CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

CattleMarker IBR Inactivated emulsja do wstrzykiwan dla bydta

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda 2 ml dawka zawiera:

Substancja czynna:
Inaktywowany herpeswirus bydta typu 1 (BoHV-1), szczep Difivac (gE negatywny), indukujacy
srednig geometryczng miana seroneutralizujgcego nie mniejsza niz 5,5 log,

Adiuwant:
Procision A™: 0,164 mg/dawka
Sktad adiuwantu (na ml):
Quil A: 3,05 mg
Cholesterol: 3,05 mg
Podtoze Amphigen (ciekta parafina i lecytyna sojowa): 0,076 ml
Drakeol 5 (ciekta parafina): 0,228 ml

Substancja pomocnicza:
Tiomersal nie wigcej niz 0,2 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Emulsja do wstrzykiwan.

Biatawa, potprzezroczysta wodno-olejowa emulsja, z fazg olejowa, ktora tatwo ulega rozproszeniu w
Czasie wstrzasania.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydto

4.2  Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkéw zwierzat

Czynne uodparnianie seronegatywnego bydta od 2 tygodnia zycia:

- w celu ograniczenia objawow Klinicznych (gorgczka i osowialo$¢) zakaznego zapalenia nosa i

tchawicy (IBR) oraz okresu siewstwa wirusa w zakazeniach BoHV-1.

Czas powstania odpornosci: 2 tygodnie po zakonczeniu szczepienia podstawowego.
Czas trwania odporno$ci: 6 miesiecy po zakonczeniu szczepienia podstawowego.

Czynne uodparnianie samic od 6 miesigca zycia:
- w celu ograniczenia objawdw klinicznych (goraczka i czas trwania dusznosci), zakaznego zapalenia
nosa i tchawicy (IBR) oraz siewstwa wirusa w zakazeniach BoHV-1.

Czas powstania odpornosci: 2 tygodnie po zakonczeniu Szczepienia podstawowego.
Czas trwania odpornosci: 12 miesigcy po zakonczeniu szczepienia podstawowego.



- do ograniczania przypadkow poronien towarzyszacych zakazeniom BoHV-1, co wykazano podczas
zakazen do$wiadczalnych w drugim trymestrze cigzy.

Czas powstania odpornosci: zakonczenie szczepienia podstawowego co najmniej 19 dni przed
zaplodnieniem lub inseminacjg zapewnia ochrone podczas okresu ryzyka przeztozyskowego zakazenia
BoHV-1. Okres przeztozyskowego zakazenia BoHV-1 prowadzacy do poronienia rozpoczyna si¢
okoto 5 miesigca ciazy.

Czas trwania odpornosci: 12 miesiecy ochrony po zakonczeniu Szczepienia podstawowego, co
wykazano w zakazeniu doswiadczalnym.

4.3  Przeciwwskazania

Nie miesza¢ z innym produktem leczniczym weterynaryjnym.

4.4  Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Wykazano, ze obecno$¢ przeciwcial matczynych w czasie szczepienia moze negatywnie wptywac na
wytworzenie odpornosci przeciw IBR. W przypadku obecnosci przeciwcial matczynych, nalezy
odpowiednio zaplanowa¢ czas pierwszego szczepienia cielat.

4.5 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Nie szczepi¢ chorych zwierzat.

Specjalne srodki ostroznosci dla osob podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Dla uzytkownika:

Ten produkt leczniczy weterynaryjny zawiera olej mineralny. Przypadkowe wstrzyknigcie moze
powodowac znaczng bolesnos¢ oraz obrzek, szczegdlnie w przypadku wstrzyknigcia do stawu lub
palca, a w rzadkich przypadkach moze doprowadzi¢ do utraty palca, jesli nie zostanie udzielona
natychmiastowa pomoc lekarska.

W przypadku omytkowego wstrzyknigcia niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
zwrocic si¢ o pomoc lekarska nawet, jesli wstrzyknieta zostala niewielka ilo$¢ produktu, nalezy zabra¢
ze soba ulotke informacyjna.

