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RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Bovilis BVD

Suspensao injetavel para bovinos.

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada dose de 2 ml contém:

Substéncia ativa:

Virus inativo da diarreia virica bovina (BVD) tipo-1 estirpe citopatogénica C-86,
contendo 50 Unidades ELISA (UE) e induzindo no minimo 4,6 log, de unidades VN*.
* Titulo médio de neutralizacdo do virus obtido no teste de poténcia

Adjuvantes:
AL3+ (como fosfato de aluminio e hidroxido de aluminio): 6-9 mg

Excipientes:
Para-hidroxido benzoato de metilo: 3 mg (conservante)

Para a lista completa de excipientes, ver sec¢do 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensao injetavel.

Suspensao turva vermelho a cor-de-rosa.

4. INFORMACOES CLINICAS

4.1 Espécie alvo

Bovinos (vacas e novilhas).

4.2 Indicagdes de utilizacdo, especificando as espécies alvo

Para a imunizacdo ativa de vacas e novilhas, a partir dos oito meses de idade, de modo a
proteger o feto contra a infecdo transplacentéaria pelo virus da diarreia virica bovina.

4.3 Contraindicacdes
Nenhumas.

4.4  Adverténcias especiais
Vacinar apenas animais saudaveis.

4.5 Precaugbes especiais de utilizagéo
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Precaucdes especiais para utilizacdo em animais
Néo aplicével.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento aos animais
Em caso de autoinjecdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rétulo.

4.6 Reac0Oes adversas (frequéncia e gravidade)

Em casos muito raros pode ser observada uma ligeira tumefacdo durante 14 dias no local da
injecdo. Também em casos muito raros pode ocorrer um aumento passageiro da temperatura
corporal. Em casos muito raros podem ocorrer reacdes de hipersensibilidade, incluindo choque
anafilatico. Numa situacdo de uma reacdo tipo anafilatica é recomendado um tratamento
apropriado tal como anti-histaminico, corticosterdide ou adrenalina.

A frequéncia dos eventos adversos é definida utilizando a seguinte convencao:

- Muito frequente (mais de 1 em 10 animais tratados apresentando evento (s) adverso (s))
- Frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados)

- Pouco frequentes (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1.000 animais tratados)

- Raros (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10.000 animais tratados)

- Muito rara (menos de 1 animal em 10.000 animais tratados, incluindo relatos isolados)

4.7  Utilizagdo durante a gestagdo, a lactacdo ou postura de ovos
Pode ser administrado durante a gestagéo.
4.8 Interagdes medicamentosas e outras formas de interacéo

Existe informacdo sobre seguranga e eficacia que demonstra que para a revacinagdo - em
bovinos a partir dos 15 meses de idade (ou seja, aqueles que foram previamente vacinados,
separadamente, com Bovilis BVD e Bovilis IBR viva marcada) — esta vacina pode ser misturada
e administrada com Bovilis IBR viva marcada (nos Estados Membros onde este medicamento
veterinario esta autorizado). O folheto informativo do Bovilis IBR viva marcada deve ser
consultado antes da administracdo da mistura dos medicamentos veterinarios. As reacdes
adversas observadas ap6s a administracdo de uma dose ou de uma sobredosagem da mistura das
vacinas ndo sdo diferentes daquelas descritas para as vacinas administradas separadamente.

N&o existe informacdo disponivel sobre a seguranca e a eficacia desta vacina quando utilizada
com qualquer outro medicamento veterinario, exceto com aqueles ja referidos. A decisdo da
administracdo desta vacina antes ou apo6s a administragdo de outro medicamento veterinario,
deve ser tomada caso-a caso e tendo em consideragao a especificidade da situacéo.

4.9 Posologia e via de administragéo

Antes de administrar a vacina deixe-a atingir a temperatura ambiente (15°C -25 °C).

Agitar bem antes de utilizar. Utilizar seringas e agulhas esterilizadas.

Injecdo intramuscular: 2 ml por animal.

Todos os animais podem ser vacinados a partir dos 8 meses de idade.

Consegue-se a protecdo do feto se a imunizagdo priméria for concluida até 4 semanas antes do
inicio da gestacdo. Os animais vacinados ap0s as 4 semanas que antecedem a gestacdo ou no

inicio desta, ndo ficardo protegidos contra a infe¢do no feto.

Vacinacdo individual
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Imunizacéo priméria

Duas administracbes com um intervalo de 4 semanas. A segunda injecdo ndo deve ser
administrada apds as 4 semanas que antecedem o inicio da gestagéao.

Revacinacdo

Uma vacinagdo 4 semanas antes do inicio da proxima gestacao.

