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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Bovilis IBR Viva Marcada liofilizado e solvente para suspensdo para bovinos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada dose (2 ml) de vacina reconstituida contém:

Substancia ativa:
Herpesvirus bovino vivo tipo 1 (BHV-1), estirpe GK/D (gE )" 107 - 1072 DICTso ™"

“gE": glicoproteina E negativa
“*DICTso: dose infeciosa 50% em cultura tecidular

Excipientes:
Composicdo qualitativa dos excipientes e outros componentes

Liofilizado:

Meio vegetal

Sorbitol

Glutamato monossodico
Glicina

Amina#l

Fosfato dissédico dihidratado

Agua para injetaveis

Solvente:

Sacarose

Dihidrogenofosfato de potéssio

Fosfato dissodico dihidratado

Cloreto de sédio

Agua para injetaveis

Liofilizado: pastilha de cor esbranquicada a rosa claro.
Solvente: solucéo incolor.

3. INFORMAGCAO CLINICA

3.1 Espécies-alvo

Bovinos.
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3.2 Indicagdes de utilizacdo para cada espécie-alvo

Imunizacdo ativa de bovinos, para reduzir a intensidade e a duracdo dos sinais clinicos respiratorios
induzidos pela infecdo com BHV-1, e diminuir a excre¢do nasal do virus de campo.

Inicio da imunidade:
Foi demonstrado um aumento na imunidade 4 dias ap6s vacinagdo intranasal e 14 dias apds a vacinagao
intramuscular de animais seronegativos, com 3 meses de idade.

Duracéo da imunidade:

Apdbs administracdo intranasal a vitelos com 2 semanas de idade, a imunidade mantém-se, pelo menos,
até aos 3-4 meses de idade. Na presenca de anticorpos de origem materna, a protecdo vacinal pode ndo
ser completa até que ocorra uma segunda vacina¢do. Esta segunda vacinacao deve ser administrada aos
3-4 meses de idade e resultara numa imunidade protetora que dura durante, pelo menos, 6 meses.

Uma Unica vacinagao, por via intranasal ou intramuscular, a animais de 3 meses de idade, confere uma
imunidade protetora (redugdo dos sinais clinicos e da excrecéo viral), que foi demonstrada através de
uma prova virulenta, realizada 3 semanas ap0s a vacinagdo. A diminui¢cdo da excrec¢do viral mantém-se
durante, pelo menos, 6 meses ap0os vacinagao Unica.

A revacinagdo para garantir a protecdo, apos ter decorrido o periodo inicial de protecdo de 6 meses,
resultara numa imunidade protetora que dura por 1 ano.

Informag&o especifica:

Né&o existe informacdo disponivel sobre a eficacia da vacina na prevencdo contra uma infegdo latente
pelo virus selvagem, ou na prevengdo contra a re-excrecdo do virus selvagem por um portador latente.
3.3 Contraindicagdes

N&o existentes.

3.4  Adverténcias especiais

Vacinar apenas animais saudaveis.

A presenca de anticorpos de origem materna pode influenciar a eficacia da vacinagao. Assim,
recomenda-se uma avaliacdo do estado imunitario dos vitelos antes do inicio da vacinagéo.

3.5  Precaugdes especiais de utilizacéo

Precaucdes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Apds administragdo intranasal, o virus vacinal pode disseminar-se a bovinos em contato. Os bovinos
gue necessitam de permanecer totalmente livres de anticorpos contra 0 BHV-1 devem ser mantidos
separados dos animais vacinados por via intranasal.

Precaucoes especiais a adotar pela pessoa gue administra 0 medicamento veterindrio aos animais:
No caso de autoinje¢do acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rétulo.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:
N&o aplicével.
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3.6 Eventos adversos

Bovinos:
Frequentes Temperatura elevada®, Corrimento nasal®.
(1 a 10 animais / 100 animais
tratados):
Muito raros Reacdo de hipersensibilidade.

(<1 animal / 10 000 animais tratados,
incluindo notificacdes isoladas):

! Pode ocorrer um aumento de 1 °C, até 5 dias apds a vacinacéo.
2 Apos vacinagdo intranasal.

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizacdo continua da seguranga de um
medicamento veterinario. As notificacdes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterinario, ao titular da Autorizacdo de Introducéo no Mercado, ou a autoridade nacional competente
através do sistema nacional de farmacovigilancia veterinaria. Para obter informacdes de contacto,
consulte também o Folheto Informativo.

3.7 Utilizagédo durante a gestagéo, a lacta¢éo ou a postura de ovos

Gestacdo e lactacéo:
Pode ser administrada durante a gestacgao e lactacéo.