Jesli bolesnos¢ utrzymuje sig¢ dtuzej niz 12 godzin po udzieleniu pomocy lekarskiej, nalezy ponownie
udac¢ si¢ do lekarza.

Dla lekarza:

Ten produkt leczniczy weterynaryjny zawiera olej mineralny. Nawet jesli wstrzyknieta zostata bardzo
niewielka ilo$¢ produktu, moze to spowodowac znaczng bolesno$¢ oraz obrzek, a w konsekwencji
martwice niedokrwienng a nawet utratg palca. Konieczna jest fachowa i SZYBKA pomoc
chirurgiczna, mogaca obejmowaé wczesne nacigcie i irygacje miejsca iniekcji, szczeg6lnie, jesli
dotyczy to opuszki palca lub $ciggna.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwosc i stopien nasilenia)

Cieleta od 2 tygodnia zycia:

Po podaniu szczepionki moze wystapi¢ tagodna, przej$ciowa goraczka utrzymujaca si¢ nie dtuzej niz 4
dni, ktdrej moze towarzyszy¢ lekka, dwudniowa osowiatos¢.

U wiekszos$ci zwierzat bardzo czgsto moze by¢ wyczuwalny obrzek o srednicy do 12,8 cm, ktory
moze by¢ cieply, twardy i tkliwy przy omacywaniu. Obrzeki zazwyczaj zanikaja w ciagu 14 dni, w
wyjatkowych przypadkach mogg utrzymywac si¢ do 27 dni.

W badaniach powtoérnego podania, w ktorych podawano trzecig dawke wkrétce po zalecanej drugiej
dawce szczepienia podstawowego, obserwowano nasilenie reakcji w miejscu podania. W wyniku



odpowiedzi immunologicznej po szczepieniu, moze wystgpi¢ naciek komoérek zapalnych i/lub
zwloknienie w tkankach skory w miegjscu iniekcji.

Zwierzeta od 6 miesiaca zycia:

Po podaniu szczepionki moze wystapi¢ tagodna, przej§ciowa goraczka utrzymujaca si¢ nie dtuzej niz 4
dni, ktorej nie towarzysza zadne objawy kliniczne ani istotny spadek produkcji mleka.

U wickszos$ci zwierzat bardzo czesto moze by¢ stwierdzany wyczuwalny obrzek o $rednicy do 40 cm,
ktory moze by¢ ciepty, twardy i tkliwy przy omacywaniu. Obrzeki zazwyczaj zanikaja w ciagu 14 dni,
w wyjatkowych przypadkach mogg utrzymywac si¢ do 43 dni.

W badaniach powtdrnego podania, w ktorych podawano trzecig dawkg wkroétce po zalecanej drugiej
dawce szczepienia podstawowego, obserwowano nasilenie reakcji w miejscu podania oraz rzadziej
obserwowany wzrost temperatury 0 3°C trwajacy 1 dzien. W wyniku odpowiedzi immunologicznej po
szczepieniu, moze wystapi¢ naciek komoérek zapalnych i/lub zwioknienie w tkankach skory w miejscu
iniekcji trwajace co najmniej 14 dni.

Podanie szczepionki podczas cigzy bardzo czesto prowadzi do pojawienia si¢ obrzeku o $rednicy 23
cm, utrzymujacego si¢ 3 tygodnie lub dtuzej. Nieznaczny, przejsciowy spadek wydajnosci mlecznej
bardzo czgsto moze wystapi¢ do dwoch dni po szczepieniu.

Niezbyt czgsto moze pojawic sig reakcja typu anafilaktycznego prowadzaca do wystapienia
przejsciowych objawdw klinicznych, takich jak tachykardia lub hiperwentylacja. Te objawy kliniczne
ustepuja bez koniecznosci leczenia. W przypadku reakcji o ci¢zszym przebiegu zaleca si¢
zastosowania odpowiedniego leczenia.

Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizszg regula:

- bardzo czesto (wigcej niz 1 na 10 zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane w jednym cyklu
leczenia)

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

- niezbyt czgsto (wigcej niz 1 ale mniej niz 10 na 1000 zwierzat)

- rzadko (wiecej niz 1 ale mniej niz 10 na 10000 zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 zwierzat wlaczajac pojedyncze raporty)

4.7 Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nieSnosci

Moze by¢ stosowany W okresie cigzy i laktacji.
Moze by¢ stosowany jednoczes$nie z produktem Spirovac w pierwszym i drugim trymestrze ciazy
oraz w okresie laktacji.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Dostepne sg dane na temat bezpieczenstwa i skutecznosci tej szczepionki podawanej zwierzetom od 6
miesigca zycia i starszym, stosowanej tego samego dnia, ale nie zmieszanej, razem z produktem
Spirovac; nie stwierdzono zmian w odpowiedzi serologicznej dla bakterii Leptospira i BoHV-1, ale
skuteczno$¢ nie zostata okreslona w zakazeniu doswiadczalnym dla tych dwoch komponentow oraz
nie zbadano odporno$ci komérkowej dla bakterii Leptospira.

Jednoczesne podanie produktow CattleMarker IBR Inactivated i Spirovac moze nasila¢ i przedtuzaé
reakcje miejscowe powstate po podaniu szczepionki Spirovac (najwigkszy obserwowany odczyn
miejscowy miat srednice 24 cm, w niektdrych przypadkach reakcja moze utrzymywac si¢ do 70 dni po
szczepieniu lub dhuzej).

Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznos$ci tej szczepionki stosowanej jednoczesnie z
innym produktem leczniczym weterynaryjnym, z wyjatkiem wymienionego powyzej. Dlatego decyzja
0 zastosowaniu tej szczepionki przed lub po podaniu innego produktu leczniczego weterynaryjnego
powinna by¢ podejmowana indywidualnie.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Wstrzasnaé zawartos$¢ fiolki przed uzyciem.



Podanie podskérne.

Szczepienie podstawowe:
Podawa¢ dwie 2 ml dawki w odstepie 3 tygodni.

- Dla bydta od 2 tygodnia zycia:

Zakonczenie szczepienia podstawowego co najmniegj 2 tygodnie przed narazeniem na zakazenie
BoHV-1 zapewnia ochrone przed wystapieniem objawow klinicznych IBR oraz ogranicza czas
siewstwa wirusa jak opisano to w punkcie 4.2. Mlode cielgta mogg mie¢ przeciwciata matczyne
przeciw BoHV-1, ktére wptywaja na odpowiedz immunologiczng na szczepienie. Patrz punkt 4.4.

Szczepienie przypominajace:

Podawac jedng 2 ml dawke co 6 miesiecy lub, jezeli zwierzgta sg starsze niz 6 miesiecy i otrzymaty
pojedyncza przypominajacg dawke szczepionki, podawaé dwie 2 ml dawki w odstepach 3-
tygodniowych co 12 miesigcy.

- Dla samic od 6 miesigca zycia:

Zakonczenie szczepienia podstawowego co najmniej 2 tygodnie przed narazeniem na zakazenie
BoHV-1 zapewnia ochrone przed wystagpieniem objawoéw klinicznych IBR oraz zabezpiecza przed
siewstwem wirusa jak opisano w punkcie 4.2.

Zakonczenie szczepienia podstawowego na co najmniej 19 dni przed zaptodnieniem lub inseminacja
zapewnia ochrong podczas okresu ryzyka przeztozyskowego zakazenia BoHV-1.

Szczepienie przypominajgce:

Podawac jedng 2 ml dawke co 12 miesiecy. Szczepienie przypominajace moze by¢ przeprowadzone
przed lub podczas ciazy. W celu zabezpieczenia przed poronieniem w okresie najwickszego ryzyka,
zaleca si¢ podanie pojedynczej dawki przypominajacej nie pozniej niz na poczatku drugiego trymestru
cigzy.

