ibraxion kan anvandas under dréktighet och laktation.

4.8 Interaktionermed andra lakemedel och dvriga interaktioner

Information saknas avseende sakerhet och effekt av detta vaccin nér det anvands tillsammans med
nagot annat lakemedel. Beslut ifall detta vaccin ska anvéandas fore eller efter nagot annat lakemedel
bor darfortas i-varje enskilt fall.

4.9 Dos.och administreringssatt

Administrera en dos (2 ml) via subkutan injektion pa halsen vid bogens framkant enligt féljande
vaccinationsprogram:

Maternell immunitet mot smittsamt rhinotrakeitvirus hos nétkreatur kan negativt paverka
vaccinationsresultatet och detta kraver lampligt vaccinationsschema.



Grundvaccination: 2 vaccinationer med 3 veckors intervall. Férsta vaccinationen kan ges vid
2 veckors alder i franvaro av maternell immunitet mot IBR virus eller fran
3 manaders alder vid narvaro av sadana antikroppar.

Revaccination:  vaccinering skall ske med 6 manaders intervall.

Omskakas val fore anvandning.
Tillse att vaccinet nar en temperatur pa 15 °C-25 °C.
Anvand sterila sprutor och nélar.

4.10 Overdosering (symptom, akuta &tgarder, motgift) (om nédvandigt)

Inga andra biverkningar an de som namns under avsnitt 4.6 Biverkningar” har observerats da
vaccinet har dverdoserats.

4.11 Karenstid(er)

Noll dagar.

5. IMMUNOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: Immunologiska medel, infektiost bovint-rhinotrakeitvirus (IBR).
ATCvet-kod: QI02AA03.

Bovalto Ibraxion &r ett inaktiverat vaccin mot bovint rhinotrakeit virus (IBR), baserat pa en virusstam
som ej uttrycker gE-protein, som verkar genom aktiv immunisering karakteriserad av produktion av
neutraliserande antikroppar mot IBR virus. Vaccinet ar en emulsion med paraffin-olja (adjuvant).

gE-protein fungerar som markor da vaccinerade djur ej kommer att bilda anti-gE-antikroppar, vilket
sker hos naturligt infekterade djur. Man kan darmed skilja vaccinerade djur fran naturligt infekterade.
Bovalto Ibraxion kan darmed anvandas som.ett“markdrvaccin tillsammans med lampligt diagnostiskt
test.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 FoOrteckning 6ver hjalpamnen

Lattflytande paraffinolja
Bensylalkohol
Trietanolamin
Polyoxietylenoleat
Polyoxietylenoleylalkohol
Kaliumklorid
Natriumklorid
Kaliumdivatefosfat
Dinatriumfosfatdihydrat
Magnesiumklorid
Kalciumklorid

6.2 Inkompatibiliteter

Blanda inte med nagot annat lakemedel.



6.3 Hallbarhet

Hallbarhet i odppnad forpackning: 18 manader.
Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: 6 timmar.

6.4  Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras och transporteras kallt (2 °C-8 °C).

Far ej frysas.

Ljuskansligt.

6.5 Inre forpackning (férpackningstyp och material)

Typ | glasflaska med nitril gummipropp och férsluten med aluminiumkapsyl.
Kartong med 1 eller 10 flaskor & 5 doser (1 x 10 ml eller 10 x 10 ml)
Kartong med 1 eller 10 flaskor & 10 doser (1 x 20 ml eller 10 x 20 ml)
Kartong med 1 eller 10 flaskor & 25 doser (1 x 50 ml eller 10 x 50 ml)

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas:

6.6  Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej. anvant lakemedel eller avfall efter
anvandningen

Ej anvant lakemedel och avfall skall kasseras enligt gallande.anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING
MERIAL

29 avenue Tony Garnier

69007 Lyon

FRANKRIKE

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/2/99/017/001-006
9. DATUM FORFORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
Datum for forsta’godkannande: 09/03/2000

Datum for fornyat godkédnnande: 23/03/2010

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu/.



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

FORBUD MOT FORSALJINING, TILLHANDAHALLANDE OCH/ELLER ANVANDNING

Tillverkning, import, innehav, forséljning, tillhandahallande och/eller anvandning av Bovalto lbraxion
ar forbjudet eller kan forbjudas i en medlemsstat inom hela eller delar av sitt territorium enligt
nationell lagstiftning. Personer som avser att tillverka, importera, inneha, sélja, tillhandahalla och
anvanda Bovalto Ibraxion ska samrada med den berorda medlemsstatens behdriga myndighet om
géllande vaccinationsbestimmelser innan lakemedlet tillverkas, importeras, innehas, séljs,
tillhandahalls och/eller anvands.