Fertilidade:
N&o existe informacédo disponivel sobre a administracdo desta vacina a touros destinados a reproducao.

3.8 Interagdo com outros medicamentos e outras formas de interagéo

Existe informacdo sobre seguranca e eficicia - em bovinos a partir das 3 semanas de idade - que
demonstra que esta vacina pode ser administrada no mesmo dia, mas ndo misturada, com Bovilis
Bovipast RSP.

Existe informacdo sobre seguranca e eficacia que demonstra que, para a revacinagao intramuscular -
em bovinos a partir dos 15 meses de idade (ou seja, aqueles que foram previamente vacinados,
separadamente, com Bovilis IBR Viva Marcada e Bovilis BVD) - esta vacina pode ser misturada, e
administrada, com Bovilis BVD. O folheto informativo da Bovilis BVD deve ser consultado antes da
administracdo da mistura dos medicamentos veterinarios. Os eventos adversos observados apos a
administracdo de uma dose, ou de uma sobredosagem da mistura das vacinas, ndo sdo diferentes
daqueles descritos para as vacinas administradas separadamente.

Aquando da revacinagdo, quando misturada com Bovilis BVD, as indicagdes de eficcia demonstradas
para Bovilis IBR Viva Marcada séo as seguintes:
- Imunizagdo ativa dos bovinos, para diminuir a febre induzida por infecdo com BHV-1 e para
diminuir a excregdo nasal do virus de campo.
- Duracédo da imunidade: 12 meses demonstrados pelos dados soroldgicos.

Nao existe informacdo disponivel sobre a seguranca e a eficicia desta vacina quando utilizada com
qualquer outro medicamento veterinario, exceto com aqueles ja referidos.

A decisdo da administracdo desta vacina antes ou apds a administracdo de outro medicamento
veterinario, deve ser tomada caso a caso.
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N&o administrar em simultdneo com agentes imunossupressores.
3.9 Posologia e via de administragéo

Reconstituir o liofilizado com o solvente:

NUmero de doses por frasco ~ Volume (ml) necessério de solvente

5 10
10 20
25 50
50 100
100 200

Dosagem: uma dose unica de 2 ml de vacina reconstituida por animal.

Método de administracao:

- a partir dos 3 meses de idade: administracéo intranasal ou administracdo intramuscular.

- com idade entre as 2 semanas e 0s 3 meses de idade: administragéo intranasal.

Para a administracdo intranasal (1 ml em cada narina) recomenda-se a utilizacdo de uma canula.

Vacinagdo priméria:

- Vacinacdo basica:

Vacinar cada animal a partir dos 3 meses de idade com uma dose Unica de vacina.

- Programa de protecéo precoce:

Quando a primeira vacinagdo € administrada entre as 2 semanas e 0s 3 meses de idade, deve ser
administrada uma segunda vacinacgao aos 3-4 meses de idade.

Primeira revacinacéo:
A primeira revacinacdo deve ser administrada 6 meses ap0s a primeira vacinagdo. A Bovilis IBR
inativada marcada pode ser, alternativamente, administrada para esta revacinacao.

Revacinacdes subsequentes:

Todas as revacinagOes subsequentes devem ser administradas com um intervalo ndo superior a 12
meses. A Bovilis IBR inativada marcada pode ser, alternativamente, administrada para estas
revacinagoes.

O folheto informativo da Bovilis IBR inativada marcada deve ser consultado antes de administrado
para revacinagéo.

Para a revacinacdo, o liofilizado pode ser reconstituido imediatamente antes da administracdo com
Bovilis BVD, para administracdo a bovinos a partir dos 15 meses de idade (ou seja, aqueles que foram
previamente vacinados, separadamente, com Bovilis IBR Viva Marcada e Bovilis BVD). Devem ser
utilizadas as seguintes instrucoes:

Bovilis IBR Viva Marcada Bovilis BVD

5 doses + 10 ml
10 doses + 20 ml
25 doses + 50 ml
50 doses + 100 ml

Uma dose Unica (2ml) de Bovilis IBR Viva Marcada misturada com Bovilis BVD é administrada por
via intramuscular.
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Prazo de validade ap6s mistura com Bovilis BVD: 3 horas.

Deve ser utilizado material de vacinacéo estéril, livre de desinfetantes. Para prevenir a disseminagao
de quaisquer agentes infeciosos, o material de administragdo intranasal deve ser substituido entre cada
animal.

Aparéncia visual apds reconstituicdo:
- Em solvente: suspensdo incolor a ligeiramente opaca.
- Em Bovilis BVD: como descrito no folheto informativo para Bovilis BVD isolada.