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

Podanie podwojnej dawki szczepionki na krétko przed zaptodnieniem lub w czasie cigzy czesto moze
powodowac nieznaczng osowialo$¢, a bardzo czesto pojawienie sie obrzeku o $rednicy do 23 cm,
utrzymujacego si¢ do 3 tygodni lub dtuzej. Podczas trzeciego trymestru cigzy obrzek moze
utrzymywac si¢ nawet do 63 dni.

4.11 Okres(-y) karencji

Zero dni

5. WLASCIWOSCI IMMUNOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: inaktywowane szczepionki BoHV-1 dla bydta
Kod ATCvet: QI02AH

Czynne uodparnianie bydta przeciw BoHV-1.

Szczepionka zawiera BoHV-1 szczep Difivac, ktory nie ma catego genu dla biatka gE otoczki, dlatego
szczepienie nie prowadzi do serokonwersji przeciw antygenom gE

6. DANE FARMACEUTYCZNE:

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Quil A



Cholesterol

Podtoze Amphigen
Drakeol 5

Polysorbat 80
Sorbitanu monooleinian
Etanol

Bufor PBS

Kwas solny

Sodu wodorotlenek

6.2 NiezgodnoS$ci farmaceutyczne
Nie miesza¢ z innym produktem leczniczym weterynaryjnym.
6.3  Okres waznoSci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.
Okres waznos$ci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: zuzy¢ natychmiast.

6.4  Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

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

Nie zamrazac.

Podczas przechowywania moze pojawi¢ si¢ niewielki czarny osad.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezpoSredniego

Fiolka ze szkta typu I zawierajgca 5 lub 25 dawek ptynnego sktadnika, odpowiednio 10 lub 50 ml.
Wielkosci opakowan:

Pudetko tekturowe zawierajace 1 fiolke z 5 dawkami (10 ml).

Pudetko tekturowe zawierajace 1 fiolke z 25 dawkami (50 ml).

Pudetko tekturowe zawierajace 4 fiolki z 25 dawkami (50 ml).

Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostgpne w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

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

7. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Zoetis Polska Sp. z 0.0.

ul. Postgpu 17B
02-676 Warszawa

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

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu



10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJII TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA INFORMACYJNA



A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

Pudelko tekturowe zawierajace 1 x 25 dawek (50 ml)
Pudelko tekturowe zawierajace 4 x 25 dawek (50 ml)

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

CattleMarker IBR Inactivated emulsja do wstrzykiwan dla bydta

(2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

Kazda 2 ml dawka zawiera:

Inaktywowany gE-BoHV-1, szczep Difivac indukujacy srednig geometryczng miana
seroneutralizujgcego > 5,5 log,

Procision-A: 0,164 ml

Tiomersal: nie wigcej niz 0,2 mg

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Emulsja do wstrzykiwan

4. WIELKOSC OPAKOWANIA

1 x 25 dawek
4 x 25 dawek

[5.  DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydto

6. WSKAZANIA LECZNICZE

(7. SPOSOB I DROGA (-1) PODANIA

Zawartos$¢ fiolki wstrzasna¢ przed uzyciem.
Podanie podskarne.
Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

8. OKRES KARENCJI

Okres karencji: Zero dni

| 9. SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

Przed uzyciem nalezy przeczytac ulotke.

10



Przypadkowe wstrzykniecie jest niebezpieczne.

[10. TERMIN WAZNOSCI SERI|

Termin wazno$ci (EXP)
Zawartos$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ natychmiast.

[11.  WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac i transportowac w stanie schtodzonym.
Nie zamrazac.

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.
Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii.