BILAGA Il
TILLVERKARE AV DEN AKTIVA SUBSTANSEN AV BIOLOGISKT
URSPRUNG OCH TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE
AV TILLVERKNINGSSATS

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE OCH
ANVANDNING

FORTECKNING OVER'HOGSTA TILLATNA RESTMANGDER



A.  TILLVERKARE AV DEN AKTIVA SUBSTANSEN AV BIOLOGISKT URSPRUNG
OCH TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS

Namn och adress till tillverkare av aktiv substans av biologiskt ursprung

MERIAL

Laboratoire Lyon Gerland
254, Avenue Marcel Mérieux
69007 Lyon

FRANKRIKE

Namn och adress till tillverkare som ansvarar for frislappande av tillverkningssats

MERIAL

Laboratoire Porte des Alpes
Rue de I’ Aviation

69800 Saint Priest
FRANKRIKE

B. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE OCH
ANVANDNING

Receptbelagt veterindrmedicinskt lakemedel.

Enligt artikel 71 i Europaparlamentets och radets direktiv 2001/82/EG kan en medlemsstat i enlighet
med nationell lagstiftning forbjuda tillverkning, import; innehav, forséljning, tillhandahallande
och/eller anvandning av immunologiska veterinarmedicinska lakemedel inom hela eller delar av sitt
territorium om foljande faststalls:

a)  Administreringen av detta lakemedeltill djur kommer att forsvara genomforandet av ett
nationellt program for diagnostisering, évervakning eller utrotning av djursjukdom eller medfér
svarigheter att intyga franvaron av Kontamination hos levande djur eller livsmedel eller andra
produkter, som harror fran behandlade djur.

b)  Den sjukdom som detta lakemedel &r avsett att ge immunitet mot férekommer i stort sett inte
inom omradet i fraga.
C. FORTECKNINGOVER HOGSTA TILLATNA RESTMANGDER (MRL)

Den aktiva substansen av huvudsakligen biologiskt ursprung avsedd att framkalla aktiv immunitet
anses inte omfattas‘av forordning (EG) nr 470/2009.

Hjéalpamnen (inklusive adjuvans) enligt avsnitt 6.1 i SPC &r antingen tillatna substanser for vilka
tabell 1 i bilagan till Kommissionens férordning (EU) nr 37/2010 anger att MRL inte krévs eller anses
inte-omfattas av férordning (EG) nr 470/2009 nar de anvands sa som i detta lakemedel.
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA DEN YTTRE FORPACKNINGEN

5 doser (10 ml)

10 x 5 doser (10 x 10 ml)
10 doser (20 ml)

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

10 x 25 doser (10 x 50 ml)

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Bovalto Ibraxion injektionsvétska, emulsion.

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) OCH OVRIGA SUBSTANSER

Endos a2 ml:
gE-deleterat inaktiverat IBR virus, minst 0,75 VN.U*
lattflytande paraffin olja 449,6-488,2 mg

*VN.U: Titer av virusneutraliserande antikroppar efter vaccination av marsvin.

3. LAKEMEDELSFORM

Injektionsvatska, emulsion.

‘ 4. FORPACKNINGSSTORLEK

5 doser (10 ml)

10 x 5 doser (10 x 10 ml)
10 doser (20 ml)

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

10 x 25 doser (10 x 50 ml)

| 5.  DJURSLAG

Notkreatur

-

| 6. INDIKATION(ER)

‘ 1. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Las bipacksedeln fore anvandning.
Subkutan injektion.
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8. KARENSTID

Karenstid: Noll dagar

9.  SARSKILD(A) VARNING(AR), OM SA AR NODVANDIGT

Oavsiktlig injektion ar farlig.

10. UTGANGSDATUM

EXP
Bruten forpackning ska anvéndas inom 6 timmar.

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras och transporteras kallt.
Far ej frysas.
Ljuskansligt.

12. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL) ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL

Ej anvant lakemedel och avfall: Ias bipacksedeln.

13. TEXTEN "FOR DJUR” SAMT VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE
TILLHANDAHALLANDE OCH ANVANDNING, | FOREKOMMANDE FALL

For djur. Receptbelagt.

