ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Bovela liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan dla bydta

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda dawka (2 ml) zawiera:

Liofilizat:

Substancje czynne

Modyfikowany, zywy, niewywolujacy efektu cytopatycznego szczep macierzysty KE-9 wirusa
BVDV* typu 1: 10*°-10%° TCIDso**

Modyfikowany, zywy, niewywolujacy efektu cytopatycznego szczep macierzysty NY-93 wirusa
BVDV* typu 2: 10*°-10%° TCIDso**

*  Wirus wirusowej biegunki bydta (Bovine Viral Diarrhoea Virus)
** Dawka zakazna dla 50% hodowli komdrkowych (Tissue Culture Infectious Dose - TCID)

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan

Liofilizat: w kolorze ztamanej bieli, nie zawierajacy czastek statych

Rozpuszczalnik: przejrzysty, bezbarwny roztwor

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydto

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkéw zwierzat

Czynne uodpornienie bydta powyzej 3. miesigca zycia, stosowane w celu zmniejszenia hypertermii,
ograniczenia do minimum spadku liczby leukocytéw spowodowanego wirusem wirusowej biegunki
bydta (BVDV typu 1 i 2) oraz ograniczenia siewstwa i obecnosci wirusa we krwi spowodowanych

przez BVDV typu 2.

Czynne uodpornienie bydta przeciwko wirusowi BVDV typu 1 i 2, celem zapobiezenia narodzinom
trwale zakazonych cielat droga przeztozyskowego zakazenia ptodu.

Nabycie odpornosci: 3 tygodnie po immunizacji
Czas trwania odpornosci: 1 rok

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na substancje czynne lub na dowolng substancje
pomocniczg.



4.4  Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Dla zapewnienia ochrony zwierzat wprowadzanych do stada, w ktorym obecny jest wirus BVDV,
szczepienia nalezy wykona¢ na 3 tygodnie przed wprowadzeniem do stada.

Podstawe skutecznej eliminacji wirusa wirusowej biegunki bydta (BVD) stanowi identyfikacja i
usuni¢cie trwale zakazonych zwierzat. Przeprowadzono badania terenowe wykazujace skuteczno$é
szczepionki w stadach, z ktorych usuwano zwierzgta trwale zakazone.

4.5 Specjalne Srodki ostroznoS$ci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:

Szczepi¢ wylacznie zdrowe zwierzeta.

Po zaszczepieniu obserwowano utrzymujaca si¢ wiremig, szczegélnie u cielnych seronegatywnych
jatowek (w badaniach: 10 dni). W wyniku tego moze wystapi¢ przeztozyskowe zakazenie ptodu
wirusem szczepionki, ale w badaniach nie obserwowano dziatan niepozadanych na ptod Iub ciaze.

Nie mozna wykluczy¢ wydalania wirusa szczepionki z ptynami ustrojowymi.

W przypadku podawania donosowego szczepy szczepionkowe mogg wywotaé¢ zakazenie u owiec i
trzody chlewnej, ale nie wykazano wystepowania niepozgdanych reakeji ani przenoszenia wirusa na
inne zwierzgta.

Nie przeprowadzono badan szczepionki u bykoéw rozptodowych, w zwigzku z czym nie nalezy
szczepi¢ bykow rozptodowych.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:
Po przypadkowej samoiniekcji, nalezy niezwlocznie zwrdcic si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwo$¢ i stopien nasilenia)

W miejscu wstrzyknigcia obserwowano lekki obrzgk lub guzki o $rednicy do 3 cm, ktore ustgpowaty
w ciggu 4 dni od zaszczepienia.

Czesto, w ciggu 4 godzin od podania szczepionki, nastepuje wzrost temperatury ciata w zakresie
normy fizjologicznej. Stan ten ustepuje samoistnie w ciggu 24 godzin.

Czgstotliwos¢ wystgpowania dziatah niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizszg regula:

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

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

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

- rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10 000 zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10 000 zwierzat wlaczajac pojedyncze raporty)

4.7  Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie nie§nosci

Zaleca si¢ szczepi¢ przed ciaza, aby zapewni¢ ochrong ptodu przed trwatym zakazeniem. Chociaz u
plodow nie obserwowano trwatych zakazen wywotanych szczepionka, nie mozna jednak wykluczy¢
przeniesienia wirusa na ptod.