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

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 15. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Zoetis Polska Sp. z 0.0.
ul. Postgpu 17B
02-676 Warszawa

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

[17.  NUMER SERII

Nr serii (Lot)
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

Pudelko tekturowe zawierajace 1 x 5 dawek (10 ml)

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

CattleMarker IBR Inactivated emulsja do wstrzykiwan dla bydta

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) | INNYCH SUBSTANCJI

Kazda 2 ml dawka zawiera:

Inaktywowany gE- BoHV-1, szczep Difivac indukujacy $srednig geometryczng miana
seroneutralizujgcego > 5,5 log;

Procision-A: 0,164 ml

Tiomersal: nie wigcej niz 0,2 mg

| 3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Emulsja do wstrzykiwan

4. WIELKOSC OPAKOWANIA

1 x 5 dawek

| 5. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydto

6. WSKAZANIA LECZNICZE

(7. SPOSOB I DROGA (-1) PODANIA

Zawarto$¢ fiolki wstrzasnaé przed uzyciem.
Podanie podskérne.
Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

8. OKRES KARENCJI

Okres karencji: Zero dni

| 9. SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.
Przypadkowe wstrzyknigcie jest niebezpieczne.
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[10.  TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznosci (EXP)
Zawartos$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ natychmiast.

[11.  WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac i transportowa¢ w stanie schtodzonym.
Nie zamrazac.

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.
Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii.

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

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

[15. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Zoetis Polska Sp. z 0.0.
ul. Postepu 17B
02-676 Warszawa

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

[17. NUMER SERII

Nr serii (Lot)
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

Bezbarwne fiolki ze szkla typu I - 25 dawek (50 ml)

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

CattleMarker IBR Inactivated emulsja do wstrzykiwan dla bydta

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-YCH)

Kazda 2 ml dawka zawiera:
Inaktywowany gE-BoHV-1, szczep Difivac, indukujacy srednig geometryczng miana
seroneutralizujacego > 5,5 log,

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

25 dawek

(4. DROGA (-1) PODANIA

S.C.

5. OKRES KARENCIJI

Okres karencji: zero dni

6. NUMER SERII

Lot:

(7. TERMIN WAZNOSCI SERII

EXP:

| 8. NAPIS "WYLACZNIE DLA ZWIERZAT"

Wylacznie dla zwierzat
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

Bezbarwne fiolki ze szkla typu I — 5 dawek (10 ml)

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

CattleMarker IBR Inactivated emulsja do wstrzykiwan dla bydta

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-YCH)

Kazda 2 ml dawka zawiera:
Inaktywowany gE-BoHV-1, szczep Difivac indukujacy srednig geometryczng miana
seroneutralizujgcego > 5,5 log,

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

5 dawek

(4. DROGA (-1) PODANIA

S.C.

5. OKRES KARENCIJI

Okres karencji: zero dni

6. NUMER SERII

Lot:

(7. TERMIN WAZNOSCI SERII

EXP:

| 8. NAPIS "WYLACZNIE DLA ZWIERZAT"

Wylacznie dla zwierzat
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B. ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJNA

CattleMarker IBR Inactivated emulsja do wstrzykiwan dla bydia

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

Podmiot odpowiedzialny :
Zoetis Polska Sp. z 0.0.
ul. Postgpu 17B

02-676 Warszawa

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve

Belgia

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

CattleMarker IBR Inactivated emulsja do wstrzykiwan dla bydta

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

Inaktywowany gE negatywny herpeswirus bydta typu I (BoHV-1), szczep Difivac, indukujacy $rednia
geometryczna miana seroneutralizujagcego > 5,5 log;

Adiuwant:
Procision A™: 0,164 mg/dawka
Sktad adiuwantu (na ml):
Quil A: 3,05 mg
Cholesterol: 3,05 mg
Podtoze Amphigen (ciekta parafina i lecytyna sojowa): 0,076 ml
Drakeol 5 (ciekta parafina): 0,228 ml

Substancja pomocnicza:

Tiomersal nie wigcej niz 0,2 mg

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Do czynnego uodparniania bydta od 2 tygodnia zycia:

e w celu ograniczenia objawow klinicznych (gorgczka i osowiato$¢) zakaznego zapalenia nosa i
tchawicy (IBR) oraz okresu siewstwa wirusa w zakazeniach BoHV-1