Import, innehav, forséljning, tillhandahallande och/eller anvandning av detta ldkemedel ar forbjudet
eller kan forbjudas i en medlemsstat inom hela eller delar av sitt territorium. L&s bipacksedeln for
ytterligare upplysningar.

14. TEXTEN "FORVARAS UTOM SYN- OCH RACKHALL FOR BARN”

Forvaras utom syn-.och rackhall for barn.

15.  NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJINING

MERIAL

29 avenue Tony Garnier
69007 Lyon

Frankrike
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‘ 16. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/2/99/017/001 5 doser (10 ml)
EU/2/99/017/004 10 x 5 doser (10 x 10 ml)
EU/2/99/017/002 10 doser (20 ml)
EU/2/99/017/005 10 x 10 doser (10 x 20 ml)
EU/2/99/017/003 25 doser (50 ml)
EU/2/99/017/006 10 x 25 doser (10 x 50 ml)

‘ 17.  TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

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

‘ 1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Bovalto Ibraxion injektionsvétska, emulsion
Notkreatur

~

| 2. MANGD AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

En dos & 2 ml: gE-deleterat inaktiverat IBR virus, minst 0,75 VN.U

‘ 3. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER ANTAL DOSER

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

4, ADMINISTRERINGSSATT

S.C.

5. KARENSTID

Karenstid: Noll dagar

6. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

7. UTGANGSDATUM

EXP

8 TEXTEN "FOR DJUR”

For djur.

14



X
&
O
(@)
©

B. BIPACKSED



BIPACKSEDEL FOR

Bovalto Ibraxion injektionsvatska, emulsion

1. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJINING OCH NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

Innehavare av godkannande for forsaljning:
MERIAL

29 avenue Tony Garnier

69007 Lyon

Frankrike

Tillverkare ansvarig for frislappande av tillverkningssats:
MERIAL

Laboratoire Porte des Alpes

Rue de I'Aviation

69800 Saint Priest

Frankrike

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Bovalto Ibraxion injektionsvétska, emulsion

3. DEKLARATION AV AKTIV SUBSTANS OCH OVRIGA SUBSTANSER

Varje dos (2 ml) innehaller:

gE-deleterat inaktiverat IBR VIirUS, MINSti . i et 0,75 VN.U*
adjuvans: lattflytande paraffin olja ....u...c e 449,6-488,2 mg
*VN.U: Titer av virusneutraliserande antikroppar efter vaccination av marsvin.

4, ANVANDNINGSOMRADE

Aktiv immunisering av notkreatur i syfte att reducera kliniska symptom och virusutskiljning vid
infektion av smittsame-rhinotrakeit (IBR).

Immunitet intrader efter 14 dagar.
Immunitetensvaraktighet: 6 manader.

5. KONTRAINDIKATIONER

Inga kénda.

6. BIVERKNINGAR

En 6vergaende lokal vavnadsreaktion kan uppsta pa injektionsstallet, vilken kan kvarsta i tre veckor
och i undantagsfall upp till fem veckor.
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Vaccinationen kan orsaka en 6vergaende latt temperaturstegring (< 1 °C) som avklingar inom

48 timmar utan att paverka djurets halsa och produktionsformaga.

| séllsynta fall kan vaccinationen medféra en 6verkanslighetsreaktion. Dessa ar sallsynta och lamplig
symptomatisk behandling skall da sattas in.

Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande:

- Mycket vanliga (fler &n 1 av 10 djur som uppvisar biverkningar under en behandlingsperiod)

- Vanliga (fler &n 1 men farre an 10 djur av 100 djur)

- Mindre vanliga (fler &n 1 men férre &n 10 djur av 1 000 djur)

- Ovanliga (fler an 1 men farre &n 10 djur av 10 000 djur)

- Mycket ovanliga (farre an 1 djur av 10 000 djur, enstaka rapporterade handelser inkluderade).

Om du observerar allvarliga biverkningar eller andra effekter som inte ndmns i denna bipacksedel,

tala om det for veterindren.

7. DJURSLAG

Notkreatur.

8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Omskakas val fore anvandning.

Tillse att vaccinet nar en temperatur pa 15°C-25°C.

Anvand sterila sprutor och nélar.

Administrera en dos (2 ml) via subkutan injektion pa halsen vid bogens framkant enligt féljande
vaccinationsprogram:

Narvaron av maternell immunitet mot smittsamt rhinotrakeitvirus hos notkreatur kan negativt paverka
vaccinationsresultatet och detta kraver lampligt vaccinationsschema.