W zwigzku z tym szczepienie w trakcie cigzy nalezy stosowa¢ wytacznie w odniesieniu do
poszczegdlnych przypadkoéw wedtug decyzji prowadzacego lekarza weterynarii, uwzgledniajac np.
status immunologiczny zwierzegcia w odniesieniu do wirusowej biegunki bydta (BVD), dlugos¢ okresu
pomiedzy szczepieniem a kryciem/inseminacja, stadium zaawansowania cigzy oraz ryzyko zakazenia.

Mozna stosowaé w czasie laktacji.



Badania wykazaty, ze wirus szczepionki moze by¢ wydalany z mlekiem przez okres do 23 dni po
zaszczepieniu w matych iloéciach (0k.10 TCIDsy/ml), ale gdy takie mleko podawano cielgtom, u
zwierzat tych nie wystapita serokonwersja.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skuteczno$ci tej szczepionki stosowanej jednocze$nie
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 podawania
Podanie domi¢$niowe.

Przygotowanie szczepionki do uzycia (rekonstytucja):

Liofilizat nalezy rozpusci¢ dodajgc catg zawarto$¢ rozpuszczalnika o temperaturze pokojowej.
Przed uzyciem nalezy si¢ upewnic, czy liofilizat ulegl catkowitemu rozpuszczeniu.
Przygotowana szczepionka jest przejrzysta i bezbarwna.

Unika¢ wielokrotnego otwierania.

Szczepienie pierwotne:

Po rozpuszczaniu liofilizatu nalezy poda¢ jedng dawke (2 ml) szczepionki we wstrzyknigciu
domie$niowym (im.). Zaleca si¢ szczepienie bydta na co najmniej 3 tygodnie przez
pokryciem/inseminacjg dla zapewnienia ochrony ptodu juz od dnia zaptodnienia. Szczepienie w
okresie pdzniejszym niz 3 tygodnie przed zaptodnieniem lub we wczesnym okresie rozwoju ptodu
moze nie zapewnia¢ ochrony ptodu przed zakazeniem. Nalezy bra¢ to pod uwage w przypadku
szczepienia stada.

Zalecany program szczepien przypominajacych:

Zaleca sig szczepienie przypominajace po roku od poprzedniego szczepienia.

Po uptywie 12 miesigcy od szczepienia pierwotnego u wiekszosci zwierzat miano przeciwciat w
dalszym ciagu utrzymywato si¢ na statym poziomie, ale u niektorych zwierzat miano byto nizsze.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy, odtrutki), jesli konieczne

Po podaniu dawek 10-krotnie wyzszych niz dawka zalecana obserwowano wystgpowanie tagodnych
obrzgkow lub guzkéw o $rednicy do 3 cm, ktore ustepowaty w ciagu 4 dni od zaszczepienia.

Ponadto, w ciagu 4 godzin od podania szczepionki, czgsto nastepuje wzrost temperatury ciata
mierzonej rektalnie. Stan ten ustgpuje samoistnie w ciggu 24 godzin (patrz punkt 4.6).

4.11 Okresy karencji

Zero dni.

5. WLASCIWOSCI IMMUNOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: preparaty immunologiczne dla bydta, zywe szczepionki wirusowe
Kod ATCvet: QI02AD02

Szczepionka ta jest przeznaczona do wzbudzenia aktywnej odpowiedzi immunologicznej przeciwko
wirusom BVDV typu 1 i 2 u bydta.



6. DANE FARMACEUTYCZNE:
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Liofilizat:

Sacharoza

Zelatyna

Potasu wodorotlenek
Kwas L-glutaminowy
Potasu diwodorofosforan
Dipotasu fosforan

Sodu chlorek

Woda do wstrzykiwan

Rozpuszczalnik:

Sodu chlorek

Potasu chlorek

Potasu diwodorofosforan
Disodu wodorofosforan
Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie miesza¢ z innym produktem leczniczym weterynaryjnym z wyjatkiem rozpuszczalnika
dostarczonego do stosowania z tym produktem leczniczym weterynaryjnym.

6.3 OKkres waznosci

Liofilizat:

Okres waznos$ci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.
Rozpuszczalnik:

Okres waznosci rozpuszczalnika: 3 lata.