Czas powstania odpornosci: 2 tygodnie po zakonczeniu szczepienia podstawowego.
Czas trwania odporno$ci: 6 miesiecy po zakonczeniu szczepienia podstawowego.
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Do czynnego uodparniania samic od 6 miesigca zycia:

e w celu ograniczenia objawow klinicznych (goraczka i czas trwania dusznoéci), zakaznego
zapalenia nosa i tchawicy (IBR) oraz siewstwa wirusa w zakazeniach BoHV-1

Czas powstania odpornosci: 2 tygodnie po zakonczeniu szczepienia podstawowego.
Czas trwania odpornosci: 12 miesiecy po zakonczeniu szczepienia podstawowego.

e do ograniczania przypadkow poronien zwigzanych z zakazeniem BoHV-1, co wykazano podczas
zakazen do§wiadczalnych w drugim trymestrze cigzy

Czas powstania odpornosci: zakonczenie szczepienia podstawowego co najmniej 19 dni przed
zaptodnieniem lub inseminacja zapewnia ochrone podczas okresu ryzyka przeztozyskowego zakazenia
BoHV-1. Okres ryzyka przeztozyskowego zakazenia BoHV-1 prowadzacy do poronienia rozpoczyna
si¢ okoto 5 miesigca cigzy.

Czas trwania odpornosci: 12 miesigcy ochronny po szczepieniu podstawowym, co wykazano w
zakazeniu doswiadczalnym.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie miesza¢ z innym produktem leczniczym weterynaryjnym.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Cieleta od 2 tygodnia zycia:

Po podaniu szczepionki bardzo czesto moze wystapi¢ tagodna, przejsciowa goraczka utrzymujaca si¢
nie dtuzej niz 4 dni, ktérej moze towarzyszy¢ lekka, dwudniowa osowiatos¢.

U wiekszos$ci zwierzat bardzo czesto moze by¢ stwierdzany wyczuwalny obrzek o Srednicy do 12,8
cm, ktory moze byc¢ cieply, twardy 1 tkliwy przy omacywaniu. Obrzeki zazwyczaj zanikaja w ciggu 14
dni, w wyjatkowych przypadkach moga utrzymywac si¢ do 27 dni.

W badaniach powtdrnego podania, w ktorych podawano trzecig dawke wkrotce po zalecanej drugiej
dawce szczepienia podstawowego, obserwowano nasilenie reakcji w miejscu podania. W wyniku
odpowiedzi immunologicznej po szczepieniu, moze wystapic¢ naciek komorek zapalnych i/lub
zwloknienie w tkankach skory w miejscu iniekcji.

Zwierzeta od 6 miesiagca zycia:

Po podaniu szczepionki bardzo czesto moze wystapi¢ tagodna, przejsciowa goraczka utrzymujaca si¢
nie dtuzej niz 4 dni, ktérej nie towarzyszg zadne objawy choroby ani istotny spadek produkcji mleka.
U wigkszos$ci zwierzat bardzo czgsto moze by¢ stwierdzany wyczuwalny obrzgk o $rednicy do 40 cm,
ktory moze byc¢ ciepty, twardy i tkliwy przy omacywaniu. Obrzeki zazwyczaj ustepuja w ciggu 14 dni,
w wyjatkowych przypadkach moga utrzymywac si¢ do 43 dni.

W badaniach powtdérnego podania, w ktorych podawano trzecig dawke wkrotce po zalecanej drugiej
dawce szczepienia podstawowego, obserwowano nasilenie reakcji w miejscu podania, oraz rzadziej
obserwowany wzrost temperatury o 3°C trwajacy 1 dzien. W wyniku odpowiedzi immunologicznej po
szczepieniu, moze wystapic¢ naciek komorek zapalnych i/lub zwtoknienie w tkankach skoéry w miejscu
iniekcji trwajace co najmniej 14 dni.

Podanie szczepionki podczas cigzy bardzo czesto prowadzi do pojawienia si¢ obrzeku o Srednicy 23
cm, utrzymujgcego sie 3 tygodnie lub dtuzej. Nieznaczny, przejsciowy spadek wydajnosci mlecznej

bardzo czgsto moze wystapi¢ do dwoch dni po szczepieniu.