3.10 Sintomas de sobredosagem (e, quando aplicavel, procedimentos de emergéncia e
antidotos)

Né&o foram observados eventos adversos para além dos descritos na sec¢do 3.6, com uma
sobredosagem de 10 vezes a dose da vacina.

3.11 Restricdes especiais de utilizacdo e condicbes especiais de utilizacao, incluindo restri¢bes a
utilizacdo de medicamentos veterinarios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de
limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

E necesséria a libertago oficial do lote deste medicamento pela autoridade oficial de controlo.

3.12 Intervalos de segurancga

Zero dias.

4. PROPRIEDADES IMUNOLOGICAS

4.1 Cdbdigo ATCvet: QI02ADO01.

Para estimular a imunidade ativa contra BHV-1. A vacina ndo estimula a produgéo de anticorpos
contra a glicoproteina E do BHV-1 (vacina marcada). Isto permite distinguir os animais vacinados
com o medicamento veterinario, dos animais infetados com o BHV-1 de campo, ou dos animais
vacinados com vacinas convencionais, ndo marcadas, contra 0 BHV-1.

5. INFORMAGCOES FARMACEUTICAS

5.1 Incompatibilidades principais

N&o misturar com qualquer outro medicamento veterinario, exceto com o solvente fornecido para
utilizagdo com este medicamento veterinario ou com Bovilis BVD (apenas para revacinagao).

5.2 Prazo de validade
Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda:
Liofilizado: 36 meses.

Solvente: nos frascos de vidro: 60 meses; nos frascos PET: 18 meses.

Prazo de validade ap6s reconstituicdo de acordo com as instrucdes: 3 horas.
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5.3  Precaucdes especiais de conservacao

Liofilizado:

Conservar no frigorifico (2 °C — 8 °C).
N&o congelar.

Proteger da luz.

Solvente:
Conservar abaixo de 25 °C, se conservado independentemente do liofilizado.
N&o congelar.

5.4 Natureza e composi¢do do acondicionamento primario

Liofilizado:
Frascos de vidro (hidrolitico tipo I) fechados com uma tampa de borracha e capsula metalica.

Solvente:

Frascos de vidro (hidrolitico tipo I1) ou plastico (polietileno tereftalato) fechado com uma tampa de
borracha e capsula metalica. O solvente pode ser acondicionado em conjunto com o liofilizado ou
separadamente.

Apresentacdes:
Caixa de cartdo com 1 frasco de vidro de liofilizado (5 doses) e 1 frasco de vidro de solvente (10 ml).

Caixa de cartdo com 1 frasco de vidro de liofilizado (10 doses) e 1 frasco de vidro de solvente (20 ml).
Caixa de cartdo com 1 frasco de vidro de liofilizado (25 doses) e 1 frasco de vidro de solvente (50 ml).
Caixa de cartdo com 1 frasco de vidro de liofilizado (50 doses) e 1 frasco de vidro de solvente (100
ml).

Caixa de cartdo com 1 frasco de vidro de liofilizado (50 doses) e 1 frasco de PET de solvente (100
ml).

Caixa de cartdo com 1 frasco de vidro de liofilizado (100 doses) e 1 frasco de vidro de solvente (200
ml).

Caixa de cartdo com 10 frascos de vidro de liofilizado (5 doses) e uma caixa de cartdo com 10 frascos
de vidro de solvente (10 ml).

Caixa de cartdo com 10 frascos de vidro de liofilizado (10 doses) e uma caixa de cartdo com 10
frascos de vidro de solvente (20 ml).

Caixa de cartdo com 10 frascos de vidro de liofilizado (25 doses) e uma caixa de cartdo com 10
frascos de vidro de solvente (50 ml).

Caixa de cartdo com 10 frascos de vidro de liofilizado (50 doses) e uma caixa de cartdo com 10
frascos de vidro de solvente (100 ml).

Caixa de cartdo com 10 frascos de vidro de liofilizado (50 doses) e uma caixa de cartdo com 10
frascos PET de solvente (100 ml).

Caixa de cartdo com 10 frascos de vidro de liofilizado (100 doses) e uma caixa de cartdo com 10
frascos de vidro de solvente (200 ml).

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

5.5 Precaucdes especiais para a eliminagdo de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizagdo desses medicamentos

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinérios para a eliminagdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizacdo desses medicamentos, em
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cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis ao
medicamento veterinario em causa.
6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

MSD Animal Health, Lda.

7. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO

R694/02 DGV

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagdo: 25/01/2002.

9. DATA DA ULTIMA REVISAO DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO VETERINARIO

03/2024

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
Esta disponivel informacdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de

medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Direc@o Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisdo dos textos em marco 2024
Pagina 8 de 21


https://medicines.health.europa.eu/veterinary