Okres waznos$ci po rozpuszczeniu zgodnie z instrukcja: 8 godzin

6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac i transportowa¢ w stanie schtodzonym (2°C - 8°C).
Nie zamrazac.
Liofilizat i fiolki z rozpuszczalnikiem przechowywaé¢ w opakowaniu zewnetrznym.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Liofilizat:

1, 4, 6 lub 10 fiolek z bursztynowego szkta typu I, zawierajacych 5 dawek (10 ml), 10 dawek (20 ml),
25 dawek (50 ml) lub 50 dawek (100 ml) liofilizatu, zamknigtych korkiem z silikonizowanej gumy
bromobutylowej i wieczkiem z lakierowanego aluminium.

Rozpuszczalnik:

1, 4, 6 lub 10 butelek z polietylenu wysokiej gestosci (HDPE), zawierajacych 10 ml, 20 ml, 50 ml lub
100 ml rozpuszczalnika, zamknigtych korkiem z silikonizowanej gumy bromobutylowej i wieczkiem z
lakierowanego aluminium.

Fiolki ze szczepionka i odpowiadajace im butelki z rozpuszczalnikiem pakowane sg razem w pudetka
tekturowe.



Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostepne w obrocie.

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

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposob zgodny z
obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
NIEMCY

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

EU/2/14/176/001-016

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: {DD/MM/RRRR}

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego produktu leczniczego weterynaryjnego sa dostepne w
witrynie internetowej Europejskiej Agencji Lekdw (http://www.ema.europa.eu/).

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Wytwarzanie, import, posiadanie, sprzedaz, dostarczanie i/lub stosowanie produktu Bovela jest lub
moze by¢ zabronione w Panstwie Cztonkowskim lub na czes$ci jego terytoriow zgodnie z prawem
krajowym. Kazda osoba zamierzajaca wytwarzac, importowac, posiadaé, sprzedawac, dostarczaé i
stosowac produkt Bovela musi zasiggna¢ opinii wiasciwych wtadz danego Kraju Cztonkowskiego
odnosnie aktualnych ustalen na temat prowadzonych szczepien przed podjeciem decyzji o
wytwarzaniu, imporcie, posiadaniu, sprzedazy, dostarczaniu, i/lub stosowaniu.



ANEKS 11

WYTWORCA SUBSTANCJI BIOLOGICZNIE CZYNNEJ | WYTWORCA
ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

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

USTALENIE MAKSYMALNYCH LIMITOW POZOSTALOSCI (MRL)

INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO
OBROTU



A, WYTWORCA SUBSTANCJI BIOLOGICZNIE CZYNNEJ | WYTWORCA
ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa i adres wytworcy substancji biologicznie czynnej
Boehringer Ingelheim Vetmedica Inc.

2621 North Belt Highway, St. Joseph, Missouri, 64506
USA

Nazwa i adres wytworcy odpowiedzialnego za zwolnienie serii
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

NIEMCY

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/WE Parlamentu Europejskiego i Rady, Panstwa Cztonkowskie
moga, zgodnie z prawem krajowym zakaza¢ wytwarzania, przywozu, posiadania, sprzedazy, dostawy
i/lub stosowania immunologicznych produktéw leczniczych weterynaryjnych na catym lub czgsci
swojego terytorium, jezeli stwierdzono, ze:

a) podawanie produktu zwierzgtom koliduje z wprowadzaniem narodowego programu diaghozy,
kontroli lub zwalczania choroby zwierzecej, lub bedzie powodowac trudnosci w stwierdzaniu
braku zarazenia zywych zwierzat lub skazenia $rodkéw spozywczych lub innych produktow
uzyskanych od leczonych zwierzat.

b)  choroba, dla ktdrej 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 odpornosci nie jest objeta zakresem Rozporzadzenia (WE) Nr 470/2009.

Substancje pomocnicze (wiaczajgc adiuwanty) wymienione w punkcie 6.1 Charakterystyki Produktu
Leczniczego Weterynaryjnego sg substancjami dozwolonymi, dla ktérych, zgodnie z tabelg 1
zatacznika do Rozporzgdzenia Komisji (UE) Nr 37/2010 ustalenie MRL nie jest wymagane badz tez
substancjami nie podlegajacymi zapisom Rozporzadzenia (WE) Nr 470/2009, jezeli sg stosowane jak
w tym produkcie leczniczym weterynaryjnym.

D. INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU

W odniesieniu do walidacji etapu wymieszania sktadnikéw szczepionki wnioskodawca powinien w
ramach $rodkéw stosowanych po wydaniu pozwolenia na wprowadzenie do obrotu przedtozy¢
Agencji ostateczne dane w celu wykazania walidacji i homogenicznosci produktu po wymieszaniu
sktadnikéw do oceny i zatwierdzenia przed zwolnieniem serii szczepionki dla celéw wprowadzenia
produktu do obrotu. Takie dane nalezy dostarczy¢ przed koncem roku 2014.
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OZNAKOWANIE OPAKOWAN | ULOTKA INFORMACYJNA



A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

Pudelko tekturowe: 5 dawek, 10 dawek, 25 dawek, 50 dawek liofilizatu i10 ml, 20 ml, 50 ml,
100 ml rozpuszczalnika

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Bovela liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan dla bydta

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH I INNYCH SUBSTANCJI

Kazda dawka (2 ml) zawiera:
Wirus wirusowej biegunki bydta typu 1
Wirus wirusowej biegunki bydta typu 2

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan

4., WIELKOSC OPAKOWANIA

5 dawek (10 ml)

10 dawek (20 ml)

25 dawek (50 ml)

50 dawek (100 ml)

4 x 5 dawek (10 ml)

4 x 10 dawek (20 ml)
4 x 25 dawek (50 ml)
4 x 50 dawek (100 ml)
6 x 5 dawek (10 ml)

6 x 10 dawek (20 ml)
6 x 25 dawek (50 ml)
6 x 50 dawek (100 ml)
10 x 5 dawek (10 ml)
10 x 10 dawek (20 ml)
10 x 25 dawek (50 ml)
10 x 50 dawek (100 ml)

5. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydto

6. WSKAZANIA LECZNICZE

Przed uzyciem nalezy przeczytac¢ ulotke.
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7. SPOSOB | DROGA(-1) PODANIA

Podanie domi¢$niowe.
Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

8. OKRES KARENCJI

Okres karencji: zero dni.

9. SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

Przed uzyciem nalezy przeczytac ulotke.

10. TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznosci (EXP) {miesigc/rok}
Po rekonstytucji zuzy¢ w ciagu 8 godzin.

11. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac i transportowaé w stanie schtodzonym.
Nie zamrazac.
Przechowywac¢ fiolki w opakowaniu zewngtrznym.

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

Postepowanie z odpadami: nalezy przeczyta¢ ulotke.

13.  NAPIS "WYLACZNIE DLA ZWIERZAT" ORAZ WARUNKI LUB OGRANICZENIA
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA, JESLI DOTYCZY

Wylacznie dla zwierzat. Wydawany z przepisu lekarza - Rp.

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

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

15. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
NIEMCY
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16. NUMER (-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/14/176/001 5 dawek i 10 ml
EU/2/14/176/002 5 dawek i 10 ml (4 x)
EU/2/14/176/003 5 dawek i 10 ml (6 x)
EU/2/14/176/004 5 dawek i 10 ml (10 x)
EU/2/14/176/005 10 dawek i 20 ml
EU/2/14/176/006 10 dawek i 20 ml (4 x)
EU/2/14/176/007 10 dawek i 20 ml (6 x)
EU/2/14/176/008 10 dawek i 20 ml (10 x)
EU/2/14/176/009 25 dawek i 50 ml
EU/2/14/176/010 25 dawek i 50 ml (4 x)
EU/2/14/176/011 25 dawek i 50 ml (6 x)
EU/2/14/176/012 25 dawek i 50 ml (10 x)
EU/2/14/176/013 50 dawek i 100 ml
EU/2/14/176/014 50 dawek i 100 ml (4 X)
EU/2/14/176/015 50 dawek i 100 ml (6 X)
EU/2/14/176/016 50 dawek i 100 ml (10 x)

17.  NUMER SERII

Numer serii (Lot) {numer}
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU BEZPOSREDNIM

Fiolki z liofilizatem: 50 dawek

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Bovela liofilizat do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan dla bydta

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH I INNYCH SUBSTANCJI

Kazda dawka (2 ml) zawiera:
Wirus wirusowej biegunki bydta typu 1
Wirus wirusowej biegunki bydta typu 2

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan

4,  WIELKOSC OPAKOWANIA

50 dawek (100 ml)

5. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydto

6. WSKAZANIA LECZNICZE

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

7. SPOSOB | DROGA(-1) PODANIA

i.m.
Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

8. OKRES KARENCJI

Okres karencji: zero dni.

9. SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.
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| 10. TERMIN WAZNOSCI SERIT

EXP {miesiac/rok}
Po rekonstytucji zuzy¢ w ciagu 8 godzin.

11. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac i transportowaé w stanie schtodzonym.
Nie zamrazac.
Przechowywac¢ fiolke¢ w opakowaniu zewngtrznym.

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

Postgpowanie z odpadami: nalezy przeczytac ulotke.

13. NAPIS "WYLACZNIE DLA ZWIERZAT" ORAZ WARUNKI LUB OGRANICZENIA
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA, JESLI DOTYCZY

Wytacznie dla zwierzat. Wydawany z przepisu lekarza - Rp.

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

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

15. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
NIEMCY

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

EU/2/14/176/013 50 dawek
EU/2/14/176/014 4 x 50 dawek
EU/2/14/176/015 6 x 50 dawek
EU/2/14/176/016 10 x 50 dawek

17. NUMER SERII

Lot {numer}
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

Fiolki z liofilizatem: 5 dawek, 10 dawek i 25 dawek

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Bovela liofilizat do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan dla bydta

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(-YCH)

Kazda dawka (2 ml) zawiera:
Zywy wirus BVDV* typu 1 i zywy wirus BVDV* typu 2

3. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
DAWEK

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

4. DROGA(-1) PODANIA

i.m.

5. OKRES KARENCJI

Okres karencji: zero dni.

| 6. NUMER SERII

Lot {numer}

| 7. TERMIN WAZNOSCI SERII

EXP {miesigc/rok}
Po rekonstytucji zuzy¢ w ciagu 8 godzin.

‘ 8. NAPIS "WYLACZNIE DLA ZWIERZAT"

Wylacznie dla zwierzat.
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

Butelki z rozpuszczalnikiem: 10 ml, 20 ml, 50 ml, 100 ml

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Rozpuszczalnik dla szczepionki Bovela

2. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
DAWEK

10 ml
20 ml
50 ml
100 ml

3. DROGA(-1) PODANIA

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

4, WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac i transportowac w stanie schtodzonym.
Przechowywac butelke w opakowaniu zewnetrznym.

| 5.  NUMER SERII

Lot {numer}

| 6. TERMIN WAZNOSCI

EXP {miesiac/rok}

‘ 7. NAPIS "WYLACZNIE DLA ZWIERZAT"

Wylacznie dla zwierzat.
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B. ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJNA
Bovela liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan dla bydla

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

Podmiot odpowiedzialny i wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

NIEMCY

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Bovela liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan dla bydta

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI
Kazda dawka (2 ml) zawiera:

Liofilizat:

Modyfikowany, zywy, niewywotujacy efektu cytopatycznego szczep macierzysty KE-9 wirusa
BVDV* typu 1: 10*°-10%° TCIDs;**

Modyfikowany, zywy, niewywotujacy efektu cytopatycznego szczep macierzysty NY-93 wirusa
BVDV* typu 2: 10*°-10%° TCIDso**

*  Wirus wirusowej biegunki bydta (Bovine Viral Diarrhoea Virus)
**  Dawka zakazna dla 50% hodowli komdrkowych (Tissue Culture Infectious Dose - TCID)

Liofilizat: w kolorze ztamanej bieli, nie zawierajacy czastek statych

Rozpuszczalnik: przejrzysty, bezbarwny roztwor

4.  WSKAZANIA LECZNICZE

Czynne uodpornienie bydta powyzej 3. miesiaca zycia, stosowane w celu zmniejszenia hipertermii ,
ograniczenia do minimum spadku liczby leukocytéw spowodowanego wirusem wirusowej biegunki
bydla (BVDV typu 1 i 2) oraz ograniczenia siewstwa i obecno$ci wirusa we krwi spowodowanych

przez BVDV typu 2.

Czynne uodpornienie bydta przeciwko wirusowi BVDV typu 1 i 2, celem zapobiezenia narodzinom
trwale zakazonych cielat droga przeztozyskowego zakazenia ptodu.

Nabycie odpornosci: 3 tygodnie po immunizacji

Czas trwania odpornosci: 1 rok

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na substancje czynne lub na dowolna substancje
pomocniczg.
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6. DZIALANIA NIEPOZADANE

W miejscu wstrzyknigcia obserwowano lekki obrzgk lub guzki o $rednicy do 3 cm, ktore ustgpowaty
w ciagu 4 dni od zaszczepienia.