Niezbyt czgsto moze pojawic si¢ reakcja typu anafilaktycznego prowadzaca do wystapienia
przejsciowych objawow klinicznych takich jak tachykardia lub hiperwentylacja. Te objawy kliniczne
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ustepuja bez koniecznosci leczenia. W przypadku reakcji o cigzszym przebiegu zaleca si¢
zastosowania odpowiedniego leczenia.

Czgstotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza reguly:

- bardzo czesto (wigcej niz 1 na 10 zwierzat wykazujacych dzialanie(a) niepozadane w jednym cyklu
leczenia)

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

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

- rzadko (wigcej niz 1 ale mniej niz 10 na 10000 zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 zwierzat wlaczajac pojedyncze raporty)

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

Bydto

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA Q) SPOSOB PODANIA
Podanie podskarne.

Szczepienie podstawowe:
Podawac¢ dwie 2 ml dawki w odstepie 3 tygodni.

Dla bydta od 2 tygodnia zycia:

Zakonczenie szczepienia podstawowego co najmniej 2 tygodnie przed narazeniem na zakazenie
BoHV-1 zapewnia ochrong¢ przed wystapieniem objawow klinicznych IBR oraz ogranicza czas
siewstwa, jak opisano w punkcie 4

Szczepienie przypominajace:

Podawa¢ jedna 2 ml dawke co 6 miesigcy lub, jezeli zwierzgta sg starsze niz 6 miesiecy i otrzymaty
pojedyncza przypominajacg dawke szczepionki, podawaé dwie 2 ml dawki w odstepach 3
tygodniowych co 12 miesigcy.

Dla samic od 6 miesigca zycia:

Zakonczenie szczepienia podstawowego co najmniej 2 tygodnie przed narazeniem na zakazenie
BoHV-1 zapewnia ochron¢ przed wystapieniem objawow klinicznych IBR oraz zabezpiecza przed
siewstwem wirusa, jak opisano w punkcie 4.

Zakonczenie szczepienia podstawowego na co najmniej 19 dni przed zaptodnieniem lub inseminacja
zapewnia ochrong podczas okresu ryzyka przeztozyskowego zakazenia BoHV-1.

Szczepienie przypominajace:

Podawac jedng 2 ml dawke co 12 miesigcy. Szczepienie przypominajace moze by¢ przeprowadzone
przed lub podczas cigzy. W celu zabezpieczenia przed poronieniem w okresie najwigkszego ryzyka,
zaleca si¢ podanie pojedynczej dawki przypominajacej nie poézniej niz na poczatku drugiego trymestru
cigzy.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Zawarto$¢ fiolki wstrzasna¢ przed uzyciem.

10. OKRES KARENCIJI
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Zero dni

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 zamrazaé. Podczas
przechowywania moze pojawic¢ si¢ delikatny czarny osad.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie po EXP.

Zawarto$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ natychmiast.

12.  SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:
Nie szczepi¢ chorych zwierzat.

Specjalne srodki ostroznosci dla osob podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:

Dla uzytkownika:

Ten produkt leczniczy weterynaryjny zawiera olej mineralny. Przypadkowe wstrzykniecie moze
powodowac znaczng bolesnos$¢ oraz obrzek, szczegdlnie w przypadku wstrzyknigcia do stawu lub
palca, a w rzadkich przypadkach moze doprowadzi¢ do utraty palca, jesli nie zostanie udzielona
natychmiastowa pomoc lekarska.

W przypadku omytkowego wstrzyknigcia niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
zwrocic¢ sig¢ o pomoc lekarska nawet, jesli wstrzyknigta zostata niewielka ilos¢ produktu, nalezy zabraé
ze soba ulotke informacyjna.

Jesli bolesnos¢ utrzymuje si¢ dtuzej niz 12 godzin po udzieleniu pomocy lekarskiej, nalezy ponownie
uda¢ si¢ do lekarza.