Grundvaccination: 2 vaccinationer-med 3 veckors intervall. Forsta vaccinationen kan ges vid

2 veckors alder i franvaro av maternell immunitet mot IBR virus eller fran 3 manaders alder vid
narvaro av sadana antikroppar.

Revaccination: vaccinering skall'ske med 6 manaders intervall.

9. ANVISNING-FOR KORREKT ADMINISTRERING

Se ovan.

10. KARENSTID

Noll dagar.

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR
Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras och transporteras kallt (2 °C-8 °C).
Far ej frysas.
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Ljuskénsligt.
Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: 6 timmar.
Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa etiketten efter EXP.

12. SARSKILD(A) VARNING(AR)

Sarskilda forsiktighetséatgarder for djur:
Vaccinera endast friska djur.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till djur:

Till anvandaren:

Detta veterinarmedicinska lakemedel innehaller mineralolja. Oavsiktlig injektion/sjalvinjektion kan
leda till svar smarta och svullnad, sarskilt om produkten injiceras i en led eller i ettfinger. | séllsynta
fall kan det leda till forlust av fingret om man inte kommer under medicinsk vard-emedelbart.

Vid oavsiktlig injektion med detta lakemedel, uppsok snabbt lakare, &ven om. endast en valdigt liten
mangd injicerats, och ta med denna information.

Om smértan kvarstar i mer an 12 timmar efter lakarundersokning, kontakta lakare igen.

Till l&karen:

Detta veterinarmedicinska likemedel innehéller mineralolja. Aven om sma mangder injicerats, kan en
oavsiktlig injektion med detta lakemedel orsaka intensiv svullnad, som till exempel kan leda till
ischemisk nekros och &ven till forlust av ett finger. Sakkunniga, SNABBA, Kirurginsatser kravs och
tidig incision och irrigation av det injicerade omradet kan behdvas, sarskilt om det ror sig om
mjukdelar eller senor i ett finger.

Draktighet och digivning:
Bovalto Ibraxion kan anvandas under draktighet och/laktation.

Andra lakemedel och Bovalto Ibraxion:

Information saknas avseende sékerhet och effekt’av detta vaccin nér det anvands tillsammans med
nagot annat lakemedel. Beslut ifall detta vaccin ska anvandas fore eller efter ndgot annat lakemedel
bor darfor tas i varje enskilt fall.

Overdosering (symptom, akuta atgarder, motgift):
Inga andra biverkningar dn de som'namns under “Biverkningar” har observerats da vaccinet har
Overdoserats.

Blandbarhetsproblem:
Skall inte blandas med. nagot annat lakemedel.

13. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL

Fraga veterindaren hur man gor med mediciner som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att
skydda-miljon.

14. ~ DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES

Yiterligare information om denna produkt finns tillganglig pa Europeiska lakemedelsmyndighetens
hemsida http://www.ema.europa.eu/.
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15. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Bovalto Ibraxion &r ett inaktiverat vaccin mot bovint rhinotrakeit virus (IBR), baserat pa en virusstam
som ej uttrycker gE-protein, som verkar genom aktiv immunisering karakteriserad av produktion av,
neutraliserande antikroppar mot IBR virus. Vaccinet ar en emulsion med paraffin-olja (adjuvant).

gE-protein fungerar som markor da vaccinerade djur ej kommer att bilda anti-gE-antikroppar, Vilket
sker hos naturligt infekterade djur. Man kan darmed skilja vaccinerade djur fran naturligt infekterade.
Bovalto Ibraxion kan darmed anvandas som ett markdrvaccin tillsammans med lampligt diagnostiskt
test.

Tillverkning, import, innehav, forséljning, tillhandahallande och/eller anvandning av Bovalto lbraxion
ar forbjudet eller kan forbjudas i en medlemsstat inom hela eller delar av sitt territorium enligt
nationell lagstiftning. Personer som avser att tillverka, importera, inneha, salja; tilthandahalla
och/eller anvanda Bovalto Ibraxion skall samrada med den berérda medlemsstatens behériga
myndighet om géllande vaccinationsbestammelser innan lakemedlet tillverkas, importeras, innehas,
séljs, tillhandahalls och/eller anvands.

Typ | glasflaska med nitril gummipropp och férsluten med aluminiumkapsyl.
Kartong med 1 eller 10 flaskor a 5 doser

Kartong med 1 eller 10 flaskor & 10 doser

Kartong med 1 eller 10 flaskor a 25 doser

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
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