Czesto, w ciagu 4 godzin od podania szczepionki, nastepuje wzrost temperatury ciata w zakresie
normy fizjologicznej. Stan ten ust¢gpuje samoistnie w ciggu 24 godzin.

Czestotliwo$¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza reguta:

- bardzo czgsto (wigcej niz 1 na 10 zwierzat wykazujacych dziatania niepozgdane w jednym
cyklu leczenia)

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

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

- rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10 000 zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10 000 zwierzat wiaczajac pojedyncze raporty)

W przypadku zaobserwowania jakichkolwiek powaznych objawow lub innych objawow
niewymienionych w ulotce informacyjnej, poinformuj o nich lekarza weterynarii.
7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydto

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-1) | SPOSOB PODANIA
Podanie domi¢$niowe.

Szczepienie pierwotne:

Po rekonstytucji nalezy poda¢ jedna dawke (2 ml) szczepionki we wstrzyknigciu domiesniowym
(im.). Zaleca si¢ szczepienie bydta na co najmniej 3 tygodnie przez pokryciem/inseminacja dla
zapewnienia ochrony plodu juz od dnia zaplodnienia. Szczepienie w okresie pozniejszym niz 3
tygodnie przed zaptodnieniem lub we wczesnym okresie rozwoju ptodu moze nie zapewnia¢ ochrony
ptodu przed zakazeniem. Nalezy bra¢ to pod uwage w przypadku szczepienia stada.

Zalecany program szczepien przypominajacych:

Zaleca sig szczepienie przypominajace po roku od poprzedniego szczepienia.

Po uptywie 12 miesigcy od szczepienia pierwotnego u wickszosci zwierzat miano przeciwciat w
dalszym ciagu utrzymywato si¢ na statym poziomie, ale u niektérych zwierzat miano bylo nizsze.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Przygotowanie szczepionki do uzycia (rekonstytucja):

Liofilizat nalezy rozpusci¢ dodajac cala zawarto$¢ rozpuszczalnika w temperaturze pokojowe;.
Przed uzyciem nalezy si¢ upewnic, czy liofilizat ulegt catkowitemu rozpuszczeniu.
Przygotowana szczepionka jest przejrzysta i bezbarwna.

Unika¢ wielokrotnego otwierania.

10. OKRES KARENCJI

Zero dni.
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11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

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

Nie zamrazac.

Przechowywac¢ fiolke¢ w opakowaniu zewngetrznym.

Okres waznosci po rekonstytucji: 8 godzin

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uplywie terminu wazno$ci podanego na
pudetku i butelce po EXP.

12.  SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla poszczegdlnych docelowych gatunkow zwierzat:
Dla zapewnienia ochrony zwierzat wprowadzanych do stada, w ktorym obecny jest wirus BVDV,
szczepienia nalezy wykona¢ na 3 tygodnie przed wprowadzeniem do stada.

Podstawe skutecznej eliminacji wirusa wirusowej biegunki bydta (BVD) stanowi identyfikacja i
usuni¢cie trwale zakazonych zwierzat. Przeprowadzono badania terenowe wykazujace skuteczno$c¢
szczepionki w stadach, z ktorych usuwano zwierzeta trwale zakazone.

Srodki ostroznoéci dotyczace stosowania u zwierzat:

Szczepi¢ wyltacznie zdrowe zwierzeta.

Po zaszczepieniu obserwowano utrzymujacg si¢ wiremie, szczegoélnie u cielnych seronegatywnych
jatowek (w badaniach: 10 dni). W wyniku tego moze wystapi¢ przeztozyskowe zakazenie ptodu
wirusem szczepionki, ale w badaniach nie obserwowano dziatan niepozadanych na ptdd lub cigze.

Nie mozna wykluczy¢ wydalania wirusa szczepionki z ptynami ustrojowymi.

W przypadku podawania donosowego szczepy szczepionkowe moga wywotac zakazenie u owiec i
trzody chlewnej, ale nie wykazano wystepowania niepozadanych reakcji ani przenoszenia wirusa na
inne zwierzgta.

Nie przeprowadzono badan szczepionki u bykoéw rozptodowych, w zwiazku z czym nie nalezy
szczepi¢ bykow rozptodowych.

Srodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryiny zwierzetom:
Po przypadkowej samoiniekcji, nalezy niezwlocznie zwrdcic si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Ciaza i laktacja:

Zaleca si¢ szczepi¢ przed cigzg, aby zapewni¢ ochrone ptodu przed trwatym zakazeniem. Chociaz u
plodow nie obserwowano trwatych zakazen wywotanych szczepionkg, nie mozna jednak wykluczy¢
przeniesienia wirusa na ptod.

W zwiazku z tym szczepienie w trakcie cigzy nalezy stosowac wytacznie w odniesieniu do
poszczegdlnych przypadkoéw wedlug decyzji prowadzacego lekarza weterynarii, uwzgledniajac np.
status immunologiczny zwierzegcia w odniesieniu do wirusowej biegunki bydta (BVD), dlugos¢ okresu
pomiedzy szczepieniem a kryciem/inseminacja, stadium zaawansowania cigzy oraz ryzyko zakazenia.

Mozna stosowaé w czasie laktacji.

Badania wykazaty, ze wirus szczepionki moze by¢ wydalany z mlekiem przez okres do 23 dni po
zaszczepieniu w matych ilosciach (0k.10 TCIDsy/ml), ale gdy takie mleko podawano cielgtom, u
zwierzat tych nie wystapita serokonwersja.

21



Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skuteczno$ci tej szczepionki stosowanej jednocze$nie
z innym produktem leczniczym weterynaryjnym. Dlatego decyzja o0 zastosowaniu tej szczepionki
przed lub po podaniu innego produktu leczniczego weterynaryjnego powinna by¢ podejmowana
indywidualnie.

Przedawkowanie (objawy, sposdb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Po podaniu dawek 10-krotnie wyzszych niz dawka zalecana obserwowano wystgpowanie tagodnych
obrz¢kow lub guzkéw o $rednicy do 3 cm, ktdre ustepowaty w ciagu 4 dni od zaszczepienia.

Ponadto, w ciggu 4 godzin od podania szczepionKi, czgsto nastgpuje wzrost temperatury ciala
mierzonej rektalnie. Stan ten ustgpuje samoistnie w ciagu 24 godzin (patrz punkt ,,Dziatania
niepozadane™).

Niezgodno$ci farmaceutyczne:
Nie miesza¢ z innym produktem leczniczym weterynaryjnym z wyjatkiem rozpuszczalnika
dostarczonego do stosowania z tym produktem leczniczym weterynaryjnym.

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

O sposoby usuniecia bezuzytecznych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pozwola one na lepsza
ochrong $§rodowiska.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego produktu leczniczego weterynaryjnego sa dostepne
w witrynie internetowej Europejskiej Agencji Lekow (http://www.ema.europa.eu/).

15.  INNE INFORMACJE

Szczepionka ta jest przeznaczona do pobudzenia aktywnej odpowiedzi immunologicznej przeciwko
wirusom BVDV typu 1 i 2 u bydta.

Wytwarzanie, import, posiadanie, sprzedaz, dostarczanie i/lub stosowanie produktu Bovela jest lub
moze by¢ zabronione w Panstwie Cztonkowskim lub na czes$ci jego terytoriow zgodnie z prawem
krajowym. Kazda osoba zamierzajaca wytwarza¢, importowac, posiadaé, sprzedawac, dostarczac i
stosowac produkt Bovela musi zasiggnac 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.

Wielkosci opakowan:

1, 4, 6 lub 10 fiolek z liofilizatem, zawierajacych 5 dawek,10 dawek, 25 dawek lub 50 dawek oraz

1, 4, 6 lub 10 butelek, zawierajacych odpowiednio 10 ml, 20 ml, 50 ml lub 100 ml rozpuszczalnika, w
pudetku tekturowym.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac si¢ z lokalnymi przedstawicielami podmiotu odpowiedzialnego.
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Belgié/Belgique/Belgien

SCS Boehringer Ingelheim Comm. V
Avenue Ariane/Arianelaan 16

1200 Bruxelles

Tel. : +32(0) 2773 33 11

Peny6anka bbarapus

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Animal Health

Dr. Boehringer-Gasse 5-11

1121 Buena

AUSTRIA

Tel. +43-(0) 1801050

Ceska republika

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Animal Health

Dr. Boehringer-Gasse 5-11

1121 Viden

AUSTRIA

Tel. +43-(0) 180 1050

Danmark

Boehringer Ingelheim Danmark A/S
Stredamvej 52

2100 Kgbenhavn @

TIf: +45-39 15 88 88

Deutschland

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
Binger Str. 173

55216 Ingelheim/Rhein

Tel. +49-(0) 6132 77 92 888

Eesti

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Animal Health

Dr. Boehringer-Gasse 5-11

1121 Viin

AUSTRIA

Tel. +43-(0) 180 1050

E)\LGda

Boehringer Ingelheim Animal Health GmbH
Binger Str. 173,

55216 Ingelheim/Rhein

GERMANY

Tel. +49 6132 77 6720
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Luxembourg/Luxemburg