Vacinacdo do efetivo

Imunizagdo priméria

Duas administracdes com um intervalo de 4 semanas. Todos 0s animais a partir dos 8 meses de
idade devem ser vacinados.

Revacinacdo

Uma vacinacdo 6 meses apds a vacinagdo bésica sendo as seguintes revacinagdes com um
intervalo ndo superior a 12 meses.

Para a revacinacdo, a vacina pode ser utilizada para reconstituir a Bovilis IBR viva marcada
para administragdo a bovinos a partir dos 15 meses (ou seja, aqueles que foram previamente
vacinados, separadamente, com Bovilis BVD e Bovilis IBR viva marcada) e devem ser
utilizadas as seguintes instrucdes:

Bovilis IBR viva marcada Bovilis BVD
5 doses + 10 mi

10 doses + 20 ml

25 doses + 50 mi

50 doses + 100 ml

Uma dose Unica (2ml) de Bovilis BVD misturada com Bovilis IBR viva marcada administrada
por via intramuscular.

Aparéncia visual apos reconstituicdo de Bovilis IBR viva marcada na Bovilis BVD:
Como especificado para Bovilis BVD isolada.

4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), (se necessario)

As reacOes ap6s uma dose dupla ndo sdo diferentes das observadas apds a administracdo de uma
dose Unica.

4.11 Intervalos de seguranca

Zero dias.

5. PROPRIEDADES IMUNOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: vacina inativada contra diarreia virica bovina.
Caddigo ATCvet: QI02AA01.

Bovilis BVD é uma vacina virica inativada, aquosa e adjuvada, para a imunizacao ativa de
vacas e novilhas contra a infecdo transplacentaria pelo virus da diarreia virica bovina.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS

6.1 Lista de excipientes

Fosfato de aluminio

Hidréxido de aluminio
Para-hidroxibenzoato de metilo
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Propileno glicol

Trometamina

Meio de cultura de tecidos

Solucdo de &cido hidrocloridrico ou solugdo de trometamina
Agua para injetaveis

6.2 Incompatibilidades

N&o misturar com qualquer outro medicamento veterinario, exceto com Bovilis IBR viva
marcada (apenas para revacinagao).

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 18 meses.

Prazo de validade ap0s a primeira abertura do acondicionamento primario: 10 horas.

Prazo de validade ap6s mistura com Bovilis IBR viva marcada: 3 horas (a temperatura
ambiente).

6.4  Precaucdes especiais de conservacéo
Conservar no frigorifico (2 °C — 8 °C). Nao congelar.
6.5 Natureza e composi¢ao do acondicionamento primario

Frascos de vidro (hidrolitico tipo I, Farm. Eur.) ou pléastico (polietileno tereftalato, PET) fechado
com tampa de borracha (halogenobutilo) e capsula de aluminio.

Apresentacoes:

Caixa de cartdo com 1 frasco de vidro ou plastico de 2 ml (1 dose)

Caixa de cartdo com 1 frasco de vidro ou plastico de 10 ml (5 doses)

Caixa de cartdo com 1 frasco de vidro ou plastico de 20 ml (10 doses)

Caixa de cartdo com 1 frasco de vidro ou plastico de 50 ml (25 doses)

Caixa de cartdo com 1 frasco de vidro ou pléstico de 100 ml (50 doses)

Caixa de cartdo com 1 frasco de vidro ou plastico de 250 ml (125 doses)

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

6.6  Precaucdes especiais para a eliminagdo de medicamentos veterinarios ndo utilizados
ou dos desperdicios derivados da utilizacdo desses medicamentos

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de
acordo com a legislagdo em vigor.

1. TITULAR DA AUTORIZAQAO DE INTRODUQAO NO MERCADO

MSD Animal Health, Lda.

Edificio Vasco da Gama, n°® 19

Quinta da Fonte, Porto Salvo

2770-192 Paco de Arcos

8. NUMERO AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

AIM n° 636/99 DGV
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9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZAGCAO/RENOVAGAO DA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizacdo: 27/09/2000
Data da Gltima renovacao:

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO
Marco de 2018
PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO

Qualquer pessoa que pretenda fabricar, importar, deter, comercializar, fornecer e usar este
medicamento veterinario, deve consultar previamente a respetiva autoridade competente do
Estado-Membro no que se refere as politicas de vacinagdo em vigor, ja que qualquer destas
atividades pode ser proibida em determinados Estados-Membros, na totalidade ou em parte do
seu territério, em conformidade com a politica nacional de satde animal

Direcdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisdo do texto em marco de 2018
Pagina é de 21