Dla lekarza:

Ten produkt leczniczy weterynaryjny zawiera olej mineralny. Nawet jesli wstrzyknieta zostata bardzo
niewielka ilo$¢ produktu, moze to spowodowac znaczng bolesnos¢ oraz obrzgk, a w konsekwencji
martwice niedokrwienng a nawet utrate palca. Konieczna jest fachowa i SZYBKA pomoc
chirurgiczna, mogaca obejmowac¢ wczesne nacigcie i irygacje miejsca iniekcji, szczegodlnie, jesli
dotyczy to opuszki palca lub $ciggna.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Dostepne sg dane na temat bezpieczenstwa i skutecznosci tej szczepionki podawanej zwierzetom od 6
Miesigca zycia i starszym, stosowanej tego samego dnia, ale nie zmieszanej, razem z produktem
Spirovac; nie stwierdzono zmian w odpowiedzi serologicznej dla bakterii Leptospira i BoHV-1, ale
skuteczno$¢ nie zostata okre$lona w zakazeniu doswiadczalnym dla tych dwoch komponentéw oraz
nie zbadano odpornosci komoérkowej dla bakterii Leptospira.

Jednoczesne podanie produktéw CattleMarker IBR Inactivated i Spirovac moze nasila¢ i przedtuzaé
reakcje miejscowe powstate po podaniu szczepionki Spirovac (najwigkszy obserwowany odczyn
miejscowy miat §rednicg¢ 24 cm, w niektorych przypadkach reakcja moze utrzymywac si¢ do 70 dni po
szczepieniu lub dluzej).

Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci tej szczepionki stosowanej jednoczesnie z
innym produktem leczniczym weterynaryjnym, z wyjatkiem wymienionego powyzej. Dlatego decyzja
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0 zastosowaniu tej szczepionki przed lub po podaniu innego produktu leczniczego weterynaryjnego
powinna by¢ podejmowana indywidualnie.

Przedawkowanie (objawy, sposdb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Podanie podwojnej dawki szczepionki na krétko przed zaptodnieniem lub w czasie cigzy czesto moze
powodowac nieznaczng osowiatos¢, a bardzo czgsto pojawienie si¢ obrzgku o $rednicy do 23 cm,
utrzymujacego si¢ do 3 tygodni lub dtuzej. Podczas trzeciego trymestru cigzy obrzek moze
utrzymywac si¢ nawet do 63 dni.

Niezgodnosci farmaceutyczne:
Nie miesza¢ z innym produktem leczniczym weterynaryjnym.

Stosowanie w czasie cigzy i laktacji:

Moze by¢ stosowany W okresie cigzy i laktacji.

Moze by¢ stosowany jednoczesnie z produktem Spirovac w pierwszym i drugim trymestrze ciazy
oraz w okresie laktacji.

Wykazano, ze obecno$¢ przeciwcial matczynych w czasie szczepienia moze negatywnie wptywac na
wytworzenie odpornosci przeciw IBR. U mtodych cielat mogg by¢ stwierdzane przeciwciata matczyne
przeciw BoHV- ktoére moga mie¢ wptyw na odpowiedz immunologiczng na szczepienie.

W przypadku obecnosci przeciwcial matczynych, nalezy odpowiednio zaplanowac czas pierwszego
szczepienia cielat.

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

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usunaé¢ w sposob zgodny z

obowigzujacymi przepisami.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15. INNE INFORMACJE

CattleMarker IBR Inactivated jest pakowany w bezbarwne fiolki ze szkta typu I zawierajace 5 dawek
(10 ml) lub 25 dawek (50 ml) pakowane w pudetka tekturowe:

Pudetko tekturowe zawierajace 1 fiolke z 5 dawkami (10 ml)
Pudetko tekturowe zawierajace 1 fiolke z 25 dawkami (50 ml)
Pudetko tekturowe zawierajace 4 fiolki z 25 dawkami (50 ml)

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.
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