SCS Boehringer Ingelheim Comm. V
Avenue Ariane/Arianelaan 16

1200 Bruxelles

BELGIUM

Tel.: +32(0) 277333 11

Magyarorszag

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Magyarorszagi Fioktelepe

Lechner Odon fasor 6.

1095 Budapest

Tel: +36 1 299 8900

Malta

Boehringer Ingelheim Animal Health GmbH
Binger Str. 173

55216 Ingelheim/Rhein

GERMANY

Tel. +49 6132 77 6720

Nederland

Boehringer Ingelheim bv
Comeniusstraat 6

1817 MS Alkmaar

Tel: +31 (0) 72 566 2411

Norge

Boehringer Ingelheim Vetmedica A/S
Billingstadsletta 30

Postboks 155

1376 Billingstad

TIf: +47-66 85 05 70

Osterreich

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Animal Health

Dr. Boehringer-Gasse 5-11

1121 Wien

Tel. +43- (0) 1 80 1050

Polska

Boehringer Ingelheim Sp.z o.0.
ul.Wotoska 5

02-675 Warszawa

Tel: +48- (0) 22 — 699 0 699



Espafia

Boehringer Ingelheim Espafia, S.A.

Prat de la Riba, 50

08174 Sant Cugat del Vallés (Barcelona)
Tel: +34 93 404 51 00

France

Boehringer Ingelheim France

Division Santé Animale

12, rue André Huet

51100 Reims

Tél. : +33 03 26 50 47 50

Télécopie : +33 03 26 50 47 43
infoveto@rei.boehringer-ingelheim.com

Ireland

Boehringer Ingelheim Limited,
Ellesfield Avenue,

Bracknell, Berkshire, RG12 8YS,
Tel: +44- (0) 1344 424 600
UNITED KINGDOM

island
Vistor hf.
Simi: +354- 535 7000

Italia

Boehringer Ingelheim Italia S.p.A.
Via Lorenzini 8

20139 Milano

Tel: +39 02 5355 1

Kvnpog

Boehringer Ingelheim Animal Health GmbH
Binger Str. 173,

55216 Ingelheim/Rhein

GERMANY

Tel. +49 6132 77 6720

Latvija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Animal Health

Dr. Boehringer-Gasse 5-11

1121 Vine

AUSTRIA

Tel. +43-(0) 180 1050

24

Portugal

Vetlima - Sociedade Distribuidora de Produtos
Agro-Pecuérios, S.A.

Centro Empresarial da Rainha, Lote 27
2050-501 Vila Nova da Rainha

Tel: +351 - 263 406 570

Romaénia

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Animal Health

Dr. Boehringer-Gasse 5-11

1121 Viena

AUSTRIA

Tel. +43-(0) 1 80 1050

Slovenija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Animal Health

Dr. Boehringer-Gasse 5-11

1121 Dunaj

AUSTRIA

Tel. +43- (0) 1 80 1050

Slovenska republika

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Animal Health

Dr. Boehringer-Gasse 5-11

1121 Vieden

AUSTRIA

Tel. +43- (0) 1 80 105 0

Suomi/Finland

Vetcare Oy

PL/PB 99

FI1-24101 Salo

Puh/Tel: +358- (0) 20 144 3360

Sverige

Boehringer Ingelheim Vetmedica
Box 467

SE-201 24 Malmo

Tel: +46- (0) 40 23 34 00

Lietuva

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Animal Health

Dr. Boehringer-Gasse 5-11

1121 Viena

AUSTRIA

Tel. +43-(0) 1 80 105 0


mailto:infoveto@rei.boehringer-ingelheim.com

United Kingdom Republika Hrvatska

Boehringer Ingelheim Limited, Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Ellesfield Avenue, Animal Health
Bracknell, Berkshire, RG12 8YS Dr. Boehringer-Gasse 5-11
Tel: +44- (0) 1344 424 600 1121 Beg
AUSTRIA

Tel. +43-(0) 1 80 1050
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